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PTA Balloon Dilatation Catheter
Cathéter de dilatation a ballonnet pour PTA
PTA-Ballondilatationskatheter
Catéter de dilatacion de balén para ATP
Cateter de Dilatagao de Balao para ATP
Catetere con palloncino di dilatazione per PTA
PTA ballondilatatiekatheter
PTA ballongdilatations kateter
PTA ballon-dilatationskateter
PTA ballongdilatasjonskateter
PTA-pallolaajennuskatetri
Ka@etpag AlaoToARg PTA pe MiraAovi
Mepedepnyeckuin 6annoHHbIN KaTeTep YTA
Balonowy cewnik dylatacyjny do PTA
PTA Tagité Ballonkatéter
Balénkovy dilatacni katétr pro PTA
PTA balénikovy dilatacny katéter
PTA Balon Dilatasyon Kateteri
PTA balloondilatatsiooni kateeter
PTA dilatacijas balonkatetrs
PTA kateteris su iSpleCiamuoju balionéliu
Balonski kateter za dilatacijo PTA
PTA balon dilatacioni kateter
Cateter de dilatare pe balon pentru PTA
PTA gpnnataunoHeH 6anoH-KaTeTbp
OunaTauinHnim 6anoH-katetep ana UTA
Balonski dilatacijski kateter za PTA
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[sN] Lot -
Catalogue number Serial number Lot number Use by

Référence du catalogue Numéro de série Numéro de lot A utiliser jusque
Bestellnummer Seriennummer Chargenbezeichnung Verwendbar bis
Numero de catalogo Numero de serie Numero de lote Caducidad
Referéncia Numero de série Numero de lote Data limite de uso
Codice prodotto Numero di serie Numero di lotto Utilizzare entro
Catalogusnummer Serienummer Lotnummer Gebruiken voor
Artikelnummer Serienummer Batchkod Anvandes fore
Varenummer Serienummer Batchnummer Udlgbsdato
Artikkelnummer Serienummer Batch nummer Brukes fgr-dato
Tuotekoodi Sarjanumero Eranumero Erapaiva

Kwdikoég Mpoiévtog ApIBu6G Trapaywyng ApIBuos TTapTidag Huepopnvia Angng
KatanoxHbii Homep CepuitHbIi Homep Homep naptum lopeH no

Kod produktu Numer serii Numer serii Uzy¢ przed datg
Termékkod Sorozatszam Tételszam Felhasznalhato
Kad vyrobku Sériové ¢islo Cislo vyrobni serie Pouzit do

Kad vyrobku Sériové Eislo vyrobku Identifikacné Cislo Pouzit' do

Uriin kodu Seri Numarasi Lot numarasi Son kullanim tarihi
Kood Seerianumber Partii nr. Sailivusaeg

Koda Nr. Sérijas Nr. Sérijas Nr. Deriguma termins
Katalogo Nr. Serijos Nr. Partijos kodas Sunaudoti iki

Koda izdelka Serijska Stevilka Stevilka serije Uporabno do

Sifra proizvoda Serijski broj Serijska oznaka Upotrebljivo do
Codul produsului Numar de serie. Numar lotului Data de expirare
KatanoxeH Homep CepuieH Homep MapTuaeH Homep Cpok Ha rogHoCT
Howmep 3a katanorom CepiiHnii Homep Kop naprii Bukopuctatn go
Katalo3ki broj Serijski broj Sifra serije Upotrijebiti do
STenLeEq ® P
Sterilized using ethylene oxide Do not reuse Pressure
Stérilisé a l'oxyde d’éthylene Ne pas réutiliser Pression
Sterilisation mit Ethylenoxid Nicht zur Wiederverwendung Druck
Esterilizado con éxido de etileno No reutilizar Presién
Esterilizado com oxido de etileno N&o reutilizar Pressédo
Sterilizzato con ossido di etilene Monouso Pressione
Gesteriliseerd met ethyleenoxide Niet opnieuw gebruiken Druk
Steriliserad med etylenoxid Ingen ateranvandning Tryck
AEtylenoxid steriliseret Ma ikke genbruges Tryk
Sterilisert med etylen oksid Ma ikke gjenbrukes Trykk
Steriloitu etyleenioksidilla Kertakayttdinen Paine
ATtrooTeipwpévo Pe alBulavoeidio Mévo yia pia xprion Mieon
CTepynn3oBaHO OKUChIO STUMEHa He vicnonb3oBath NoBTOPHO [Naenexve
Sterylizowane tlenkiem etylenu Nie uzywa¢ powtémnie Cisnienie
Etilénoxiddal sterilizalva Csak egyszeri hasznélatra Nyomas
Sterilizovano ethylenoxidem Nelze pouzit opakované Tlak
Sterilizované etylénoxidom Na jednorazové pouzitie Tlak
Etilen Oksitle sterilize edilmistir Tek kullanimlik Basing
Steriliseeritud etileenoksiidiga Ainult Ghekordseks kasutuseks R&hk
Sterilizéts ar etiléna oksidu Tikai vienreizéjai lietoSanai Spiediens
Sterilizuota naudojant etileno oksidg Pakartotinai nenaudoti Slegis
Sterilizirano z etilen oksidom Samo za enkratno uporabo Tlak
Sterilisano etilen oksidom Samo za jednokratnu upotrebu Pritisak
Sterilizat cu oxid de etilena Doar pentru unica folosinta Presiune
CrepunuanpaHo ¢ eTUneH okeug, Cawmo 3a egHokpaTHa yroTpeba HansraHe
MpocTepunizoBaHo 3a AONOMOrO OKCUAY ETUNEHY BukopucToByBaTit NOBTOPHO 3a60poHeHo | Tuck
Sterilizirano etilen-oksidom Ne upotrebljavati ponovno Tlak




BH

wd

Consult instructions for use

Lire le mode d’emploi
Gebrauchsanweisung beachten
Consulte las instrucciones de uso
Consultar instrucdes de uso
Consultare le istruzioni per l'uso

De gebruiksaanwijzing raadplegen
Las bruksanvisningen

Laes brugsanvisningen

Les bruksanvisning fer bruk

Lue kayttdohjeet

AiaBdoTe Tig 0dnyieg xpriong
MpounTariTe MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHIIO
Sprawdzi¢ w instrukcji stosowania
Olvassa el a hasznalati Gtmutatot!
Postupujte podie pokynti

Precitajte si navod na pouZzitie
Kullanma talimatina bagvurunuz
Tutvu kasutusjuhendiga.

Pirms lietoSanas izlasiet instrukciju
Skaitykite naudojimo instruckcijg

Glej navodila za uporabo

Pogledaj instrukcije za upotrebu

A se consulta instructjunile de folosinta
MpoueTeTe ykazaHusiTa 3a ynotpeba
OgzHarioMTecs 3 IHCTPYKLISIMM A 3aCTOCYBaHHSA
Pogledati upute za upotrebu

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabricante
Fabricante
Fabbricante
Fabrikant
Tillverkare
Produceret af
Produsent
Valmistaja
KaraokeuaoTrg
WarotoBneHo
Wytwérca
Gyartd
Vyrobeno
Vyrobca
Uretici firma
Toodetud
Razots
Gamintojas
lzdelovalec
Proizvodja¢
Fabricat de
Mpown3seaeHo oT
Buvpo6HVK
Proizvodac

RBP

Nominal Pressure
Pression nominale
Nenndruck

Presiéon nominal
Press&o nominal
Pressione nominale
Nominale druk
Nominellt tryck
Nominelt tryk
Nominelt trykk
Nominaalipaine
Ovopaaorikr Migon
HomuHanbHoe aaBneHve
Cisnienie znamionowe
Névleges nyomas
Jmenovity tlak
Menovity tiak

Nominal Basing
Nominaalrdhk
Nominalais spiediens
Minimalus slégis
Nominalni tlak
Nominalni pritisak
Presiune nominala
HomuHanHo HansiraHe
HomiHanbHwiA Tuek
Nominalni tliak

Rated Burst Pressure

Pression nominale de rupture
Zerreil3druck

Presién de rotura

Pressdo nominal de ruptura
Pressione massima di sicurezza
Bepaalde scheurdruk

Nominellt bristningstryck

Nominel gvre trykgraense
Nominelt sprengtrykk

Nimellinen rikkoutumispaine
OvopaorikA Migon Prgng
PacueTtHoe paBneHve paspbiBa
Znamionowe cisnienie rozrywajgce
Becsiilt szakitonyomas

Jmenovity tlak prasknuti

Menovity tlak prasknutia

Anma Patlama Basinci
Arvestuslik purunemisrohk
Aprékinatais spradziena spiediens
Minimalus iSplétimo slégis
Naznacen delovni tlak

Graniéni pritisak pucanja
Presiunea nominala de explozie
HomuHanHo HansiraHe Ha paskbcaaHe
HomiHanbHWi T CK po3pmBy
Nazivni tlak prsnuca
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Contents

Contents Do not use if package is damaged

Contenu Ne pas utiliser si lemballage est endommagé

Stiick Inhalt beschadigter Packung nicht verwenden
Unidades No usar si el paquete esta dafado

Contetido N&o usar se a embalagem estiver danificada

Unita Non utilizzare se la confezione risulta danneggiata
Stuks Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is
Styck Anvand inte om férpackningen ar skadad

Indhold Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget
Innhold Ma ikke brukes hvis forpakningen er gdelagt

Sisaltd Ala kayta jos pakkaus on vahingoittunut

Mepiexdpeva MnV TO XPNOIMOTTOINOETE €AV N CUOKEUAOTX €ival KATEOTPAUEVN
CopepxaHue He vicrnonb3oBaTh, €Criv yrnakoBka NoBpexaeHa
Zawarto$é Nie stosowac¢ w przypadku uszkodzenia opakowania
Tartalom Ne haszndlja, ha a csomagolas sériit!

Obsah Nepouzivejte, bylo-li baleni poskozeno

Obsah Nepouzivaite, ak je obal posSkodeny

igindekiler Paket hasarliysa kullanmayiniz

Sisu Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

Saturs Nelietot, ja sterilais iepakojums ir bojats

Sudétis Jei pakuoté paZeista, nenaudoti

Vsebina Ne uporabljajte ga, e je ovojnina poSkodovana.
Sadrzaj Ne upotrebljavati ukoliko je pakovanje oSte¢eno
Continut A nu se utiliza in cazul in care ambalajul este deteriorat
3wict He n3nonasaiiTte, ako onakoBka e noepeaeHa

Bwmict He BuKopucTOBYBaTH, SKLLIO NaKyBaHHS MOLLIKOYKEHO
Sadrzaj Ne upotrebljavati ako je pakiranje oSte¢eno
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Balloon diameter
Diamétre du ballon
Durchmesser des Ballons
Diametro del balon
Diametro do baldo
Diametro del palloncino
Ballondiameter
Ballongdiameter
Ballondiameter
Ballongdiameter
Pallon halkaisija
AidpeTpog ptTaoviol
OvameTp 6annoHa
Srednica balonu
Ballon atmérd

Priimér balénku
Priemer baléna

Balon capi

Ballooni diameeter
Balona diametrs
Baliono diametras
Premer balona
Pre¢nik balona
Diametrul balonului
OnameTbp Ha 6anoHa
HiameTp GanoHy
Promjer balona

Balloon length
Longueur du ballon
Lange des Ballons
Longitud de balon
Comprimento do Baldo
Lunghezza del palloncino
Ballonlengte
Ballonglangd
Ballonleengde
Ballonglengde
Pallon pituus

Mrjkog MrraAoviou
[OnvHa 6annoxHa
Dtugos¢ balonu
Ballon hossz

Délka Balonku

Dizka baléna

Balon Uzunlugu
Ballooni pikkus
Balona garums
Baliono ilgis

DolZina balona
Duzina balona
Lungimea balonului
ObIDKHA Ha GanoHa
[AOBXVHa 6anoHy
Duljina balona
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Authorized Representative in the European Community
Rep. CE (Mandataire européen)

Bevolimé&chtigter in der Europaischen Gemeinschaft
Representante autorizado de la Comunidad europea
Representante autorizado na CE

Rappresentante autorizzato nella comunita europea
Gemachtigde vertegenwoordiger in de EU (Europese Unie)
Auktoriserad aterforsaljare inom EU-omradet

Autoriseret forhandler indenfor EU omradet

Autorisert representant i Det europeiske Fellesmarked

EY edustaja

E&ouoiodotnpévog avtimpoowTtog otnv  Eupwrraiiki Kovotnta
ABTOpM30BaHHbLIN NpeacTaBuTens EBponerickoro coobLuectsa
Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

Az Eurdpai Kéz6sségben a képviseletre jogosult

Zastupce Evropského spolecenstvi

Predstavitel Eurépskej tnie

Yetkili AB temsilcisi

Esindaja EL-s

ES parstavis

|galiotas atstovas Europos bendrijoje

Zastopnik v Evropski Skupnosti

Predstavnik u Evropskoj Uniji

Reprezentant UE

YnbnHomoLLeH npeactasuten B EC

YNoBHOBaXeHWI NpeAcTaBHUK B €Bporelicbkomy Cotosi
Ovlasteni predstavnik u europskoj zajednici

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht wieder sterilisieren

No reesterilizar

N3o re-esterilizar

Non risterilizzare

Niet hersteriliseren

Far ej omsteriliseras

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke re-steriliseres

Ei uudelleen sterilointia

Na pnv emravarrooTelpwOei
He crepvnmaoBaTth NOBTOPHO
Nie sterylizowa¢ ponownie
Nem sterilizélhaté Gjra!
Nesterilizujte opakovane
Neresterilizujte

Yeniden sterilize etmeyin
Arge steriliseerige uuesti
Nesterilizét atkartoti
Pakartotinai nesterilizuoti

Ne resterilizirati

Ne resterilisati

Nu resterilizatj

[a He ce cTepynanpa NoBTOPHO
MoBTOpHO He cTepunisyBaTH
Ne ponovo sterilizirati
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Manufacturing Site Keep dry

Site de fabrication Conserver au sec

Herstellungsort Vor Nésse schiitzen

Lugar de fabricacion Mantener seco

Site do fabricante Manter seco

Sito di produzione Conservare in luogo asciutto
Productielocatie Droog bewaren
Tillverkningsplats Hall torrt

Produktionssted Holdes tgr

Produksjonssted Holdes tgrt

Valmistuspaikka Pida kuivassa

Tonog Kataokeurg AIGTNPriOTE TO OTEYWO
Mpou3seneHo Bepeub ot Bnarn

Miejsce produkdji Przechowywa¢ w migjscu suchym
Gyartohely Nedvességtd| védett helyen tartandd
Misto vyroby UdrZujte v suchu

Miesto vyroby UdrZujte ja suchom mieste
Uretim Yeri Kuru tutunuz

Tootmiskoht Hoida kuivas

Razotne Sargat no mitruma

Gamybos vieta Laikyti sausoje vietoje

Proizvodno mesto Lzogibajte se dezju

Mesto proizvodnje Cuvati na suvom mestu

Locul de Productie A se pastra in locuri ferite de umezeala
MscTo Ha NPOU3BOACTBO CbXpaHsiBalTe Ha Cyxo
BvpobHuua ginbHuus 36epiratv B CyXoMy MicLi

Mjesto proizvodnje Drzati suho
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Keep away from sunlight

Craint la chaleur

Vor Sonnenlicht schiitzen

Mantener alejado de la luz solar
Manter ao resguardo da luz solar
Tenere lontano da fonti di calore

Niet blootstellen aan zonlicht

Aktas for solljus

Ma ikke udseettes for sollys

Unnga sollys

Suojattava auringonvalolta

DUAGETE TO PaKPIG aTTO TO NAIOKO PWG
M3beratb NpsiIMOro CoMHEYHOro ceeTa
Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych
Napfénytdl védett helyen tartandd
Chrarite pred slune¢nim zafenim
Udrzujte mimo slne¢ného Ziarenia
Gunes 1sigindan uzak tutunuz

Kaitsta otsese paikesevalgus eest
Sargat no saules stariem

Saugoti nuo saulés Sviesos

Izogibaijte se sonéni svetlobi

Ne izlagati suncevoj svetlosti

A se pastra la umbra

[MaseTe oT cribHYEBa CBETIMHA
36epirat noaani Bif, COHSYHOrO NPOMIHHSI
Drzati dalje od suncevog svjetla

Rapid Exchange Type
Echange rapide
Rapid Exchange Typ

del Tipo de Intercambio Rapido

Tipo de Troca Rapida
Tipo a Scambio Rapido
Rapid Exchange Type
Snabbutbytestyp
Rapid Exchange Type
Hurtig Utskifting
Nopeasti Vaihdettava
Taxeiag Avtalayig
BbicTpoit 3ameHb!
Typ szybkiej wymany
Gyorscserélo rendszeru
Rychlou Vymenou
Rychlo Vymenitelny
Rapid Exchange Tipi
Kiirvahetusttdipi

Atras Apmainas
Greitai Keiciamas
Hitro Izmenjavo

Rapid Exchange Type
Schimb rapida
BvpaocmeHHms
LLiBnakoi 3amiHn

Tip za brzu razmjenu




CAUTION: Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

ATTENTION : Conformément au droit fédéral des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par ou sur prescription d’'un
médecin.

VORSICHT: Das Bundesgeset z in den USA beschrankt den Verkauf des Gerats auf die Verschreibung durch einen
Arzt.

ATENCION: La Ley Federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo a un médico o bien por orden de este.
ATENCAO: A Lei Federal dos E.U. A. restringe a venda deste dispositivo por médicos ou por sua prescrigéo.
ATTENZIONE: La Legge Federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo prodotto esclusivamente ai Medici o

dietro prescrizione medica.

OPGELET: In overeenstemming met de federale wetgeving (VS) mag dit hulpmiddel enkel door of op voorschrift

van een arts worden verkocht.

VARNING: Federal lagstif tning i USA tillater endast at t denna produkt séljs genom eller pa ordination av lakare.
ADVARSEL: Ifglge amerikansk faderal lov ma det te produkt kun szelges af en laege eller pa ordination af en lsege.
FORSIKTIG: Denne enheten kan i falge amerikansk lov kun selges til leger eller ved bestiling fra leger.

HUOM: USA:n liit tovaltion lain mukaan tdma tuote voidaan myyda vain ladkarille tai hdnen maarayksestaan.
MPOZOXH: O1 vépol Twv H.M.A. Trepiopiouv TV TIWANCT AUTAG TNG CUCKEUNG MOVO PE CUVTAYT 1I0TPOU.
MPEOOCTEPEXXEHUE: ®enepankHbii 3akoH (CLLA) cTporo permameHTUpyeT npogady AaHHOTO YCTPOMCTBA TOSBKO Mo
npeanMcaHuio Bpaya.

UWAGA: Prawo federalne (U.S.A.) przewiduije, ze urzagdzenie to moze by¢ sprzedawane tylko przez lub na zaméwienie
lekarza.

FIGYELMEZTETES: Az USA szdvetségi tor vénye az eszkdz arusitasat korlatozza, azt csak or vosi javaslatra vagy or vos
forgalmazhatja.

UPOZORNENI: Podle americkych federalnich zakonu muZe byt toto zarizeni prodavano pouze lékarem nebo na jeho
predpis.

POZOR: Federalny zakon (v USA) povoluje predaj tohto pristroja jedine na zaklade poziadavky lekara.

UYARI: Eyalet yasalari (U.S.A.) bu cihazin satisini bir hekimin talebi veya siparsi ile sinifandirmaktadir.

TAHELEPANU!: USA féderaalseaduse jérgi vdib antud vahendit miiiia ainult arst v&i arsti retsepti olemasolul.
UZMANIBU!: Federala (ASV) likumdo$ana ierobezo $i apri kojuma tirdznieci bu tikai arstiem vai saskana ar to atlauju.
ISPEJIMAS: Federalinis istat ymas (JAV) draudzia gydytojams parduoti ar iSrasyti §i prietaisa.

POZOR: Po zveznem zakonu (ZDA) smejo to napravo prodajati le zdravniki oz. se sme prodajati le na recept

zdravnika.

MERE ZASTITE: Savezni (USA) zakon dozvoljava prodaju ovog proizvoda od ili po nalogu lekara.

ATENTIE: In conformitate cu legea federala (SUA), vinderea acestui dispozitiv este permisa doar medicului sau la
prescriptia medicului.

BHUMAHWE: ®epnepaneH 3akoH (CALLL) pernameHTypa npoaaxbarta Ha ToBa U3Aenme camo OT Nekapy UM Mo TSIXHO
npeanmcaxue.

YBAIA!': 3rigHo 3 PenepanbHim 3akoHoaascTeoM (CLLIA), Lielt Bupi6 Moxe GyT npoaaHmia nvLLe nikapem abo 3a oro
NpU3HaYEHHSAM.

OPREZ: Savezni zakon (SAD-a) ograni¢ava prodaju ovog uredaja od strane ili po nalogu lijecnika.
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[PRODUCT DESCRIPTION]

Metacross RX is a Percutaneous Transluminal Angioplasty (PTA)
Balloon Dilatation Catheter for peripheral indications. Metacross RX
is a rapid exchange (RX) type and the maximum diameter of the
compatible guidewire is 0.035 inches (0.89 mm).

