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Ca COVIDIEN

Fortrex'

0.035"OTW PTA Balloon Catheter

0.035"0TW 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 PTAOTW 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 tuuman) OTW PTA -pallokatetri

0,89 mm (0,035 tommer) OTW PTA-ballonkateter
KaGeiripag pt pnoAovi OTW PTA 0,89 mm (0,035")
Balonkovy katetr OTW PTA 0,89 mm (0,035 palcu)

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

KarteTtep 6annoHHbIl 0,89 mm (0,035") OTW PTA

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 6anoHeH kateTbp 3a PTA

0.89 mm ( 0.035" ) OTW PTA
0.89mm(0.035eiX|)OTWPTAg<y 9LI10

(% ~ 0.035) 0.89 juluo na1 «WA0MI Midlget
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MODED'EMPLOI:
DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les catheters d baltonnet sont utllis®es pour exercer une force radiale afin de diiater les segments de
vaisseau r\tricis. La catheter d ballonnet de 0,89 mm (0,035") OTW PTA de Fortrex™ (catheter Fortrex™)
est un cathéter h deux lumi~res destine h passer par-dessus le fri*guide (1), dot6 d'un ballonnet gonflable
seml-conforme du c6t6 distal (2) et d'une pointe conique atraumatique.

Le collecteur (4) comprend une lumitre Tarpuée «THRU » (lutlére centrale) (5). Il s'agit de la 1utlére
centrale du cathérer, qui termine la pointe distale. Cette liit1ére est utllisée pour faire passer le
csthéter sur un fil guide d'un diamétre maximal de 0,89 mm (0,035"). La 1utlére du ballonnet marqu4de
« BALLOON » (ballonnet) est nOU3és pour gonsier ou dégonser le ballonnet & I'aide d'un Télange de
milieu de contraste et de solution saline. Le ballonnet présente deux marqueurs radio-opaques (7)
permettant de le repositionner par rapport h la sténose. Les bandes de marqueurs radio-opaques
indiquent la dilatation de la section utile du ballonnet (8).

Scbéra  1:Calller € ballonnet de 0,89 mm (0,035") OTW PTA Fortrex™*

La cathéter é ballonnet de 0,89 mm (0,035") OTW PTA Fortrex"* est disponible avec plusieurs tallies de
bailonnets. La longueur et ie diamétre nominaux du ballonnet sont 1TpnTé$ sur I'embase. Consulter
résignere de I'emballage pour plus d’informations & propos de lalongueur du carbéler et de la
coTpabbWiré de lagaine.

Consulter le tableau de compatibllité du ballonnet accompagnant le dispositif pour connaltre le diamétre
des bailonnets & des pressions données.

CONDITIONNEMENT
= Le cathéter Fortrex~ est fourni STERILE pour un usage unique.
«Cheque cathéter Fortrex"* est fourni avec une gaine de protection autour du ballonnet.

JSERVATION
bérer Fortrex™ doit 6tre con$eryé dans un endroit frais, sec et sombre. Ne pas Stocker les cathéters
‘ndroit directement expo3é é des solvents organiques, des rayonnements ionisants ou une
1wutlére ultraviolette. Assurer une rotation du stock asin que le dispositif soit utillsé avant la date limite
d'utilisation hgurant sur Fétiquette de I'emballage.

INDICATIONS

La cathéter & ballonnet de 0,89 mm (0,035") OTW PTA Fortrex™ est destiné & diiater les sténoses gllllée5
dans les artéres iliaque, fémorale, iiio-fémorale, poplitée, intra-popl~tée et rénale ainsi que pour le
traitement des lésions obstructives des flstules artérlo-veineuses de dialyses natives ou synthétiques. Ce
dispositifest égaletenlindiqué pour la post-dilatation d'un stent dans les vaisseaux pénpbérigneb.

CONTRE-INDICATIONS
L'utllisation du cathéter Fortrex™ est contre-indiquée dans les grtéres coronaires, le systéme
neurovasculaire ou lorsqu'll n'est pas possible de traverser ia Iésion clble avec un fl-guide.

AVERTISSEMENTS

= Ce dispositif est fourni STERILE et est destiné & un usage unique. Ne pas retralter ni restérlli$er. Retraiter
ou resténliser ce dispositif pourrait augmenter le risque dinfection pour le patient et nuire aux
performances du dispositif.

* Ce dispositif ne doit 8tre usi1($€ que par des Tébecin5expérimentés et familiarisés avec les aspects
cliniques et techniques de I'angioplastie transiuminale percutanée.

> Pour réduire les risques de dommages aux vaisseaux, le diamétre de gonflement du ballonnet doit étre
environ égalau diamétre de la m T %re du site de béplole Te T visé.

= Prendre des précautions pour prévenir ou réduire laformation de calllot. nexpéHence et les
connaissances du médecin détermineront le traitement anticoagulant € administrer & chaque patient.

« Le cathéter Fortrex™ doit 4tre nsii$e avec prudence en pré$ence de k$lon5 calclsiee$ ou de greffons
vascui s synthétlques.

= Les réactions allergiques au produit de contraste doivent €lre identifiées avant FPTA.

= Lorsque le calbéler est expo$é au systéme vasculaire, Il dolt élre Tanlpulé sous un éclalrage
Ruoroscopique de haute qualité.

= Ne pas manipulerle ballonnet gonsé.

= En cas de réslstance, & tout moment durant id procédure d'insertion, ne pas forcer le passage. Toute

A A Istﬁace ?iut détérlorer le dispositif ou provoquer des k$lon5 vascuiaires. Retirer le cathéter

~AMMam ais utiliser d'air ou de gaz, quel qull soit pour le gonflage du ballonnet
ANFpas rétracter le cathéter é ballonnet si le ballonnet n'est pas Hbéré etenféretet béaonsié par
aspiration, car cela peut entrainer des traumatismes vascuiaires ou une détérioration du produit.
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precautions

= Ne pas utiliser de produit de contraste contre-ind*qué pour un usage intravasculaire avec ce dispositif.

= Inspecter soigneusement I'emballage et ie cathéter avant Tutilisatlon pour yénfler qu'aucun dommage
ne s'est produit au cours du transport.

= Ne pas tenter de faire passer le calbéler Fortrex™ dans une gaine dintroduction plus é1roke que la taille
Rgurant sur rétiquette (se reporter € résipuele du produit).

= Pour éviter les torsions, faire progresser le cathéter PTA lentement par petits Incréments, Juagn'é ce que
Fextrémité proximale du fllguide sorte du calbéler.

= La position du calbéler & Fortrex ne peut éue Tob1fée que lorsque le Alguide est en place.

= Les bailonnets ne doivent pas étre gonflés au-deié de la pression d'4clatement Indiquée.

«Ce produit représente un danger biologique potential une fois utillsé. Manipuler et é111lner
conformément aux pratiques médicales acceptées et & toutes les lois et réglementations appUcables.

COMPLICATIONS Eventuelles/EvEnements indEsirables
Les complications suivantes peuvent notamment survenir suite & une procédure de dilatation par
ballonnet:

= Fistuteartérioveineuse = Hypertension/Hypotension

« Péacllon allergique aux matériaux composant e Infection

le dispositif ou aux médicaments nAN55

pendant I'lritervention
® = InRammation
«Arythmie «Thrombus intraluminal
=Hémorragie nécessttant une transfusion = Infarctusdu myocarde
= Réaction & I'agent de contraste/insufRsance A

rénale
«Décés «5epAceértle
=Embolie mChoc

=Endocardite =Accident vasculaire cérébra!

- Pléyre = Accident ischémiquetransltoire

-HétaloTe « Thromboembolieveineuse
- Eé$lon vasculaire (p. ex. dissection, perforation
ou rupture)

selection et preparation

=Le diamétre du ballonnet gonsié ne doit pas bépaS$er celui de du vaisseau juste distal ou proximal & la
sténose.

= Yérlser que les accessolres sélectionnés sont adaptés au cathéter Fortrex en se reportant € létiquette.

= Inspecter soigneusement I'emballage et le calbéler avant I'utilisation pour yérifler qu'aucun dommage
ne s'est produit au cours du transport.

«Tels quils sont fburnis, le ballonnet et la lumi6re du guide du cathéter Fortrex contlennent de I'air. Cet
air doit étre déplacé pour faire en sorte que seui du liquide remplit le ballonnet pendant que le cathéter
se trouve dans les vaisseaux.

materiel recommandE

Préparer les €1éTeT$ sulvants en observant une technique stér’le;

= Seringue de 10 cc remplie de sérum physiologique béparlné 5lérlle

= Milieu de contraste - Le milieu de gonflement standard est un Télange é 1:1 de milieu de contraste et
de solution saline normale

ATTENTION : Ne pas utiliser un milieu de contraste contre-Indiqu4 pour un usage Intravasculaire.

= Fil-guide b'écbange de taille approprlée (se reporter é réllavele du produit)

= Gaine dintroduction hémostatique de taille appropriée (se reporter & résiguelle du produit)

> Dispositifde gonflage avec manométre

preparation du catheter PTA

POUR OEP1ACESAL'A1P:

1. Retirer soigneusement le cathéter de I'emballage interne.
ATTENTION: Inspecter soigneusement I'emballage et le cath4ter avant l'utllisation pour v4rNeer
qu'aucun dommage ne s'est produit au cours du transport.

N

. Retirer le tube protecteur du ballonnet. METTRE AU REBUT.
. Rincer la lumi~re du guide avec du 5 ruT physiologique bépanné par la lurlére du guide, portant la
mention «THRU ».

w

Mélanger des volumes éaanx de produit de contraste et de s4rum physiologique.

S

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

°

Evacuer l'air du segment de ballonnet:
a. Attacher la seringue & la 1utlére du ballonnet, Targuée « BALLOON ».Tenir la seringue pointée
vers le bas, le piston releyé.

Exercer une dépression et aspirer pendant 15 secondes. RelScher lentement la pression u$an'é un
niveau neutre, en laissant le milieu de contraste remplir latige du cathéter Fortrex.

=

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

o



=%

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

o

. Reldcher lentement la pression du dispositifjusqu'* un niveau neutre.

b

Lors de lapretlére utilisation, viter toute pression positive qui pourrait d*ployer et gonfler

partiellement le ballonnet en dehors du vaisseau.

7. Pépeler les élape$ 6b & 6e autant que nécessaire pour évacuer l'air du Sy5réete.

8. Remplacer laseringue par un systéme de dilatation coTralé par manométre, sans introduire d'air
dansle Systéme.

INSERTION ET DILATATION DU CATHETEH

1 Le catheter Fortrex peut étre introduit par voie perculanée par une gaine d'introduction de taille
appropriee.
AVERTISSEMENT: Lorsque le calbéler est expo$é au sysUme vasculaire, il doit 4tre

Tanlpulé sous un “clairage fluoroscopique de haute quality. Ne pas manipuler le
ballonnet gponné.

ATTENTION: Ne pas tenter de faire passer le catheter Fortrex*” dans une gaine d'introduction
plus etroite que lataille figurant sur retiquette (se reporter h I'etlquette du produit).

REMARQUE: Maintenir I'aspiration durant la manipulation du ballonnet.

N

Placer le cathéter préparé sur un fil guide po$12onné au préalable, placé € travers ia 16$lon, et faire
avancer la pointe du catheterJusqu'au site d'introduction. Un fil-guide de longueur appropnée doit
etre nbM3é é tout moment pour assurer le contrdle et la position du fil-guide.

AVERTISSEMENT: En cas de rési5tance, € tout moment durant la procédure
d'insertion, ne pas forcer le passage. Toute resistance peut deteriorer le dispositif
ou provoquer un traumatisme vasculaire. Retirer le catheter deiicatement.

ATTENTION:Poureviter les torsions, faire progresser le catheter Fortrex lentement, par petits
increments, jusqu'A ce que I'extremite proximale du ftl guide sorte du catheter.

REMARQUE: Utiliser un guldage fluoroscopique pour toutes les autres manipulations du catheter au
cours de la procedure.

w

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.

ATTENTION : La position du catheter i Fortrex ne peut etre modifiee que lorsque le fil guide est
en place.

Krmﬁles bandes de marqueurs sont positionnees correctement, gonfler le ballonnet pour dilater
Aecible.

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

ATTENTION: Les ballonnets ne dolvent pas etre gonfles au-deli de la pression d'edatement
Indiquec«.

REMARQUE: Regonfler le ballonnet (10 fols maximum) Jusqu'd obtenir le resultat souhalté.

o

Oéponfer le ballonnet en aspirant le dispositif de gonflage.

o

Touten maintenant une dépression dans le ballonnet, retirer le carbéler.

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.

REMARQUE: Les gonsletenr$ et dé9onsiements répérés du ballonnet peuvent provoquer une
réslstance lors du retrait du dispositif. Utiliser un mouvement de torsion douce dans le sens inverse
des aiguilles d'une montre pour faclllter le retrait € travers la gaine. Sl 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 € |'aide du fllguide.

. YénSler les resuitats par angiographie.

. Bépéler les etapes 1K 7jusqu' obtenir le resultat souhaite.

USE AU REBUT

rTENTION: 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
iplicables.
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DENIDE 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 & un but particuller. Covidien n‘accepte aucune responsabitite K
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 l'autorite de Her Covidien K quelque representation ou garantie que ce soft en relation
avec le produit

Les exclusions et limites exposees ci-dessus ne sont pas destinees K 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 etaitjugee iliegale, inapplicable ou contraire & une loi en vigueur

par un tribunal d'une jurldiction competente, tavalidite 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.

ATTENTION: La loi federal* (Etats-Unis) n'autorlsa la vente da ce dispositif que par un medacin ou
surordonnanca medical*.



GEBRAUCHSANWEISUNG
BESCHREIBUNG

Ballondilatationskatheter werden in verengten GefaBabschnitten verwendet da sie eine Radialkraft auf
die GefaBwand ausiiben. Der Fortrex~ 0,89 mm (0,035") OTW 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 mm (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 verwendetwird. 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 istin 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.

AMERUNG
~AAB>rtrex 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 lhren 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 ren 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.

m Die VorsichtsmaBnahmen zur Verhinderung oder Minderung von Blutgerinnsein sollten beachtet
werden. Die entsprechende Antikoagulationstherapie fCirjeden 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 Kontrastmittel 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

~faBverletzungen 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.
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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 EInfiihrhulse 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 mdgliche BiogefShrdung dar. Handhabung und
Entsorgung mCissen in Obereinstimmung mit der anerkannten medizinischen Praxis und alien
geltenden Bestimmungen und Gesetzen erfolgen.

M6GLICHE komplikationen/unerwOnschte auswirkungen
Bei Durchfiihrung einer Ballonditatation konnen u. a. folgende Komplikationen eintreten:

= Arteriovendse Fistel >Hypertonie/Hypotonie

= Allergische Reaktion auf Materialien des * Infektion
Instruments oder auf Medikamente, die
wahrend des Verfahrens eingesetzt werden

=Aneurysma =EntzCtndung

= Arrhythmic = IntraluminalerITirombus

«Blutung, die eineTransfusion erforderiich
macht

= Myokardinfarkt

= Kontrastmittelreaktlon/ Niereninsuffizienz = Pseudoar>eurysma

«Tod = Sepsis

=Embolie =Schock

= Endokarditis = Schlaganfall

=Fieber =TransienterischSmischerAnfall

=HSmatome =VenbseThromboembolie

mHamorrhagie = GefaBverletzung (z. B. Dissektion, Perforation

Oder Ruptur)

AUSWAHL UND VORBEREITUNG DES GERATS

= Der Durchmesser des aufgedehnten Ballons darfden 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 FICissigkeit 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

ACHTUNG: Kein Kontrastmlttel verwenden, 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

ENTLUFTUNG:
1. Den Katheter vorsichtig aus der inneren Verpackung entfernen.