The distal section of this catheter consists of a balloon and dual
lumen shafts (co-axial). The outer lumen is used for inflation and
deflation of the balloon with contrast medium diluted with saline
solution. The inner lumen (the guidewire lumen; from the distal tip to
the guidewire port) is for inserting a compatible guidewire to
facilitate advancing the catheter through the stenotic lesion or stent
to be dilated. The proximal section is a single lumen shaft with a
single luer port hub for connecting an inflation/deflation device.
Inside the balloon, two radiopaque markers, which indicate the
working length of the balloon, are placed to guide the physician for
positioning the balloon properly in the targeted lesion under
fluoroscopy. Metacross RX is available in various balloon sizes by
its diameter and length at recommended inflation pressures
(Nominal pressure). Upon inflation, the balloon diameter varies
according to the inflating pressure. The balloon compliance chart of
Metacross RX is provided in Table 1 at the end of this Instructions
for Use. In the sterilization package, the device is equipped with the
protective materials, a balloon protective tube and a stylet, which
are to be removed before use. The balloon protective tube is placed
over the balloon folded in a low profile and the stylet is inserted into
the guidewire lumen to prevent collapsing the catheter shaft. The
catheter’s distal tip is tapered to facilitate the catheter's advancing
into the stenotic lesion or stent.

The flushing needle is provided as an accessory of this device for
flushing and filling the guidewire lumen with heparized saline.

<NAME OF EACH PART>

(Balloon inflation port)
Balloon

X 7
Guide wire port
Radiopaque marker Guide wire lumen

Catheter shaft

Sterile and non pyrogenic in an undamaged and unopened blister
pouch. This device is sterilized by ethylene oxide.

Recommended guidewire diameter:
Maximum diameter: 0.035”(0.89 mm)

Recommended inflation pressure and maximum inflation pressure
Nominal pressure:

- Balloon diameter: smaller than 6 mm:  10atm

- Balloon diameter: 6 mm and larger: 8atm
Rated burst pressure:

- Balloon diameter: smaller than 5 mm:  20atm

- Balloon diameter: 5 mm : 18atm

- Balloon diameter: 6 mm, 7 mm, 8 mm: 14atm

- Balloon diameter: 9 mm and larger: 12atm

[INDICATIONS]

The Metacross RX PTA balloon dilatation catheter is intended to
dilate stenosis in the iliac, femoral, ilio-femoral, popliteal, infra-
popliteal and renal arteries, and for the treatment of obstructive
lesions of native or synthetic arteriovenous dialysis fistulae. This
device is also indicated for stent post-dilatation in the peripheral
vasculature.

Note: The verification test for stent post-dilatation of Metacross RX
was conducted using Complete® SE Vascular Stent System
(Medtronic, Inc), S.M.A.R.T.® CONTROL® Vascular Stent System
(Cordis Corporation) and Epic™ Vascular Self-Expanding Stent
System (Boston Scientific Corporation).

[CONTRA-INDICATIONS]

1.

Patients who have developed anastomotic stenosis within one
month after AV shunt construction.

. Patients having lesions which communicate with a
pseudoaneurysm.

. Patients who are pregnant.

. Patients who cannot tolerate antiplatelet therapy or anticoagulant
therapy.

[WARNINGS AND PRECAUTIONS]

W

1.

arnings]

This device is for single use only. Do not reuse. Do not resterilize.

Do not reprocess. Reprocessing may compromise the sterility, the

biocompatibility and the physical integrity of the device.

. Do not use if the product or the unit packaging has been damaged.

. Do not inflate the balloon exceeding the diameter of the blood
vessel proximal and distal to the stenotic lesion.

. Do not inflate the balloon to a pressure exceeding the rated burst
pressure.

. Do not use this catheter in the central circulatory system.

[Precautions related to procedures]

1.

N

w

IS

Do it carefully and slowly to remove this device out of the carrier
tube and to remove protection parts from this device, Careless
handling may damage the balloon and/or the catheter shaft of
this device to impair balloon inflation and/or deflation.

. Inflate the balloon with the contrast medium diluted with saline in
the ratio of 1:1 (hereafter, inflation fluid). No gaseous medium such
as air should be used for inflation. (Balloon may be inflated
irregularly.)

. Prior to use, expel all the air in the balloon and balloon inflation
lumen and replace it with the inflation fluid. (In case of incomplete
air removal, balloon inflation state can not be observed under
fluoroscopy.)

. In case of serious stenotic lesions such as calcified lesions, the
blood vessel can not be dilated fully. Do not apply a pressure
exceeding the rated burst pressure in such a case. (The balloon
may burst and the debris may remain inside the body.)

. As for the medical devices used in conjunction with this catheter,
follow the instructions for use of such devices. (When the balloon
catheter is used for post-dilatation of stent during peripheral stent
placement procedure, refer to the manufacturer’s instructions for
use.)

. For insertion into stent, withdrawal from stent or in-stent dilatation

of the balloon, proceed with caution under fluoroscopy. (Doing so
without fluoroscopy may damage this catheter or injure the blood
vessel.)

. Do not attempt to pass the Metacross RX PTA balloon dilatation

catheter through a smaller sized introducer sheath than indicated
on the label. Refer to product labeling.

[Precautions during usage]

1.

2

Use the device immediately after the sterile package is opened.

. The entire procedure should be carried out aseptically.
3.

This catheter should be used only by physicians skilled in
percutaneous vascular therapy.

. Select the catheter with appropriate balloon size (balloon diameter,

balloon length) according to the following (procedures) criteria.
1) The inflated balloon diameter shall not exceed the inner vessel
diameter proximal and distal to the lesion.
2) The length of the inflated balloon shall not exceed the length of
the lesion to be treated.
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(Inappropriate catheter selection may lead to acute vascular
occlusion.)

. Use this catheter only when emergency surgery can be

performed at any time.

. The physician in charge of the procedure should determine the

duration and number of balloon inflations based on his/her past
experiences.

. Heparinized saline should be infused for anti-coagulation while

this balloon catheter is inserted in the blood vessel.

. Never inflate the balloon or advance the guidewire with the

catheter bent or kinked.

. Manipulate the catheter carefully in the blood vessel verifying

the location and movement of its tip under fluoroscopy or DSA
(Digital Subtraction Angiography) monitoring.

. Always inflate the balloon while observing its inflation state

under fluoroscopy. Inflate the balloon carefully while verifying its
movement with the radiopaque markers. If any abnormality is
found such as a little resistance, immovable catheter during
manipulation or kinked distal tip of the guidewire, the procedure
should be discontinued immediately and this catheter should be
removed slowly together with the guidewire.

. Do not insert or remove the catheter rapidly. (Operating rapidly

may damage the catheter or injure the vascular intima.)

. Do not move the catheter with the balloon inflated. (Moving the

catheter with the balloon inflated may result in balloon burst or
catheter shaft breakage.)

. Do not inflate or deflate the balloon rapidly in the blood vessel.

(Rapid inflation or deflation may damage the blood vessel or
cause the balloon to burst resulting in the debris left inside the
body.)

. Do not use an injector (automatic injection device) for inflating

the balloon.

. Precautions should be taken to prevent any damage to the

catheter by a surgical knife or scissors.

. If any abnormality such as strong resistance is experienced

while manipulating the catheter, the procedure should be
discontinued immediately. The cause should be verified and
appropriate measures should be taken. (Continuing the
operation with excessive force may result in damage to the
catheter or in vascular wall injury.)

. Always pay attention to the patient's condition and monitor

the body temperature, pulse, and breathing. When any
abnormality is found, discontinue the use of the catheter
immediately or take appropriate measures for the patient's
condition on the discretion of the physician.

. After use dispose the catheter as medical waste according to

hospital procedures.

. Do not use agents containing organic solvents or oleaginous

contrast media. Contact with these agents may lead to damage
of the catheter.

While manipulating this catheter, do not twist or rotate the
catheter.

While inserting this device into the blood vessel or removing
this device from the blood vessel, make sure that the balloon is
completely deflated. (A device with larger and longer balloon
requires a longer deflation time.)

If resistance is felt during post procedural withdrawal of this
device, it is recommended to withdraw the entire system
together with the introducer / guide sheath.

Always use the catheter along a guide wire inserted into the
guide wire lumen.

[Operational Instructions]

Materials typically required for PTA with the Metacross RX PTA balloon
dilatation catheter include:

+ Guidewire(s) of appropriate diameter and length

- Appropriate introducer/guide sheath and dilator set

« Vial of contrast medium

« Vial of sterile saline

« Inflation device with manometer

* Luer-lock syringe

- Three-way stopcock

[Operation method or instructions for use]

1. Selection of the catheter
Prior to use, verify the blood vessel inner diameter proximal and
distal to the stenotic lesion under fluoroscopy, and select the
catheter with appropriate balloon size. If two sizes are applicable to
the diameter verified, select the smaller size.

2. Preparations

1) After aseptically removing the catheter from the package
container, remove the protective materials from the catheter.

2) Replace the air in the balloon and balloon inflation lumen with
inflation fluid according to the following procedures.

a) Attach the inflation device (not included in this kit) filled with the
inflation fluid onto the balloon inflation port.

b) After applying negative pressure for approximately 10 seconds
to the inflation device, direct the catheter shaft tip downward
and release the negative pressure slowly to allow the fluid to fill
the balloon and balloon inflation lumen and to expel the air.

c) When any air is found in the balloon and balloon inflation
lumen, repeat the procedure b) until the air is expelled
completely.

d) Detach the inflation device from the balloon inflation port and
remove air from the cylinder of the inflation device.

e) Reattach the inflation device onto the balloon inflation
port and maintain negative pressure. Verify that the air no
longer returns into the syringe.

3) Flush the guidewire lumen with heparinized saline using the
flushing needle and fill the lumen with the heparinized saline.
4) Immerse the entire Metacross RX PTA balloon dilatation
catheter in saline.
3. Insertion and inflation of the balloon catheter

Prior to use, please check if this catheter is compatible to the guide

catheter (not included in this kit), the introducer sheath (not

included in this kit), and the guidewire (not included in this kit) by
the following table.

Balloon Compatible Maxnmum
Catalogue . diameter for
diameter sheath . Ny
number (mm) (Frimm) the guidewire
(inch/mm)
3 mm, 4 mm, 5 mm,
BD-L30020MR ’ ’ ’
- 6 mm, 7 mm, 8 mm 6Fr/2.00mm 0.035 inch
(0.89 mm)
BD-L70200ER | 9 mm, 10 mm, 12mm | 7 Fr/2.33 mm

When using the catheter inserted in the introducer sheath or guide
catheter
1) When using the catheter in the guide catheter, loosen the
hemostatic valve while keeping it tight enough to prevent blood
leakage.

2) Gradually insert the catheter, with the balloon deflated
completely, into the introducer sheath or guide catheter over the
guidewire and advance to the distal periphery of the lesion.
Under fluoroscopy, advance the catheter slowly to make its
radiopaque marker in the balloon reach the target site.



3) Under fluoroscopy, verify the position of the radiopaque
marker in the balloon and determine the dilatation site.

4) Attach the inflation device securely to the balloon inflation
port.

5) Inflate the balloon gradually to the target diameter verifying
the inflation pressure and dilate the stenotic lesion (for
inflated balloon diameters, consult the balloon compliance
chart provided in Table 1. at the end of this Instructions for
Use).

4. Removal of the catheter
1) After applying negative pressure to deflate the balloon
completely, remove the catheter.

5. Re-insertion of the catheter
1) If a re-insertion of the removed catheter with deflated balloon
is required, ensure the balloon is completely deflated and
folded before re-inserting it into the patient’s blood vessel. On
re-insertion use the catheter as per “Insertion and inflation of
the balloon catheter” section herein.

n

If any resistance is encountered while re-inserting the
catheter, stop advancing it and carefully remove it out of the
patient’s blood vessel. Prepare to use a new Metacross RX in
accordance with the procedures provided above in this
section of this Instruction for Use.

[Complications]
Device Failures:
+ Balloon rupture

+ Insufficient inflation / deflation of the balloon

- Breakage of the balloon and / or the catheter shaft
- Difficulty in removing the device

- Leakage of inflation fluid

Adverse Events:
+ Local or systemic infections

+ Local internal bleeding or hematoma
+ Intimal rupture

+ Vascular dissection

+ Vascular perforation

+ Vascular rupture

+ Aneurysm

+ Arrhythmia

+ Acute vascular occlusion

+ Venous thromboembolism

- Vasospasm

+ Formation of pseudoaneurysm

+ Arteriovenous fistula

+ Bleeding requiring transfusion

+ Allergic response to the contrast media / renal failure
- Ache or pressing pain

+ Death

Embolism

+ Endocarditis
- Fever

+ Hypertension / Hypotension

Inflammation

+ Myocardial Infarction

- Sepsis

+ Shock

+ Stroke

+ Transient Ischemic Attack

[Storage and expiration date]
1. Store in a cool, dry, dark place. Avoid exposure to water, direct
sunlight.

2. The expiration date is indicated on the box. Do not use after the
expiration date.

[Package]
1 set/box

[Name and address of manufacturer]

o]

Manufacturer : KANEKA CORPORATION
Address: 3-18, 2-chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN
TEL No.: (+81)-(0) 6-6226-5256
FAX No.: (+81)-(0) 6-6226-5143

Authorized representative in the European Community:
KANEKA MEDICAL EUROPE N.V.
Address: Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, BELGIUM
TEL No.: (+32)-(0) 14-256-297
FAX No.: (+32)-(0) 14-256-298

EU Distributor : TERUMO EUROPE N.V.
Address: INTERLEUVENLAAN 40,3001 LEUVEN, Belgium
TEL No.: (+32)-(0) 16 381 211
FAX No.: (+32)-(0) 16 400 249

All brand names are trademarks or registered trademarks of TERUMO
CORPORATION and their respective owners.



Table 1. Metacross RX Balloon Compliance Chart

Pressure Balloon Diameter (mm)
(atm) 3.00 4.00 5.00 6.00 7.00 8.00 9.00 10.00 12.00
8 597 6.98" 8.06" 9.00° 991 12.03
10 3.02° 401 5.04" 6.12 715 8.26 9.19 10.17 12.31
12 3.09 4.08 5.15 6.25 7.31 8.46 9.36" 1044" 12647
14 3.16 4.15 5.26 6.40" 7.49" 8.66" 9.56 10.70 13.01
16 3.23 422 5.36 6.54 768 8.90
18 3.30 4.30 548"
20 3.38" 4417 561
22 347 4.51 5.75
24 3.57 4.64
* Nominal pressure
** Rated Burst Pressure
PM-055




FRANCAIS

[DESCRIPTIF DU PRODUIT]

Metacross RX est un cathéter de dilatation a ballonnet pour
I'angioplastie transluminale percutanée (PTA) périphérique.
Metacross RX est un systéme a échange rapide (RX) et le diamétre
maximal du guide compatible est de 0.035 pouces (0,89 mm).

La partie distale de ce cathéter est composée d'un ballonnet et d'un
corps a double lumiére (co-axial). La lumiére externe est utilisée pour
gonfler et dégonfler le ballonnet a I'aide d'un produit de contraste dilué
dans du sérum physiologique. La lumiére interne (lumiére du guide ;
de I'extrémité distale a l'orifice du guide) permet d'insérer un guide
compatible afin de faciliter le passage du cathéter au travers de la
|ésion sténosante ou du stent a dilater. La partie proximale est
constituée d'un corps a lumiére unique avec une embase de connexion
Luer unique permettant de raccorder un dispositif de
gonflage/dégonflage. A l'intérieur du ballonnet, deux marqueurs radio-
opaques, indiquant la longueur utile du ballonnet, sont présents pour
aider le médecin a positionner le ballonnet correctement dans la lésion
cible sous radioscopie. Metacross RX est disponible avec plusieurs
tailles de ballonnet déterminant son diamétre et sa longueur aux
pressions de gonflage recommandées (pression nominale). Lors du
gonflage, le diamétre du ballonnet varie en fonction de la pression de
gonflage. Les valeurs de compliance du ballonnet du dispositif
Metacross RX sont fournies dans le tableau 1, a la fin de ces
instructions d'utilisation. Dans le conditionnement stérile, le dispositif
est équipé de couches protectrices, un tube de protection du ballonnet
et un stylet, qui doivent étre retirées avant utilisation. Le tube de
protection du ballonnet est placé sur le ballonnet, replié en position
compacte, et le stylet est inséré dans la lumiére du guide afin
d'empécher le corps du cathéter de s'écraser. L'extrémité distale du
cathéter est fuselée pour faciliter la progression du cathéter dans la
|ésion sténosante ou le stent.

L'aiguille de ringage est fournie comme accessoire avec ce dispositif
pour rincer et remplir la lumiére du guide a I'aide de sérum
physiologique hépariné.

<NOM DE CHAQUE SEGMENT>

Embase
(orifice " inflation du ballonnet)

Ballonnet Corps du cathéter

R I
X L Onfiosdu gt
Marqueur radio-opaque Lumiére du guide

Produit fourni stérile et apyrogéne dans un blister fermé et intact.
Ce dispositif a été stérilisé a I'oxyde d'éthyléne.

Diameétre du guide recommandé :
Diamétre maximal : 0,035” (0,89 mm)

Pression d'inflationrecommandée et pression d’inflation maximale
Pression nominale :

- Diametre du ballonnet : inférieur 8 6 mm : 10 atm

- Diametre du ballonnet : 6 mm et plus : 8 atm
Pression de rupture nominale :

- Diametre du ballonnet : inférieur 8 5 mm : 20 atm

- Diametre du ballonnet : 5 mm : 18 atm

- Diamétre du ballonnet : 6 mm, 7 mm, 8 mm : 14 atm

- Diametre du ballonnet : 9 mm et plus : 12 atm

[INDICATIONS]

Le cathéter de dilatation a ballonnet pour PTA Metacross RX

est destiné a la dilatation des sténoses dans les artéres iliaques,
fémorales, ilio-fémorales, poplitées, infra-poplitées et rénales

et au traitement des |ésions obstructives au niveau des fistules artério-
veineuses (AV) spontanées ou artificielles pour dialyse. Ce dispositif
est également indiqué pour la post-dilatation du stent dans le réseau
vasculaire périphérique.

Remarque : le test de vérification concernant la post-dilatation du stent
avec Metacross RX a été réalisé en utilisant le systéme de

stent vasculaire Complete® SE (Medtronic, Inc), le systéme de stent
vasculaire S.M.A.R.T.® CONTROL® (Cordis Corporation) et le systéme
de stent vasculaire auto-expansible Epic™ (Boston Scientific
Corporation).

[CONTRE-INDICATIONS]
1. Patients ayant développé une sténose anastomotique dans le mois
suivant la mise en place d’une dérivation AV (shunt).
2. Patients présentant des lésions communiquant avec un pseudo-
anévrisme.
3. Patientes enceintes.
4. Patients intolérants au traitement antiplaquettaire ou anticoagulant.

[AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS]
[Avertissements]

1. Ce dispositif est a strict usage unique. Ne pas réutiliser. Ne pas re-
stériliser. Ne pas re-traiter. Le retraitement peut compromettre la
stérilité, la biocompatibilité et I'intégrité fonctionnelle du dispositif.

2. Ne pas utiliser si le produit ou le conditionnement individuel
est endommagé.

3. Ne pas gonfler le ballonnet au-dela du diamétre du vaisseau
sanguin en amont et en aval de la sténose.

4. Ne pas gonfler le ballonnet & un niveau de pression dépassant la
pression de rupture nominale.

5. Ne pas utiliser ce cathéter dans le systeme circulatoire central.

[Précautions a respecter lors des procédures]

1. Retirer lentement et avec précaution ce dispositif du tube support
et enlever les segments de protection de ce dispositif.

Une manipulation imprudente pourrait endommager le ballonnet
et/ou le corps du cathéter, ce qui risquerait d'entraver l'inflation
et/ou la déflation du ballonnet.

2. Gonfler le ballonnet a I'aide du produit de contraste dilué dans
du sérum physiologique en proportion de 1/1 (appelé ci-aprés
« liquide d'inflation»). Aucun produit gazeux tel que I'air ne doit étre
utilisé pour l'inflation. (L'inflation du ballonnet risquerait
d'étre irrégulier.)

3. Avant utilisation, expulser tout I'air présent dans le ballonnet
et au sein de la lumiere du conduit d'inflation du ballonnet
et le remplacer par le liquide d'inflation. (Si I'air n’a pas été
totalement éliminé, le niveau d’inflation du ballonnet ne pourra étre
observé sous radioscopie.)

4. En cas de Iésions sténosantes graves, telles que des lésions
calcifiées, le vaisseau sanguin ne peut pas étre entiérement dilaté.
Dans ce cas, ne pas appliquer une pression dépassant la pression
de rupture nominale. (Le ballonnet risquerait d'éclater et pourrait
laisser des débris dans l'organisme.)

5. S’agissant des dispositifs médicaux utilisés en association avec ce
cathéter, suivre les instructions d'utilisation des dispositifs
en question. (Si le cathéter a ballonnet est utilisé pour la post-
dilatation du stent au cours d'une procédure de pose d'un stent
périphérique, se reporter aux instructions d'utilisation du fabricant.)

6. Pour insérer le ballonnet dans le stent, le retirer ou le dilater &
I'intérieur du stent, procéder avec précaution sous radioscopie. (La
réalisation de ces opérations sans recours a la radioscopie pourrait
endommager le cathéter ou léser le vaisseau sanguin.)

7. Ne pas tenter de faire passer le cathéter de dilatation a ballonnet
pour PTA Metacross RX au travers d'un introducteur de taille
inférieure a celle indiquée sur I'étiquetage. Se reporter
a I'étiquetage du produit.

[Précautions a observer en cours d’utilisation]
1. Utiliser immédiatement le dispositif une fois le conditionnement
stérile ouvert.
2. La totalité de la procédure doit étre réalisée dans des conditions

PM- 5586’asepsie.
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. Ce cathéter doit étre utilisé exclusivement par des médecins

expérimentés dans le domaine du traitement vasculaire percutané.

. Sélectionner le cathéter disposant d’un ballonnet de taille

appropriée (diamétre du ballonnet, longueur du ballonnet)
sur la base des critéres (des procédures) suivants.

1) Le diametre du ballonnet gonflé ne doit pas dépasser

le diametre interne du vaisseau en amont et en aval de la lésion.

2) La longueur du ballonnet gonflé ne doit pas dépasser la longueur

de la lésion a traiter. (Une sélection inappropriée du cathéter
pourrait entrainer une occlusion vasculaire aigué.)
Utiliser ce cathéter uniquement si une intervention chirurgicale en
urgence peut étre pratiquée a tout moment.
Le médecin chargé de la procédure devra déterminer la durée
et le nombre d'inflations du ballonnet sur la base de son
expérience professionnelle.

. Du sérum physiologique hépariné doit étre injecté en perfusion en

tant qu’ anticoagulant lorsque ce cathéter a ballonnet est introduit
dans le vaisseau sanguin.

. Ne jamais gonfler le ballonnet ou faire avancer le guide

si le cathéter est courbé ou plié.

. Manipuler le cathéter avec précaution dans le vaisseau sanguin,

en vérifiant la localisation et le déplacement de son extrémité
sous radioscopie ou angiographie numérisée (DSA, Digital
Subtraction Angiography).

. Veiller a toujours gonfler le ballonnet en surveillant le niveau de

l'inflation sous radioscopie. Gonfler le ballonnet avec précaution
en vérifiant ses déplacements a |'aide des marqueurs radio-
opaques. Si la moindre anomalie est observée, comme une légére
résistance, un blocage du cathéter lors de la manipulation ou une
plicature de I'extrémité distale du guide, la procédure doit étre
immédiatement interrompue et le cathéter doit étre retiré
lentement, conjointement avec le guide.

. Ne pas insérer ou retirer rapidement le cathéter. (Tout

déplacement brusque pourrait endommager le cathéter ou Iéser la
paroi interne du vaisseau.)

. Ne pas déplacer le cathéter lorsque le ballonnet est gonflé. (Si le

cathéter est déplacé alors que le ballonnet est gonflé, le ballonnet
pourrait éclater ou le corps du cathéter pourrait se rompre.)

. Ne pas gonfler ou dégonfler le ballonnet rapidement dans

le vaisseau sanguin. (En cas d’inflation ou de déflation rapide, le
vaisseau sanguin pourrait étre Iésé ou le ballonnet pourrait
éclater, laissant des débris dans I'organisme.)

. Ne pas utiliser d'injecteur (appareil d'injection automatique) pour

gonfler le ballonnet.

Prendre les précautions pour ne pas endommager le cathéter
avec un bistouri ou des ciseaux chirurgicaux.

Si la moindre anomalie, telle une forte résistance, survient
pendant la manipulation du cathéter, la procédure doit étre
immédiatement interrompue. La cause du probléme doit étre
recherchée et les mesures appropriées doivent étre prises.
(Poursuivre I'opération en appliquant une force excessive pourrait
endommager le cathéter ou léser la paroi vasculaire.)

Veiller a toujours préter attention a I'état du patient et surveiller sa
température corporelle, son pouls et sa respiration.

Si une anomalie est observée, interrompre immédiatement
I'utilisation du cathéter ou prendre les mesures adaptées a I'état
du patient, a la discrétion du médecin.

Aprés utilisation, éliminer le cathéter comme il convient pour un
déchet médical selon les procédures de I'hopital.

. N'utiliser aucun agent contenant des solvants organiques ni aucun

produit de contraste oléagineux. Tout contact avec ces agents
pourrait endommager le cathéter.

Ne pas tordre ou faire tourner le cathéter lors de sa manipulation.
Lors de l'insertion de ce dispositif dans le vaisseau sanguin ou de
son retrait hors du vaisseau sanguin, s'assurer de la déflation
totale du ballonnet. (Le temps de déflation nécessaire pour un
ballonnet de taille et de longueur supérieure est plus important.)
Si une résistance se fait sentir lors du retrait du dispositif apres la
procédure, il est recommandé de retirer 'ensemble du systéeme,
l'introducteur etle guide.

Le cathéter doit toujours étre utilisé le long d'un guide, inséré dans
la lumiére du guide.

[Instructions pour la procédure]
Le matériel habituellement nécessaire pour réaliser la PTA avec
le cathéter de dilatation a ballonnet pour PTA Metacross RX comprend :
+ Guide(s) de diamétre et de longueur appropriées
+ Introducteur/guide et dilatateur appropriés
- Flacon de produit de contraste

- Flacon de sérum physiologique stérile

- Dispositif de gonflage avec manométre
- Seringue Luer-Lock
* Robinet & trois voies

[Mode de fonctionnement ou instructions d’utilisation]
1. Sélection du cathéter

Avant utilisation, évaluer le diamétre interne du vaisseau sanguin
en amont et en aval de la sténose sous radioscopie, puis choisir le
cathéter disposant d’'un ballonnet de taille appropriée. Si deux
tailles correspondent au diamétre mesuré, choisir la plus petite.

2. Préparation

1) Une fois le cathéter sorti de I'emballage dans des conditions
d'asepsie, retirer les couches protectrices du cathéter.

2) Remplacer l'air présent dans le ballonnet et dans la lumiére du
conduit d’inflation du ballonnet par le liquide d'inflation
en procédant comme indiqué ci-dessous.

a) Raccorder le dispositif d'inflation (non fourni) rempli de liquide a

l'orifice d'inflation du ballonnet.

b) Aprés avoir appliqué une pression négative pendant environ
10 secondes dans le dispositif d'inflation, orienter I'extrémité du
corps du cathéter vers le bas et libérer lentement la pression
négative afin de permettre au liquide de remplir le ballonnet et
la lumiére du conduit d’inflation du ballonnet et pour permettre
I'expulsion de ['air.

Si de I'air est encore présent dans le ballonnet et la lumiére du

conduit d'inflation du ballonnet, répéter I'étape b) jusqu'a

expulsion totale de I'air.
d) Déconnecter le dispositif d'inflation de l'orifice d'inflation
du ballonnet et éliminer I'air présent dans le cylindre.

e) Raccorder & nouveau le dispositif d'inflation & I'orifice d'inflation
du ballonnet et maintenir une pression négative. Vérifier que
I'air ne rentre plus dans la seringue.

3) Rincer la lumiére du guide a l'aide de sérum physiologique
hépariné en utilisant l'aiguille de ringage et remplir la lumiére de
sérum physiologique hépariné.

4) Immerger entierement le cathéter de dilatation a ballonnet
pour PTA Metacross RX dans du sérum physiologique.

9

. Insertion du cathéter et gonflage du ballonnet

Avant utilisation, vérifier que ce cathéter est compatible avec
le cathéter guide (non fourni), I'introducteur (non fourni) et le guide
(non fourni) a 'aide du tableau suivant.

Diamétre du Introducteur Dla_metre
e - maximal du
Référence ballonnet compatible .
(mm) (Fr/imm) guide
(pouces/mm)
3 mm, 4 mm, 5 mm,
BD-L30020MR ) ’ ’
N 6 mm, 7 mm, 8 mm 6 Fr/2,00mm 0,035 po
(0,89 mm)
BD-L70200ER | 9 mm, 10 mm, 12mm | 7 Fr/2,33 mm

M-055

Lorsque le cathéter est inséré dans l'introducteur ou le cathéter
guide:

1) Lorsque le cathéter est utilisé dans le cathéter guide, relacher la
valve hémostatique tout en la laissant suffisamment serrée pour
éviter toute fuite de sang.

2) Insérer progressivement le cathéter, avec le ballonnet
entiérement dégonflé, dans l'introducteur ou le cathéter guide en
passant sur le guide et le faire avancer en direction de la
périphérie de la Iésion, en aval de celle-ci. Sous radioscopie,
faire avancer lentement le cathéter jusqu'a ce que son marqueur
radio-opaque, dans le ballonnet, atteigne le site cible.

3) Sous radioscopie, contrdler la position du marqueur radio-opaque
dans le ballonnet et repérer le site a dilater.
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4) Fixer solidement le dispositif d'inflation sur I'orifice d'inflation
du ballonnet.

5) Gonfler progressivement le ballonnet jusqu'a atteindre le
diameétre cible tout en contrélant la pression de gonflage et
dilater la Iésion sténosante (pour connaitre les diametres du
ballonnet gonflé, consulter les valeurs de compliance du
ballonnet fournies dans le tableau 1, a la fin de ces instructions
d'utilisation).

4. Retrait du cathéter
1) Aprés avoir appliqué une pression négative afin de dégonfler
totalement le ballonnet, retirer le cathéter.

5. Ré-insertion du cathéter

1) S'il est nécessaire de ré-insérer le cathéter retiré avec le
ballonnet dégonflé, vérifier que le ballonnet est entiérement
dégonflé et replié avant de le ré-insérer dans le vaisseau
sanguin du patient. Lors de la ré-insertion, utiliser le cathéter
comme indiqué dans la section « Insertion du cathéter et
gonflage du ballonnet » de ce document.
Si une résistance se fait sentir lors de la ré-insertion du cathéter,
arréter de le faire avancer et le retirer avec précaution du
vaisseau sanguin du patient. Préparer I'utilisation d'un nouveau
dispositif Metacross RX conformément aux procédures décrites
ci-dessus dans cette section des instructions d'utilisation.

n

[Complications]

Défaillances du dispositif :

+ Rupture du ballonnet

+ Inflation/déflationinsuffisante du ballonnet

+ Rupture du ballonnet et/ou du corps du cathéter
- Difficultés a retirer le dispositif

+ Fuite du liquide d’inflation

Evénements indésirables :

« Infections locales ou généralisées

+ Hémorragie ou hématomes internes localisés
* Rupture de la paroi vasculaire interne

+ Dissection vasculaire

+ Perforation vasculaire

* Rupture vasculaire

+ Anévrisme

+ Arythmies

- Occlusion vasculaire aigué

+ Thrombo-embolie veineuse

+ Vasospasme

+ Formation d’un pseudo-anévrisme

« Fistule artério-veineuse

+ Hémorragie nécessitant une transfusion
+ Réaction allergique au produit de contraste/insuffisance rénale
+ Douleur ou pression douloureuse

+ Déces

+ Embolie

+ Endocardite

+ Fiévre

- Hypertension/hypotension

+ Inflammation

- Infarctus du myocarde

- Sepsie

+ Choc

+ Accident vasculaire cérébral

+ Accident ischémique transitoire

[Stockage et date de péremption]
1. Conserver le dispositif dans un endroit frais et sec, a I'abri
de la lumiére. Eviter toute exposition & 'eau et a la lumiére
directe du soleil.
2. La date de péremption est indiquée sur la boite. Ne pas utiliser
aprés la date de péremption.

[Conditionnement]
1 jeu/boite

[Nom et adresse du fabricant ou représentant]

-l

Fabricant: KANEKA CORPORATION
Adresse : 3-18, 2-chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN
Tél. : (+81)-(0) 6-6226-5256
Fax : (+81)-(0) 6-6226-5143

Représentant agréé dans la Communauté européenne :
KANEKA MEDICAL EUROPE N.V.
Adresse : Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, BELGIUM
Tél. : (+32)-(0) 14-256-297
Fax : (+32)-(0) 14-256-298

Distributeur dans I'UE : TERUMO EUROPE N.V.
Adresse : INTERLEUVENLAAN 40,3001 LOUVAIN, Belgique
Tél. : (+32)-(0) 16 381 211
Fax : (+32)-(0) 16 400 249

Tous les noms de marque sont des marques de commerce ou des
marques déposées de TERUMO CORPORATION et de leurs
propriétaires respectifs.

PM-055
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Tableau 1: Valeurs de compliance du ballonnet Metacross RX

Pression Diamétre du ballonnet (mm)
(atm) 3.00 4.00 5.00 6.00 7.00 8.00 9.00 10.00 12.00
8 5.97" 6.98 8.06 9.00" 9.91" 12.03"
10 3.02" 4.01" 5.04" 6.12 7.15 8.26 9.19 10.17 12.31
12 3.09 4.08 5.15 6.25 7.31 8.46 9.36" 10.44" 12.64"
14 3.16 4.15 5.26 6.40" 7.49" 8.66™ 9.56 10.70 13.01
16 3.23 4.22 5.36 6.54 7.68 8.90
18 3.30 4.30 5.48™
20 3.38™ 441" 5.61
22 3.47 4.51 5.75
24 3.57 4.64
* Pression nominale
** Pression de rupture
PM-055




DEUTSCH

[PRODUKTBESCHREIBUNG]

Metacross RX ist ein Ballondilatationskatheter zur perkutanen
transluminalen Angioplastie (PTA) in peripheren GefaRen.

Metacross RX ist fiir den schnellen Wechsel (RX) konzipiert und der
maximale Durchmesser des kompatiblen Fiihrungsdrahtes betragt 0,89
mm. Der distale Teil dieses Katheters besteht aus einem Ballon und
dualen Lumenschaften (koaxial). Das duBere Lumen dient zur Inflation
und Deflation des Ballons mit einem mit Kochsalzlésung verdiinnten
Kontrastmittel. Das innere Lumen (das Fiihrungsdrahtlumen; von der
distalen Spitze bis zum Fiihrungsdrahtport) dient zum Einfiihren eines
kompatiblen Fiihrungsdrahts, um das Vorschieben des Katheters durch
die stenotische Lasion oder den zu dilatierenden Stent zu vereinfachen.
Der proximale Teil ist ein einzelner Lumenschaft mit einem einzelnen
Luer-Port-Hub fiir den Anschluss einer Inflations-/Deflationsvorrichtung.
Im Ballon sind zwei rontgendichte Marker, welche die Arbeitslange des
Ballons anzeigen, platziert, um den Arzt bei der korrekten
Positionierung des Ballons unter Durchleuchtung zu unterstitzen.
Metacross RX ist in verschiedenen Ballongréen gemaR dem
entsprechenden Durchmesser und der entsprechenden Lange bei den
empfohlenen Inflationsdriicken (Nenndruck) erhéltlich. Bei der Inflation
verandert sich der Ballondurchmesser gemaf dem Inflationsdruck. Das
Ballon-Compliance-Diagramm des Metacross RX finden Sie in Tabelle
1 am Ende dieser Gebrauchsanweisung. In der sterilen Verpackung ist
der Ballonkatheter mit den Schutzvorrichtungen, einem Ballon-
Schutztubus und einem Mandrin, versehen, die vor dem Gebrauch
entfernt werden miissen. Der Ballon-Schutztubus ist iiber den flach
zusammengfalteten Ballon gezogen; der Mandrin ist in das
Flhrungsdrahtlumen eingefiihrt, um ein Kollabieren des
Katheterschafts zu verhindern. Die distale Spitze des Katheters ist
konisch, um das Vorschieben des Katheters in die stenotische Lasion
oder den Stent zu vereinfachen.

Die Spilnadel wird als Zubehdr zu diesem Gerét bereitgestellt. Sie
dient zum Spilen und Befiillen des Fiihrungsdrahtiumens mit
Kochsalzlésung.

<BENENNUNG DER EINZELNEN BESTANDTEILE>

Hub
(AnschiuR zum Inflatieren/Deflatieren des Ballons)

Ballon Katheterschaft

|
N7

Marker

X 7
Fiihrungsdrahtanschiuf

Steril und nicht pyrogen in unbeschadigter und ungeoffneter
Blisterverpackung. Dieses Produkt wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

Empfohlener Flihrungsdrahtdurchmesser:
Maximaler Durchmesser: 0.035" (0,89 mm)

Empfohlener und maximaler Inflationsdruck
Nominaldruck:

- Ballondurchmesser: kleiner als 6 mm: 10 atm

- Ballondurchmesser: 6 mm und gréRBer: 8 atm
Nennberstdruck:

- Ballondurchmesser: kleiner als 5 mm: 20 atm

- Ballondurchmesser: 5 mm: 18 atm

- Ballondurchmesser: 6 mm, 7 mm, 8 mm: 14 atm
- Ballondurchmesser: 9 mm und gréBer: 12 atm

[INDIKATIONEN]

Der Metacross RX PTA-Ballondilatationskatheter ist vorgesehen

zur Dilatation von Stenosen in der A. iliaca, A. femoralis, A. poplitea,
A. infra-poplitea und der A. renalis sowie fiir die Behandlungen

von obstruktiven Lasionen nativer oder synthetischer arteriovendser
Dialysefisteln. Das Produkt ist zudem fiir die Post-Dilatation von Stents
in der peripheren GefalRen zugelassen.

Hinweis: Der Verifizierungstest fiir die Stent-Postdilatation des
Metacross RX wurde mithilfe des Vaskuldren Stentsystems Complete®

SE (Medtronic, Inc), des vaskuléren Stentsystems S.M.A.R.T.®
CONTROL® (Cordis Corporation) und des selbstexpandierenden
vaskularen Stent-Systems Epic™ (Boston Scientific Corporation)
durchgefiihrt.

[KONTRAINDIKATIONEN]

1. Bei Patienten, die innerhalb von einem Monat nach Anlage eines
arteriovendsen Shunts eine Stenose im Bereich der Anastomose
entwickelt haben.

2. Bei Patienten, die mit einem Pseudoaneurysma kommunizierende
Lasionen aufweisen.

3. Bei schwangeren Patientinnen.

4. Bei Patienten, die keine plattchenhemmende Therapie
oder Antikoagulationstherapie vertragen.

[WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN]
[Warnungen]
1. Dieses Produkt ist nur fiir den Einmalgebrauch vorgesehen. Nicht
wiederverwenden. Nicht resterilisieren. Nicht wiederaufbereiten.
Das Wiederaufbereiten kann die Sterilitét, die Biokompatibilitat
und die physikalische Integritat des Produktes beeintrachtigen.
2. Nicht verwenden, wenn das Produkt oder seine Verpackung
beschadigt ist.
3. Der inflatierte Ballon darf den inneren GefalRdurchmesser proximal
und distal der Lasion nicht liberschreiten
4. Den Ballon nicht weiter als bis zum Nennberstdruck inflatieren.
5. Dieser Katheter darf nicht am zentralen Kreislaufsystem
eingesetzt werden.

hmen im Zt 1hang mit den Verfahren]

. Den Ballonkatheter vorsichtig und langsam aus dem Schutzrohr
entnehmen und die Schutzelemente entfernen. Durch unachtsame
Handhabung kann der Ballon und/oder der Katheterschaft des
Ballons beschéadigt werden, was die Inflation und/oder Deflation
des Ballons beeintrachtigt.

2. Den Ballon nur mit Kontrastmittel, das im Verhaltnis 1:1 mit
Kochsalzlésung verdiinnt wurde befiillen (nachstehend als
LJInflationsflissigkeit* bezeichnet). Zur Inflation sollte kein
gasformiges Medium, wie Luft, verwendet werden. (Der Ballon
kann sich ungleichméRig fiillen.)

3. Vor dem Gebrauch sémtliche Luft aus dem Ballon und dem
Inflationslumen entfernen und durch Inflationsfliissigkeit ersetzen.
(Wenn die Luft nicht vollstandig entfernt wird, kann der
Inflationsstatus des Ballons nicht unter Durchleuchtung
beobachtet werden.)

4. In Fallen von schweren stenotischen Lasionen, wie kalzifizierten
Lasionen, kann das BlutgefaR nicht vollstéandig dilatiert werden. In
diesem Fall keinen Druck ausiiben, der den Nennberstdruck
Ubersteigt. (Der Ballon kann bersten und Bestandteile kdnnen im
Korper verbleiben.)

5. Fir die Medizinprodukte, die zusammen mit diesem Katheter
verwendet werden, sind die jeweiligen Gebrauchsanweisungen zu
befolgen. (Weitere Informationen zum Verwenden des
Ballonkatheters fiir die Post-Dilatation von Stents bei der
peripheren Stentplatzierung finden Sie in der Herstelleranleitung.)

6. Beim Einfiihren des Ballons in den Stent, Zurlickziehen des
Ballons aus dem Stent oder der Dilatation des Ballons im Stent
gehen Sie vorsichtig und unter Durchleuchtung vor. (Bei einer
Manipulation ohne Durchleuchtung kann der Katheter beschadigt
oder das Gefal verletzt werden.)

7. Versuchen Sie nicht, den Metacross RX PTA-
Ballondilatationskatheter durch eine Einfiihrschleuse von einer
kleineren GroRe als auf dem Typenschild angegeben einzufiihren.
Siehe das Typenschild am Produkt.

[VorsichtsmaBnahmen beim Gebrauch]
1. Produkt unmittelbar nach Offnen der sterilen Verpackung
verwenden.

M-05580
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2. Der gesamte Eingriff ist unter sterilen Bedingungen
durchzufiihren.

. Dieser Katheter sollte nur von Arzten verwendet werden, die mit
der perkutanen GeféaRtherapie vertraut sind.

. Katheter mit geeigneter BallongréRe (Ballondurchmesser,
Ballonlange) gemaR den folgenden (Operations-)Kriterien
auswahlen.

1) Der Durchmesser des inflatierten Ballons darf den inneren
GefaRdurchmesser proximal und distal der Lasion nicht
Uberschreiten.

2) Die Lange des inflatierten Ballons darf die Léange der zu
behandelnden Lasion nicht liberschreiten.

(Die Wahl eines ungeeigneten Katheters kann zu einer akuten
vaskularen Okklusion fiihren.)

. Dieser Katheter darf nur verwendet werden, wenn zu jedem

Zeitpunkt eine Notoperation durchgefiihrt werden kann.

. Der operierende Arzt sollte die Dauer und die Anzahl der
Balloninflationen aufgrund seiner Erfahrungen festlegen.

. Wahrend der Katheter ins BlutgefaR eingefiihrt ist,sollte
heparinisierte Kochsalzlésung zur Gerinnungshemmung infundiert
werden.

. Wenn der Katheter verbogen oder geknickt ist, darf der Ballon
nicht inflatiert und der Fiihrungsdraht nicht vorgeschoben werden.

. Den Katheter vorsichtig im Blutgefal® bewegen. Dabei die Position
und die Bewegung seiner Spitze unter Durchleuchtung oder mit
einem DSA-Monitor (Digitale Subtraktionsangiographie)
liberwachen.