ACHTUNG: Priifen Sie die Verpackung und den Katheter vor der Verwendung sorgfiiltig, um
einen Transportschaden sicher auszuschlieBen.

N

Entfernen Sie das Schutzrohrchen des Ballons. ENTSORGEN.

w

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

. Gleiche Mengen Kontrastmlttel und normale Kochsalzidsung mischen.

IN

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

I

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.

=3

. 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.



a

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

Den Geratedruck langsam wieder auf neutral absinken lassen.

[}

=

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 Bedarfwiederholen, um samtilche Luft aus dem System zu

entfernen.

*

Die Spritze durch ein Dllatationssystem ersetzen, das durch ein Manometer geregelt wird,
ohne Luft in das System gelangen zu lassen.
einfOhren und dilatation des katheters

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.

ACHTUNG: Versuchen Sie nicht, den Fortrex™ Katheter durch eine kleinere EinfUhrhiilse als die
aufdem Produktetikett angegebene hindurchzufiihren (siehe Produktetikettierung).

HINWEIS: Bei der Ballonmanipulation den Unterdruck aufrechterhalten.

N

. 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.

ACHTUNG: 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.

w

. 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 mit dem vorhandenen Fiihrungsdraht
andert werden.

< die Markierungsbander korrekt positloniert wurden, dehnen Sie den Ballon auf, um den
Zlelbereich zu dilatieren.
WARNHINWEIS: Nie Luft Oder irgendwelche gasformigen Substanzen verwenden,
um den Ballon aufzubiasen.
ACHTUNG: Die Ballons nichtiiber den geschatzten Berstdruck hinaus aufblasen.

HINWEIS: Die Insufflation des Ballons wiederholen (max. 10 Mai], bis das gewunschte Ergebnis erzielt
Entleeren Sie den Ballon, indem Sie das Aufdehnungsgerat aspirieren.

o o

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

ACHTUNG: Nach dem Gebrauch stellt dieses Produkt eine mdgliche Biogefahrdung dar.
Handhabung und Entsorgung miissen in Obereinstimmung mit der anerkannten medizinischen
Praxis und alien geltenden Bestimmungen und Gesetzen erfolgen.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Obwoh! dieses Produkt unter streng uberwachten Bedingungen hergestellt wurde, hat Covidien keine
iiber die Umst3nde, unter denen dieses Produkt verwendet wird. Covidien schlieBt daher

ng, sowohl stillschweigend, als auch ausdrCicklich, in Bezug aufdas Produkt aus, ebenso -
ausschlieBlich - jegliche stlllschweigende Haftung fiir VerkSuflichkeit oder Eignung fiir
mten Zweck. Covidien 1st keiner natiirlichen oder juristischen Person gegeniiber haftbar.
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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 aufeine 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 Giiltigkeitder 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.

ACHTUNG: In den USA darfdieses Produkt nach den gesetzlkhen Vorschriften nur durch einen
Arzt Oder aufarztiiche Verschrelbung abgegeben werden.
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d. Rimuovere tutta l'aria dal cilindro della siringa. Ricollegare (a siringa alia porta BALLOON del - L . ., .
Le esclusioni e le restrizioni di cui sopra non sono intese, né devono essere interpretate, come

catetere Fortrex. Mantenere una pressione negativa sul palloncino finch” laria non smette di contravvenenti a norme inderogabill della legislazione vigente. Se qualsivogita parte o termine della

ritornare al dispositive. limitazione di responsabilitd viene ritenuta iltegale, non applicabile o in conflitto con la legge vigente dal
e. Rilasciare lentamente la pressione del dispositive fine a pressione neutra. tribunale di una giurlsdizione competente, le rimanenti parti o termini della limitazione di responsabilitd
N . R N . . L . . rimarranno vallde e I diritti e gll obbtighi in essa definiti saranno interpretatl e appileati come se la
f. Al prime uso, evitare ogni pressione positiva che potrebbe distendere e parziaimente gonfiare il

limitazione di responsabilit® non contenesse la parte o il termine rltenuto non valido.
palloncino fuori dal vaso.
ATTENZIONE - La legge federate (U.S.A.) limita lavendita dl questo dispositivo esclusivamenteai

7. Ripetere ipunti 6b-6e fine a rimuovere tutta I'aria dal sistema. medic! o su prescrizlone medica.

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

INSERIMENTO E DILATAZIONE DEL CATETERE

1. Il catetere Fortrex si introduce per via percutanea attraverso una guaina dintroduzlone 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 / catetere Fortrex in un introduttore a guaina piii
piccolo della misura indicata sull'etichetta del prodotto (fare riferimento al materiale illustrativo
del prodotto).

NOTA - Mantenere il vuoto durante la manipolazione del palloncino.

N

. 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 o traumi al vaso. Ritirare il catetere con attenzione.

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

NOTA - Tenere sotto controlio fluoroscopico ogni ulteriore manipolazione del catetere durante la
procedura.

[

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

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

4.A™"dd o lebande del marker risultano posizionate correttamente, gonfiare il palloncino per dilatare

W Iif bersaglio.
AVVERTENZA - Non usare aria o sostanze gassose come mezzo di gonfiaggio del
palloncino.
ATTENZIONE - 1palioncini 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 Il 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 & libero e
compietamente sgonflo sotto vuoto, per evitare traumi al vaso o danni al prodotto.

NOTA - Pliigonfiaggi 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 Il palloncino attraverso la guaina, estrarre Il catetere e
laguaina come una sola unltd, mantenendo I'accesso al vaso con Il filo guida.

7. Controliare i risultatl tramite angiografia.

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

SMALTIMENTO

ATTENZIONE - Dopo l'uso, Uprodotto pu6 presentare un potenziale rischio blologico.
Managglarlo ad ellminarlo nel rispatto della prassi medlca approvata adl tutta la laggi a
ragolamenti viganti a llvallo locale, raglonala a statala.

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

Sebbene Il prodotto sla stato fabbricato In condizioni scrupolosamente controllate, Covidlen non esercita
ilcun controlio sulle condizioni nelle quali Il prodotto viene utilizzato. Covidlen decline percib tutte

e garanzie slano esse espresse o tacite, relative al prodotto, Ivl compresa atitolo esemplihcativo, ma

ion esaustivo, ogni garanzia tacita dl commerclablllt® o Idoneiti per uno scopo particolare. Covidlen
loi*~onde ad alcuna persona o ente per spese mediche o danni diretti, incidentali o consequenziali
~e MW da uso, difetto, guasto o malfunzlonamento del prodotto, sia che Il reclamo per tali danni sla
la~~pu garanzia, contralto, iilecito o altro. Nessuna persona ha I'autorltd dl vincolare Covidlen in
nerlto aresponsabiiitd o garanzia dl qualsiasi tipo nel confronti del prodotto.
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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. Sies necesario, repita los pasos 6b*6e hasta eliminar completamente et aire del sistema.
8. Gamble lajeringa por un sistema de dilatacibn controlado por mandmetro, sin introducir aire en el
sistema.

INSERCIGN Y DILATACIGN DEL CATETEK
1. Elcatbter 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 balén cuando est®
inflado.

PRECAUCIEN: No intente pasar el cat*ter Portrex™ por una vaina introductora de un tamano
manor que el indicado en la etiqueta (consulte la etiqueta del producto).
NOTA: Mantenga el vacio durante la manipulacibn del balbn.

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

N

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

PRECAUCI6GN: Para evKar que se tuerza, haga avanzar el cat"ter Portrex lentamente hasta que el
extreme proximal de laguia saiga por el cateter.

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

Coloque el catbter con el centro del balbn en la regibn estenbtica. Las bandas del marcador

w

radiopaco delimitan la longitud de trabajo del balbn.
PRECAUCIBN: La posicibn del catbter Portrex sblo se puede cambiar con Ja guia colocada.

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 coto medio para
inflar el balbn.

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

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

o

. Desinfle el balbn aspirando mediante el dispositivo de inflado.

o

Manteniendo un vacio en el balbn, retire el catbter.

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

NOTA: Si se inflay desinfla muchas veces el balbn, es posible encontrar resistenciaal retirar el
dispositivo. Girelo suavemente en sentido antihorario para facilitar su retirada a travbs de la vaina.
Si no puede retirar el balbn atravbs de lavaina, retire el catbtery lavaina coTto una sola unidad,
mientras mantiene el acceso a) vaso sanguineo con la guia.

~

. Los resultados deben comprobarse mediante una angiografia.

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

ELIMINACIGN

PRECAUCIbN: Despubs de su uso, el producto puede ser biopeligroso. Manipulelo y desbehelo
de acuerdo con la prbctica mbdica aceptada y las leyes y normativas locales, estatales y 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 o imp a, con respecto al producto incluyendo, sin limitacibn,
cualquier garantia implicita de comerciabilidad o adaptacibn para un fin determinado. Covidien no serb
considerada responsable, ante cualquier persona o entidad, por cualquier gasto mbdico o por cualquier
dabo fortuito o consecuente causados por cualquier uso, defecto, fallo o 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 aninguna representacibn o garantia relativa
al producto.
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Las exclusiones y 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 o tbrmino de lapresente Exencibn de garantia sea deciarado por cualquier tribunal
competente coTo ilegal, inaplicable o contraho ala ley, ello no afectari a lavalidez del resto de esta
Exencibn de garantia, interpretindose y apliedndose cuantos derechos y obligaciones se contienen en la
misma coTo sila presente Exencibn de garantia no contuviera la parte o condicibn considerada no vdlida.

PRECAUCKA”N: Las leyes federates de los Estados Unidos restringen laventa de este dispositivo a
mbdicos, o por prescripclbn facultative.



& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



GEBRUIKSAANWIZING
BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Ballonkatheters worden gebruikt voor het dllateren van smalle vaatgedeelten met behulp van radiale
kracht. De Fortrex™* 0,89 mm (0,035") OTW 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) isgemerkt 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) ishet 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 isvoorzien 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
2 Dblaatsen waar zij worden blootgesteld aan organische opiosmiddeien, ioniserende straling of
t licht. Verbruik de voorraad in zodanige volgorde dat de katheters worden gebruikt voordat de
valdatum 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.

= Dithulpmiddel dientalleen te worden gebruikt door artsen met ervaring en kennis op het gebied van
de ktinische en technische aspecten van percutane transluminale angioplastiek.

=O0m 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 moetop 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 isvan
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.

~1~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
~NPrzichtig terug.

= Gebruik nooit lucht of een ander gasachtig middel om de ballon te vullen.
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«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 nietdoor een kleinere dan de op het etiket vermelde maat inbrenghuls te
brengen (raadpleeg het productetiket).

«Tervoorkoming 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 = Hypertensie/hypotensie

= Allergische reacties op materialen waarvan m Infectie
het hulpmiddel is vervaardigd of op medicatie

die in de procedure wordt gebruikt
«Aneurysma = Ontsteking
=Aritmie = Intraluminale trombus

= Bleeding van zodanige aard dat
bioedtransfusie noodzakelijk Is

= Myocardinfarct

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

= Pseudoaneurysma

=Overlijden = Sepsis
=Embolie =Shock
= Endocarditis = Beroerte

= Koorts «TIA (transient Ischemic attack)

=Hematoom ' Veneuzetrombo-embolie

= Hemorragie = 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
inde bloedsomloop is.

AANBEVOLEN ACCESSOIRES
Prepareer de volgende accessolres met gebruikmaking van steriele werkmethoden:
= 10 ml injectiespuit met steriele gehepariniseerde zoutoplossing

= Contrastmiddel - het standaard vulmiddel Iseen 1;1-mengsel van contrastmiddel en normale
zoutoplossing

LET OP: Gebruik geen contrastmiddel dat tegen intrtavasculalr gebruik isgecontra-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

ONTLUCHTEN:
1. Neem de katheter voorzichtig uit de binnenverpakking.
LET OP: Inspecteer de verpakking en de katheter v66r ingebruikneming zorgvuldig 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 gericht.

o

. 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.



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.

LETOP: Probeerde Fortrex'*-katheter niet door een kleinere dan de op het etiketvermelde
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.

LETOP:Tervoorkoming van knikken moet 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 worden gewijzigd zolang de voerdraad
isgeplaatst.

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 mag niettot 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 €én eenheld worden teruggetrokken, tervijl 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 afin
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 ex| ete 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
.oraak op bedoelde schade op garantie, een contract of lets anders is gebaseerd. Niemand is

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.

voegd namens Covidien verbintenissen aan te gaan met betrekking tot enigerlei verklaring of garantie

aangaande dit product.
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d. Lentamente, extraia todo o ar do cilindro da seringa. Volte a encaixar a seringa na porta BALLOON
existente no cateter Fortrex. Mantenha a pressao negativa no baiao gté o ar deixar de retornar
para O dispositive.

®

. Lentamente, liberte a pressao do dispositive alé ao ponto neutro.

b

Durante aprimeira utilizagao, evite qualquer pressao positiva que possa desdobrar e insuflar

parcialmente o balSo no exterior do vaso.

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

8. Substitua aseringa por um sistema de dilata”So controlado por manbmetro, sem Introduzir ar no
sistema.

inserAo EDILATACAO do cateter
o cateter Fortrex pode ser introduzido por via percut*nea através de uma bainha introdutora com o
tamanho adequado.

[

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

ATEN”AO: NAo tente passer o cateter Fortrex"* etrevAs de uma bainha introdutora com um
tamanho Inferiorao Indicado no rdtulo (consulte o rdtufo do produto).

NOTA: Mantenha o vAcuo durante a manipula®So do balSo.

N

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

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

ATIN(MAO: Para evitar dobras, fa®a avan”ar lentamente o cateter Fortrex, em pequenos
incrementos, atA a extremidade proximal do fio*guia emergir do cateter.

NOTA: Efectue todas as restantes manipulates do cateter durante o procedimento sob orientate
fluoroscdpica.

w

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

ATEN™AO:a posito clocateter Fortrex s6 pode ser alterada com o Ao-guia posicionado no
devido lugar.

IS

. Quando as bandas dos marcadores tiverem sido posicionadas de forma adequada, proceda a
ifisuffa"So do baiao para dilatar a érea-alvo.

: N&o utilize ar ou qualsquer substdneias gasosas coto melo de insufiato
lio.

ATEN<pAO: A insuflado dos bal6es nSo deve exceder apressio nominal de ruptura.

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

o

DesinsuAe o baiao aspirando o dispositivo de insufla”So.

I

Mantendo o vAcuo no balSo, retire o cateter.

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

NOTA: MOltlplas Insuflacdes e desinsuflates podem provocar resistAncia aquando da remote do
dispositivo. Utilize um movimento de rota"So suave no sentido contrArio ao dos ponteiros do rel6gio
para facllltar a rem ote através da bainha. Se nSo for possivel retirar o balSo através da bainha, retire
conjuntamente o cateter e a bainha enquanto Tan lé T o acesso ao vaso com o Ao-gula.

~

. Os resultados deverao ser verificados per meio de angiografia.