. Den Ballon stets unter Beobachtung seines Inflationsstatus unter
Durchleuchtung befiillen. Ballon vorsichtig inflatieren und seine
Bewegung anhand der réntgendichten Marker kontrollieren. Wenn
Anomalien (z. B. ein leichter Widerstand, ein Katheter, der sich
nicht bewegen lasst, oder eine geknickte distale Spitze des
Flihrungsdrahts) auftreten, sollte die Prozedur sofort
abgebrochen und der Katheter zusammen mit dem Fiihrungsdraht
langsam entfernt werden.

. Der Katheter darf nicht schnell eingefiihrt oder entfernt werden.
(Durch ein schnelles bewegen kann der Katheter beschadigt oder
die Tunica intima verletzt werden.)

. Bewegen Sie den Dilatationskatheter erst, nachdem der Ballon

vollstandig deflatiert ist. (Wenn der Katheter mit gefiilltem Ballon

bewegt wird, kann der Ballon platzen oder der Katheterschaft
brechen.)

Der Ballon darf im GefaR nicht schnell gefiillt oder entleert werden.

(Schnelles Fiillen oder Entleeren kann dazu fiihren, dass das

Gefal beschadigt wird oder der Ballon platzt und Teile des Ballons

im Korper verbleiben.)

. Keinen Injektor (automatisches Injektionsgerat) zur Inflation des
Ballons verwenden.

. Es sollten Vorsichtsma3nahmen ergriffen werden, um
Beschéadigungen durch ein chirurgisches Messer oder eine
chirurgische Schere am Katheter zu vermeiden.

. Wenn beim Bewegen des Katheters Anomalien, wie

beispielsweise ein starker Widerstand, auftreten, muss das

Verfahren sofort eingestellt werden. Die Ursache sollte festgestellt

und die entsprechenden MaRnahmen ergriffen werden. (Die

Fortsetzung des Eingriffs mit (iberméRiger Kraftanwendung kann

zu Schaden am Katheter oder Verletzungen der GefaRwand

fiihren.)

Stets auf den Zustand des Patienten achten und

Korpertemperatur, Puls und Atmung iberwachen. Bei Anomalien

sollte der Arzt nach seinem Ermessen den Einsatz des Katheters

sofort beenden oder entsprechende Ma3nahmen ergreifen, um
den Zustand des Patienten zu verbessern.

. Nach dem Gebrauch ist der Katheter gemaR den
Standardverfahren des Krankenhauses als medizinischer Abfall zu
entsorgen.

. Keine Substanzen mit organischen Lésungsmitteln oder dlhaltige

Kontrastmittel verwenden. Ein Kontakt mit diesen Mitteln kann zu

Schéaden am Katheter fiihren.

Bei der Betatigung dieses Katheters den Katheter nicht verdrehen

oder verwickeln

o

~
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21. Beim Einfiihren dieses Produktes in das BlutgefaR oder beim
Zurlckziehen dieses Produktes aus dem BlutgefaR sicherstellen,
dass der Ballon vollstandig deflatiert wird. (Bei gréReren und
langeren Ballonen ist eine langere Zeit zur Deflation erforderlich.)

22. Wenn beim Zuriickziehen nach der Intervention ein Widerstand zu
splren ist, wird empfohlen, das gesamte System zusammen als
eine Einheit mit Einfihr-/Flihrungsschleuse zuriickzuziehen.

23. Den Katheter stets iber einen Fiihrungsdraht, der in das
Flhrungsdrahtlumen eingefiihrt ist, verwenden.

Betriebsanleitung

Die Materialien, die Ublicherweise fiir eine PTA mit dem Metacross RX

PTA-Ballondilatationskatheter benétigt werden, umfassen u. a.

Folgendes:

+ Fiihrungsdraht (Flihrungsdrahte) von geeignetem Durchmesser und
adaquater Lange

+ Geeignete Einfiihr-/Flihrungsschleuse und Dilatator-Set

+ Flaschchen mit Kontrastmittel

» Flaschchen mit steriler Kochsalzlésung

- Inflationsgerat mit Manometer

= Luer-Lock-Spritze

- Drei-Wege-Hahn

[Bedienung oder Gebrauchsanweisung]
1. Wahl des Katheters

Vor dem Gebrauch unter Durchleuchtung den Innendurchmesser

des GefaRes proximal und distal zur stenotischen Lésion

bestimmen und den Katheter mit der geeigneten BallongroRRe
wahlen. Falls zwei GroRen fir den ermittelten Durchmesser in

Frage kommen, sollte die kleinere gewahlt werden.

2. Vorbereitungen

1) Nachdem der Katheter unter aseptischen Bedingungen aus
seiner Verpackung entnommen wurde, ist das Schutzmaterial
vom Ballonkatheter zu entfernen.

2) Die Luft in Ballon und Inflationslumen gemaR den folgenden
Schritten durch Inflationsfliissigkeit ersetzen:

a) Das mit Inflationsflissigkeit gefillte Inflationsgerat (nicht in
diesem Set enthalten) an den Fllanschluss anschlieRen.

b) Ca. 10 Sekunden lang Unterdruck an das Inflationsgerat
anlegen. AnschlieBend die Katheterschaftspitze nach unten
halten und den Unterdruck langsam entweichen lassen, damit
die Flussigkeit den Ballon und das Inflationslumen flllen und
die Luft verdréangen kann.

c) Wenn sich nach dem Befiillen des Ballons mit der
Inflationsfliissigkeit noch Luft im Ballon oder im Anschlussstiick
befindet, ist Schritt b) so lange zu wiederholen, bis die Luft
vollstandig entfernt ist.

d) Inflationsgerat vom Fuillanschluss abnehmen und die Luft im
Zylinder des Inflationsgeréats entfernen.

e) Inflationsgerat wieder am Inflationsanschluss des Ballons
anbringen und den Unterdruck beibehalten. Sicherstellen, dass
die Luft nicht mehr in die Spritze zurlickkehrt.

3) Das Lumen des Fiihrungsdrahtes unter Verwendung der
Spiilnadel mit heparinisierter Kochsalzlésung spiilen und dann
mit der heparinisierten Kochsalzlésung fiillen.

4) Den gesamten Metacross RX PTA-Ballondilatationskatheter in
Kochsalzlésung eintauchen.

3. Einfiihrung und Inflation des Ballonkatheters

Priifen Sie vor dem Gebrauch geméaR der folgenden Tabelle, ob

dieser Katheter mit dem Flihrungskatheter (in diesem Kit nicht

enthalten), der Einfiihrschleuse (in diesem Kit nicht enthalten) und
dem Fihrungsdraht (in diesem Kit nicht enthalten) kompatibel ist.

. Maximaler
Ballon- Kompatible .
Flihrungsdraht-
Katalognummer durchmesser Schleuse
(mm) (Frimm) durchmesser
(inch./mm)
3 mm, 4 mm,
BD-L30020MR 5 mm, 6 mm, 6 Fr/2,00 mm .
0,035 inch.
~ 7 mm, 8 mm
(0,89 mm)
BD-L70200ER 9 mm, 10 mm,
7 Fr/2,33 mm
12 mm

{0]

17/115 (3209-3)



Verwendung des in die Einfilhrschleuse oder den
Flhrungskatheter eingefiihrten Katheter

1) Bei Verwendung des Katheters im Flihrungskatheter:
Hamostatisches Ventil lockern, aber so stark angezogen lassen,
dass kein Blut austritt.

2) Den Katheter langsam und mit vollstandig deflatiertem Ballon in
die Einfiihrschleuse einfiihren. Den Katheter {iber einen
Flhrungsdraht in die distale Peripherie der Lasion vorschieben.
Den Katheter langsam und unter Durchleuchtung vorschieben,
damit sein rontgendichter Marker im Ballon die Zielposition
erreicht.

3) Unter Durchleuchtung die Position des rontgendichten Markers
im Ballon verifizieren und die Dilatationsstelle bestimmen.

4) Das Inflationsgerét sicher am Inflationsanschluss des Ballons
anschlieRen.

5) Ballon allméahlich unter Kontrolle des Inflationsdrucks bis zum

Zieldurchmesser fiillen und die stenotische Lasion aufweiten (die

Durchmesser des inflatierten Ballons finden Sie im Ballon-
Compliance-Diagramm in Tabelle 1 am Ende dieser
Gebrauchsanweisung).

4. Entfernen des Katheters

1) Unterdruck anlegen, um den Ballon vollstandig zu entleeren, und

dann den Katheter entfernen.

5. Wiedereinfiihrung des Katheters

1) Wenn eine Wiedereinfiihrung des entfernten Katheters mit dem
deflatierten Ballon erforderlich ist, sicherstellen, dass der Ballon
vollstandig deflatiert und zusammengefaltet ist, bevor er wieder
in das BlutgefaR des Patienten eingefiihrt wird. Nach der
Wiedereinfiihrung den Katheter gemaR dem Abschnitt
L4Einflihrung und Inflation des Ballonkatheters® in dieser
Bedienungsanleitung verwenden.
Wenn bei der Wiedereinfiilhrung des Katheters Widerstand zu
spiren ist, den Katheter nicht weiter vorschieben. Stattdessen
den Katheter vorsichtig aus dem BlutgefaR des Patienten
entfernen. Die Verwendung eines neuen Metacross RX geman
den oben in diesem Abschnitt der Gebrauchsanweisung
beschriebenen Verfahren vorbereiten.

n

[Komplikationen]

Produktversagen:

- Ballonruptur

+ Unzureichende Inflation/Deflation des Ballons

+ Bruch des Ballons und/oder des Katheterschafts
+ Probleme beim Zuriickziehen des Produktes

+ Austreten von Inflationsflissigkeit

Unerwiinschte Ereignisse:

+ Lokale oder systemische Infektionen

+ Lokale innere Blutungen oder Hamatome
+ Intimaruptur

- GefaRdissektion

- GefaBperforation

- Gefalruptur

+ Aneurysma

+ Arrhythmie

+ Akuter GefaRverschluss

+ Vendse Thromboembolie

- Vasospasmus

+ Bildung eines Pseudoaneurysmas

+ Arteriovendse Fistel

+ Blutungen, die eine Transfusion erfordern
+ Allergische Reaktion auf das Kontrastmittel/Nierenversagen
+ Anhaltender oder driickender Schmerz
+ Tod

+ Embolie

+ Endokarditis

+ Fieber

+ Hypotension/Hypertension

- Entzlindung

+ Myokardinfarkt

- Sepsis

+ Schock

+ Schlaganfall
« ischamische Attacke (TIA)

[Aufbewahrung und Verfallsdatum]
1. An einem kihlen, trocken und dunklen Ort aufbewahren. Das
Produkt vor Wasser und direkter Sonneneinstrahlung schitzen.
2. Das Verfallsdatum ist auf der Schachtel angegeben. Nicht nach
dem Verfallsdatum verwenden.

[Packung]
1 Set/Schachtel

[Name und Adresse des Herstellers oder Vertreters]

-l

Hersteller: KANEKA CORPORATION
Adresse: 3-18, 2 chome, Nakanoshima Kita-ku, Osaka-city
OSAKA, 530-8288 JAPAN
TEL-Nr.: (+81)-(0) 6-6226-5256
FAX-Nr.: (+81)-(0) 6-6226-5143

Autorisierter Reprasentant in der Europdischen Union:
KANEKA MEDICAL EUROPE N.V.
Adresse: Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, BELGIUM
TEL-Nr.: (+32)-(0) 14-256-297
FAX-Nr.: (+32)-(0) 14-256-298

Vertrieb, EU: TERUMO EUROPE N.V.
Adresse: INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, Belgien
TEL-Nr.: (+32)-(0) 16 381 211
FAX-N.: (+32)-(0) 16 400 249

Alle Markennamen sind Warenzeichen oder eingetragene
Warenzeichen von TERUMO CORPORATION und ihrer jeweiligen
Inhaber.



Tabelle 1: Compliance-Diagramm fiir Metacross RX-Ballone

Druck Ballondurchmesser (mm)
(atm) 3.00 4.00 5.00 6.00 7.00 8.00 9.00 10.00 12.00
8 5.97" 6.98 8.06 9.00" 9.91" 12.03"
10 3.02" 4.01" 5.04" 6.12 7.15 8.26 9.19 10.17 12.31
12 3.09 4.08 5.15 6.25 7.31 8.46 9.36" 10.44" 12.64"
14 3.16 4.15 5.26 6.40" 7.49" 8.66™ 9.56 10.70 13.01
16 3.23 4.22 5.36 6.54 7.68 8.90
18 3.30 4.30 5.48™
20 3.38™ 441" 5.61
22 3.47 4.51 5.75
24 3.57 4.64
* Nominaldruck:
** Nennberstdruck
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[DESCRIPCION DEL PRODUCTO]

Metacross RX es un catéter de dilatacion de balén para angioplastia
transluminal percutanea (ATP) en indicaciones periféricas.

Metacross RX es un tipo de catéter de cambio rapido (RX) y el
diametro maximo de la guia compatible es 0.035 pulgadas (0.89 mm).
La seccion distal de este catéter se compone de un balén y de un eje
de doble lumen (coaxial). El lumen externo se utiliza para inflar y
desinflar el balén con medio de contraste diluido en solucién salina. EI
lumen interior (el lumen de la guia; desde la punta distal hasta el
puerto de la guia) es para insertar una guia compatible y facilitar el
avance del catéter a través de la lesion estendtica o stent que hay que
dilatar. La seccion proximal es un eje de lumen simple con una
conexion de puerto luer para conectar un dispositivo de
inflado/desinflado. Dentro del balén hay colocados dos marcadores
radiopacos que indican la longitud de trabajo del balén y sirven para
guiar al médico en el posicionado correcto del balén en la lesion meta
bajo fluoroscopia. Metacross RX esta disponible en diferentes
tamafios de balén segun el diametro y longitud a las presion de inflado
recomendada (presién nominal). Tras el inflado, el didmetro del balén
varia en funcién de la presién de inflado. La tabla de presiones de
rotura del balén Metacross RX es la Tabla 1 que se encuentra al final
de estas Instrucciones de uso. En el envase de esterilizacion el
producto cuenta con materiales de proteccion, un tubo protector de
balén y una guia que se deben quitar antes del uso. El tubo protector
del baldn esta colocado sobre el baldn plegado de bajo perfil y la guia
esta insertada en el lumen de la guia para evitar que el eje del catéter
se rompa. La punta distal del catéter esta tapada para facilitar el
avance del catéter hacia la lesion estenética o stent.

Este producto incluye como accesorio una aguja de enjuague para
enjuagar y llenar el lumen de la guia de suero salino heparinizado.

<NOMBRE DE CADA PARTE>

Puerto de inflado del balén

Balon Catéter portador

X 2
\ f L Puerto de la guia
Marcador radiopaco Luz de Ia guia

Estéril y no pirégeno en blister no dafiado y cerrado. Este producto se
ha esterilizado con 6xido de etileno.

Diametro recomendado de la guia:
Diametro maximo: 0,035” (0,89 mm)

Presion de inflado recomendada y presion maxima de inflado
Presion nominal:

- Diametro del balon: inferior a 6 mm: 10 atm

- Didmetro del balén: 6 mm o mas: 8 atm
Presioén de ruptura

- Didametro del balon: inferior a 5 mm: 20 atm

- Didametro del balén: 5 mm: 18 atm

- Diametro del balon: 6 mm, 7 mm, 8 mm: 14 atm
- Diametro del balén: 9 mm o mas: 12 atm

[INDICACIONES]

El catéter de dilatacion de balén para ATP Metacross RX tiene como
funcién la dilatacion de la estenosis en las arterias iliaca, femoral,
poplitea, infrapoplitea y renal, asi como el tratamiento de lesiones
oclusivas de fistulas arteriovenosas nativas o sintéticas.

Este producto también esta indicado para la postdilatacion de la
endoprotesis en la vasculatura periférica.

Nota: el ensayo de verificacion de stent posdilatacion de Metacross
RX se ha llevado a cabo utilizando el Sistema de Stent Vascular
Complete® SE (Medtronic, Inc), el Sistema de Stent Vascular
S.M.A.R.T.® CONTROL® (Cordis Corporation) y el Sistema de Stent
Epic™ Vascular Self-Expanding Stent System auto-expansible
Vascular (Boston Scientific Corporation).

[CONTRAINDICACIONES]

1. Pacientes que hayan sufrido una estenosis anastomética dentro
del mes siguiente a la derivacion arteriovenosa.

2. Pacientes que tengan lesiones que se comunican con un
pseudoaneurisma.

. Pacientes embarazadas.

4. Pacientes que no toleran un tratamiento antiplaquetario o una

terapia anticoagulante.

w

[ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES]
[Advertencias]

1. Este producto es para un solo uso. No reutilizar. No reesterilizar.
No reprocesar. El reprocesamiento puede comprometer la
esterilidad, la biocompatibilidad y la integridad fisica del producto.

2. No utilizar si el envase del producto o de la unidad esta dafado.

3. Noinflar el balén més alla del diametro del vaso sanguineo
proximal y distal respecto a la lesién estenética.

4. No inflar el balén a una presién que sobrepase la presion de
estallido.

5. No utilizar este catéter en el sistema circulatorio central.

[Precauciones relacionadas con los procedimientos]

1. Saque el producto con cuidado y lentamente del tubo portador y
retire las piezas de proteccion. Si se maneja sin cuidado, se puede
dafar el baldn y/o el eje del catéter del producto, perjudicando el
inflado y/o desinflado del balon.

2. Infle el balén con un medio de contraste diluido en solucién salina
en proporcién de 1:1 (en lo sucesivo, el “fluido de inflado”). No se
debe utilizar un medio gaseoso, como por ejemplo el aire, para el
inflado. (El balén podria inflarse de forma irregular).

3. Antes de su uso, extraiga todo el aire del balén y el lumen de
inflado del balén, y sustittyalo por el fluido de inflado. (Si no se
extrae el aire por completo, no se podra observar el estado de
inflado del balén bajo fluoroscopia).

4. En caso de lesiones estendticas graves, tales como lesiones
calcificadas, el vaso sanguineo no puede dilatarse totalmente. En
ese caso, no aplique una presion superior a la presion de estallido.
(El balon podria explotar y quedar los restos dentro del cuerpo).

5. En cuanto a los dispositivos médicos utilizados en combinacion
con este catéter, hay que seguir las instrucciones de uso de dichos
dispositivos. (Cuando se usa el catéter de balén para la
postdilatacion de la endoprotesis durante el procedimiento de
colocacion periférica de la endoprétesis, es necesario consultar las
instrucciones de uso del fabricante).

6. Para la insercioén en la endoprétesis, la retirada de la endoproétesis
o la dilatacién del balén en la endoproétesis, hay proceder con
precaucion bajo fluoroscopia. (Si esto se realiza sin fluoroscopia,
se puede dafar este catéter o lesionar el vaso sanguineo).

7. No intente pasar el catéter de dilatacion de balén para ATP
Metacross RX a través de una vaina de un introductor de un
tamafio menor al indicado en la etiqueta. Consulte la etiqueta del
producto.

[Precauciones durante el uso]

1. Utilizar el dispositivo inmediatamente después de la apertura del
envase estéril.

2. Todo el procedimiento debera realizarse en condiciones asépticas.

3. Este catéter solo debe ser utilizado por médicos especializados en
terapia vascular percutanea.

4. Seleccione el catéter con el tamafio de balén adecuado (diametro
y longitud del balén) de acuerdo con los siguientes criterios
(procedimientos).

1) El didametro del balén inflado no debe sobrepasar el diametro
interior del vaso proximal y distal respecto a la lesion.

2) La longitud del balén inflado no debe sobrepasar la longitud de la
lesion que se vaya a tratar.
(Una seleccion inadecuada del catéter puede provocar una
oclusion vascular aguda).
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. Utilizar este catéter solo cuando se pueda realizar una cirugia de
urgencia en cualquier momento.

. El médico encargado del procedimiento debe determinar la
duracién y el nimero de inflados del balén basandose en su
experiencia previa.

. Se debe infundir suero salino heparinizado como anticoagulante
mientras se inserta el catéter de balén en el vaso sanguineo.

. No inflar nunca el balén o hacer avanzar la guia con el catéter
doblado o torcido.

. Manipular cuidadosamente el catéter en el vaso sanguineo
verificando la ubicacion y el movimiento de la punta bajo
fluoroscopia o monitor de DSA (angiografia por sustraccion
digital).

10. Inflar siempre el balén observando su estado de inflado bajo
fluoroscopia. Inflar el balén con cuidado verificando su movimiento
con los marcadores radiopacos. Si se detecta alguna
irregularidad, como una leve resistencia, catéter no movible
durante la manipulacién o punta distal de la guia torcida, se debe
interrumpir inmediatamente el procedimiento y se debe quitar
lentamente el catéter junto con la guia.

. No insertar ni quitar rapido el catéter. (Si se actua muy rapido, se
puede danar el catéter o lesionar la intima vascular).

12. No mueva el catéter con el balén inflado. (Si se mueve el catéter
con el baldn inflado, puede estallar el balon o romperse el eje del
catéter).

13. No inflar o desinflar rapido el balén en el vaso sanguineo. (El
inflado o desinflado rapido puede dafiar el vaso sanguineo o
hacer que estalle el balén quedando los restos en el interior del
cuerpo).

14. No utilizar un inyector (dispositivo de inyeccién automatico) para
inflar el balén.

15. Se deben tomar precauciones para evitar cualquier dafio al
catéter con el bisturi o las tijeras.

16. Si se detecta alguna irregularidad, como una fuerte resistencia
mientras se manipula el catéter, se debe interrumpir
inmediatamente el procedimiento. Se debera verificar la causa y
se deberan tomar las medidas adecuadas. (Si se continta el
procedimiento con una fuerza excesiva, se puede dafiar el catéter
o lesionar la pared vascular).