©

Repita os passos V7 conforme necessirlo para obter o resultado pretendido.
elimina®™Ao
ATENC"AO: Ap6s a utillzate, este produto pode reprasentar um potancial rlsco biol6gko.

Manuseie = ailmine-o da acordo com as prAticas m~dicas aprovadas a os ragulamantos ou as lais
locals, naclonais a fadarais apilcAvais.

DECLARAQAO DE RENUNCIA DE GARANTIA

Apesar de este produto ter sido fabricado sob condites cuidadosamente controladas, a Covidien n3o
tern controlo sobre as condl*des nas quais este seri utllizado. A Covidien exclui todas as garantlas,
expKcitas e ImpKcitas, relativamente ao produto, Incluindo, mas nSo se limitando a qualquer garantia
de comerclallzato ou adequate para Ans especlAcos. A Covidien nSo é responsive!, perante qualquer
oessoa ou entidade, por qualsquer despesas médlcas ou danos dlrectos, Incidentes ou consequencials
decorrentes de qualquer utillzate, defeito, falha ou avarla do produto, independentemente de a
clamate por tals danos se basear numa garantia, contrato, delito ou outre. bingunéT tern autoridade
ﬁ"ﬂnﬂara(:ovidien aqualquer representate ou garantia com respeito ao produto.
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As exdusb6es e o conjunto de Hmita"5es supramencionados nio se destinam nem devem ser interpretados
coTo umaviolate 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 jurisdite competente, a validade das restantes partes desta Declarate de Renuncia de
Garantia nio deveri ser afectada, devendo todos os direitos e obriga”des ser interpretados e executados
coTo se esta Declarate de RenCincia de Garantia nio contivesse a parte ou o termo considerado inviiido.

ATEN7AO: a lei federal (E.U.A.) restringe avenda deste dispositivo por um médico ou mediante
recelta mddica.



kAyttOohjeet
LAITEKUVAUS

Pallokdtetreja kaytetaan kapeiden suonen osien laajentamisessa radiaalisen voiman avulla. Portrex”
0,89 mfTi:n (0,035 tuuman) OTW 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.

set 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) OTW 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.

K”dAIHEET

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

VASTA-AIHEET

Fortrex-katetri on kontraindisoitu kaytettavaksi sydansuonistossaja 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 kor lisessa 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, sillavaarana on
suonen tai tuotteen vahtngoittuminen.
iTOIMET
“ytavarjoainetta, jonka suonensisainen kayttotalla laitteella on vasta-aiheinen.
ta paketti ja katetri huolellisesti ennen kayttoa ja varmista, etta kuljetuksessa ei ole tapahtunut
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= Ala yrita tydntaa Fortrex-katetria etiketissa ilmoitettua kokoa pienempien asetinhoikkien lapi (katso
tuote-etiketista).

= Kiertymisen estamiseksi tyonna PTA-katetria eteenpain hitaasti ja plenin llikkein, 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 kaslttelyS ja havittamista
koskevia hyvaksyttyja hoitokaytantoja ja sovellettavia lakeja ja asetuksia.

MAHDOLLISETKOMPLIKAATIOT/HAITTAVAIKUTUKSET
Pallolaajennusmenettelysta voi seurata muun muassa seuraavia komplikaatioita:

= valtimo-laskimofisteli = hypertensio/hypotenslo

=allerginen reaktio laitteen materiaaleille tai «infektio
hoitomenettelyiile
«aneurysma =tulehdus

= sydamen rytmihairio «intraluminaalinentrombi

=verensiirtoaedeliyttava vuoto = sydaninfarkti

= reaktio varjoaineeseen / munuaisvika « pseudoaneurysma

= kuolema - sepsis

=embolia = shokki

=endokardi =aivohalvaus

=kuume =ohimeneva iskeeminen kohtaus

=hematooma = laskimon tromboembolia

=verenvuoto «suonivaurio (esim.dissekoituminen,

perforaatio tai repeaminen)

LAITTEEN VALINTA JA VALMISTELU

= Laajennetun pallon hatkaisija ei saa ylittaa laajentumaan nahden dist:
sijaitsevan suonen halkaisijaa.

i tai proksimaalisesti

= 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 pallossaja 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 stel
« 10 ml;n ruisku, joka sisaltaa steriilia heparinoitua keittosuolaliuosta

-varjoaine - normaaii tayttoaine on tavallisella keittosuoialiuoksella (1;1) laimennettu varjoaine

en menetelmien mukaisesti;

HUOMIO: Alé kayt8 varjoainetta, joka on kontraindisoitu suonensisaiselle kaytdile.
= kooltaan sopiva vaihtopituinen ohjainlanka (katso tuoteseloste)

- kooltaan sopiva hemostaattinen sisaanvientihoikki (katso tuoteseloste)

= manometrillinentayttolaite

PTA-KATETRIN VALMISTELU

ILMAN POISTAMINEN:
1. Poista katetri varovasti sisapakkauksesta.

HUOMIO: Tarkista paketti ja katetri huolellisesti ennen kayttoa ja varmista, etta kuljetuksessa ei
ole tapahtunutvaurioita.

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. Plda ruiskua karki alhaallaja manta
ylbéalla

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 ilmaajarjestelmaan.
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f. Pfl prvrtH'm pouiiti zamezte vzniku pfetlaku, ktery by mohl rozvinout ai 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.

ZAVEDENT A DILATACE KATETHM

1. Kat”tr Fortrex muzete zavést perkutinne pres zav~*d”~ci sheath vhodne velikosti.

VAROVAn I: Po zavedenf ka>XXru do céynCHo Niiitd je treba s nfm manipulovat
pod dohledem vysoce kvaiitnfho $kla$kopkkéHo zobrazovacfho 5y$1éTtu.
S nafouknutym balonkem nemanipulujte.

UPOZORN{tNf: Nepokousejte se katétr Fortrex™ zasunovat zavidicfm sheathem menif velikosti,
nezje uvedeno na etiketé (viz ozna”eni produktu).

POZNAMKA: Ph manipulaci s balonkem udriujte podtiak.

N

Pfipraveny katetr umistete pres pfedem wu 1 1$!ény zavédéc” drat, ktery byl umisten do leze, a zasuhte
hrot katetru do mtsta zavedeni. Vidy je tfeba pou2it vodicf drat vhodne délky, aby se dal dobfe
oviadataumistit.

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

UPOZORNEN(: Katetr Fortrex zavedejte pomaiu a po malych krockh, aby nedoilo kjeho
zalomeni, dokud proximeini konec vodiciho drdtu nevystoupi z katetru.

POZNAMKA: Pfi veSkere dalil manipulaci s katetrem providene behem zikroku pouiivejte
skiaskopicke navedeni.

Umfstfete katetr tak, aby se stfed baldnku nachizel v oblasti stenozy. Rentgenokontrastni znacky
oznaduji pracovni deiku baldnku.

UPOZORNEN(: Polohu katetru Fortrex Ize zmertit pouzetehdy, kdyije zaveden vodkidret.

w

Jakmilejsou sprivn” umlst&ny znacky, nafouknutim balonku provedte dilataci o'love oblasti.

»

VAROVAn I: K nafukovén” baibnku nepouzfvejte vzduch ani iAdne ~iné plynné tAtky.

MPOrOKMEMm!: BaiOnky se nesmi nafukovat vke nei na stanoveny jmenovity dilatacni tiak.

POZNAMKA: Opakujte nafukovenl baibnku (nejvyse 10kr~t), dokud neni dosaieno po~adovaneho
vysledku.

o

. Vyfouknete baldnek odsivinim na nafukovacim zanzeni'.

achovejte v baldnku vakuum avytehnete katetr.

'AROVANh Nevytahujte katdtr Fortrex, dokud nenl baldnek uvoinen azcela
podtiakove vyfouknut, protoze v opacnér ph'pade muie dojit k poranén! céyy
nebo poikozeni prostredku.

POZNAm k A: Opakovane nafukoveni a vyfukoveni baldnku Tiiiie zpusobit odpor pfi vytahoveni
prostfedku. Vytahoveni pfes sheath Je moind usnadnit opatrnym kroucenim ve smeru hodinovych
ruiiCek. Pokud nenl moZne vytShnout baldnek pfes sheath, vyjmdte katdtr a sheath jakojeden celek a
soudasnd zachovejte pfistup do cdvy pomod vodiciho dretu.

7. Vysledkyje tfeba zkontrolovat pomoci angiografie.
8. Podle potfeby opakujte kroky 1-7, dokud nedos*hnete pozadovandho vysledku.

LIKVIDACE

UPOZORNER I: Po pouiiti muie tento prostfedek pfedstavovat potenclalni biologicke riziko.
S prostfedkem zachezejte alikvidujte ho v souladu s pfijatymi lekarskymi postupy a platnymi
mistnimi pfedpisy azekony.

omezenlzAruky

I kdyi byl tento produkt vyroben v pfisne kontrolovanych podminkach, spoleCnost Covidien neTi
moinost oviivnit okolnosti, za nichiJe 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. 2adna 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 rorbobr!
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,jeile
povaiovana za neplatnou.

ANNZORNER I: Federaini zakony (USA) omezuji prodej tohoto prostfedku pouze na (ékare nebo
~MHfedpis lekare.
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HASZNALATI UTASfTAS
AZ eszkOz lelrAsa

A baiionkat*terek sugiririnyu erd kifejtésére, eziital keskeny ér$rearen$ek tAglt”sira hasznAlatosak.
A fortrex™ 0,89 mm (0,035") OTW PTA ballonkaléler (Fortrex™ kaléler) 0,89 mm (0,035") TéretO,
vezet6dr6ttal bevezethetd (OTW), kéllutene$ kaléler (1), amely disztalisan felszerelt, félhajlékony
tAgfthatb ballonnai (2), illetve atraumatikus kup aiaku csuccsal (3) van elldtva.

Az elosztbfej (4).THRU" (ATMENO) jelzésu lament (5) tartalmaz. Ez a katéter kozponti lumenje, mely a
disztdiis csucsban végz6dik. Ennek a lumennek a haszndlatdval lehet “tjuttatni a katétert legfeljeto
0,89 mm (0,035") €17ér6)0 vezet6dr6ton. A.BALLOON" (BALLON) feliratii lumen (6) a ballontgftb
lumen, amely atigftb ballon kontrasztanyag €$ sboldat keyerékéye! vat6 felfuj*s~ra &$ leeresztésére
hasznAlatos. A ballonon kél sugdrdtidszatlan )e161&$ (7) taldlhatb, amelyekkel a ballon az ér5zukiilethez
képest poziciondihatb. A sug”rAtldtszatlan jeloldgyuruk (8) jelzik a tigi'tAst vbgzd, vagy hat”st kifejtd
ballonszakaszt.

1. ébraFortrex 0,89 mm (0,035") OTW PTA ballonkatbter
A Fortrex 0,89 mm (0,035") OTW PTA ballonkatéter tobbfble ballonmbrettel rendelhetd. A dmkbn
feltuntetett balionétmér6 €$ -hos$z az elosztbfejen taldihatd (4). A kaléler hossz”val €% a huvely
kompatibilitdsdval kapcsolatos adatokat IAsd a csomagolAs clrké)én.
Az adott nyom”~shoz tartozb ballonétmérakral a ké$rulékber Teékek ballontesfelel6$éal t bldzatban
tal®l bbvebb InformAcibt.

kiszerelEs
= A Fortrex™ katéter STER1LEN kerul forgalomba, &$ kizArblag egyszer haszndlatos.
= Minden Fortrex katbtert a ballonra helyezett vbdbhuvellyel csomagolunk.

tArolAs
vex katbtert szdraz, huvos é$ 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 ké$riilék atermbk a'tké]én talbihatb szavatossbgi idd elbtt keruljbn
felhaszndlasra.

hasznAlati javallatok

A Fortrex™ 0,89 mm (0,035") OTW PTA ballonkatbter vezetohuzallal bevezethetb rendeltetbse szerint az
arteria iliaca, femoralis, ilio-femoralis, poplietalis €$ renalis-ban tal*lhatb szukuletek tagftisbra, valamint
nattvvagy 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.

figyelmeztetEsek

= Az eszkbz STERILEN keriil forgalomba, é$ 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 katbtertjb 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.

=/ Monkatbtert csak akkor huzza vissza, ha az szabadon mozog bs vbkuummal teljesen leeresztette,
‘"Bw.ezb esetben brsbrulbs vagy a termbk kbrosodbsa kbvetkezhet be.
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ovintEzkedEsek

= 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 szblKtbs
sorbn nem keletkezett-e sbriiibs.

= Ne prbbblja meg a Fortrex katbtert a termbk cimkbjbn Jelzettnbl kisebb mbretO bevezetbhuvelyen
keresztCil bevezetni (Ibsd atermbk 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 avonatkozb helyi, bliami bs szovetsbgi torvbnyek bs rendeletek szerint kell kezeini bs
selejtezni.

potenciAlis sz6v6dmEnyek /nemklvAnatos esemEnyek
A ballontbgitbsi eljbrbs tbbbek kbzbtt, de nem kizbrblagosan, az aibbbi szbvbdmbnyeket eredmbnyezhetl:

= arteriovenalis fisztula «hypertensio vagy hypotensio

- aliergibs reakcib az eszkbz anyagbra vagy az «fertbzbs
eljbrbs sorbn alkalmazott gybgyszerre
' aneurizma «gyulladbs
=aritmia =intraluminblis trombus

=transzfuzibt Igbnylb vbrzbs =« myocardialis infarctus

= kontrasztanyag-reakcib/veseeibgtelensbg =blaneurizma

= halbt «szepszis
=embblia =sokk
=endocarditis = stroke

«lbz «transiens Ischaemibs attack (TIA)
' haematoma =vbnbs thromboembolia
«vbrzbs = brsbrulbs (pi. disszekclb, perforbcib vagy

szakadbs)

AZ ESZKdz kivAlasztAsa Es el6 kEszlt 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

VIGYAzaT! 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

Apta-katEter el6 kEszlt Ese

A LEVEG6 KISZORfTASA:

1. (bvatosan tavoh'tsa el a katbtert a belso csomagolasbbl.

VIGYAzati Hasznblat elbtt gondosan vizsgbija meg 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. Thitsbn 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 adugattyu feisb bllbsban van.

o

Alkalmazzon negativ nyomast, bs vegezzen 15 mbsodpercig felszivast. Lassan engedje fel a
nyombst, hogy az kiegyenlitbdjek, es a kontrasztanyag feltbitse a Fortrex katbter szarbt.

. Valassza le a fecskendbt a tagftbkatbter 6ALL(X)N feliratu nyflasbrbl.

a o

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.



e. Lassan csokkentse az eszkdzre kifejtett nyom”st kleayenl|loclé51a.
f. Az els6 hasznalat sor"n keruljdn mindenféle pozitiv nyom”st, amely az eren k(vul kibonthatja &$
ré$2ben feifujhatja a ballont.
7. $2ikbép szerint ismételje meg a 6b -6e 1épé5ekel, hogy az osszes levegd tivozzon a rendszerbol.
8. Cserelje afecskendot egy nyoTéBTtérbye! szab lyozott dilatacibs rendszerre, ugyelve rb, hogy ne
jusson levegd arendszerbe.
A KATETEH BEHEMYE2ESE E5 TAg It ASA
A Fortrex katbter perkutin mbdon vezethet6 be megfelelo meretu bevezetohiivelyen keresztul.