17. Hay que prestar atencion siempre al estado del paciente y
controlar la temperatura corporal, el pulso y la respiracion.
Cuando se detecte alguna irregularidad, interrumpir
inmediatamente el uso del catéter o tomar las medidas adecuadas
en funcién del estado del paciente y a discrecién del médico.

18. Tras el uso, desechar el catéter como un residuo médico de

conformidad con los procedimientos hospitalarios.

. No utilice agentes que contengan disolventes organicos o medios
de contraste oleaginosos. El contacto con estos agentes puede
producir dafios en el catéter.

20. Durante su manipulacion, no tuerza ni gire el catéter.

21. Durante la insercion de este dispositivo en el vaso sanguineo o su

retirada del mismo, hay que asegurarse de que el balén esté

completamente desinflado. (Un dispositivo con un balén mas
grande y mas largo requiere un tiempo de desinflado mayor).

o
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22. Si se siente resistencia durante la retirada del dispositivo después
del procedimiento, se recomienda retirar todo el sistema, junto
con la vaina introductora/guia.

23. Utilice siempre el catéter junto una guia insertada en la luz de la
guia.

[Instrucci de funcic i ]

Entre los materiales que se requieren normalmente para ATP con el
catéter de dilatacién de balén para ATP Metacross RX, se incluyen:
- Guia(s) de diametro y longitud adecuados

- Vaina introductora/guia adecuada y juego de dilatadores

- Vial del medio de contraste

- Vial de suero salino esterilizado

- Dispositivo de inflado con manémetro

- Jeringuilla con bloqueo Luer

- Valvula de tres vias

[Método de manipulacién o instrucciones de uso]

1.

2.

3.

Seleccion del catéter
Antes del uso y bajo fluoroscopia, verificar el diametro interior del
vaso sanguineo proximal y distal respecto a la lesion estendtica y
seleccionar el catéter con el tamafio de balén adecuado. Si se
pueden utilizar dos medidas con el diametro verificado, seleccionar
el tamafio mas pequefio.
Preparacion

1) Tras haber sacado asépticamente el catéter del contenedor,

retirar el material protector del catéter.

2) Sustituir el aire del balén y del lumen de inflado del balén

conforme al siguiente procedimiento.

a) Conectar el dispositivo de inflado (no incluido en el kit), lleno de
fluido de inflado al puerto de inflado del balén.

b) Tras aplicar presion negativa durante aproximadamente 10

segundos al dispositivo de inflado, dirigir la punta del eje del

catéter hacia abajo y liberar la presién negativa lentamente

para permitir que el fluido llene el balén y el lumen de inflado

del balén, y expela el aire.

Si hay aire en el balén y en el lumen de inflado del balén,

repetir el procedimiento b) hasta que el aire sea expelido por

completo.

Desconectar el dispositivo de inflado del puerto de inflado del

balén y quitar el aire del cilindro del dispositivo de inflado.

e) Volver a conectar el dispositivo de inflado en el puerto de
inflado del balén y mantener presion negativa. Verificar que el
aire ya no regresa a la jeringuilla.

3) Enjuagar la luz de la guia con una solucién salina heparinizada
mediante el uso de una aguja de enjuague y llenar el lumen con
ella.

C

a

4) Sumergir todo el catéter de dilatacion de balén para ATP

Metacross RX en la solucién salina.
Insercion e inflado del catéter de balén
Antes de su uso, compruebe si el catéter es compatible con el
catéter guia (no incluido en este kit), el introductor de vaina (no
incluido en este kit) y la guia (no incluida en este kit), en la tabla
siguiente.

Vaina Diadmetro
Numero de | Diametro del balén introductora maximo de la
referencia (mm) compatible guia
(Fr/mm) (pulgadas/mm)
3 mm, 4 mm, 5 mm,
BD-L30020MR ' ' '
6 mm, 7mm, 8 mm 6Fr/2,00mm 0,035 pulgadas

BD-L70200ER | 9 mm, 10 mm, 12 mm 7 Fr/2,33mm

(0,89 mm)

Si se usa el catéter insertado en el introductor de vaina o el catéter
guia
1) Si se usa el catéter en el catéter guia, aflojar la valvula
hemostatica manteniéndola a la vez lo suficientemente apretada
como para evitar que salga sangre.
Insertar el catéter poco a poco, con el balén completamente
desinflado, en la vaina introductora o el catéter guia sobre la guia
y avanzar hasta la periferia distal de la lesién. Bajo fluoroscopia,
avanzar el catéter lentamente para que su marcador radiopaco
en el balon alcance el punto deseado.
Bajo fluoroscopia, verificar la posicion del marcador radiopaco en
el balén y determinar el sitio de dilatacion.
Conectar el dispositivo de inflado de forma segura al puerto de
inflado del balén.
Inflar el balén gradualmente hasta llegar al diametro objetivo,
verificando la presién de inflado, y dilatar la lesién estenética
(para saber los diametros de inflado del balén, consultar la tabla
de presion de rotura del balén de la Tabla 1. al final de estas
Instrucciones de Uso).

n
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4. Extraccion del catéter

1) Tras aplicar presion negativa para desinflar el balon por
completo, quitar el catéter.

5. Reinsercion del catéter
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1) Si es necesario volver a insertar el catéter con el balon
desinflado que se ha quitado, asegurarse de que el balon esta




completamente desinflado y plegado antes de volver a insertarlo
en el vaso sanguineo del paciente. Para saber cémo reinsertar
el catéter, consultar la seccién “Insercion e inflado del catéter de
balén”.

Si se percibe cualquier resistencia al reinsertar el catéter,
detener el avance y sacarlo con cuidado del vaso sanguineo del
paciente. Preparar un nuevo Metacross RX para usarlo
conforme a los procedimientos descritos mas arriba de esta
seccion de la Instrucciones de Uso.

n

[Complicaciones]

Fallos del dispositivo:

+ Rotura del balon

+ Inflado/desinflado insuficiente del balon
+ Rotura del balén y/o el eje del catéter

+ Dificultad para retirar el dispositivo

+ Fuga del fluido de inflado

Reacciones adversas:

+ Infecciones locales o sistémicas

+ Sangrado local interno o hematoma
* Rotura de intima

+ Diseccion vascular

- Perforacion vascular

+ Rotura vascular

+ Aneurisma

+ Arritmia

+ Oclusion vascular aguda

+ Tromboembolismo venoso

+ Vasoespasmo

+ Formacion de seudoaneurisma
Fistula arteriovenosa

Sangrado que requiere transfusion
+ Respuesta alérgica al medio de contraste/fallo renal
+ Dolor o dolor a la presion

* Muerte

+ Embolia

+ Endocarditis

+ Fiebre

- Hipertension/hipotension

+ Inflamacion

+ Infarto de miocardio

- Septicemia

+ Shock

« Ictus

+ Ataque isquémico transitorio

[Almacenamiento y fecha de caducidad]
1. Almacenar en un lugar seco, fresco y oscuro. Evitese la
exposicion al agua y a la luz solar directa.
2. La fecha de caducidad se indica en la caja. No utilizar después de
la fecha de caducidad.

[Envase]
1 set/caja

[Nombre y direccion del fabricante o representante]

o]

Fabricante: KANEKA CORPORATION
Direccion: 3-18, 2-chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN
N.° TELF.: (+81)-(0) 6-6226-5256
N.° FAX: (+81)-(0) 6-6226-5143

Representante autorizado en la Comunidad Europea:

KANEKA MEDICAL EUROPE N.V.
Direccion: Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, BELGIUM
N.° TELF.: (+32)-(0) 14-256-297
N.° FAX: (+32)-(0) 14-256-298

Distribuidor para la UE: TERUMO EUROPE N.V.
Direccion: INTERLEUVENLAAN 40,3001 LOVAINA, Bélgica
N.° TELF.: (+32)-(0) 16 381 211
N.° FAX: (+32)-(0) 16 400 249

Todas las marcas son marcas comerciales o marcas registradas de
TERUMO CORPORATION y sus respectivos duefios.



Tabla 1: Tabla de presiones de rotura del balon Metacross RX

Presion Diametro del balén (mm)
(atm) 3.00 4.00 5.00 6.00 7.00 8.00 9.00 10.00 12.00
8 5.97" 6.98 8.06 9.00" 9.91" 12.03"
10 3.02" 4.01" 5.04" 6.12 7.15 8.26 9.19 10.17 12.31
12 3.09 4.08 5.15 6.25 7.31 8.46 9.36" 10.44" 12.64"
14 3.16 4.15 5.26 6.40" 7.49" 8.66™ 9.56 10.70 13.01
16 3.23 4.22 5.36 6.54 7.68 8.90
18 3.30 4.30 5.48™
20 3.38™ 441" 5.61
22 3.47 4.51 5.75
24 3.57 4.64
* Presion nominal
** Presion de ruptura
PM-055
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[DESCRIGAO DO PRODUTO]

Metacross RX é um Cateter de Dilatagdo de Baldo para Angioplastia
Transluminal Percutanea (ATP) para indicagbes periféricas. O
Metacross RX é do tipo de substitui¢do rapida (RX) e o diametro
maximo do fio-guia compativel é de 0,035 pol. (0,89 mm). A secgao
distal deste cateter é composta por um baldo e um cabo de limen
duplo (co-axial). O lumen externo é utilizado para a insuflagéo e o
esvaziamento do baldo com meio de contraste diluido em solugédo
salina. O limen interno (o limen do fio-guia; desde a ponta distal até a
porta do fio-guia) é utilizado para a insergéo de um fio-guia
compativel, a fim de facilitar o avango do cateter através da lesdo
estendtica e do stent a serem dilatados. A secgdo proximal consiste
num cabo de limen Gnico com um conector de porta luer simples
destinado a ligar um dispositivo de insuflagdo/esvaziamento. No
interior do baldo, dois marcadores radiopacos, que indicam o
comprimento funcional do baldo, guiam o médico durante o
posicionamento correcto do baldo na leséo-alvo sob fluoroscopia. O
Metacross RX encontra-se disponivel em varios tamanhos de baldo
(medidos por diametro e comprimento), a pressdes de insuflagdo
recomendadas (press&o nominal). Apds a insuflagdo, o didmetro do
baldo varia de acordo com a presséo de insuflagdo. A tabela de
conformidade do baldo do Metacross RX é fornecida no final destas
Instrugdes de Utilizagéo (Tabela 1). Na embalagem esterilizada, o
dispositivo encontra-se envolvido nos materiais de protec¢do, uma
bainha de protecgdo do baldo e um estilete, que devem ser removidos
antes da respectiva utilizagéo. A bainha de protecgdo do baldo &

colocada sobre o bal&o dobrado e o estilete é inserido no lumen do fio-

guia a fim de prevenir o colapso do cabo do cateter. A ponta distal do
cateter é afunilada para facilitar a introdugédo do cateter na lesdo
estendtica ou no stent.

A agulha de lavagem ¢é fornecida como um acessoério deste
dispositivo, para a irrigagédo e o enchimento do limen do fio-guia com
salina heparinizada.

<NOME DE CADA PECA>

(Ligagzio de insuflagio do balso)
Baldo Cabo do cateter

x 1
X Ligago do fio-guia
Marca radiopaca Lamen do fio-guia

Estéril e ndo pirogénico, contido numa bolsa de plastico fechada e
intacta. Este produto é esterilizado com dxido de etileno.

Diametro recomendado do fio-guia:
Diametro maximo: 0.035” (0,89 mm)

Presséo de insuflagdo recomendada e presséo de insuflagdo maxima
Pressao nominal:

- Diametro do baléo: inferior a 6 mm: 10 atm

- Diametro do baldo: 6 mm ou superior: 8 atm
Pressao nominal de ruptura:

- Diametro do bal&o: inferior a 5 mm: 20 atm

- Diametro do bal&o: 5 mm 18 atm

- Diametro do baldo: 6 mm, 7 mm, 8 mm: 14 atm

- Diametro do baldo: 9 mm ou superior: 12 atm

[INDICAGOES]

O cateter de dilatagdo de baldo para ATP Metacross RX destina-se a
dilatar estenoses nas artérias iliacas, femorais, iliofemorais,
popliteas, infra-popliteas e renais, assim como ao tratamento de
lesdes oclusivas de fistulas de dialise arteriovenosas nativas ou
sintéticas. Este dispositivo esta igualmente indicado para a pés-
dilatagdo de stents na vasculatura periférica.

Nota: O teste de verificagdo da pés-dilatagédo do stent do Metacross
RX foi conduzido utilizando um Sistema de Stent Vascular Complete®
SE (Medtronic, Inc), um Sistema de Stent Vascular

S.M.A.R.T.® CONTROL® (Cordis Corporation) e um Sistema de Stent
Vascular Auto-Expansivel Epic™ (Boston Scientific Corporation).

[CONTRA-INDICAGOES]

1.

Doentes que desenvolveram estenose anastomética no periodo de
um més apods a construgdo do shunt AV.

. Doentes com lesdes que contactem com um pseudoaneurisma.
. Doentes gravidas.
. Doentes com intolerancia a terapia antiplaquetaria ou

anticoagulante.

[ADVERTENCIAS E PRECAUGOES]
[Adverténcias]

1.

4.

5.

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. Nao reutilizar.
Néo reesterilizar. Ndo reprocessar. O reprocessamento pode
comprometer a esterilidade, a biocompatibilidade e a integridade
fisica deste produto.

. Néo utilize se o produto ou a embalagem unitaria se encontrarem

danificados.

. Nao insufle o baldo de modo a exceder o didametro do vaso

sanguineo proximal e distal a lesdo estendtica.

Néo insufle o baldo a uma pressao que exceda a presséo nominal
de ruptura.

Nao utilize este cateter no sistema circulatério central.

[Precaugdes relacionadas com os procedimentos]

1.

Remova lenta e cuidadosamente o dispositivo do tubo de
transporte e retire as pegas protectoras do dispositivo. Um
manuseamento negligente pode provocar danos no baldo e/ou no
cabo do cateter, comprometendo a insuflagdo e a desinsuflagdo do
baldo.

. Insufle o baldo com o meio de contraste diluido em solugéo salina

na proporgédo de 1:1 (daqui em diante denominado “fluido de
insuflagdo”). Nao deve ser utilizado para a sua insuflagdo um meio
gasoso, tal como ar. (O baldo pode ficar irregularmente insuflado.)

. Antes de utilizar, extraia todo o ar do balédo e do lumen de

insuflagdo do baldo, substituindo-o pelo fluido de insuflagdo. (No
caso do ar ndo ser completamente removido, o estado de
insuflagdo do baldo ndo pode ser observado sob fluoroscopia.)

. No caso de lesdes estendticas graves, tais como lesdes

calcificadas, o vaso sanguineo pode nao ficar totalmente dilatado.
Nesse caso, ndo aplique uma presséo superior a pressdo nominal
de ruptura. (O balao pode rebentar e os residuos podem
permanecer no interior do organismo.)

. Relativamente aos dispositivos médicos utilizados em conjunto

com este cateter, siga as instru¢des respectivas. (Sempre que o
cateter de baldo for utilizado para a pés-dilatagéo do stent durante
o procedimento de colocagdo de um stent periférico, consulte as
respectivas instrugdes de utilizagdo do fabricante.)

. Para a insergéo no stent, a remocgé&o do interior do stent ou a

dilatagé@o do baldo no interior do stent, proceda com cuidado sob
fluoroscopia. (Realizar este procedimento sem monitorizagao por
fluoroscopia pode danificar este cateter ou lesionar o vaso
sanguineo.)

. Néo tente passar o cateter de dilatagdo de baldo para ATP

Metacross RX através de uma bainha introdutora de tamanho
inferior ao indicado no rétulo. Consulte o rétulo do produto.

[Precaugoes durante a utilizagao]

1.

Utilize o dispositivo imediatamente apds a abertura da embalagem
esterilizada.

. Todo o procedimento deve ser realizado em condigdes assépticas.
. Este cateter deve ser utilizado apenas por médicos especializados

em terapia vascular percutanea.

. Seleccione o cateter com o tamanho de baldo adequado (diametro

e comprimento do baldo), de acordo com os seguintes critérios
(procedimentos).
1) O didmetro do baldo insuflado ndo deve exceder o didametro
interno do vaso proximal e distal a les&o.
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2) O comprimento do baldo insuflado ndo deve exceder o
comprimento da les&o a ser tratada.
(A selecgdo de um cateter inadequado pode levar a oclusdo
vascular aguda.)

5. Utilize este cateter apenas quando for possivel realizar cirurgia de
emergéncia.

6. O médico responsavel pelo procedimento deve definir a duragéo
e o numero insuflagdes do baldo com base na sua experiéncia.

7. Deve ser administrada solugéo salina heparinizada para anti-
coagulagdo, enquanto o cateter de baldo ¢ introduzido no vaso
sanguineo.

8. Nunca insufle o baldo ou faga avancar o fio-guia com o cateter
dobrado ou retorcido.

9. Manipule cuidadosamente o cateter no vaso sanguineo,
verificando a localizagdo e o movimento da respectiva ponta no
monitor de fluoroscopia ou de Angiografia de Subtracgao Digital
(ASD).

10.Encha sempre o baldo enquanto observa o seu estado de
insuflagéo sob fluoroscopia. Insufle o baldo cuidadosamente,
verificando o seu movimento através das marcas radiopacas. Se
for detectada qualquer anomalia, tal como resisténcia mesmo que
pequena, cateter imével durante a manipulagéo ou ponta distal do
fio-guia retorcida, o procedimento deve ser interrompido de
imediato e o cateter removido lentamente em simultaneo com o fio-
guia.

11.N&o insira ou remova este cateter rapidamente. (A manipulagéo
rapida pode danificar o cateter ou lesionar a intima vascular.)

12.N&o movimente o cateter com o bal&o insuflado. (A deslocagdo do
cateter com o bal&o insuflado pode resultar na ruptura do baldo ou
na quebra do cabo do cateter.)

13.Né&o insufle ou desinsufle o baldo rapidamente no interior do vaso
sanguineo. (A rapida insuflagdo ou desinsuflagdo pode danificar o
vaso sanguineo ou provocar a ruptura do baldo, resultando na
permanéncia de residuos no interior do organismo.)

14.Néo utilize um injector (dispositivo automatico de injecg¢do) para
insuflar o baldo.

15.Devem ser tomadas precaugdes para prevenir quaisquer danos no
cateter por meio de bisturi ou tesoura.

16.No de caso de ocorrer qualquer anomalia tal como forte resisténcia
durante a manipulagdo do cateter, o procedimento deve ser
interrompido de imediato. Deve ser determinada a causa e
tomadas as medidas adequadas em conformidade. (A continuagdo
da operagédo exercendo forga excessiva pode provocar danos no
cateter ou lesdo na parede da vasculatura.)

17.Preste sempre atengdo ao estado do doente, monitorizando a sua
temperatura corporal, pulsagéo e respiragdo. Se detectar alguma
anomalia, interrompa de imediato a utilizagdo deste cateter ou
tome medidas adequadas relativas ao estado do doente, segundo
o critério do médico.

18.Apds a utilizagéo, elimine o cateter como desperdicios médicos,
em conformidade com os procedimentos hospitalares.

19.N&o utilize agentes contendo solventes organicos ou meios de
contraste oleaginosos. O contacto com tais agentes pode danificar
o cateter.

20.Ao manipular este cateter, nao torga ou rode o mesmo.

21.Durante a insergdo deste dispositivo no vaso sanguineo, ou
durante a remogao deste dispositivo do vaso sanguineo, certifique-
se de que o baldo se encontra completamente desinsuflado. (Um
dispositivo com um baldo maior e mais comprido requer um
periodo de desinsuflagéo superior.)

22.Se detectar resisténcia durante a remogao do dispositivo apés o
procedimento, recomenda-se que retire o sistema completo em
simultaneo com a bainha introdutora / guia.

23.Use sempre o cateter em conjunto com um fio-guia inserido no
limen do fio-guia.

[Instrugoes de Funcionamento]
Os materiais tipicamente requeridos para ATP com o cateter de
dilatagéo de baldo para ATP Metacross RX incluem:

+ Fio(s)-guia de diametro e comprimento adequados

- Bainha introdutora/guia e conjunto de dilatagdo adequados

- Frasco de meio de contraste

- Frasco de solucéo salina esterilizada

- Dispositivo de insuflagdo com manémetro
- Seringa com luer-lock

+ Torneira de trés vias

[Método de funcionamento ou instrugdes de utilizagao]

1. Selecgdo do cateter
Antes de utilizar, verifique o diametro interno do vaso sanguineo
proximal e distal a lesdo estendtica sob fluoroscopia e seleccione o
cateter com o tamanho de baldo adequado. Se forem aplicaveis
dois tamanhos face ao didmetro verificado, seleccione o de
tamanho inferior.

2. Preparagéo

1) Apoés remover de modo asséptico este cateter da embalagem,
retire os materiais de protecgéo.

2) Substitua o ar no interior do baldo e o limen de insuflagdo do
bal&o pelo fluido de insuflagdo de acordo com os seguintes
procedimentos.

a) Prenda o dispositivo de insuflagéo (n&o incluido neste conjunto)
cheio com fluido de insuflagéo a ligagéo de insuflagdo do baldo.

b) Depois de aplicar pressao negativa durante aproximadamente
10 segundos ao dispositivo de insuflagéo, direccione a ponta
do cabo do cateter para baixo e liberte lentamente a pressédo
negativa a fim de permitir que o fluido encha o baléo e o limen
de insuflagéo do baldo, expelindo o ar.

c) Se detectar ar no baldo e no lumen de insuflagéo do baldo,
repita o procedimento b) até expelir completamente o ar.

d) Desprenda o dispositivo de insuflagdo da ligagdo de insuflagdo
do baldo e retire o ar do cilindro do dispositivo de insuflagéo.

e) Volte a prender o dispositivo de insuflagéo a ligagéo de
insuflagdo do baldo e mantenha a pressao negativa. Confirme
que o ar ndo volta a entrar na seringa.