[

FIGYELMEZTETES: Az ~rrendszerben levo katétert}6 mindsbgu fluoroszkbpos
megfigyeles alatt kell mozgatni. A ballont ne mozditsa meg feltoltdtt illapotiban.

VIGYAZATI Ne prbbaija meg a Fortrex” katétert atermék c{tkélén jelzettn”l kisebb méret?i
bevezetdhuvelyen keresztul bevezetni (I"sd a termék dmkéjét).

MEGJEGYZfS: A ballon mozgat~sa kozben vdkuumot kell fenntartani.

Az elokbszitett katbtert helyezze elore poziclonalt vezet6dr6tra, amelyet mar ~thelyezett a 16216n,

majd toija a katéterhegyet a beyerelé$ helyszmbre. A vezetodrot megfelelo szab”lyoz”sa é$
pozicionildsa ér6ekét mindenkor r felelo hosszusdgu yezetddrbtot kell haszndini.

N

P1C¥EIME2TETES$: Amennylben a bevezet”s sor*n bArmikor ellenAllAst 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 proximilis yége ki nem bukkan a katAterbdl.
MEGJEGYZES: Az eljAr”s sordn minden tovdbbi katétermozgatéshor haszndijon fluoroszkbpids
ellen6rrésl.

. Helyezze el ugy akalélerl, hogy a ballon kozepe az ér$riikitlelleriilelére essen. A sugiratlatszatlan
jeldidgyuruk aballon hasznos munkahosszAtjelzik.
VIGYAZATI a Fortrex kat6ter pozici6ja kizArdlag akkor mddosithatd, ha avezetddrdt a helyAn van.

w

Miutdn megfeleld pozi‘cidba helyezte ajeldidgyuruket, tditse fel a ballont a celterulet t*gitas”hoz.

»

P1C¥E1ME2TETES: BallontAgftd kozegkAnt tilos levegot vagy gAznemu anyagot
hasznAlni.

VIGYAZATI a ballonokattilos a nAvleges szakitdnyomAst meghaladd mertAkben feltolteni.
MEGJEGYZES: A kfvAnt erebTény eléré$el 13rélelle a ballonfeltdltést (legfeljebb tizszer).

\ feltditdeszkdzzel yéaren kiszfydssal eressze le a ballont.

iA ballonban fenntartott vAkuum meliett huzza ki a katétert.

P1C¥E1ME2TETES$: 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 feltdItése &$ leereSrré$e ellenAllAst okozhat az eszkdz visszahuzAsa
sorAn. 6 vatos, azdra jAr*sAval ellentétes csavard mozdulattal megkdnnyftheti a huvelyen

keresztiill visszahuzAst. Amennyiben a ballon nem huzhatd vissza a huvelyen keresztul, akkor
egyben, egy eay$éakér huzza ki a katétert é$ a huvelyt, mikozben avezetddrdttal fenntartja az ér
hozzAférhet6ségét.

7. Az eredményeket angiogrAhAval ellenorizni kell.
8. A kivAnt eredmény eléré$ébe? 52iik5eq szerint ismételle meg az 1-7 . 16pe$l.

SELEJTEZES

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.

jGtAllAsi nyilatkozat
BAr ez atermAk szigoruan szabAlyozott feltAtelek meliett kAszult, a Covidien nem tudja befolyAsolni
atermAk felhasznAlAsi koruimAnyeit. EzArt tehAt a Covidien nem vAllal sem kifejezett, sem pedig
vAlelmezettJdtailAst a termAkre, tdbbek kdzdtt IdeArtve a forgalomkApessAgre vagy adott cAlra
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 jdtAllAsra, szerzddAs, vAtkes
mulasztAsra vagy egyebekre alapul. Semmilyen szemAly sines bArmifAlekApp felhatalmazva arra, hogy a
termAkkel kapesoiatban a Covidien vAllalatot bArmilyen nyilatkozattAtelre vagy jdtAllAsra kdteiezze.
A fent rdgzitett kizArAsoknak As korlAtozAsoknak nem cAlJa, hogy megsArtsAk avonatkozd torvenyek
kdtelezd rendelkezAseit, As nem is Artelmezhetdk igy. Amennyiben valamely illetAkes bfrdsAg ajelen
JdtAllAsi nyilatkozat bArmely rAszAt vagy kikdtAsAt tdrvAnytelennek, vAgrehajthatatlannak vagy a
vonatkozd jogszabAlyokba utkdzdnek nyilvAnltja, ez nem Arinti ajelen JdtAllAsi nyilatkozat tovAbbi
einek ArvAnyessAgAt, As az osszesJogot As kbtelezettsAget ugy kell Artelmezni As ArvAnyesiteni, mintha
en JdtAllAsi nyilatkozat nem tartalmaznA az adott, ArvAnytelennek nyilvAnitott rAszt vagy kikdtAst.

))VAZAT! Az Egyesiilt Allamok szovetsAgi tdrvAnyei ArtelmAben az eszkoz kizardlag orvos Altai
gy orvosi rendelvAnyre ArtAkesithetd.
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WHCTPYKLWA MO NPUMEHEHUNIO
OMNCAHWME ycTpoiicTea

BannoHHble KaTeTepbl UCMNONb3YIOTCA ANS PACLIMPEHUS CYXKEHHbIX yHACTKOB COCY/A0B NOCPEACTBOM
NpUNoXeHUs pagnmanbHoro yeunusi. BannoHHslii katetep Fortrex™ 0,89 mm (0,035") OTW PTA (kaTeTep
Fortrex”® npepactaBnseT co6oii AByXNpoOCBeTHbI kaTeTep (1) c AocTaBKoW nNo npoBogHUKY (OTW)
AnameTpom 0,89 mm (0,035 ftoliMa) ¢ AUCTanbHO YCTAHOBNEHHLIM YaCTUYHO PACTSHXKUMbIM pasdyBaeMbiM
6annoHoMm (2) n aTpaBMaTUYHbIM KOHYCOBUAHBIM HAKOHEUYHUKOM (3).

B MaHudonbae (4) ecTb NPOCBET, NOMeUeHHbIli «THRU* (CKBO3HOW) (5). 3T0 ueHTpanbHbIi npocseT
KaTeTepa, KOTopbIii 3aKaHuNBaETCs Ha AUCTaNbHOM KOHUE. DTOT NPOCBET UCMONL3YeTCs AN NPOBEAEHUS
KateTepa no NPOBOAHUKY-HaNpaBuUTeNto ¢ MakcumanbHeIM gnametpom 0,89 mm (0,035 gtoiima). Mpoceer,
oTMeueHHbIt «BALLOON» (BA/INIOH) (6), npeAHa3Ha4veH Ans pasfyBaHus U cayBaHusa 6annoHa, KoTopblii
HanoNHSAETCSH CMEChbIO KOHTPACTHOTO BeLLecTBa 1 (PM3MO0N0rMYecKoro pacteopa. Ha 6annoHe ecTb

/iBa PEHTTEHOKOHTPACTHbIX Mapkepa (7) AN NO3ULMOHUPOBAHNA 6aNNOHA OTHOCUTENLHO CTEHO3a.
PeHTreHOKOHTPACTHbIE MapKepHbIe MON0CKK 0603HAYAIOT AUNaTaLMoHHYI0 U1 pabodyio YacTb G6annoHa
(8).

puc. L BannoHHbIi karetep Fortrex™ 0,89 mm (0,035") OTW PTA

BannoHHbIi katetep Fortrex™ 0,89 mm (0,035") OTW PTA BbinyckaeTcs ¢ HECKONbKMMW pasmepamMmu
6annoHa. luameTp 6annoHa u ero AnMHa HaneyaraHbl Ha MaHugonbge (4). CBefeHns o gnMHe karetepa n
COBMECTUMOCTM C 060/104KO CM. Ha 3TUKETKE YNaKoBKM.

J[vameTpbl 6aNN0HOB NPU ONPeAeNeHHbIX 3HAUEHUAX JaBNEHNS YKa3aHbl B TaGNnLe PacTsKNMOCTU
6anN0HOB, BXOAALLEN B KOMNNEKT NOCTaBKW YCTPOIACTBA.

®OPMA BbIMYCKA

- ig}ireg Fortrex™ noctasnsetcs CTEPU/IbHbIM 1 npegHa3HayeH TONbKO ANA O4HOPa30BOro

- AMAKNOH KaXAoro karetepa Fortrex B ynakoBke HajeTa 3alutHas o6onouka.

w K eHve

KateTtep Fortrex™ cnegyeTt XxpaHuTb B CyXOM, MPOXNagHOM U TEMHOM MecTe. He06X0AMMO NpefoXpaHaTb
KaTeTepbl OT HENOCPEeACTBEHHOTO BO3AENCTBNA OPraHNYecKnX pacTBOPUTENel, NOHN3UpYIoLW e
paguauum nam ynbTpaduoneToBoro UsnyyeHus. 3anac KateTepos cejyeT XpaHuTs Takum 06pasom,
4TOGbI UCNO/Nb30BAThL YCTPOWCTBA 10 UCTEUEHUSA CPOKA FOHOCTY, yKa3aHHOr0 Ha 3TUKETKe YNaKoBKN.

NOKA3AHWA kK MPUMEHEHNIO

BannoHHbI kateTep Fortrex™ 0,89 mm (0,035") OTW PTA npefHa3HayeH Ans gunataynun cTeHO30B
BNOAB3A0LWHOM, 6€4peHHO, N04B30WHO-6€APEHHO, NOAKONEHHOW, HUXKHEW NOAKONEHHOW 1
TOYEUHOI# apTepusiX, aTakxKe ANs NeYeHNsi 0GCTPYKTUBHbIX MOPaXKEHWI i HATUBHBLIX UM UCKYCCTBEHHbIX
apTepPUOBEHO3HbIX PUCTYN AN remognani3sa. NMprMeHeHne 3TOro YCTPOICTBA TakXKe NOKa3aHo Ans
uunataLun Nocne ycTaHOBKU CTEHTA B NepUdepuiiHbIX COCyAax.

NPOTUBOMOKA3AHNA

MpumeHeHne kateTepa Fortrex NPOTUBOMNOKAa3aHO B KOPOHAPHbIX apTepUsX UK B HeiPOBAaCKYNSPHOR
mcTemMe, MG O B cnyyasix, KOrja HEBO3MOXHO NPOBECTU NPOBOAHNK Yepes NOPaKeHHbIN y4acTok.

NPEAOCTEPEXXEHNA

=[laHHoe nsgenne noctasnsetca BCTEPU/IbHOM COCTOAHUW ToNbKO ANs OAHOPA30BOro NPUMEHEHNS.

3anpetyaeTcs NPOBOAUTL MOBTOPHYIO 06PABGOTKY UK CTEPUAM3ALMIO YCTPONCTBA. B NPOTUBHOM Ciyyae
NOBbILLIAETCS PUCK UHDULMPOBAHNA NaLMEHTa 1 BO3HNKHOBEHNSA HEMONA0K.
370 YCTPOCTBO 4OMKHbI NPUMEHSTL TONLKO BPaUM, UMEIOLME COOTBETCTBYIOLLMIA ONbIT 1 3HAHUS
K/MHUYECKNX 1 TEXHUYECKNX ACMeKTOB YPECKOXXHOM TPAHCIIOMUHANLHOR aHTNONNACTUKN.
YTO6bI CHU3WUTL BEPOSITHOCTL NOBPEXAEHUS COCYAa, ANamMeTp HaNoONHEHHOTO 6annoHa AOMKEH
nNpn6AM3UTENLHO COOTBETCTBOBATL AUAMETPY NPOCBETA AUNATUPYEMOTO yUyacTKa.
CnegyeT co6ntoAath Mepbl NPeA0oCTOPOXHOCTU NS NPEAOTBPALLEHUS NN YMEHbLUEHNS
TpoMGoo6pazosaHus. M0 yCMOTPEHUIO Ieyalllero Bpaya v ¢ y4eToM ero onbIiTa nauueHtam
VHAVBUAYaNbHO HA3HAYAETCS COOTBETCTBYIOLAS CXeMa NPUeMa aHTUKOAryNsiLIMOHHbIX CPeACTB.
CnegyeT co6ntogaTth OCTOPOXHOCTb MPU UCMONL30BaHNN KaTeTepa Fortrex B npouegypax ¢
NOPaXKeHNAMN C KanbLnduKaumein uam NCKyCCTBEHHbIMU COCYAUCTLIMU UMNNAHTaTaMu.
Mepea npoueaypoii PTA cneayeT onpefennTb HanMuue anneprnyecknx peakunii Ha KOHTpacTHoe
BELYECTBO.
Mown BBEAEHNN KaTETEpa B COCYANCTYIO CUCTEMY KaK1e-I1G0 MaHUNyNSLumu C HUM cnedyeT npoBoAnThL
M0/ PEHTTEHOCKOMNYECKM KOHTPONEM C BbICOKUM pa3peLleHnem.
A A H luaeTcs 0CywWecTBAATE MAHUNYASLMU C HANONHEHHLIM 6aNNOHOM
BO3HVKHOBEHWUW CONPOTUBAEHUSA Ha NOGOM aTane NpoLeaypbl yCTaHOBKW He npunaraiite
4Ype3MepHbIX yCUNNiA 4Ns NPOABMXKEHNSA yCTpoicTBa. CONPOTUBNEHUE MOXET NOBPeAUTL YCTPOACTBO
1N TPaBMUPOBaThL COCY/. VI3BneKath Katetep cejyeT C 0CTOPOXXHOCTbIO.
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= Kareropnuecku 3anpelyaercsi UCNoNb30BaTh AN HANONHEHNs GannoHa BO3AyX UK Kakoe-1m6o
razoo6pasHoe BelecTso.

= 3anpelyaeTcs nsBnekatb 6anNoHHbIN KaTeTep 40 Tex Nop, Noka 6annoH He 6y/eT NONHOCTLIO CBOGOAEH
M NONHOCTBLIO CAYT MO/ BaKyyMOM, B MPOTUBHOM Cly4ae MOXHO TPaBMUPOBAThb COCY/, U NOBPEAUTL
nsgeme.

= He 1cnonb3yiite KOHTPACTHOE BELLECTBO, MPOTUBOMNOKA3AHHOE K BHYTPUCOCYANCTOMY NPUMEHEHUIO C
3TUM yCTPOIACTBOM.

= BHMMAaTENbHO OCMOTPUTE YNAaKOBKY U KaTeTep 40 ero NPUMEHEHNs, YTO6bl y6eAUTLCS B TOM, Y4TO OHU He
6b11 NOBPEX/EHbI B NPOLECCE TPAHCMNOPTUPOBKMU.

= 3anpeujaeTcs BBOAUTL KaTeTep Fortrex yepe3 060/104Ky UHTPOAbLIOCEPa, KanuGp KOTOpoii MeHbLle
YKa3aHHOro Ha 3TNKETKE (CM. MapKUPOBKY U3/enus).

= YT06bI NCKIOUNTL Nepernbaxne karetepa PTA, NpoABUraiiTe ero MeANEHHO 1 MOHEMHOrY, NoKa
NPOKCUMaNbHbIA KOHeL, NPOBOAHMKA He NMOKAaXeTCs 13 KaTteTepa.

= MonoxeHue katetepa Fortrex MoXHO U3MEHSTL TONbKO NPU BBEAEHHOM NPOBOAHVKE.

= 3anpelyaeTcs HanoHATL GANNOH A0 AaBNEHNS, MPEBbILIAIOLIETO HOMUHANLHOE JaBNEeHNE pa3pbIBa.

=rocne UCNonb30BaHUs JaHHOE YCTPONCTBO MOXET NPEe/ACTaBNAThL GMONOrMYECKyI0 ONacHocCTb. Mpu
pa6oTe C HUM 1 ero yTUAU3aLun Heo6X0ANMO NPUAEPXKUBATLCS 0BLIENPUHATON MEAULMHCKO
NPaKTUKM 1 BCEX NPUMEHUMbIX 3aKOHOB 1 HOPMaTUBOB.

B pe3synbTate npoueaypbl 6an1oHHO Aunatayun MoryT BO3HUKHYTb OCNOXHEHUS, KOTOPbIE BKAIOYALOT,

HO He OrpaHnuNBalOTCA CNEAYIOLUMIN ABNEHUAMU:

= apTep1OBEHO3HbIN CBULLY = runepTeH3uns/ rmnoTeH3uns

~annepruyeckas peakuus Ha marepuanb
yCTpoiicTBa UK Npenaparbl, UCMONb3yeMble
npu onepayun

« VH(pULnpoBaHme

«aHeBpu3Ma *BOCnaneHve

>aputmus =Tpom6 B NpoceeTe cocyaa

= KpoBOTEUEHME, TPpebyiolee nepennBaHus
KpOBY®

= VH(apKT M1oKapaa

= peakuus Ha KOHTPacTHOE BeLecTBo/
noyeyHasl HefJoCTaTOYHOCTh

~06pa3oBaHye nceBioaHeBpu3m

mfieTaNbHbIN UCXOJ, -cencuc

=ambonma * WOoK

= 3HA0KapANT « NHCYNbT

- nuxopagka ' TpaH3NUTOpHAasA MLEeMUYEeCKas ataka

=06pasoBaHne remaTtombl = BEHO3Has Tpom6oambonua

= KpoBON3MAHNE = noBpex/eHue cocyga (Hanpumep,

paccnoeHve, nep<|topauus nam paspbis)

BbIBEOP N MOAFOTOBKA YCTPOWCTBA

=/lnameTp packpbITOro 6annoHa He JOMKEeH NPeBbIaTh AUaMeTp COCYAa B HEMOCPEACTBEHHOMN
61130CTM OT MecTa CTeHO3a (Nepej HUM 1 3a HAM).

=Y6eguTeck, YTo BbIGPaHHbIE NPUHAANEXKHOCTU NPUTOAHBI AN 6anNOHHOTO KaTeTepa Fortrex cornacHo
C MapKVpPOBKOIA.

= BHMMATENIbHO OCMOTPUTE YNAKOBKY U KaTeTep 40 €ro NPUMEHEHNs, YToGbl Y6eanTbCs B TOM, YTO OHU He
6b11 NOBPEX/EHbI B NPOLECCE TPAHCMNOPTUPOBKMU.

= Mpun nocTtaeke B 6anioHe 1 NpocBeTe AN NPOBOAHMKA KaTeTepa Fortrex CoaepXxuTcs Bo3gyx. 3107
BO3/yX CNeAyeT yanuThb, 4ToGbl NPV BBEAEHUM KaTeTepa B KPOBOTOK 6anN0H Gbin 3anonHeH TONbKO
JKNIKOCTBIO.

PEKOMEHAYEMbIE MPUHALNEXXHOCTA
MoaroToBbTe cnedyloLne NPUHAANEXXHOCTH, cO60Aas TPEGOBAHNSA CTEPUNLHOCTU:

= wnpuy, 06beMom 10 Ky6. CM, 3aN0NHEHHbI CTEPUNbHLIM FENapUHN3POBaHHLIM (HU3NONOTUYECKNM
pacTBopom

= KOHTPACTHOE BELEeCTBO - CTaHAapPTHLIM BELLECTBOM A5 3anofHeHUs 6anioHa ABNSETCS CMeCh
KOHTPACTHOTO BelecTBa U 06bI4HOTO (hr3nonornyeckoro pacteopa 1:1

BHVMAHWE! He ncnonb3yiiTe KOHTPACTHOE BELW,EeCTBO, NPOTUBONOKA3aHHOE K

BHYTPUCOCYANUCTOMY MPUMEHEHNIO.

=0GMeHHbIM NPOBOAHMK COOTBETCTBYIOLLETO pa3mepa (CM. MapKUPOBKY N3/enns)

=remMoCTaTnyecknili NHTPOALIOCEP COOTBETCTBYIOLLETO pasMepa (CM. MapKUPOBKY U3Aenns)

=YCTPOMCTBO ANSi HANONHEHWUS C MAHOMETPOM

NMOArOTOBKA KATETEPA /11 UPECKOYKHOW TPAHCIFOMUHANBHOM
(PTA) AHTMOMNACTUKIN

YAANEHWE BO3AYXA:
1. OCTOPOXHO BbIHbTE KaTeTep U3 BHYTPEHHEN yNakoBKN.

BHVMAHUE! TwiatenbHO OCMOTPUTE YNaKOBKY U KateTep 0 ero NpuMeHeHus, 4To6bl
y6eAnTLCS B TOM, 4TO OHU HE GblIM NOBPEX/eHbl B NPOLECCE TPAHCMNOPTUPOBKN.

N

CHUMUTE 3aWmTHYIO TPY6KY ¢ 6annoHa YTUAN3UPYIATE.

w

Mpomoiite NPoCcBeT NPOBOAHNKA reNapuHN3MPOBaHHbLIM (BU3NONOTMYECKUM PAcTBOPOM Yepe3
npocsBeT ¢ MapKnpoBKoin «THRU».
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INSTRUKCJI UZYTKOWANIA
OPIS URZ/\DZENIA

Cewniki baionowe do vvywierania sify koncentrycznej w celu rozszerzenia wgskich fragmentdw
naczyn. Cewnik balonowy Fortrex™ 0,89 mm (0,035 cala) OTW do PTA (cewnik Fortrex"*) wprowadzanym
po drucianym prowadniku (OTW) dwukanatowym cewnikiem 0,89 mm (0,035 cala) (1) zzamocowanym
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 o 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).

Rysunek 1. Cewnik balonowy Fortrex 029 mm (0,035 cala) OTW do PTA

Cewnik balonowy Fortrex 0,89 mm (0,035 cala) OTW do PTA dost*pnyJestw wersjach z z balonikami
rdznej wielkoSci. Podana na etykiecie $rednica balonika oraz diugoid ~ wydrukowane na rozgal*Iniku
(4). W celu uzyskania informacji na temat dlugoSci cewnika i kompatybilnosci koszulki nalezy zapoznad
si$z danymi umieszczonymi na etykiecie.

Tabela zgodnoici balonikdw dostarczona z urz*dzeniem zawiera informacje na temat irednic balonikdw
zaleznie od ciinienia.

sposObdostarczenia
- 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 iciemnym miejscu. Nie nalezy
przechowywac cewnikbw w miejscach, w ktdrych mog” byd narazone na bezpoSrednie dzialanie
rozpuszczalnikbw organicznych, promieniowaniejonizujqce iiwlatio ultrafioletowe. Nalezy takzarz*dzad
przechowywanymi urz*dzeniami, aby urz*dzenie zostalo uzyte przed,Datq wazno”cl"umieszczon” na
etykiecie.

WSKAZANIA DO STOS0WANIA

Cewnik balonowy Fortrex™ 0,89 mm (0,035 cala) OTW 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.

ostrzeZenia

= Urzqdzeniejest dostarczane w stanie STERYLNYM iJest 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.

jsze urz~dzente powinno bye uzywane wyl~cznie przez lekarzy maj*cych doswiadezenie iwiedz” z
zakresu klinicznych itechnicznych aspektdw zabiegbw angioplastyki przezskdrne;j.

= Aby zmniejszyd ryzyko uszkodzenia naczynia, srednica napelnionego balonika powinna byd w
przyblizeniu rwna Srednicy 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* fluoroskopKw”™

~HKokiel Jako"ci.

~A~Hlolno manipulowad balonikiem w stanie napelnionym.

=Jesliw dowolnym momencie wprowadzania zostanie napotkany op6r, nie wolno uzywad sify. Op6r
moze doprowadzic do uszkodzenia urz*dzenia lub naczynia. Ostroznie wyjgc cewnik.
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= 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.

Srodki ostroZno Sci

= Nie stosowad Srodka kontrastuj*cego, ktdry jest przeciwwskazany do uzytku wewn”trznaczyniowego z
tym urzAdzeniem.

= 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 o 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 mole stanowid potencjalne zagrolenie biologiczne. Nalezy obchodzid si*
z nim iutylizowad go zgodnie z prry)§L praktyk® medyczn” i odpowiednimi regionalnymi, krajowymi
b~dl federalnymi przepisami prawnymi | regulacjami.

MOZLIWE POWIKtANIA /ZDARZENIA NIEPOZ"DANE

Zabieg rozszerzanla balonikiem moze powodowad mi*dzy innymi rrastfpuj*ce powiklania:

= Przetoka t*tnlczo-zylna =« Nadd”nienie/niedocisnienie

= Reakeja alergiczna na materiafy urz~dzenia lub = infekeja
leki stosowane w zwl”~zku z procedure
«T tniak «Zapalenie
«Arytmia =Skrzeplinawiwietlet*tnicy

= Krwawieniewymagaj*cetransfuzji «Zawal mi**nia sercowego

= Reakeja na “rodek kontrastowy/niewydolnosd  =T~tniakrzekomy

nerek
=Zgon = Sepsa
= Zator =Wstrz"s
=Zapaleniewsierdzia =Udar

=Gortezka «Napady przemijajqcego niedokrwienia mPzgu
< Krwiak «Zyinachorobazakrzepowo-zatorowa
= Krwotok =Uraz naczynia (np. rozwarstwienie, perforaeja

lub przerwanie)

WYB6R | 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 sterylnoSci nast*puj*ce elementy:

= Strzykawka o 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

wewngtrznaczyniowego.

«Wymienny prowadnik o wielkoSci odpowiednio dobranej (dodatkowe informacje na etykiecie
produktu)

= Hemostatyezna koszulka introduktora o odpowiednio dobranej wieiko”ci (dodatkowe informacje na
etykiede produktu)

= Urz"dzenie do napelniania z manometrem

PRZYGOTOWANIE CEWNIKA DO PTA

ABY USUNAC POWIETRZE:
1. Ostroznie wyj*c cewnik z opakowania wewn”trznego.

PRZESTROGA: Przed uzyciem dokladnie sprawdzid opakowanie oraz cewnik pod lectern
uszkodzen, ktdre mogly 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” o pojemnoSci 10 ml wymieszanym w punkeie 4 roztworem o obj*to”ci 4 ml.



6. Usungd powietrze z segmentu balonika:
a. Przymocowad strzykawk? do kanafu balonika, oznaczonegojako, BALLOON". Przytt2 ymac
strzykawk? skierowan”w dot, ttoczkiem skierowanym do gory.

o

. Wytworzyc podcisnienie izasysac przez 15 sekund. Powoli przywrocic cisnienie neutralne,
pozwalaj*c na napetnienie trzpienia cewnika Fortrex srodkiem kontrastuj*cym.

o

. Odt~czyci strzykawk” od portu BALLOON w cewniku dylatacyjnym.

=%

. 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 urzgdzenia nie b*dzie
wracad powietrze.

o

. Powoli przywrocic w urz*dzeniu dinienie neutralne.

b

Przy pierwszym uzyciu nalezy unikac cisnienia dodatniego, ktbre mogtoby rozwin”c icz"sciowo
napetnic balonik poza naczyniem.

~

Powtorzyc kroki 6b -6e, jesli jest to konieczne, w celu usuni”cia catego powietrza z systemu.

©

Wymienic strzykawk? na sterowany manometrem system rozszerzania, nie wprowadzajgc powietrza
do systemu.
WKtADANIE CEWNIKA | ROZSZERZANIE

1. Cewnik Fortrex mozna wprowadzic przezskornie, przez koszulk” introduktora o odpowiednim

rozmiarze.

OSTRZEZeNIE: Po wprowadzeniu cewnika w uklad naczyniowy nalezy nim
manipulowac pod konlroll fluoroskopowq o wysokiej jakosci. Nie wolno
manipulowad balonikiem w stanie napelnionym.

PRZESTROGA: Niewolno podejmowac prob wsuwania cewnika Fortrex”*przez koszulke
introduktora o rozmiarze mniejszym niz wskazany na etykiecie (patrz etykieta produktu).

UWAGA: Podczas manipulowania balonikiem nalezy utrzymywad poziom prOzni.

N

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.

OSTRZE2ENIE: 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: Aby uniknqd zaginania, wprowadzad cewnik Fortrex powoli, stopniowo, az
proksymalny koniec prowadnika wysunie sie z cewnika.

iWAGA: Podczas zabiegu do dalszego manipulowania cewnikiem uzyd fluoroskopii.
LIJ '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, gdy prowadnik znajduje sie na
swoim miejscu.

&

Gdy paski znaeznika zostan”™ wtakiwie ustawione, napetnic balonik w celu rozszerzenia obszaru
docelowego.

OSTRZEZ2ENIE: Do napelniania balonika nie nalezy stosowac powietrza ani innych
srodkow gazowych.

PRZESTROGA: Nie nalezy napetniad balonikdw do ciSnienia przekraczaj*cego znamionowe
ciSnienie pekniecia.

UWAGA: Powtarzad napetnianie balonika (maksymalnie 10 razy) az do uzyskania poz*danego
rezultatu.

o

. Oprdznid balonik przez zassanie do urzqdzenia napetniaj*cego.

o

. 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.

UWAGA: Wielokrotne napeinianie i oprdznianie balonu mog” 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

~RZESTROGA: Po uzyciu niniejszy produkt moze stanowic potencjalne zagrozenie biologiczne.
~Nlezy obchodzid si® z nim eutylizowad go zgodnie z przyj*ts{ praktykq medyeznq i odpowiednimi
~Pgionalnymi, krajowymi bqdz federalnymi przepisami prawnymi i regulacjami.
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WYtACZENIE ODPOWIEDZIALNOMCI 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 obowiqzujgcych 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 niniejsze 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 najego ziecenie.
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KATETERINNFORING 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 ilopet av bailongmanipulasjonen.

N

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 fori 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: Fori unngi knekk mi Fortrex-kateteret fores langsomt inn, i smi trinn, inntil den
proksimale enden pi ledevaieren kommer ut av kateteret.

MERK: Bruk fluoroskopisk veiledning for all videre manipulering av kateteret under prosedyren.

w

. Plasser kateteret med midten av ballongen idet stenotiske omrSdet. De rontgentette
markorbindene indikerer arbeidslengden til ballongen.
FORSIKTIG: Fortrex-kateterets plassering kan bare endres med ledevaieren pi plass.

»

Nir markorbindene har blitt plassert riktig, bliser du opp ballongen fori utvide miiomridet.
ADVARSEL: Ikke bruk luft eller noen gassmedier for &bl&se opp ballongen.

FORSIKTIG: Ballonger mi ikke blises opp over det nominelle sprengningstrykket.