3) Utilizando uma agulha de lavagem, enxague o limen do fio-guia
com solugéo salina heparinizada e encha o limen com solugdo
salina heparinizada.

4) Mergulhe por completo o cateter de dilatagao de baldo para ATP
Metacross RX em solugéo salina.

3. Insercao e insuflagdo do cateter de balédo
Antes de utilizar, verifique se este cateter € compativel com o
cateter de orientagéo (ndo incluido neste conjunto), a bainha
introdutora (ndo incluida neste conjunto) e o fio-guia (n&o incluido
neste conjunto) de acordo com a tabela que se segue.

Bainha Diametro
- Diéametro do balado . méximo do fio-
Referéncia compativel .
(mm) (Frimm) guta
(polegadas/mm)
3 mm, 4 mm, 5 mm.
BD-L30020MR ! ! !
N 6 mm, 7 mm, 8 mm 6 Fr/2,00mm 0.035 pol.
0,89
BD-L70200ER | 9 mm, 10 mm, 12 mm 7 Fr/2,33 mm ( mm)

Ao utilizar este cateter inserido na bainha introdutora ou no cateter
de orientagdo
1) Ao utilizar este cateter no cateter de orientagéo, desaperte a
valvula hemostatica, enquanto a mantém suficientemente
apertada para prevenir derrame sanguineo.
Insira gradualmente o cateter, com o baldo totalmente
desinsuflado, na bainha introdutora ou no cateter de orientagéo
sobre o fio-guia e faga-os avancar até a periferia distal da les&o.
Sob fluoroscopia, faga avangar o cateter lentamente até a marca
radiopaca atingir o local pretendido.
Ainda sob fluoroscopia, verifique a posi¢do da marca radiopaca
no baldo e determine o local de dilatagéo.
4) Prenda firmemente o dispositivo de insuflagéo a ligagédo de
insuflagéo do baldo.
Insufle gradualmente o baldo até atingir o diametro alvo,
verificando a presséo de insuflagéo, e dilate a lesdo estendtica
(para mais informagdes sobre o diametro do baléo insuflado,
consulte a tabela de conformidade do baléo fornecida no final
destas Instrugdes de Utilizagao, a Tabela 1).

)

&

&
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4. Remogdo do cateter

1) Apds aplicar presséo negativa para desinsuflar o baldo por

completo, remova o cateter.

5. Reintrodugédo do cateter

1) Se for necesséaria a reinsergéo do cateter removido com o baldo
vazio, certifique-se de que o baldo se encontra totalmente vazio
e dobrado antes de o voltar a introduzir no vaso sanguineo do
paciente. Aquando da reinsergéo, utilize o cateter conforme
descrito na secgéo “Insergdo e insuflagdo do cateter de baléo”
aqui incluida.
Se sentir qualquer resisténcia durante a reinsergao do cateter,
interrompa a sua introdug&o e retire-o cuidadosamente do vaso
sanguineo do paciente. Prepare a utilizagdo de um novo
Metacross RX de acordo com os procedimentos anteriormente
descritos nesta secgdo das presentes Instrugdes de Utilizagéo.

)

[Complicagbes]

Falha do Dispositivo:

+ Ruptura do baldo

+ Insuflagédo / desinsuflagéo insuficiente do baldo
+ Quebra do bal&o e / ou do respectivo cabo

- Dificuldade na remog&o do dispositivo

- Derrame do fluido de insuflagéo

Ocorréncias Adversas:

+ Infecgéo local ou sistémica

+ Hemorragia interna local ou hematoma
+ Ruptura da intima

- Dissecgao vascular

+ Perfuragéo vascular

+ Ruptura vascular

+ Aneurisma

Arritmia

+ Oclusdo aguda do shunt

+ Tromboembolia venosa

+ Espasmo vascular

+ Formacéo de pseudoaneurisma

+ Fistula arteriovenosa

+ Hemorragia com necessidade de transfusdo
- Reacgdo alérgica aos meios de contraste
- Dor normal ou persistente

* Morte

+ Embolia

+ Endocardite

+ Febre

+ Hipertensao / Hipotensdo

Inflamagéo

+ Enfarte do miocardio

+ Sépsis

+ Choque

+ Trombose

+ Ataque isquémico transitério

[Ar 1to e data de
1. Armazene em local fresco, seco e escuro. Evite a exposi¢do
directa a agua ou a luz solar.
2. O prazo de validade encontra-se indicado na embalagem. Nao
utilizar apds o prazo de validade.

lidade]

[Embalagem]
1 conjunto/caixa

[Nome e enderego do fabricante ou representante]

l

Fabricante: KANEKA CORPORATION
Endereco: 3-18, 2-chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN
N° de Telefone: (+81)-(0) 6-6226-5256
N° de FAX: (+81)-(0) 6-6226-5143

Representante autorizado na Comunidade Europeia:

KANEKA MEDICAL EUROPE N.V.
Endereco: Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, BELGIUM
Ne de Telefone: (+32)-(0) 14-256-297
N° de FAX: (+32)-(0) 14-256-298

Distribuidor na UE: TERUMO EUROPE N.V.
Enderego: INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BELGICA
N° de Telefone: (+32)-(0) 16 381 211
N° de FAX: (+32)-(0) 16 400 249

Todos os nomes de empresas e marcas sd0 marcas comerciais ou
marcas registradas da TERUMO CORPORATION e seus respectivos
proprietarios.

PM-055

26/115 (3209-3)



Tabela 1. Tabela de Conformidade do Baldo Metacross RX

Pressdo Didmetro do baldo (mm)
(atm) 3.00 4.00 5.00 6.00 7.00 8.00 9.00 10.00 12.00
8 5.97" 6.98 8.06 9.00" 9.91" 12.03"
10 3.02" 4.01" 5.04" 6.12 7.15 8.26 9.19 10.17 12.31
12 3.09 4.08 5.15 6.25 7.31 8.46 9.36" 10.44" 12.64"
14 3.16 4.15 5.26 6.40" 7.49" 8.66™ 9.56 10.70 13.01
16 3.23 4.22 5.36 6.54 7.68 8.90
18 3.30 4.30 5.48™
20 3.38™ 441" 5.61
22 3.47 4.51 5.75
24 3.57 4.64
* Pressdo nominal
** Pressdo nominal de ruptura
PM-055
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[DESCRIZIONE PRODOTTO]

Metacross RX & un catetere con palloncino di dilatazione per
angioplastica percutanea transluminale (PTA) per indicazioni
periferiche. Metacross RX ¢ di tipo a scambio rapido (RX) e il diametro
massimo del filo guida compatibile & 0.035 pollici (0,89 mm). La
sezione distale di questo catetere & costituita da un palloncino e da
steli a doppio lume (coassiali). Il lume esterno & utilizzato per il
gonfiaggio e lo sgonfiaggio del palloncino con mezzo di contrasto
diluito con soluzione salina. Il lume interno (il lume del filo guida, dalla
punta distale alla porta del filo guida) serve per l'inserimento di un filo
guida compatibile per facilitare 'avanzamento del catetere attraverso
la lesione stenotica o lo stent da dilatare. La sezione prossimale & uno
stelo a lume singolo con un unico raccordo della porta luer per il
collegamento di un dispositivo di gonfiaggio/sgonfiaggio. All'interno del
palloncino, due marker radiopachi che indicano la lunghezza di lavoro
del palloncino, sono posizionati per guidare il medico nel posizionare
correttamente il palloncino nella lesione mirata sotto fluoroscopia.
Metacross RX & disponibile in varie misure del palloncino per diametro
e lunghezza a pressioni di gonfiaggio consigliate (pressione nominale).
Al gonfiaggio, il diametro del palloncino varia a seconda della
pressione di gonfiaggio. Il grafico di compatibilita del palloncino di
Metacross RX & fornito nella tabella 1 al termine di queste Istruzioni
per l'uso. Nel pacchetto di sterilizzazione, il dispositivo € dotato dei
materiali protettivi, un tubo di protezione per il palloncino e un
mandrino, che devono essere rimossi prima dell'uso. Il tubo di
protezione del palloncino viene posizionato sopra il palloncino ripiegato
in un profilo basso e il mandrino viene inserito nel lume del filo guida
per impedire il collasso dello stelo del catetere. La punta distale del
catetere & rastremata per facilitare 'avanzamento del catetere nella
lesione stenotica o nello stent.

L’ago per il lavaggio viene fornito come accessorio di questo
dispositivo per il lavaggio e il riempimento del lume del filo guida con
soluzione salina eparinizzata.

<IDENTIFICAZIONE DI OGNI PARTE>

do
(attacco di gonfiaggio del palloncino)

Palloncino Stelo del catetere

7= T

L Accesso per i filo guida
Marker radiopaco Lume del filo guida

Sterile e non pirogenico se in confezione non danneggiato e non
aperto. Questo dispositivo ¢ sterilizzato con ossido di etilene.

Diametro del filo guida raccomandato:
Diametro massimo: 0.035"/0,89 mm
Pressione di gonfiaggio e pressione massima di gonfiaggio
raccomandate
Pressione nominale:
- Diametro del palloncino: inferiore a 6 mm: 10 atm
- Diametro palloncino: 6 mm e superiore: 8 atm
Pressione massima di sicurezza:
- Diametro del palloncino: inferiore a 5 mm: 20 atm

- Diametro palloncino: 5 mm: 18 atm
- Diametro palloncino: 6 mm, 7 mm, 8 mm: 14 atm
- Diametro palloncino: 9 mm e superiore: 12 atm

[INDICAZIONI]

Il catetere con palloncino di dilatazione per PTA Metacross RX e
destinato per dilatare stenosi nelle arterie iliache, femorali, ileo-
femorali, poplitee, infra-poplitee e renali e per il trattamento delle
lesioni ostruttive di fistole da dialisi arterovenosa native o sintetiche.
Questo dispositivo & indicato anche per post-dilatazione di stent nel
sistema vascolare periferico.

Nota: il test di verifica test per la post-dilatazione dello stent di
Metacross RX & stato condotto utilizzando il sistema di stent vascolare
Complete® SE (Medtronic, Inc), il sistema di stent vascolare
S.M.A.R.T.® CONTROL® (Cordis Corporation) e il sistema di stent
vascolare auto-espandibile Epic™ (Boston Scientific Corporation).

[CONTROINDICAZIONI]
1. Pazienti che hanno sviluppato stenosi anastomotica entro un mese
dalla costruzione di shunt AV.
2. Pazienti con lesioni comunicanti con uno pseudoaneurisma.
3. Pazienti in stato di gravidanza.
4. Pazienti che non tollerano la terapia antiaggregante o terapia
anticoagulante.

[AVVERTENZE E PRECAUZIONI]
[Avvertenze]

1. Dispositivo monouso. Non riutilizzare. Non risterilizzare. Non
riprocessare. Ritrattare un prodotto gia utilizzato pud
compromettere la sterilita, la biocompatibilita e I'integrita fisica del
prodotto.

2. Non utilizzare se il prodotto o la confezione dell'unita sono stati
danneggiati.

3. Non gonfiare il palloncino superando il diametro del vaso
sanguigno prossimale e distale alla lesione stenotica.

4. Non gonfiare il palloncino a una pressione superiore alla pressione
massima di sicurezza

5. Non utilizzare questo catetere nel sistema circolatorio centrale

[Precauzioni relative alle procedure]

1. Rimuovere con cautela e lentamente il dispositivo dalla confezione
e togliere le parti di protezione dal dispositivo. La mancanza di
cautela potrebbe danneggiare il palloncino e/o lo stelo del catetere
del dispositivo, compromettendo il gonfiaggio e/o lo sgonfiaggio del
palloncino.

2. Gonfiare il palloncino con il mezzo di contrasto diluito con
soluzione salina in rapporto di 1:1 (in seguito, "fluido per il
gonfiaggio"). Nessuna mezzo gassoso come l'aria deve essere
usato per il gonfiaggio (il palloncino potrebbe essere gonfiato in
modo irregolare).

3. Prima dell'uso, aspirare tutta I'aria dal palloncino e dal lume di
gonfiaggio del palloncino e sostituirla con il liquido di gonfiaggio (in
caso di rimozione incompleta dell’aria, non & possibile verficare lo
stato di gonfiaggio del palloncino mediante fluoroscopia).

4. In caso di gravi lesioni stenotiche come lesioni calcificate, il vaso
sanguigno non puo essere dilatato completamente. Non applicare
una pressione superiore alla pressione di rottura nominale in tal
caso (il palloncino pud scoppiare e i detriti possono rimanere
all'interno del corpo).

5. Come per i dispositivi medicali utilizzati con questo catetere,
seguire le istruzioni per I'uso di questi dispositivi (quando il
catetere a palloncino viene utilizzato per la post-dilatazione di stent
durante la procedura di impianto di stent periferici, fare riferimento
alle istruzioni per I'uso del produttore).

6. Per l'inserimento nello stent, il ritiro dallo stent o la dilatazione del
palloncino all'interno dello stent, procedere con cautela sotto
fluoroscopia (I'utilizzo senza fluoroscopia potrebbe danneggiare il
catetere o causare una lesione all'intima vascolare).

7. Non tentare di far passare il catetere con palloncino di dilatazione
per PTA Metacross RX attraverso un introduttore di dimensioni
inferiori a quanto indicato in etichetta. Fare riferimento
all'etichettatura dei prodotti.

[Precauzioni durante I’utilizzo]
1. Utilizzare il dispositivo immediatamente dopo I'apertura della
confezione sterile.
2. L'intera procedura deve essere effettuata in ambiente sterile.
3. Questo catetere deve essere utilizzato solo da medici qualificati
nella terapia percutanea vascolare.
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. Selezionare il catetere con la dimensione del palloncino

appropriata (diametro del palloncino, lunghezza del palloncino
secondo i seguenti criteri procedurali.
1) Il diametro del palloncino gonfiato non deve superare il diametro
interno del vaso prossimale e distale alla lesione.
2) La lunghezza del palloncino gonfiato non deve superare la
lunghezza della lesione da trattare
(la selezione inappropriata del catetere pud portare ad
un'occlusione vascolare acuta).

. Utilizzare questo catetere solo se & possibile effettuare un

intervento chirurgico di emergenza in qualsiasi momento.

. Il medico addetto alla procedura deve determinare la durata e il

numero di gonfiaggi del palloncino in base all’esperienza .

. Infondere la soluzione salina eparinizzata per I'anticoagulazione

mentre il catetere a palloncino ¢ inserito nel vaso sanguigno.

. Non gonfiare il palloncino o far avanzare il filo guida con il

catetere piegato o attorcigliato.

. Manipolare il catatere con attenzione dentro il vaso sangiugno

verficando sempre posizione e movimento della punta mediante
fluoroscopia o monitor AST (angiografia a sottrazione digitale).

. Gonfiare sempre il palloncino osservando lo stato di gonfiaggio

mediante fluoroscopia. Gonfiare il palloncino accuratamente
verificandone la stabilita’ tramite i markers radiopachi. In caso di
anomalie come una piccola resistenza, catetere immobile durante
la manipolazione, o punta distale del filo guida attorcigliata,
interrompere immediatamente la procedura e rimuovere il catetere
lentamente insieme al filo guida.

. Non inserire o rimuovere il catetere rapidamente (un’operazione

rapida potrebbe danneggiare il catetere o causare una lesione
all'intima vascolare).

. Non spostare il pallone prima di averlo sgonfiato completamente

(lo spostamento del catetere con il palloncino gonfiato potrebbe
rompere il palloncino e/o lo stelo del catetere).

. Non gonfiare o sgonfiare il palloncino rapidamente nel vaso

sanguigno (un gonfiaggio o sgonfiaggio rapido potrebbe
danneggiare il vaso sanguigno o rompere il palloncino lasciando
residui all'interno del corpo).

. Non utilizzare un iniettore (dispositivo di iniezione automatico) per

gonfiare il palloncino.
Prendere precauzioni per evitare danni al catetere con bisturi o
forbici.

. Qualora, durante la manipolazione del catetere di verificassero

anomalie, come una forte resistenza, la procedura deve essere
interrotta immediatamente. La causa deve essere verificata e
devono essere prese misure appropriate (continuando
I'operazione con forza eccessiva si possono provocare danni al
catetere e/o lesioni alla parete vascolare).

. Prestare sempre attenzione alle condizioni del paziente e

monitorare la temperatura corporea, le pulsazioni e il respiro. In
caso di anomalie, interrompere immediatamente I'utilizzo del
catetere o adottare le misure appropriate alle condizioni del
paziente a discrezione del medico.

Dopo l'uso, smaltire il catetere come rifiuto sanitario in conformita
alle procedure ospedaliere.

. Non utilizzare prodotti contenenti solventi organici o mezzi di

contrasto oleaginosi. Il contatto con questi farmaci puo portare a
danni del catetere.

Mentre si manipola questo catetere, non torcere né ruotare il
catetere.

. Inserendo questo dispositivo nel vaso sanguigno o rimuovendo il
dispositivo dal vaso sanguigno, assicurarsi che il palloncino sia
completamente sgonfio (un dispositivo con un palloncino piu
grande e piu lungo richiede un tempo di sgonfiaggio piti lungo).
Se si avverte resistenza durante il ritiro post-intervento di questo
dispositivo, si consiglia di ritirare I'intero sistema insieme
all'introduttore/guida.

Utilizzare sempre il catetere lungo un filo guida inserito nel lume
del filo guida.

[Istruzioni Operative]
| materiali tipicamente richiesti per la PTA con il catetere con

palloncino di dilatazione per PTA Metacross RX sono:

- Filo guida di diametro e lunghezza adeguate

- Set introduttore/introduttore guida e dilatatore appropriato
+ Flacone mezzo di contrasto

- Flacone di soluzione fisiologica sterile

- Dispositivo di gonfiaggio con manometro

- Siringa Luer-lock

* Rubinetto a tre vie

[Metodo operativo o istruzioni per I'uso]

1

2

. Selezione del catetere dilatatore

Prima dell'uso, verificare il diametro interno del vaso sanguigno
prossimale e distale della lesione stenotica mediante fluoroscopia
e selezionare il catetere con la dimensione del palloncino
appropriata. Se ci sono due dimensioni applicabili al diametro
selezionato, scegliere la pit piccola.

. Preparazione

1) Dopo aver rimosso in maniera asettica il catetere dal contenitore,
staccare i materiali protettivi.

2) Aspirare I'aria nel palloncino e nel lume di gonfiaggio del
palloncino, quindi riempire la siringa di gonfiaggio con mezzo di
contrasto diluito con soluzione salina con un rapporto di 1:1 (da
qui in poi verra chiamato liquido di gonfiaggio) secondo le
procedure seguenti.

a) Collegare il dispositivo di gonfiaggio (non incluso nel kit)
riempito con il liquido di gonfiaggio sulla porta di gonfiaggio del
palloncino.

Dopo aver applicato una pressione negativa per circa 10

secondi al dispositivo di gonfiaggio, dirigere la punta dello stelo

del catetere verso il basso e rilasciare lentamente la pressione

negativa per consentire che il liquido riempia il palloncino e il

lume di gonfiaggio del palloncino e per espellere I'aria.

Se & ancora presente dell’'aria nel palloncino e nel raccordo

dopo che il palloncino & stato gonfiato con il liquido, ripetere la

procedura b) fino a espellere I'aria completamente.

Staccare il dispositivo di gonfiaggio dalla porta di gonfiaggio del

palloncino e rimuovere I'aria dal cilindro del dispositivo di

gonfiaggio.

e) Ricollegare il dispositivo di gonfiaggio alla porta di gonfiaggio
del palloncino e mantenere la pressione negativa. Verificare
che l'aria non ritorni nella siringa.

3) Sciacquare il lume del filo guida con soluzione salina eparinizzata
utilizzando I'ago di lavaggio e riempire il lume con la soluzione
fisiologica eparinizzata.

4) Immergere l'intero catetere con palloncino di dilatazione per PTA
Metacross RX in soluzione salina.

b)

C

3. Inserimento e gonfiaggio del catetere a palloncino
Prima dell'uso, verificare se questo catetere sia compatibile con il
catetere guida (non incluso nel kit), la guaina di introduzione (non
inclusa nel kit) e il filo guida (non incluso nel kit) nella tabella
seguente.
s Diametro
Numero del | Diametro palloncino pompatlllta massimo per il
introduttore .
catalogo (mm) filo guida
(Fr/mm) e
(pollici/mm)
3 mm, 4 mm, 5 mm,
BD-L30020MR ! ' ’
- 6mm 7mm gmm | © " /200MM 6035 polici
(0,89 mm)
BD-L70200ER | 9 mm, 10 mm, 12 mm 7 Fr/2,33 mm

PM-055

Quando si utilizza il catetere inserito nell’ introduttore
guida/catetere guida

1) Quando si utilizza il catetere nel catetere guida, allentare la
valvola emostatica tenendola in modo da evitare perdite
ematiche.

2) Gradualmente inserire il catetere con il palloncino sgonfiato
completamente nell'introduttore guida/catetere guida sul filo
guida e farlo avanzare fino alla periferia distale della lesione.
Sotto fluoroscopia, far avanzare il catetere lentamente fino a che
il marcatore radiopaco nel palloncino non raggiunge il sito di
destinazione.
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3) Sotto fluoroscopia, verificare la posizione del marker radiopaco
nel palloncino e determinare il sito della dilatazione.

4) Collegare il dispositivo di gonfiaggio correttamente alla porta di
gonfiaggio del palloncino.

5) Gonfiare gradualmente il palloncino fino a raggiungere il
diametro target verificando la pressione di gonfiaggio e dilatare
la lesione stenotica (per i diametri del palloncino gonfio,
consultare il grafico di compatibilita del palloncino indicato nella
Tabella 1 alla fine di queste Istruzioni per I'uso).

4. Rimozione del catetere
1) Dopo aver applicato una pressione negativa per sgonfiare
completamente il palloncino, rimuovere il catetere.

5. Reinserimento del catetere

1) Se & necessario un secondo inserimento del catetere rimosso
con palloncino sgonfio, accertarsi che il palloncino sia
completamente sgonfio e piegato prima reinserirlo nel vaso
sanguigno del paziente. Al reinserimento utilizzare il catetere in
base alla sezione “Inserimento e gonfiaggio del catetere a
palloncino”.
Se si incontra resistenza durante il reinserimento del catetere,
interrompere I'avanzamento e rimuoverlo con cautela dal vaso
sanguigno del paziente. Prepararsi ad utilizzare un nuovo
Metacross RX in conformita con le procedure previste in
precedenza in questa sezione di queste Istruzioni per I'uso.

n

[Complicanze]

Problemi al dispositivo:

- Rottura del palloncino

- Gonfiaggio/sgonfiaggio insufficiente del palloncino
+ Rottura del palloncino e/o stelo del catetere

« Difficolta nel rimuovere il dispositivo

+ Perdita di fluido di riempimento

Eventi avversi:

+ Infezione locale o sistemica

- Sanguinamento locale interno o ematoma
* Rottura dell'intima

+ Dissezione vascolare

- Perforazione vascolare

+ Rottura vascolare

+ Aneurisma

+ Aritmia

+ Occlusione acuta vascolare

+ Tromboembolia venosa

+ Vasospasmo

+ Formazione di pseudoaneurisma

+ Fistola arterovenosa

+ Sanguinamento (che necessita una trasfusione)
+ Risposta allergica al mezzo di contrasto
+ Dolore o dolore da pressione

* Morte

+ Embolia

+ Endocardite

+ Febbre

- Ipotensione/ipertensione

+ Infiammazione

+ Infarto miocardico

- Sepsi

+ Shock

« Ictus

+ Attacco ischemico transitorio

[Conservazione e data di scadenza]
1. Conservare in un posto fresco e asciutto e al buio. Evitare
I'esposizione all'acqua e alla luce solare diretta.
2. La data di scadenza & indicata sulla confezione. Non utilizzare
dopo la data di scadenza.

[Confezione]
1 set/confezione

[Nome e indirizzo del produttore o rappresentante]

-l

Produttore: KANEKA CORPORATION
Indirizzo: 3-18, 2-chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN
N. di TEL: (+81)-(0) 6-6226-5256
N di FAX: (+81)-(0) 6-6226-5143

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea:
KANEKA MEDICAL EUROPE N.V.
Indirizzo: Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, BELGIUM
N. di TEL: (+32)-(0) 14-256-297
N di FAX: (+32)-(0) 14-256-298

Distributore UE: TERUMO EUROPE N.V.
Indirizzo: INTERLEUVENLAAN 40,3001 LEUVEN, Belgio
N. di TEL: (+32)-(0) 16 381 211
N di FAX: (+32)-(0) 16 400 249

Tutte le denominazioni commerciali sono marchi commerciali o marchi
registrati di proprieta di TERUMO CORPORATION e dei loro rispettivi
proprietari.

PM-055
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Tabella 1. Grafico di compatibilita per il palloncino Metacross RX

Pressione Diametro palloncino (mm)
(atm) 3.00 4.00 5.00 6.00 7.00 8.00 9.00 10.00 12.00

8 5.97" 6.98 8.06 9.00" 9.91" 12.03"
10 3.02" 4.01" 5.04" 6.12 7.15 8.26 9.19 10.17 12.31
12 3.09 4.08 5.15 6.25 7.31 8.46 9.36" 10.44" 12.64"
14 3.16 4.15 5.26 6.40" 7.49" 8.66™ 9.56 10.70 13.01
16 3.23 4.22 5.36 6.54 7.68 8.90
18 3.30 4.30 5.48™
20 3.38™ 441" 5.61
22 3.47 4.51 5.75
24 3.57 4.64

* Pressione nominale
** Pressione massima di sicurezza



NEDERLAN

[PRODUCTBESCHRIJVING]

Metacross RX is een ballondilatatiekatheter voor percutane
transluminale angioplastiek (PTA) voor perifere indicaties. Metacross
RX is van het type rapid exchange (RX) en de maximale diameter van
de compatibele voerdraad bedraagt 0,89 mm (0.035 inch). Het distale
gedeelte van deze katheter bestaat uit een ballon en een schacht met
dubbel lumen (coaxiaal). Het buitenlumen wordt gebruikt voor het
vullen en legen van de ballon met contrastmiddel verdund met
zoutoplossing. Het binnenlumen (het voerdraadlumen; van de distale
tip tot aan de voerdraadpoort) is voor het inbrengen van een
compatibele voerdraad ten behoeve van het opvoeren van de katheter
door de te dilateren stenotische laesie of stent. Het proximale gedeelte
is een schacht met één lumen met een aanzetstuk met één luerpoort
voor het aansluiten van een hulpmiddel voor vullen/legen. Binnen in de
ballon zijn twee radio-opake markeringen aangebracht die de
werklengte van de ballon aangeven, als hulpmiddel voor de arts bij een
correcte plaatsing van de ballon in de doellaesie onder fluoroscopie.
Metacross RX is verkrijgbaar in verschillende ballonmaten wat betreft
de diameter en lengte bij de aanbevolen vuldruk (nominale druk).
Eenmaal gevuld varieert de ballondiameter afhankelijk van de vuldruk.
De balloncompliantie van Metacross RX is vermeld in tabel aan het
einde van deze gebruiksaanwijzing. In de sterilisatieverpakking is het
hulpmiddel voorzien van beschermingsmaterialen, een
ballonbeschermhuls en een stilet, die voor het gebruik moeten worden
verwijderd. De ballonbeschermhuls is aangebracht over de met laag
profiel geplooide ballon en het stilet is in het voerdraadlumen gestoken
om inklappen van de katheterschacht te voorkomen. De distale tip van
de katheter is conisch om het opvoeren van de katheter in de
stenotische laesie of stent te vergemakkelijken.

De spoelnaald wordt als een accessoire bij dit hulpmiddel geleverd
voor het spoelen en vullen van het voerdraadlumen met
gehepariniseerde zoutoplossing.

<NAAM VAN DE ONDERDELEN>

Aanzetstuk
(balloninflatiepoort)

Ballon Katheterschacht

K /s
\ L Voerdraadpoort
Radio-opake merker Voerdraadiumen

Steriel en pyrogeenvrij in een onbeschadigde en ongeopende blister-
verpakking. Dit medisch hulpmiddel is gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Aanbevolen voerdraaddiameter:
Maximumdiameter: 0,89 mm (0,035”")

Aanbevolen inflatiedruk en maximale inflatiedruk
Nominale druk:

- Ballondiameter: kleiner dan 6 mm: 10 atm

- Ballondiameter: 6 mm en groter: 8 atm
Bepaalde scheurdruk

- Ballondiameter: kleiner dan 5 mm: 20 atm

- Ballondiameter: 5 mm: 18 atm

- Ballondiameter: 6 mm, 7 mm, 8 mm: 14 atm

- Ballondiameter: 9 mm en groter: 12 atm

[INDICATIES]

De Metacross RX PTA ballondilatatiekatheter is bestemd voor

de dilatatie van stenosen in de aa. iliaca, femoralis, iliofemoralis,
poplitealis, infrapoplitealis en renalis, en voor de behandeling

van obstructieve laesies van natieve of synthetische arterioveneuze
dialysefistels. Gebruik van dit hulpmiddel is tevens geindiceerd
voor postdilatatie van stents in het perifere vaatstelsel.

Opmerking: de verificatietest voor postdilatatie van stents met
Metacross RX werd verricht met een Complete® SE vasculair
stentsysteem (Medtronic, Inc), S.M.A.R.T.® CONTROL® vasculair
stentsysteem (Cordis Corporation) en een Epic™ vasculair

zelfexpanderend stentsysteem (Boston Scientific Corporatior]b
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[CONTRA-INDICATIES]
1. Patiénten die binnen één maand na een AV-shuntconstructie een
anastomotische stenose hebben ontwikkeld.
2. Patiénten met laesies die met een pseudoaneurysma verbonden
zijn.
. Zwangere patiénten.
4. Patiénten die behandeling met antibloedplaatjestherapie
of anticoagulantia niet kunnen verdragen.

w

[WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN]
[Waarschuwingen]

1. Dit hulpmiddel is bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
gebruiken. Niet opnieuw steriliseren. Niet herwerken. Het product
herwerken kan de steriliteit, de biocompatibiliteit en de functionele
integriteit ervan compromitteren.

2. Niet gebruiken als het product of de eenheidsverpakking
beschadigd is.

3. Vul de ballon niet verder dan de diameter van het bloedvat
proximaal en distaal van de stenotische laesie.

4. Vul de ballon niet tot een druk hoger dan de bepaalde scheurdruk
(RBP).

5. Gebruik deze katheter niet in het centrale circulatoire systeem.

[Voorzorgsmaatregelen met betrekking tot procedures]

1. Ga voorzichtig en langzaam te werk wanneer u het hulpmiddel
uit de houder haalt en verwijder de beschermingsmaterialen van dit
hulpmiddel. Door onvoorzichtige hantering kan de ballon en/of de
katheterschacht van het hulpmiddel worden beschadigd, waardoor
het vullen en/of legen van de ballon kan worden belemmerd.

2. Vul de ballon met het contrastmiddel dat in een verhouding van 1:1
is verdund met fysiologische zoutoplossing (hierna
“de inflatievloeistof’ genoemd). Er mag geen gasvormig
medium zoals lucht worden gebruikt om de ballon te vullen.
(Hierdoor kan de ballon ongelijkmatig worden gevuld.)

3. Verwijder véér gebruik alle lucht uit de ballon en het
balloninflatielumen en vervang dit door de inflatievloeistof.

(Als de lucht niet volledig wordt verwijderd, kan de inflatietoestand
van de ballon niet met fluoroscopie worden waargenomen.)

4. Bij ernstige stenotische laesies zoals verkalkte laesies kan het
bloedvat niet volledig worden gedilateerd. Oefen in dat geval geen
druk uit die hoger is dan de bepaalde scheurdruk. (De ballon kan
dan barsten en de resten kunnen achterblijven in het lichaam.)

5. Voor wat betreft de medische hulpmiddelen die in combinatie met
deze katheter worden gebruikt, volgt u de gebruiksinstructies van
deze hulpmiddelen. (Als de ballonkatheter wordt gebruikt voor
postdilatatie van de stent tijdens een perifere stentplaatsings-
procedure raadpleegt u de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.)

6. Voorzichtig te werk gaan met behulp van fluoroscopie bij het
inbrengen in de stent, terugtrekken uit de stent en dilateren van de
ballon in de stent. (Het niet uitvoeren onder fluoroscopie, kan deze
katheter of het bloedvat beschadigen.)

7. Probeer de Metacross RX PTA ballondilatatiekatheter niet door
een inbrenghuls te voeren die kleiner is dan de op het etiket
vermelde maat. Zie het productetiket.

[Voorzorgsmaatregelen tijdens gebruik]

1. Gebruik het hulpmiddel onmiddellijk na het openen van de steriele
verpakking.

2. De gehele procedure dient aseptisch te worden uitgevoerd.

3. Deze katheter mag uitsluitend worden gebruikt door artsen
met ervaring in percutane vasculaire therapie.

4. Kies een katheter met de juiste ballonafmetingen (ballondiameter,
ballonlengte) op basis van de volgende criteria (procedures).

1) De diameter van de gevulde ballon mag niet groter zijn dan de
inwendige diameter van het bloedvat proximaal en distaal van de
laesie.

2) De lengte van de gevulde ballon mag niet groter zijn dan de
lengte van de te behandelen laesie. (Een verkeerd gekozen
katheter kan leiden tot acute vaatocclusie.)

M-05580
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. Gebruik deze katheter uitsluitend als de mogelijkheid bestaat
om op elk gewenst moment een spoedoperatie uit te voeren.

. De arts die de leiding over de ingreep heeft, bepaalt de duur
en het aantal balloninflaties op basis van zijn/haar ervaring.

. Zolang de ballonkatheter in het bloedvat is ingebracht, wordt
gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing toegediend
voor anticoagulatie.

. Vul de ballon nooit en voer de voerdraad nooit op als de katheter
gebogen of geknikt is.

. Manipuleer de katheter voorzichtig in het bloedvat, waarbij
u de locatie en beweging van de tip controleert met behulp van
fluoroscopie of DSA-bewaking (digitale subtractieangiografie).

10. Vul de ballon altijd terwijl de inflatietoestand wordt gecontroleerd
met behulp van fluoroscopie. Vul de ballon voorzichtig terwijl u de
beweging controleert aan de hand van de radio-opake merkers.
Als een abnormaliteit wordt opgemerkt, zoals geringe weerstand,
een onbeweeglijke katheter tijdens de manipulatie of een geknikte
distale tip van de voerdraad, moet de procedure onmiddellijk
worden gestaakt en moet deze katheter langzaam worden
verwijderd samen met de voerdraad.

. De katheter niet snel inbrengen of verwijderen. (Een snelle
handeling kan de katheter of de vasculaire intima beschadigen.)

. Verplaats de katheter niet terwijl de ballon gevuld is.

(Door verplaatsing van de katheter terwijl de ballon gevuld is,
kan de ballon barsten of de katheterschacht breken.)

. Vul of leeg de ballon niet snel in het bloedvat. (Door snel vullen of
legen kan het bloedvat worden beschadigd of de ballon barsten,
waarbij resten in het lichaam kunnen achterblijven.)

14. Gebruik geen injector (automatisch injectieapparaat) voor

het vullen van de ballon.

15. Er moeten voorzorgsmaatregelen worden getroffen om
beschadiging van de katheter door een scalpel of schaar
te voorkomen.

. Als tijdens het manipuleren van de katheter een abnormaliteit
wordt opgemerkt, zoals sterke weerstand, moet de procedure
onmiddellijk worden gestaakt. De oorzaak moet worden
vastgesteld en er moeten passende maatregelen worden
getroffen. (Voortzetting van de ingreep met overmatige kracht kan
de katheter of de vaatwand beschadigen.)

. Let altijd op de toestand van de patiént en bewaak de
lichaamstemperatuur, hartslag en ademhaling. Als er een afwijking
wordt waargenomen, moet het gebruik van de katheter
onmiddellijk worden gestaakt of moeten passende maatregelen
worden getroffen met het oog op de toestand van de patiént, naar
de beoordeling van de arts.

. Werp de katheter na gebruik weg als medisch afval volgens de in
het ziekenhuis geldende procedures.

19. Gebruik geen middelen die organische oplosmiddelen of

olieachtige contrastvloeistoffen bevatten. Door aanraking
met deze middelen kan de katheter worden beschadigd.

20. Bij het manipuleren van deze katheter mag de katheter

niet worden gedraaid of verdraaid.

Zorg dat de ballon volledig geleegd is wanneer u dit hulpmiddel in het

bloedvat inbrengt of uit het bloedvat verwijdert. (Voor een

hulpmiddel met een grotere en langere ballon is een langere
deflatietijd vereist.)

22. Als bij het terugtrekken van dit hulpmiddel na de procedure
weerstand wordt ondervonden, wordt aanbevolen om het gehele
systeem samen met de inbrenghuls/ geleideschacht terug te
trekken.

23. Gebruik de katheter altijd met een voerdraad ingebracht

in het voerdraadlumen.

o
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[Gebruiksinstructies]
De materialen die over het algemeen nodig zijn voor PTA met
de Metacross RX PTA ballondilatatiekatheter zijn:

- Een of meer voerdraden met de juiste diameter en lengte

- Een geschikte set met inbrenghuls/geleideschacht en dilatator
+ Flacon contrastmiddel

- Flacon steriele fysiologische zoutoplossing
+ Inflatie-instrument met manometer

+ Luer-lockspuit

PM-05580
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- Driewegafsluitkraan

[Bedieningsmethode of gebruiksinstructies]

1. Keuze van de katheter
Controleer voor gebruik met behulp van fluoroscopie de inwendige
diameter van het bloedvat proximaal en distaal van de stenotische
laesie en kies de katheter met de juiste ballonmaat. Als er twee
maten in aanmerking komen voor de betreffende diameter, kiest u
de kleinste maat.

2. Voorbereiding

1) Neem de katheter op aseptische wijze uit de verpakking en
verwijder de beschermende materialen van de katheter.

2) Vervang de lucht in de ballon en het balloninflatielumen met
inflatievloeistof, waarbij u de volgende procedures opvolgt.

a) Sluit het inflatie-instrument (niet inbegrepen in deze kit) gevuld

met de inflatievioeistof aan op de balloninflatiepoort.

b) Oefen ongeveer 10 seconden onderdruk uit op het inflatie-
instrument, richt de tip van de katheterschacht naar beneden en
neem de onderdruk langzaam weg zodat de vloeistof de ballon
en het balloninflatielumen kan vullen en de lucht wordt
verdreven.

Als er nog lucht aanwezig is in de ballon en het
balloninflatielumen, herhaalt u procedure b) tot de lucht volledig
is verdreven.
d) Maak het inflatie-instrument los van de balloninflatiepoort
en verwijder de lucht uit de cilinder van het inflatie-instrument.
e) Bevestig het inflatie-instrument weer aan de balloninflatiepoort en
handhaaf de onderdruk. Controleer of er geen lucht meer
terugstroomt in de spuit.

3) Spoel het voerdraadlumen met gehepariniseerde zoutoplossing
met behulp van de spoelnaald en vul het lumen met
gehepariniseerde zoutoplossing.

4) Dompel de gehele Metacross RX PTA ballondilatatiekatheter
onder in fysiologische zoutoplossing.

3. Inbrengen en vullen van de ballonkatheter
Controleer voor het gebruik aan de hand van de volgende tabel
of deze katheter compatibel is met de geleidekatheter
(niet inbegrepen in deze kit), de inbrenghuls (niet inbegrepen
in deze kit) en de voerdraad (niet inbegrepen in deze kit).

L

Compatibele Maximum-
Catalogus- Ballon-diameter ~omp diameter voor
inbrenghuls
nummer (mm) de voerdraad
(Fr/mm) !
(inch/mm)
BD-L30020MR| MM A™MSMM o 00
- r 3 mm
6 mm, 7 mm, 8 mm 0,035 inch
0,89
BD-L70200er| MM 10 MM 7Fr/233mm | ©89M™
12 mm

Bij gebruik van de katheter, ingebracht in de inbrenghuls
of geleidekatheter
1) Bij gebruik van de katheter in de geleidekatheter moet
de hemostatische klep worden losgemaakt, maar zodanig dat er
geen bloedlekkage kan optreden.
2) Breng de katheter, met de ballon volledig geleegd, geleidelijk
in de inbrenghuls of geleidekatheter in over de voerdraad en voer
de katheter op naar de distale rand van de laesie. Voer de
katheter langzaam onder fluoroscopie op tot de radio-opake
merker in de ballon de beoogde plaats bereikt.
3) Controleer met behulp van fluoroscopie de positie van de radio-
opake merker in de ballon en bepaal de dilatatieplaats.
4) Bevestig het inflatie-instrument stevig aan de balloninflatiepoort.
5) Vul de ballon geleidelijk tot de doeldiameter, controleer hierbij de
inflatiedruk en dilateer de stenotische laesie (de diameters van
de gevulde ballon vindt u in de balloncompliantietabel, tabel 1,
aan het einde van deze gebruiksaanwijzing).
4. Verwijderen van de katheter
1) Oefen onderdruk uit om de ballon volledig te legen en verwijder
vervolgens de katheter.
5. Opnieuw inbrengen van de katheter
1) Als het opnieuw inbrengen van de verwijderde katheter met
geleegde ballon vereist is, moet u zorgen dat de ballon volledig
eleegd en opgevouwen is voordat u hem opnieuw inbrengt in



het bloedvat van de patiént. Na het opnieuw inbrengen gebruikt
u de katheter volgens de paragraaf “Inbrengen en vullen van de
ballonkatheter” in deze gebruiksaanwijzing.

2) Als er bij het opnieuw inbrengen van de katheter weerstand
ondervonden wordt, stopt u met het opvoeren en verwijdert u
hem voorzichtig uit het bloedvat van de patiént. Bereid het
gebruik van een nieuwe Metacross RX voor, overeenkomstig de
bovenstaande procedures in dit gedeelte van de
gebruiksaanwijzing.

[Complicaties]

Problemen met het hulpmiddel

+ Scheuren van de ballon

+ Onvoldoende vullen/legen van de ballon

+ Breken van de ballon en/of de katheterschacht

+ Moeilijkheden bij het verwijderen van het hulpmiddel
+ Lekkage van inflatievloeistof

Ongunstige gebeurtenissen:

+ Plaatselijke of systemische infecties

+ Plaatselijke inwendige bloeding of hematoom
* Intimaruptuur

+ Vaatdissectie

- Vaatperforatie

+ Vaatruptuur

- Aneurysma

+ Aritmie

+ Acute vaatocclusie

+ Veneuze trombo-embolie

+ Vasospasme

+ Vorming van een pseudo-aneurysma
Arterioveneuze fistel

Bloeding waardoor bloedtransfusie nodig is
Allergische reactie op het contrastmiddel/nierinsufficiéntie
+ Pijn of drukpijn

+ Overlijden

+ Embolie

+ Endocarditis

+ Koorts

- Hypertensie/hypotensie

- Ontsteking

+ Myocardinfarct

- Sepsis

+ Shock

- CVA

- TIA

[Opslag en uiterste gebruiksdatum]
1. Op een koele, droge en donkere plaats bewaren.
Vermijd blootstelling aan water en direct zonlicht.