MERK: Gjenta oppblisingen av ballongen (maksimum 10 ganger) til onsket resultat er oppnidd.

o

Tom ballongen ved i aspirere oppblSsingsenheten.

°

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: Glentatte fyllinger og tomminger av ballongen kan fore til motstand nir 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.

isullaler skal kontrolleres med angiograii.
n Jenta trinn 1-7 etter behov fori oppni onsket resultat.
KASSERING

FORSIKTIG: Etter bruk kan dette produktet vaere en potensiell biologisk fare. Dette utstyret skal
hindteres og kastes | samsvar med 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, bide uttrykte

og underforstitte med tanke pi 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 pi 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 idenne
garantifraskrivelsen anses fori 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 fOderal lovgivning | USA skal dette apparatet kun selges av eller pi bestilling
av en lege.
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nAvod na pouZ2itie
OPIS ZARIADENIA

Bal6nikov” katétre sa pou2(vaJu na aplikdciu radi®Inej sily na roztiahnutie Ozkych £astf clev. Baldnlkos”
kat6ter Fortrex”*OTW 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) sdvojitym IOmenom (1) sdistilne namontovanym
polopoddajnym napfhacim baldnikom (2) a netraumatickym zuienym koncom (3).

Rozvod (4) obsahuje lumen oznaEenyTHRU (Cez) (5).Tento lumen jecentr*Iny lumen kalé!ra, 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 napinenie baldnika zmesou kontrastnej Idtky a fyzlologlck*ho
roztoku a na vypustenie tejto zmesi. Na baidniku su dve ridiopaknd znadky (7) na umiestnenie baldnika
relativne vofl stendze. R*idiopaknd kruhovd znadky oznaduju dilatadnu alebo pracovnO oblast baldnika
(8).

Obrizok 1. Baldnikovy katdter Fortrex OTW PTA 0,89 mm (0,035 paica)
Baldnikovy katdter Fortrex OTW PTA 0,89 mm (0,035 paica) sadod”va s vlacerymi velkostami baldnika.
Oznadeny priemer a df2ka baldnika Je vytladeny na rozvode (4). Inform~cle o kompatibilite dfiky baldnika
a puzdra n*jdete na itltku na balenL
Informdcie o priemeroch baldnika pri danych tiakoch ndjdete na karte povolenych hodndt pre baldnik,
ktorA je V balenf ndstroja.

spOsob dodAvky
- Katdter Fortrex™ sa dod”iva STERILNY' aje urdeny len najedno pouiitie.
= Ka2dy katéter Fortrex je zabaleny sochrannym puzdrom umlestnenym na baldniku.

SKLADOVANIE
r Fortrex sa skladuje na studenom, suchom atmavom mieste. Katdtre sa neskladuju na mieste, na
y boll priamo vystavend organickym rozpuStadldm, ionizujucemus iiareniu alebo ultrafialovdmu
Skladovand katdtre premiestdujte tak, aby sa ndstroj pouiil pred ddtumom pouZiternosti na
ku na obale.

indikAcie na poulZitie

Baldnikovy katdter Fortrex OTW PTA 0,89 mm (0,035 paica) je urdeny na dilatdciu stendz v bedrovych,
stehennych, bedrovostehennych, podkolennych, infra-podkolennych a oblidkovych artdridch a na
oSetrenle obStrukdnych IdzK prirodzenych alebo umelych arteriovendznych dialyzadnych fistulL Tento
ndstroj je Indikovany aj v prfpade postdilatdde stentu v perlfdrnej vaskulature.

kontraindikAcie
Pouiltle katdtra Fortrex je kontraindikovand v korondrnych artdridch alebo neurovaskulatOre
aV prfpadoch, ked*sa cleFovd Idzia nedd prekrfiitvodiadm drdtom.

VAROVANIA

m Ndstroj sadoddva STERILNV aje urdeny len najedno pouiltle. Nepouifvajte ani nesterilizujte
opakovane. Priprava na opakovand pouiitle a opakovand sterilizdcia mdiu zvySit riziko Inflkovania
paclenta a riziko obmedzenia funkcle ndstroja.

= Ndstroj mdiu pouilvat len lekdri so skusenostami a znalostaml o kllnickych a technlckych aspektoch
perkutdnnej translumindinej anglopiastiky.

' Priemer naplnenia baldnika mus( byt pri e rovnaky ako priemer lumenu na mieste pidnovandho
r*plnenla, aby saobmedzila moinost poikodenia cievy.

= Musf sa uvaiovat o opatrenlach na predchddzanle alebo obmedzenie zrdianla. Vhodnu antikoaguladnCi
lledbu pre kaiddho paclenta urdf lekdr na zdkiade vlastnych skOsenostl a uvdienla.

=V zdkrokoch na kalcifikovanyYch 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 snapinenym baldnikom.

= Ak sa kedykolVek podas zavddzania vyskytne odpor, na pretladenie nepou2fvajte sllu. Odpor md2e
spdsobit poSkodenle ndstroja alebo cievy. Prl vytahovanf katdtra postupujte opatrne.

= Na naplnenie baldnika nikdy nepou2fvalte vzduch anl 2iadne plynnd idtky.

= ""nlkovy katdter nezatahujte, kym nie je votny a uplne vypusteny podtiakom.V opadnom prfpade

ddjst k poranenlu cievy alebo poSkodenlu vyrobku.
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bezpeCnostnEopatrenia

= Stymto ndstrojom nepouifvajte kontrastnu Idtku, pre ktoru je intravaskuidrne pouiitie
kontralndikovand.

= Pred pou2itfm ddkiadne prezrite balenie a katdter a skontrolujte, di podas prepravy nedoilo kiiadnemu
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
afederdinyml zdkonmi a predpismi.

moZnSkomplikAcie/neZiaduce OCinky
V zdkroku sdllatadnym baldnikom sa okrem inych mdiu vyskytndt nasledujOce komplikdcle:

- artdriovendzna fistula = hypertenzia/hypotenzia

=alergickd reakcia na materidi vyrobku alebo = infekcia
lieky poddvand pri zdkroku
~aneuryzma «zdpal
~arytmia = intralumindiny trombus

= krvdcanlevyiadujCicetransfuziu = infarktmyokardu

«reakcia na kontrastnu Idtku/zlyhanie oblidlek > pseudoaneuryzma

-smrt - sepsa
=embdiia ~iok
=endokarditfda * mftvica

«horudka = prechodny ischemicky zdchvat
=hematdm =vendzna tromboembdiia
« krvdcanie = poranenie cievy (napr. disekcla, perfordcia

alebo prasknutle)

vVber a prilprava nAstroja
= Priemer rozJfrendho baldnika nesmie byf vddSf, akoje primer cievy tesne v djstdinej alebo proximdinej
polohe vodl stendze.

= Podra udajov na Stftku, skontrolujte, di vybratd prfsluSenstvo vyhovuje katdtru Fortrex.

= Pred pouiltfm pozorne prezrite balenie a katdter a skontrolujte, dl nedoilo k poSkodeniu podas prepravy.

= Pri dodani sav baldniku a lumene vodiaceho drdtu katdtra Fortrex nachddza vzduch.Tento vzduch sa
musfvytiadit, aby sa zarudilo, ie kecfje katdter v krvnom riedisku, baldnik bude naplneny len kvapalinou.

OOPORUCANE POMdCKY

Pripravte si nasledujuce pomdcky, pouZite 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
anormdineho fyziologickdho roztoku 1 ;1

UPOZORNENIE: Stymto 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

VYTLACENIEVZDUCHU:

1. Opatrne vyberte katdter z vnutorndho obalu.
UPOZORNENIE: Pred pouiitim ddkiadne prezrite balenie a katdter a skontrolujte, dl podas
prepravy nedoilo k diadnemu poikodenlu.

Odstrddte ochrannu hadidku baldnika. Hadifku ZAHODTE.

w N

Pomocou fyziologickdho roztoku s heparfnom vyplavte I0imen pre vodiaci drdt cez lumen drdtu
oznadenyTHRU.

»

Zmieiajte rovnakd objemy kontrastnej Idtky a normdIneho fyziologickdho roztoku.

o

. Naplhte 10 ml striekadku pribliine 4 ml zmesi pripravenej v kroku 4.

I

Zo segmentu baldnika odsajte vzduch;
a. Kldmenu baldnika oznadendmu BALLOON pripojte striekadku. Striekadku drite tak, aby smerovala
nadol s piestom nahor.

=

Aplikujte podtiak a 15 sekund odsdvajte. Pomaly vyrovnajte podtiak na normdiny tiak a nechajte
kontrastnCi Idtku zaplInit driek katdtra Fortrex.
. Odpojte striekadku od portu BALLOON ditatadndho katdtra.

a o

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.



UPOZORNENIE: FederlUny zikon (USA) obmedzuje predaj tohto nistroja len lekirom alebo na
objednbvku lekira.

e. Pomaly uvofnite tiak v nistroji na norm”Iny.
f. Pri prvom pouiitf zabriftte pretlaku, ktorym by sa baibnik mohol roztiahnut a fiiastofine napInit
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 KATETHA 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
snapinenym baidnikom.

UPOZORNENIE: NepokuSalte sa pratiaiit katdter Fortrex”*cez zavddzacie puzdro, ktor£ )e
meniie, ako)c oznaienb na Stftku (pozrite si $titok na vyrobku).

POZNAMKA: PoCas manipulicie s balbnikom uddtiavajte podtiak.

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 dI2ky, aby sa
zachovalo oviddanie a poloha vodiaceho drdtu.

N

VAROVANIE: Ak sa kedykolVek podas zavddzania vyskytne odpor, na pretla®“enie
nepouifvajte silu. Odpor mdie spdsoblt poSkodenle ndstroja alebo poranenie
devy. Pri vytahovani katdtra postiipujte opatrne.

UPOZORNENIE: Katdter Fortrex posuvajte pomaly malyml krokmi, kym sa proximdiny koniec
vodiaceho drdtu nevynorfz katdtra, aby saprediilo zamotaniu.

POZNAMKA: Pri kaZdej cTaiSej maniput”dl s katetrom po£as zdkroku pouZlvajte fluoroskopickb
nav~dzanie.

Katbter umiestnite tak, aby sa stred baibnika nach”dzai v obiasti stenbzy. PracovnO dliku balbnika

w

ozna”uju rddioopaknb znafkovb p”sy.
UPOZORNENIE: Poloha baibnikovbho katetra Fortrex sa mdie zmenit, len kecfje vodiad dr6t na
mieste.

. KecTsu kruhovb znafky pribliine na mieste, napinenim baibnika roztiahnite cieCovu oblast.

IS

VAROVANIE: Ako nAplA na naplnenle balbnika nepouilvajte vzduch ani iiadnu
plynnu Ibtku.
UPOZORNENIE: Baibniky sa nesmu napinit na tlak vE~SI, ako )e menovlty tlak prasknutla.

>ZNAMKA: Napinenie balbnika zopakujte (maximdine 10 kr”t), kym sa nedoslahne poiadovany
ledok.

o

Baibnik vypustite odsatim do piniaceho zariadenia.

o

Udrilavajte podtiak v baibniku a katbter vytiahnite.

VAROVANIE: Katbter Fortrex nezatfahujte, kym nie Je yorny a uplne vypusteny
podtiakom. V opainom prfpade mdie dbjstfk poranenlu cievy alebo poikodenlu
vyrobku.

POZNAMKA: Viacndsobnb napibanie a vypuStanle balbnika m62e viest k odporu pri vytahovanf
n”stroja. Vytahovanie cez puzdro sazjednodusSl, ak pouiljete Jemnb krutenie proti smeru hodinovych
ruddek. Ak sa balbnlk ned” vytiahnutcez puzdro,. vytiahnite katbter a puzdro akojeden celok
azdrovert udrilavajte prfstup do cievy vodlacim drbtom.

7. Vysledkysa musia skontrolovatangiograficky.
8. V pripade potreby zopakujte kroky 1- 7, aby sadosiahol poiadovany vysledok.

likvioAcia

UPOZORNENIE: Po pouiltf m6ie tento nbstroj predstavovet potenclblne blologickb riziko. Prl
manlpulbcit a ilkvldbcll nbstroja postupujte v sulada suznbvanou lekbrskou praxou a platnyml
miestnyml, itbtnym| a fedarblnyml zbkonmi a pradpismi.

vyhlAsenieozAruke
AJ kecfbol tento vyrobok vyrobeny v dbkiadne kontrolovanych podmienkach, spoloinost Covidlen
nembie ovpiyvnit podmienky, v ktorych savyrobok bude pouifvat. SpoloCnostCovldien preto na vyrobok
neposkytuje 2tadne ziruky, vyslovnb ani predpokladanb, vritane, ale nie vyhradne, 2iadnel predpokladanej
zdruky na obchodovaternost alebo vhodnost na urdty Obel. SpoloCnost Covidlen nezodpoved” iladnej
osobe ani organlziicll za iiadne zdravotnicke vydavky ani iladne priame, n*hodnb alebo ndslednb Skody
spbsobene pouiivanim, chybou, zlyhanfm alebo poruchou vyrobku bez ohradu nato, € sa ndrok na
odSkodnenie zakladd na zdruke, zmtuve, poru$en( alebo Inej zodpovednostl. Ziadna osoba nem” iiadnu
prcivomoc zavlazat spoloCnost Covldien kiladnemu vyhl*seniu ani z*ruke tykaJUce) satohto vyrobku.
WICiCenla a obmedzenla uvedenb vySde nie sb zamystanb ako poruSenie z*vSznych ustanoveni platnych
Zakonov a nesmu sa tak Interpretovat. Ak sud s prfslu$nou prdvomocou uznd, 2e ktordkolVek Castalebo
podmienka tohto vyhl*senla o z*ruke Je nez"konnd, nevymoiltetnd alebo Je v konflikte s platnyml

tnml, platnost ostatnych Castl vyhl*senia o z*ruke nebude ovplyvnen” avSetky priva a povinnosti sa

Interpretovat a vynucovat spbsobom, akoby toto vyhictsenie o ziruke neobsahovalo Jednotlivu Cast

.dmienku, ktord bola uznan” za neplatnu.
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e. Reduce” meet presiunea din dispozitiv pana la neutru.
f. Laprima utilizare, evita’i orice presiune pozitivS care ar putea desfli*fura pgonfla partial balonul n
afara vasului de sange.
7. Repetafi patii 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 CATETERULUI $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.
ATENIJIE: Nu incercabi  facebisi treaci cateterul Fortrex™ printr-o teaci de dimensiuni mai
mid decit cele indicate in tabel (consultabi ambalajul produsului).
NOTA : Mentineti vidul tn timpul manipulSrii balonului.

. A"ezabi cateterul pregatit peste un fir de ghidaj pre-pozibionat, care a fostamplasat prin leziune, $
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 aevita rAsucirea, facebi sA avanseze lentcateterul Fortrex, cu deplasAri
succeslve mici, pAnA cAnd capAtul proximal al firuiui de ghidaj iese din cateter.
NOTA : Folosibi ghidajul flouroscopic pentru toate manevrele ulterioare cu cateterul ?ntimpul procedurii.

Pozibionabi cateterul cu centrul balonului in regiunea stenozatA. Benzile de marcaj radioopac indicA

w

lungimea utifA a balonului.
ATENTIE: Pozifia cateterului Fortrex nu poate fi modificatA decAt cu firul de ghidaj la locul lui.

DupA pozibionarea corespunzatoare a benzilor de marcaj, umflabi balonul pentru adilata 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.

lenbinAnd vid in balon, retragebi cateterul.
dERTISMENT: Nu retragebi cateterul Fortrex decAt dacA balonul este liber fi
complet dezumflat sub vid, deoarece se pot produce un traumatism vascular sau
deteriorarea dispozitivului.

NOTA ; GonflArlle $.degonflArile multiple ale balonului pot produce rezistenbA la retragerea
dispozitivului. Folosibi o mi$care u$oarA de rAsuclre in sens antlorar pentru a u*ura retragerea prin
teacA. DacA balonul nu poate h retras prin teacA, retragebi cateterul $iteacaca cum ar 0 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*! fi
«liminabi-l in conformltate cu praetka medicalA acceptatA fi cu legile fi reglementArile locale,
judebene flnabionale aplicabile.

DECLARATIE DE LIMITARE A GARANJIEI
Cu toate cA acest produs a fost fabricat in condibii riguros controlate, Covidien nu are control asupra
condi or 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 o 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
pecale 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 afi fi nu trebuie interpretate ca fiind in
contradicbie cu prevederile obligatorii ale legislabiei aplicabile. DacA orice parte sau termen a prezentei
Declaral e limitare a garanbiei este declaratA nelegalA, neaplicabilA sau in conflict cu legislabia aplicabila
de cAtre o instanba cu jurisdiebie competenta, valabilitatea celortalte pArbi ale prezentei Declarabii de limitare
~M~ranbiei nu va fi afectatA, iar drepturile fi obligabiile vor fi considerate fi aplicate ca fi cum prezenta
~Hlarabie de limitare a garanbiei nu ar conbine partea sau termenul in chestiune declarat nevalabil.

TUENJIE: Legislabia federala (SUA) permite vanzarea acestui dispozitiv numai de catre sau la
comanda unui medic.
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lMepeBoa JaHHOIO TeKcTa caenaH MHOH, nepesofumMkoMm MameaosbiM TUMypoM [>KaBaHLLUVMPOBNYEM

BUA Ha >KUTeNnbcTBO: Ne820081864 BbifaH oTaeneHnem YPOMC no CTaBpononbCKOMY Kpak 0T
04.10.2012 roga.

Poccuiickaa Pepepaums

Mopos Mocksa
[BajLaTb 4eTBEPTOro AHBaps fBe ThiCAYM CEMHAALATOro roga
A. MapTblHoBa HaTanusa AHApeeBHa, Bpe.MeHHO UCMOMHAOWAaA 00693aHHOCT M HOT apuyca

ropofa Mocksbl AknmoBsa Mneba bopucosuya, CBUAETENBCTBYIO NOAMHHOCT b MOANUCY MepeBojunka
Mamegosa Tumypa [l.>KaBaHLWMpoBMYa.

Moanwuch caenaHa B MOEM MpUCYyTCTBUU.

JInyHOCTb NognucasLIero AOKYMeHT yCTaHOB/eHa.

3aperncTpuposaHo B peecTpe: No 7 : r )
o1 ~
B3blCKaHO rocygClpcTBBHUA:MNALLLL LU :Lino Tapudy): 100 py6. N ¥ Jco
YnnayeHo 3a okasaHue™0ny ;)M1pA~(1>6'9}p-~LLexHuyeckoro xapakTepa: ji?
Me".
V oe yJi3 v.'T = mUo A mFr<ivoe

H.A.MapTblHOBa

Bcero npoLwwHypoBaHo, NpoOHY MepoBano

n ckpenneHo nevyaTobio | t  :nlcT(a)(os)

BPWMO Homtipuyca p
1 {
3 A

/
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Poccuiickas ®enepauus
"opos Mockaa.
[Baguatb 4eTBEPTOro fAHBaps fABe ThICAYM CEMHAALATOrO rofa.
A, MNpokoweHkoBa EneHa EBreHbesHa, HoTapuyc ropofa MOCKBbI, CBUAETE/NLCTBYHO BEPHOCTb KOMuU
npeactaB/eHHOro MHe nepesopja

3apeructpupoBaHo B peectpe: Ne ~ /- /AN 3
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KOMNA

STATE OF MINNESOTA )
)ss.
COUNTY OF HENNEPIN )

I, Deborah L Shaffer, Notary for the State of Minnesota, hereby declare this ¥
day of October , 2016. that the attached Appendix TO IFU for Fortrex OTW

Balloon Catheter, is a true and complete copy of the original document. < -

Signature of Notary Public

Deborah Louise Shaffer
Notary Public

. Minnesota .
MGxasamb tm Jay3l Nig
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Ca COVIDIEN

Appendix to the Instruction for use
Fortrex OTW PTA 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 Product Product Ballo Ball Nominal Rated Recomm
Code Code Code on oon Pressure Burst ended
40 cm 80 Cm 135 cm Diam Len Pressure Introduc
eter gth er
(mm) (mm Shealth
A35HPV04 A35HPV04 A35HPV04 4 mm )20 12 24(atm)/24 6 (F)/2.0
020040 020080 020135 mm  (atm)/121 32 kPa mm
6kPa

Appendix to IFU are available upon request
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A35HPV04
040040

A35HPV04
080040

A35HPV04
10040

A35HPV05
020040

A35HPV05
040040

A35HPV05
080040

A35HPV05
100040

A35HPV06
020040

A35HPV06
040040

A35HPV06
080040

A35HPV06
,-100040
A35HPV0O7
020040
A35HPV07
040040
A35HPVO07
080040
A35HPV07
100040
A35HPV08
040040
A35HPV08
080040
A35HPV08
100040

A35HPV04
040080

A35HPV04
080080

A35HPV04
100080

A35HPV05
020080

A35HPV05
040080

A35HPV05
080080

A35HPV05
100080

A35HPV06
020080

A35HPV06
040080

A35HPV06
080080

A35HPV06
100080
A35HPVO07
020080
A35HPV07
040080
A35HPV07
080080
A35HPV07
100080
A35HPV08
040080
A35HPVO08
080080
A35HPVO08
100080
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Appendix to the Instruction for use
Fortrex OTW PTA Balloon Catheter

A35HPV04
040135

A35HPV04
080135

A35HPV04
100135

A35HPV05
020135

A35HPV05
040135

A35HPV05
080135

A35HPV05
100135

A35HPV06
020135

A35HPV06
040135

A35HPV06
080135

A35HPV06
100135
A35HPV07
020135
A35HPVO7
040135
A35HPV07
080135
A35HPVO7
100135
A35HPV08
040135
A35HPV08
080135
A35HPV08
100135

4 mm

4 mm

4 mm

5 mm

5mm

5 mm

5mm

6 mm

6 mm

6 mm

6 mm

7 mm

7 mm

7 mm

7 mm

8 mm

8 mm

8 mm

40
mm

80
mm

100
mm

20
mm

40
mm

80
mm

100
mm

20
mm

40
mm

80
mm

100
mm
20
mm
40
mm
80
mm
100
mm
40
mm
80
mm
100
mm

12
(atm)/121
6kPa

12
(atm)/121
6kPa

12
(atm)/121
6kPa

12
(atm)/121
6kPa

12
(atm)/121
6kPa

12
(atm)/121
6kPa

12
(atm)/121
6kPa

12
(atm)/121
6kPa

12
(atm)/121
6kPa

12
(atm)/12
16kPa
12 (atm)/
1216kPa
9(atm)/91
19 kPa
9(atm)/91
19 kPa
9(atm)/91
19 kPa
9(atm)/91
19 kPa
9(atm)/91
19 kPa
9(atm)/91
19 kPa
9(atm)/91
19 kPa
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24(atm)/24
32 kPa

24(atm)/24
32 kPa

24(atm)/24
32 kPa

24(atm)/24
32 kPa

24(atm)/24
32 kPa

24(atm)/24
32 kPa

24(atm)/24
32 kPa

24(atm)/24
32 kPa

24(atm)/24
32 kPa

23(atm)/23
30 kPa

23(atm)/23
30kPa
20(atm)/20
26 kPa
20(atm)/20
26 kPa
20(atm)/20
26 kPa
20(atm)/20
26 kPa
20(atm)/20
26 kPa
19(atm)/19
25kPa
18/1824
kPa

6 (F)/2.0
mm

6 (F)/2.0
mm

6 (F)/2.0
mm

6 (F)/2.0
mm

6 (F)/2.0
mm

6 (F)/2.0
mm

6 (F)/2.0
mm

6 (F)/2.0
mm

6 (F)/2.0
mm

6 (F)/2.0
mm

6 (F)/2.0
mm
6 (F)/2.0
mm
6 (F)/2.0
mm
6 (F)/270
mm
6 (F)/2.0
mm
6 (F)/2.0
mm
6 (F)/2.0
mm
6 (F)/2.0
mm



A35HPV09
040040
A35HPV09
080040
A35HPV10
040040

A35HPV10
080040

A35HPV12
040040

A35HPV12
080040

A35HPV09
040080
A35HPV09
080080
A35HPV10
040080

A35HPV10
080080

A35HPV12
040080

A35HPV12
080080

Delivery system
Usable catheter length
Balloon diameter

Balloon length

Coating

Guidewire compatibility

Sheath compatibility
Nominal pressure

Rated Burst Pressure

Balloon fatigue

Appendix to the Instruction for use
Fortrex OTW PTA Balloon Catheter

A35HPV09
040135
A35HPV09
080135
A35HPV10
040135

A35HPV10
080135

A35HPV12
040135

A35HPV12
080135

Balloon Bond tensile Strength

Balloon Inflation / Deflation Time

9 mm

9 mm

10
mm

10
mm

12
mm

12
mm

40
mm
80
mm
40
mm

80
mm

40
mm

80
mm

9(atm)/91  18/1824 7(F) 2.3
1.9 kPa kPa mm
9(atm)/91  18/1824 7(F)/ 2.3
1.9 kPa kPa

8(atm)/ 16/1621 mm
810.6 kPa

kPa

8(atm)/ 16/1621 7(F) 2.3
810.6 kPa

kPa

8(atm)/ 14/1419 mm
810.6 kPa

kPa

7(atm)/70  12/1216kP  7(F)/ 2.3
9.3 kPa a * 0
OoTW

40, 80, 135(x1,5 mm)
4-12 mm (£0.3 mm)
20, 40 MM (1.5 mm)
80,100 MM (£3 mm)
No coating

0.035” (0.89 mm)

6-7Fr/ 2.0-2.3 mm

7-12 atm /(709.3 - 1216 kPa)

12, 14, 16, 18, 19, 20, 23, 24 atm/
1216, 1419, 1621, 1824, 1925,
2026, 2330, 2432 kPa

Each balloon catheter tested must
not rupture when inflated to rated
burst pressure and deflated, 10
times
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 and deflation
time < 60 seconds

Appendix to IFU are available upon request
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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) 540,25 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 1SO 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 n

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
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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 309% 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 I1SO 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

1SO 594-1:1986 Conical fittings with a 6% (Luer) taper for

syringes, needles and certain other medical
equipment—Part 1: General requirements
1SO 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 11607-1:2006/Amd-1:2014 Packaging for terminally sterilized medical
devices - Part 1: Requirements for materials,
sterile barrier systems and packaging systems
ISO 11607-2:2006/Amd-1:2014 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
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Appendix to the Instruction for use
Fortrex OTW PTA Balloon Catheter

ISO 11138-1:2006

1ISO 11138-2:2006

Clinical Standards
NA

Environmental Control Standards
ISO 14644-1:2015

ISO 14644-2:2015

Biocompatibility Standards
ISO 10993-1:2009/C1 2010

Other
NA

Sterilization of health care products —
Biological indicators —Part 1: General
Requirements

Sterilization of health care products —
Biological indicators —Part 2: Biological
indicators for ethylene oxide sterilization
processes

NA

Cleanrooms and associated controlled
environments. Part 1: Classification of air
cleanliness

Cleanrooms and associated controlled
environments. Part 2: Specifications for testing
and monitoring to prove continued compliance
with 1SO 14644-1

Biological evaluation of medical devices - Part
1: Evaluation and testing within a risk
management process

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 B

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
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[MepeBog ¢ aHrNMIACKOTO A3blKa Ha pPYCCKUI A3bIK]

Lrat MMUHHECOTA
OKPYH XEHHEINWH

A, Oeb6opa J1. Laddep, HoTapuyc Lrata MWHHECOTbl, HAaCTOALLMM YAOCTOBEPAD cerogHa 1
OKTA6psa 2016 r., UTO NpunaraemMbii JOKYMeHT «IpunoxeHne K VIHCTPYKUUX MO NPUMEHEHUIO Ha
KaTeTep 6as/IOHHbIA A/151 YPECKOXHOW TPaHCMHOMUHANBLHOM aHrvonnactnkm (UHTA) OTW Fortrex»,
SIBMISIETCS] BEPHOI 1 MOSHOM KOMWeli opurmuHana.

<nognucaHo>

[Je6opa J1. LLagdep

<Wramn: [e6opa Slymsa LLaddep, HoTapuyc wtata MuHHeCOTa, CPOK AeCTBUA MOSIHOMOUUIA
ncrekaet 31 aHsapsa 2019 r.>

MpegocTaBnseTcs No Tpe6OBaHMIO
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MpunoxeHne K IHETPYKLMM N0 NPUMEHEHUIO
KateTep 6a1/10HHbIV 415 YPECKOXKHON TPaHCAIOMUHaNbHOM aHrnonnactuku (UTA) OTW Fortrex

MpunoxeHune K MHCTPYKLUM NO NPUMEHEHUIO

KaTeTep 6a/iTIOHHbIN 415 YPECKOXKHOM TPaHC/IIOMUHasIbHOM aHrnonnactnkm (UTA) OTW Fortrex,
BapyiaHTbl UCTMOHEHWIA:

HOMWHa/bHbIV AnameTp 6annioHa (mm): 4,5,6,7,8,9,10,12
LUMMHaNbHasa anvHa 6annona (mm): 20,40,80,100
paboyas anvHa Katetepa (cm): 40,80,135

11. B oTHoweHW1 npomsBoanTenst (M3roTOBWUTENS) MEAMLIMHCKOrO u3denus - nonHoe u (B Cnydyae, eciu
MEeTCs) COKpallleHHOe HaMMEHOBaHWe, B TOM u4iuc/ie (MPMEHHOe HavMeHOBaHWe, OpraHM3aLOHHO-
NpaBoBYt0 (POPMY HOPUANYECKOTO NMLA, afpec MeCTa HaXoXAeHUs Unn amMmmnnio, UMs 1 (B ciydae, ecnu
MMEeTCs) OTYEeCTBO, PEKBU3NTbI AOKYMEHTA, YAOCTOBEPSIIOLLUETO NIMYHOCTb, aApec MecTa >KUTeNbCTBa
VHAVBUAYANbHOTO NpearnpuHUMaTens, a Takke Homepa TeneddoHoB M (B Cydae, €ciim MMEETCs) afpec
3NEKTPOHHOI NOYTbI OPUANYECKOrO UL MW UHAMBWAYANLHOTO NPeAnPUHUMATENS;

PaspaboTuuk:
Covidien blc, (KoBngueH J1nc.),
4600 Nathan Lane North Plymouth, MN 554442 USA

MpownssoguTens:
Covidien Lie, (KoBugueH Jinc.),
4600 Nathan Lane North Plymouth, MN 554442 USA

Afpeca MeCT NPoM3BOACTBA MEANLIMHCKOIO MU3enus
Covidien Lie, (KosugueH Jnc.),
4600 Nathan Lane North Plymouth, MN 554442 USA

1.2. B OTHOLLEHMM YNOAHOMOYEHHOTO MPeACTaBUTENS MPOU3BOANTENA (U3FOTOBUTENS) MEAULMHCKOIO U3aenms -
MosiHOe U (B CyYae, eCIM UMEETCS) COKPaLLEHHOe HaMEHOBaHWE, B TOM Yu1C/ie (MPMEHHOE HaMMEHOBaHE,
OpraHn3aLMoHHO-MPaBOBYHO (HOPMY HOPUAMYECKOrO N1ua, agpec (MECTO HaxOXAeHMs), a Takke Homepa

Tene)oHOB U (B Cyyae, eciv UMEeeTCs) afpec 3MEKTPOHHON NOYTbI FOPUANYECKOrO NNLE;

Y NO/MHOMOYEHHbI NpeAcTaBUTENb NPOU3BOANTENS:

000 «MeaTpoHnk», 123317, Poccus, . Mocksa, MpecHeHckas Hab., 4. 10
Ten: (495) 580-73-77, dakc: (495) 580-73-78

www.medtronic.ru

KO puanyeckoe Lo, Ha MMS KOTOPOTo MOXET 6biTh BblJaHO PerncTpaunoHHoe YA0CTOBEPEHNE
000 «MenTpoHnk», 123317, Poccus, T. MockBa, MpecHeHckast Hab., a. 10

Ten: (495) 580-73-77, dakc: (495) 580-73-78

www.medtronic.ru

2. TexHUYecKue XapaKTepUCTUKN MEAULIMHCKOrO U3aenmns
Kog Kon 1Kop 10nam 10nmH  HomuHan 1PacueTH 1PekomeHay
npogykTta \ npogykta 1npogykta \eTp \a bHOE \ oe \ embl i
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MpunoxeHne K IHCTPYKLMKX N0 NPUMEHEHUID
KateTep 6a/1/10HHbIV 415 YPECKOXKHOIN TpaHCIIOMUHaNLHOM aHrmonnactuku (HTA) OTW Fortrex

V3MepeHHast [/IMHa KOHUMKa KaTeTepa 3mepeHHasn [A/MHa KOHUMKA KaTeTepa

cocTtaBnseT 5.0 +/-1.0Mm

MHopmauyst 0 nepeyHe OCHOBHBIX XapaKTepPUCTMK MO 3KChyaTauun (NMPUMEHEHWIO) MeAMLIMHCKOrO
U3[ensi, YCNOBMSIM TPaHCMOPTVPOBKM M XpaHeHWst (HampuMep, TemmnepaTypa M BNaKHOCTb BO3AyXa,
OCBELLIEHME W Hble XapaKTepUCTMKM)

YcnoBua aKcnnyaraumm

[JaHHble 130ennst MOXXHO MCMNo/b30BaTh B CTaHAAPTHBIX YCIOBUAX OMepauyoHHOro 3ana 60/1bH1LbL.
[pyrvie [oNONHUTENIbHbIE TPE6OBAHUS MO MOHTA&XY, YCTAaHOBKE UM TEXHUYECKOMY 0BC/TY>KMBaHWIO
'"NOTCYTCTBYIOT. 130enne npefHasHayvyeHo Ans NpUMeHeHnst 00yYeHHbIM MeULNHCKMM NepcoHasioM B
YCNOBUSIX OMepaLyoHHOM KOMHaTbl @ Mpy KoMHaTHoi Temnepatype ( oT 18°C) He Bbiwe 25°C,
OTHOCUTENBLHOM BNaXXKHOCTWN A0 75%, faBneHun oT 860 oo 1060 kiMa

Bo Bpemsa npouesypbl faHHbIA NPOAYKT HaxXoAUTCA BHYTPWU Ye/0BEYECKOro Tena v paboTaeT, npu
Temnepartype Tena ot 32 o 42 ° C

YCcnoBus TPaHCMOPTUPOBaHNUSA U XPaHEHWS:

Kartetep criefyet XpaHUTb B CyXOM, MNPOX/JafgHOM W TeMHOM MecTe. CnefyeT nNpefoxXpaHATb
KaTeTepbl OT HENOCPeACTBEHHOrO BO3LEVCTBMS OpPraHUYecKMX pPacTBOPUTENEN, MOHU3MPYHOLLEN
paguaumm nnn ynbTpaguroneToBoro U3nydeHns. 3anac KaTteTepoB credyeT XpaHUTb Takum 06pasom
yTto 6bl MUCMONB30BaTh YCTPOWMCTBO [0 WCTEYEHWS CpOKa FOAHOCTW, YKa3aHHOro Ha 3TUKETKM
YMaKOBKW.

Temnepatypa: oT1-35 °C go +57 °C

OTHocuTenbHasa BnaxHocTb: oT 30% o 75%

[JasneHne: ot 585 go 1060 kia

Heobxoanmo cobnofaTb OCTOPOXHOCTb MPW TPAHCMOPTMPOBKE  YCTPOWCTB.  YNakoBaHHble
NpeanpusATMeM - M3roToBUTENIEM YCTPOMCTBA TPaHCMOPTUPYHOTCA BCEMW BuAamu TpaHcropTa B
KPbITbIX TPAHCMOPTHbIX CPEACTBA B COOTBETCTBUM C MpaBu/iaMn MepeBO3KM rpy30B, LeNCTBYHOLLNX
Ha TPaHCMopPTE KaXXaoro Buaa.

Temnepatypa: oT1-35 °C go +57 °C

OTHocuTeNbHasA BnaxxHoOCTb: oT 30% a0 75%

[JaeneHne: ot 585 go 1060 Kila

4. TepeyeHb NPUMEHSIEMbIX MPOU3BOAMTENEM (M3rOTOBWTENEM) MEAMLMHCKOTO W3AENMs  HaLMOHa/bHbIX

Homep HanmeHoBaHuMe cTaHgapTa
CtaHaapTbl B 06/1acTN KayecTBa
ENISO 13485:2012 MN3pgenna  megnuuHekme. CUCTEMbI  YMPaB/IEHUA  KAYEeCTBOM.

TpeboBaHMsT K PEryIMPOBaHNIO

CtaHaapThbl B 0611aCTV MeHe)KMeHTa pucKa

ENISO 14971:2012 MeanLMHCKNe YCTPOCTBa - MNpuMeHeHWe ynpaBieHnss pyuckamm
K MeAULIMHCKMM YCTPOMCTBaM

OTphenbHble CTaHAAPTbI Ha yCTPONCTBA

ISO 10555-1:2014 BHyTpucocygucTble KateTepbl - CTepuibHbIR U KaTeTepbl
eAMHCTBEHHOI0 MCM0/b30BaHMsA - YacTb 1: O6uime TpeboBaHUS
ISO 10555-4:2013 CocyancTble KaTeTepbl. CTepu/ibHble N 04HOPAa30Bble KaTeTepbl.

YacTb 4. KateTepbl 411 6a/110HHOM gnnataumm
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MpunoxeHue K VIHCTpyKUMK N0 NPUMEHEHUIO
KateTep 6a/1/I0HHbIA ANs YPECKOXKHOWN TpaHCIOMUHaIbHOM aHrmnonnactuku (UTA) OTW Fortrex

1SO 594-1:1986 JeTtanu coeguHUTE IbHbIE C KOHYCHOCTLIO 6 %
(JTtoapa) ona winpues, Urn 1 gpyroro MeguuUuHCKoOro o6opynos
aHvs. Yactb 1. O6Lme TpeboBaHMA

1SO 594-2:1998 Letann coeiMHNTENbHbIE C KOHYCHOCTbIO 6 %
(JTtoapa) ong winpuLes, Urn 1 gpyroro MeguuyHCKoro o6opynos
aHuA. YacTb 2. JTr03pOBCKME HAKOHEUHNKM

CTaHfapTbl yNakKoBKW, TPAHCMOPTUPOBKN 1 CObITa

1ISO 11607-1:2006/Amd- YnakoBka MeAMLMHCKUX W3LeNWi, nognexawmx (OUHULLHOM

1:2014 crepvvsaumn. Yacte 1 TpeboBaHUS K MaTepuaniam, 6apbepHbIM
cuctemMam 419 CTepuamsaumMmM M YMakoBOYHbLIM  CHUCTEMaM.
M3meHeHne 1:2014

ISO 11607-2:2006/Amd- YnakoBka MeAMLMHCKUX W3LeNWiA, nognexawmx (OUHULLHOM

1:2014 cTepunusaumn. Yactb 2. TpeboBaHMA K BamMjauumn MNpoLEeccoB
hopMMpoBaHUs, repmeTmnsaLmm 1 cbopkun. NameHenve 1:2014

CTtaHpapTbl MapKUPOBKN

EN 1041:2008+A1:2013 MHdopmaums, noctaensgemas U3rotoBuTesnieM i MeAUUUHCKUX
nprn6opos
EN 980: 2008 MeanunHckme npuoeopsbI. Epagmyeckne CUMBO/Ib,

NCMo/Ib3yeMble NPU MapKUPOBKE MEAULMNHCKNX YCTPOMCTB
CTaHgapTbl N0 cTepuansaumnm
ISO 11135-1:2007 Crepunmzaupmsi MeAUUMHCKOM NPoayKuMKn. ITuneHokeua. YacTtb
1 TpeboBaHMsI K pa3paboTKe, BaAMMJaLUUN U TeKYLLEMY KOHTPO/IO
npotiecca CTepuan3aLmm MegULMHCKUX U3AeNNin

ISO 11737-2:2009 Crepunmzaupmsi MeAULMHCKUX mn3gennin. Mukpobuoniormyeckme
MeTogbl. Yacte 2. McnbiTaHnsa Ha CTepWIbHOCTbL, MPOBOAUMbIE
npv BayiMzaLmm npoLiecca cTepumsaumnn

ISO 10993-7:2008/Cor OueHKa 06uonoruyeckass MeAMLMHCKUX um3genuin. Yactb 7.

1:2009 OcTaTky npu  CTepUAN3aLM  STUMEHOKCUAOM. TexHU4YecKas
nonpaska 1

1ISO 11138-1:2006 Crepunmzaupmsi  MeAULMHCKON  nNpogyKumn.  Bronormnyeckue
nHaMKatopbl. Yactb 1 O6Lme TpeboBaHUS

1ISO 11138-2:2006 Crepunmzaumsi  MeSUUMHCKOM  NpogyKumn.  Bronormnyeckme

MHOMKatopbl. Yacte 2. bBuonoruvyeckne uwHAMKaTOpPbl 4714
METOZO0B CTepUIN3aLUn OKCUIO0M 3TUNeHa
KnunHnyeckune ctaHgapThbl

He npumeHnmo He npumeHumMo

CrtaHgapTbl B 061acTu

3aWmnTbl OKpy>KatoLLer

cpeabl

1ISO 14644-1:2015 lNomMeLLeHNA YUCTbIE U CBA3AHHbLIE C HUMWU KOHTPONUPYEMble

cpenbl. Yactb 1. Knaccugmkaumsa 4YncToTbl BO3gyXa Ha OCHOBE
KOHLEHTpaummn Yactu,

ISO 14644-2:2015 lNoMeLLeHNA YUCTble N CBA3AHHbIE C HUMWU KOHTPONUPYEMble
cpegbl. Yactb 2. MOHUTOPUHT €  Uenblo  obecneveHums
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MpunoxeHue K VIHCTPYKLMK MO MPUMEHEHNIO
KateTep 6a/110HHbIN A1 YPECKOXKHOM TpaHCIOMUHANbHON aHrmonnactmkn (HTA) OTW Fortrex

XapaKTepUCTUK YUCTbIX MOMELLEHUI, CBSA3aHHbLIX C YUCTOTOW
BO3JyXa Ha OCHOBE KOHLIEHTpaumu
CraHpapTbl B o6nactu

6ronornyeckom

COBMECTUMOCTH

ISO 10993-1:2009/01 OueHka 6uonornyeckas MeguUMHCKMX  m3genuii. Yactb L

2010 OueHKa 1 UCMbITaHVA B paMKax npoLecca MeHeKMeHTa puUcKa.
TexHnyeckasa nonpaska 1

Apyrue

He npumeHnmo He npumeHnmo

5. MpegynpexaeHns n (Man) mepbl MPefoCTOPOXHOCTY, MPeAnpUHMMaeMble NOTPeOUTENEM MpY YTUAM3aLWN
MEAVLMHCKOTO U3Aenus, NPUHALIXHOCTEA N PACXOAHbIX MaTepuasioB, UCMOMb3YEMbIX BMECTE C HUM (Mpu
HanMumm), BKIKOYast CBefeHNs 00 NHMEKLIMOHHO, MUKPOGHOI, 3KOMTOrMYECKOR Mn (h3MYeCKoii onacHoOCTM
MeAVLMHCKOro n3genms. MopsaoK v yCnoBus yTUAM3aLnum Uin YHUUTOXEHWS MEAVLMHCKOTO M3aens

Knacc B -

6. [opALOK W YCNOBMS YTUIN3ALMW U YHUUTOXKEHWNE MEAULIMHCKOIO U3Lenus

Mocne ncnonb3oBaHWUA JaHHOe U3esie MOXET MPeACcTaBNAaTh MOTeHUMaIbHY0 OMacHOCTb  (K/ace
onacHocTV oTxofoB B) [pu obpalleHun ¢ HAM U yTUM3aumMm HeobX0AuUMO MNpPUAEPXKMBaTLCA
06LLENPUHATON MeANLMHCKON NPaKTUKK, a TaK XKe BCEX MPUMEHMMbIX 3aKOHOB M NOCTaHOB/IEHWA
Wms: DxyaHa baHkc

JomkHocTb : CTapwmii cneumanucT peryisaTopHoro otaena

Jara: 21.03.20117

<MognucaHo> 22 mapta 2017

Kpyrnas nevarb
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MepeBo AaHHOIO TeKCTa BbIMNOMHEH MepeBogYMKOoM CTenaHoBoi VMpuHoii BacunbeBHoNNN

Poccuiickaa ®epepauyms

Topog Mocksa.

MepBoro asrycra fiBe TbICAYM CEMHAALLATOro roga.

¢, TpokowweHkoBa EneHa EBreHbeBHa, HoTapuyc ropofa MOCKBbI, CBUAETE/bCTB)
NOA/IMHHOCTb NoAnucy nepeogunka CtenaHoBoW VpuHbl BacuibeBHbI.

Mognuck caenaHa B MOEM MPUCYTCTBUMN.

JInyHOCTb NognucaBLLEro JOKYMEHT yCTaHOB/IEHA.

3aperncTpupoBaHo B PeecTpe: e "

B3bicKaHO rocygap”peLuuiy, nownuvHel (no Tapudy): 100 py»

OcB060OXaeH oKas”*me ycnyr npasoBoro n te™Msgp”«LLU” epa.
"~ 3. lNpoko
NCb
>¢.... L.
MpowHypoBaHo, npo toBaHo W:pdplrénneiio neyaTbio

E.E. lNpoKoLleHkoBa

Poccuiickas degepayys
lopog Mocksa

MyETo I3poTiA M bLuceTRy R0 T

3Japeructpuposaxo 8 peecrpe:N
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