. De uiterste gebruiksdatum is op de doos vermeld. Niet gebruiken
na de uiterste gebruiksdatum.

N

[Verpakking]
1 set/doos

[Naam en adres van fabrikant of vertegenwoordiger]

o]

Fabrikant: KANEKA CORPORATION
Adres: 3-18, 2-chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN
Telefoonnr.: (+81)-(0) 6-6226-5256
Faxnr.: (+81)-(0) 6-6226-5143

Gemachtigde in de EU:

KANEKA MEDICAL EUROPE N.V.
Adres: Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, BELGIUM
Telefoonnr.: (+32)-(0) 14-256-297
Faxnr.: (+32)-(0) 14-256-298

Distributeur in de EU: TERUMO EUROPE N.V.
Adres: INTERLEUVENLAAN 40,3001 LEUVEN, Belgié
Telefoonnr.: (+32)-(0) 16 381 211
Faxnr.: (+32)-(0) 16 400 249

Alle merknamen zijn handelsmerken of geregistreerde handelsmerken
van TERUMO CORPORATION en hun respectievelijke eigenaren.



Tabel 1. Balloncompliantietabel Metacross RX

Druk Ballondiameter (mm)
(atm) 3.00 4.00 5.00 6.00 7.00 8.00 9.00 10.00 12.00
8 5.97" 6.98 8.06 9.00" 9.91" 12.03"
10 3.02" 4.01" 5.04" 6.12 7.15 8.26 9.19 10.17 12.31
12 3.09 4.08 5.15 6.25 7.31 8.46 9.36" 10.44" 12.64"
14 3.16 4.15 5.26 6.40" 7.49" 8.66™ 9.56 10.70 13.01
16 3.23 4.22 5.36 6.54 7.68 8.90
18 3.30 4.30 5.48™
20 3.38" 441" 5.61
22 3.47 4.51 5.75
24 3.57 4.64
* Nominale druk
** Bepaalde scheurdruk
PM-055




SVENS

[PRODUKTBESKRIVNING]

Metacross RX &r en ballongdilatationskateter for perkutan transluminal
angioplastik (PTA) for perifera indikationer.

Metacross RX ar en snabbutbytt (RX) kateter och den maximala
diametern fér den kompatibla ledaren ar 0,89 mm (0.035 tum).

Den distala delen av katetern bestar av en ballong och dubbla
lumenaxlar (koaxiala). Den yttre lumen anvands for uppblasning och
témning av ballongen med kontrastmedel som spatts ut med
koksaltlésning. Den inre lumen (ledarlumen; fran den distala spetsen
till ledaréppningen) ar for inforing av en kompatibel ledare for att
underlatta frammatning av katetern genom den stenotiska lesionen
eller stenten som ska dilateras. Den proximala delen &r en
enkellumenaxel med en enkel luerport med infattning for att ansluta en
uppblasnings-/tdmningsenhet. Inuti ballongen finns tva réntgentata
markdrer som anger ballongens effektiva langd. De &r placerade for att
végleda lakaren vid placering av ballongen pa réatt satt i mallesionen
under fluoroskopi. Metacross RX finns i olika ballongstorlekar
beroende pa ballongens diameter och langd med rekommenderat
uppblasningstryck (nominellt tryck). Vid uppblasning varierar
ballongens diameter enligt uppblasningstrycket. Ett diagram 6ver
ballongéverensstammelse fér Metacross RX finns i tabell 1 i slutet av
denna bruksanvisning. | den sterila forpackningen &r enheten utrustad
med skyddsmaterial, ett forvaringsror for ballongen och en mandrin,
som ska avlagsnas fére anvandning. Ballongens forvaringsror ar
placerad 6ver ballongen vikt i en lag profil. Mandrinen &r inford i
ledarlumen for att férhindra kollaps av kateterskaftet. Kateterns distala
spets har en avsmalnande form for att underlatta kateterns inforing i
den stenotiska lesionen eller stenten.

Spolnal finns som tillbehér till utrustningen fér spolning och fyllning av
ledarlumen med hepariniserad saltlésning.

<NAMN PA VARJE DEL>

Injektionsport
(ballonguppblasningsport)
Ballong Kateterskaft
1 T
Guidewireport

Rantgentat markor Guidewirelumen
Steril och icke pyrogen i en oskadad och odppnad blisterpase. Denna
produkt har steriliserats med etylenoxidgas.

Rekommenderad ledardiameter:
Maximal diameter: 0,89 mm (0,035")
Rekommenderat inflationstryck och max inflationstryck
Nominellt tryck:

— Ballongdiameter: mindre an 6 mm: 10 atm

— Ballongdiameter: 6 mm och storre: 8 atm
Markt bristningstryck:

— Ballongdiameter: mindre an 5 mm: 20 atm

— Ballongdiameter: 5 mm: 18 atm

— Ballongdiameter: 6 mm, 7 mm, 8 mm: 14 atm

— Ballongdiameter: 9 mm och storre: 12 atm

[INDIKATIONER]

Metacross RX PTA ballongdilatationskateter &r avsedd for att tanja ut
stenos i iliaca-, femoral-, ilio-femoral-, popliteal-, infra-popliteal- och
njurartarer, samt for behandling av obstruktiva lesioner av naturlig eller
syntetisk arteriovends dialysfistel. Enheten &r dven avsedd for stent
efterdilatation i periferivaskulaturen.

Obs! Verifieringstestet for stent efterdilatation av Metacross RX
genomférdes med Complete® SE vaskuldra stentsystem (Medtronic,
Inc), S.M.A.R.T.® CONTROL® vaskuléra stentsystem (Cordis
Corporation) och Epic™ vaskulara sjalvexpanderande stentsystem
(Boston Scientific Corporation).

5.
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[KONTRAINDIKATIONER]

1. Patienter som har utvecklat anastomotisk stenos inom en manad
efter konstruktion av AV-shunt.

2. Patienter som har lesioner som kommunicerar med ett
pseudoaneurysm.

. Patienter som &r gravida.

4. Patienter som inte klarar trombocythdmmande behandling eller

blodfértunningsbehandling.

w

[VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER]
[Varningar]

1. Enheten &r endast avsedd for engangsbruk. Far ej ateranvandas.
Far ej omsteriliseras. Far ej ombearbetas. Ombearbetning kan
aventyra sterilitet, biokompatibilitet och funktionella egenskaper
hos produkten.

2. Anvand inte produkten om produkten eller férpackningen har
skadats.

3. Blas inte upp ballongen mer &n till diametern pa blodkarlet
proximalt och distalt till den stenotiska lesionen.

4. Blas inte upp ballongen till ett tryck 6ver det markta
bristningstrycket

5. Anvéand inte denna kateter i det centrala cirkulationssystemet

[Forsiktighetsatgarder géllande procedurer]

1. Ta forsiktigt och langsamt ut enheten ur férvaringsroret och ta bort
skyddsdelarna fran enheten. Vardslés hantering kan skada
ballongen och/eller kateterskaftet pa enheten, vilket férsamrar
ballonguppblasningen och/eller témningen.

2. Blas upp ballongen med kontrastmedel utspatt med saltiésning
med blandningsférhallandet 1:1 (nedan
kallat "uppblasningsvatska”). Inga gaser, till exempel luft, far
anvandas for uppblasningen. (Ballongen kan bli oregelbundet
uppblast.)

3. Fore anvandning ska all luft i ballongen och
ballonguppblasningslumen tappas ur och ersattas med
uppblasningsvétska. (Om inte all luft téms ur kan
ballonguppblasningstillstandet inte observeras under fluoroskopi.)

4. Vid allvarliga stenotiska lesioner, till exempel forkalkade lesioner,
kan inte blodkarlet dilateras fullt. Blas i sa fall inte upp ballongen till
ett tryck dver det mérkta bristningstrycket. (Ballongen kan spricka
och material kan l&mnas kvar i kroppen.)

5. Precis som for medicinsk utrustning, som anvands tillsammans
med denna kateter, skall anvandnings instruktionerna fér saddan
utrustning anvandas. (Nar ballongkateter anvands for postdilation
av stent under perifer stentplacering, se tillverkarens
anvandningsinstruktioner.)

6. Vid inforing i stenten, utdragning fran stenen eller dilation av
ballongen i stenten, utfor arbetet med forsiktighet under
fluoroskopi.(Om detta gors utan fluoroskopi kan katetern eller
blodkarlet skadas.)

7. Forsok inte fora genom Metacross RX PTA
ballongdilatationskateter genom en mindre introducer an vad som
anges pa etiketten. Se produktmarkningen.

[Forsiktighetsatgarder under anvandning]
1. Anvand produkten direkt efter att den sterila forpackningen har
Oppnats.
2. Hela proceduren skall utféras aseptiskt.
3. Denna kateter far endast anvandas av lakare som har kunskap om
perkutan vaskular behandling.
4. Valj den kateter med korrekt ballongstorlek (ballongdiameter,
ballongléngd) enligt féljande (procedurer) kriterier.
1) Den uppblasta ballongdiametern far inte 6verskrida karlets inre
diameter proximalt och distalt till lesionen.
2) Den uppblasta ballongens langd far inte dverskrida langden pa
lesionen som ska behandlas.
(Felaktigt val av kateter kan leda till akut vaskular ocklusion.)
Anvand endast denna kateter nar nodfallskirurgi omedelbart kan
tforas.
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. Lakaren som ansvarar for ingreppet skall faststalla varaktighet
och antal ballonguppblasningar baserat pa hans/hennes senaste
erfarenheter.

. Heparin saltlésning skall ges for antikoagulation medan denna
ballongkateter &r inférd i blodkarlet.

. Fyllinte ballongen och fér inte in ledaren med katetern bojd eller
knéckt.

. Manipulera forsiktigt katetern i blodkérlet for att verifiera dess
placering och forflyttning av dess spets under fluoroskopi eller
DSA-monitor (Digital Subtraction Angiography).

10. Fyll alltid ballongen medan dess tillstand studeras under
fluoroskopi. Fyll forsiktigt ballongen samtidigt som dess rérelse
observeras med de réntgentata markérerna. Om nagon
abnormitet upptécks som till exempel motstand, ororlig kateter
under manipulering eller knackt distal spets pa ledaren ska
proceduren genast avbrytas och katetern skall langsamt tas bort
tillsammans med ledaren.

. Forinte in och ta inte ut denna kateter snabbt. (Utférs detta snabbt
kan katetern eller karlets intima skadas.)

. Flytta inte denna kateter med ballongen uppblast. (Flyttas denna
kateter med ballongen uppblast kan det orsaka att ballongen
brister eller kateterskaftet bryts.)

. Blas inte upp och tém inte ballongen snabbt i blodkarlet. (Snabb
uppblasning eller tomning kan skada blodkarlet eller leda till att
ballongen brister vilket i sin tur leder till att smuts lamnas kvar i
kroppen.)

14. Anvand i inte injektor (automatisk injektionsenhet) for att blasa upp

ballongen.

15. Var forsiktig sa att inte katetern skadas av kirurgisk kniv eller sax.

16. Om nagon abnormitet, till exempel kraftigt motstand, upplevs
under manipulering av katetern ska proceduren genast avbrytas.
Orsaken ska verifieras och [ampliga atgarder ska vidtas. (Om
arbetet fortsatts med fér mycket kraft kan orsaka att katetern eller
karlvaggen skadas.)

. Var alltid uppmarksam pa patientens tillstdnd och observera
kroppstemperaturen, pulsen och andningen. Om abnormitet
upptécks, avbryt genast anvandningen av katetern eller vidta
lamplig atgard for patientens tillstand enligt lakarens bedémning.

18. Efter anvandning skall katetern avfallshanteras som medicinskt
avfall i enlighet med sjukhusets foreskrifter.

19. Anvéand inte medel som innehaller organiska l6sningsmedel eller
oljehaltiga kontrastmedel. Kontakt med dessa medel kan leda till
att katetern skadas.

20. Vrid eller rotera inte katetern under manipuleringen.

21. Kontrollera att ballongen ar helt tomd nar enheten férs in eller tas

ut ur blodkarlet. (En enhet med stérre och langre ballong kréver

langre témningstid.)

Om motstand patraffas utdragningen av enheten rekommenderas

att hela systemet dras ut tillsammans med introducer/styrhylsan.

Anvand alltid katetern Iangs en ledare inford i guide wirelumen.
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[Anvandningsinstruktioner]

Material som vanligtvis kravs for PTA med Metacross RX PTA
ballongdilatationskateter omfattar:

- Ledare med lamplig diameter och langd

- Lamplig introducer/styrhylsa och dilator set

+ Ampull med kontrastmedel

= Ampull med steril saltiésning

+ Uppblasningsanordning med manometer

* Luer-lock-spruta

- Trevagskran

[Anvandningsmetod eller anvandningsinstruktioner]

1. Val av kateter
Kontrollera, fére anvandning blodkarlets innerdiameter med
fluoroskopi fore och distalt till den stenotiska lesionen och valj
kateter med lamplig ballongstorlek. Om tva storlekar kan
anvandas till den verifierade diametern ska den mindre storleken
véljas.

2. Forberedelser

1) Efter att denna kateter aseptiskt har tagits ur
forpackningsbehallaren skall de skyddande materialel‘r_&gm

2) Ersétt luften i ballongen och ballonguppblasningslumen med
uppblasningsvatska enligt féljande metod.

a) Anslut uppblasningsanordningen (ingar inte i detta set) fylld
med uppblasningsvétskan till ballongens uppblasningsport.

b) Efter att det negativa trycket har applicerats i ungefar 10
sekunder pa uppblasningsanordningen, riktas kateterns
axelspets nedat och det negativa trycket frigors sakta for att lata
véatskan fylla ballongen och ballonguppblasningslumen och
slappa ut luften.

c) Om det finns nagon luft kvar i ballongen och injektionsporten
nar ballongen har blasts upp skall proceduren b) upprepas tills
att all luft &r utslappt.

d) Koppla fran uppblasningsanordningen fran
ballonguppblasningsporten och luften tappas ur i cylindern till
uppblasningsanordningen.

e) Anslut uppblasningsanordningen till ballongens
uppblasningsport och bibehall negativt tryck. Verifiera att luften
inte langre kommer tillbaka till sprutan.

3) Spola ledarlumen med hepariniserad saltiésning med spolnalen
och fyll lumen med hepariniserad saltlésning.

4) Sank ner hela Metacross RX PTA ballongdilatationskateter i
saltlésning.

3. Inféring och uppblasning av ballongkatetern

Kontrollera fore anvandning att katetern ar kompatibel med
ledarkatetern (ingér inte i detta set), introducerhylsan (ingar inte i
detta set) och ledaren (ingar inte i detta set) med hjalp av féljande
tabell.

Ballongdiameter Kompatibel Maximal
Artikelnummer (mm) hylsa ledardiameter
(Fr/mm) (tum/mm)
3 mm,4 mm,5 mm,
BD- LBT)ZDMR 6 mm.7 mm.8 mm 6 Fr/2,00mm 0,035 tum
(0,89 mm)
BD-L70200ER 9 mm, 10 mm, 12 mm 7 Fr/2,33 mm

Vid anvandning av denna kateter inford i introducerhylsan eller
ledarkatetern

1) Vid anvandning av denna kateter i ledarkatetern, lossa den
hemostatiska ventilen medan den halls tillrackligt tat sa att
blodlackage forhindras.

2) For gradvis in katetern, med ballongen helt témd, i
introducerhylsan eller ledarkatetern forbi ledaren och fér in den till
lesionens distala periferi. For sakta fram katetern under
fluoroskopi tills de rontgentata markérerna nar malplatsen.

3) Verifiera under fluoroskopi de rontgentata markorernas position i
ballongen och bestam dilationsplatsen.

4) Anslut uppblasningsanordningen till ballongens uppblasningsport.

5) Blas gradvis upp ballongen till maldiametern och verifiera
uppblasningstrycket och ténj ut den stenotiska lesionen (se
tabellen 6ver ballongéverensstammelse i slutet av den har
bruksanvisningen for uppblast ballongdiameter).

4. Utdragning av kateter

1) Nar det negativa trycket har applicerats for att tomma ballongen
helt skall katetern dras ut.

5. Aterinféring av katetern

1) Om det krévs en aterinforing av den borttagna katetern med tomd
ballong, ska du kontrollera att ballongen &r helt tdmd och vikt
innan den sétts in i patientens blodkarl. Vid aterinféring ska
katetern anvandas enligt avsnittet "Inféring och uppblasning av
ballongkatetern” i detta dokument.

Om nagot motstand patraffas nar katetern aterinfors ska
inféringen avbrytas och katetern forsiktigt tas ut ur patientens
blodkérl. Férbered dig pa att anvanda en ny Metacross RX enligt
de férfaranden som anges ovan i detta avsnitt av
bruksanvisningen.

n
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[Komplikationer] Alla mérken ar varumarken eller registrerade varumarken som tillhér
Fel pa enheten: TERUMO CORPORATION och dess respektive agare.

+ Ballongbristning

« Otillracklig uppblasning/tsmning av ballongen

+ Ballongen och/eller kateterskaftet gar sonder

+ Svart att ta ut enheten

+ Uppblasningsvitska lacker ut

Biverkningar:

- Lokal eller systeminfektion

+ Lokal intern blédning eller hematom
+ Inre bristning

+ Vaskulir dissektion

+ Vaskulir perforation

+ Vaskulir bristning

+ Aneurysm

+ Arytmi

Akut vaskular ocklusion

+ Vengs tromboembolism
Vasopasm

+ Bildning av pseudoaneurysm

+ Arteriovenos fistel

+ Blédning som kréver transfusion
« Allergisk reaktion pa kontrastmedlet/njursvikt
- Virk eller trycksmirta

- Dodsfall

+ Embolism

+ Endokardit

+ Feber

+ Hypertension/hypotension

+ Inflammation

+ Myokardiinfarkt

+ Sepsis

+ Chock

« Stroke

+ Transitorisk ischemisk attack

[Forvaring och bast-fore-datum]
1. Forvaras pa sval, torr, mork plats. Far ej utsattas for vatten eller
direkt solljus.
2. Bast-fore-datum anges pa ladan. Far ej anvandas efter bast-fore-
datum.

[Forpackning]
1 set/lada

[Tillverkarens eller representantens adress]

o]

Tillverkare: KANEKA CORPORATION
Adress: 3-18, 2-chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN
Tfn: (+81)-(0) 6-6226-5256
Fax: (+81)-(0) 6-6226-5143

Auktoriserad aterforsiljare inom EU-omradet

KANEKA MEDICAL EUROPE N.V.
Adress: Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, BELGIUM
Thn: (+32)-(0) 14-256-297
Fax: (+32)-(0) 14-256-298

EU-distributér: TERUMO EUROPE N.V.
Adress: INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, Belgien
Tin: (+32)-(0) 16 381 211
Fax: (+32)-(0) 16 400 249



Tabell 1. Diagram o6ver ballongéverensstammelse for Metacross RX

Tryck Ballongdiameter (mm)
(atm) 3.00 4.00 5.00 6.00 7.00 8.00 9.00 10.00 12.00
8 5.97" 6.98" 8.06 9.00" 9.91" 12.03
10 3.02" 4.01" 5.04" 6.12 7.15 8.26 9.19 10.17 12.31
12 3.09 4.08 5.15 6.25 7.31 8.46 9.36" 10.44" 12.64"
14 3.16 4.15 5.26 6.40" 7.49" 8.66™ 9.56 10.70 13.01
16 3.23 4.22 5.36 6.54 7.68 8.90
18 3.30 4.30 5.48"
20 3.38" 4.41" 5.61
22 3.47 4.51 5.75
24 3.57 4.64
* Nominellt tryck
** Markt bristningstryck
PM-055




[BESKRIVELSE AF PRODUKTET]

Metacross RX er et perkutant transluminalt angioplastisk (PTA)
ballondilatationskateter til perifere indikationer. Metacross RX er af
typen rapid exchange (RX), og den kompatible guidewire har en
maksimal diameter pa 0,89 mm (0.035").

Dette kateters distale del bestar af en ballon og skafter med
dobbeltlumen (koaksial). Den udvendige lumen anvendes til inflation af
ballonen med kontrastmiddel fortyndet med saltvand og til temning af
ballonen. Den indvendige lumen (guidewirelumen, fra den distale spids
til guidewireporten) er til isaetning af en kompatibel guidewire, sa det
bliver lettere at fore kateteret gennem den stenotiske lzesion eller
stent, der skal udvides. Den proksimale del er et enkeltlumenskaft med
en enkelt luerportmuffe til tilslutning af en inflations-/temningsenhed.
Inden i ballonen angiver to rentgenfaste markerer ballonens
arbejdsleengde for at hjeelpe leegen med at placere ballonen korrekt i
mallaesionen under fluoroskopi. Metacross RX fas med forskellige
ballonstarrelser hvad angar diameter og lzengde ved de anbefalede
inflationstryk (nominelt tryk). Efter inflation varierer ballondiameteren
afhzengigt af inflationstrykket. Der er et skema over ballontolerancer for
Metacross RX i tabel 1 sidst i denne brugsanvisning. | den sterile
emballage er produktet forsynet med beskyttende materialer, et
ballonbeskyttelsesrar og en stilet, som skal fiernes fer brug.
Ballonbeskyttelsesraret er placeret over ballonen, der er foldet til en
lav profil, og stiletten er fert ind i guidewirens lumen for at forhindre
kateterskaftet i at kollapse. Kateterets distale spids er tilspidset for at
gere det lettere at fore kateteret ind i den stenotiske lzesion eller stent.
Skyllekanylen falger med dette produkt som et tilbeher, der er
beregnet til at skylle og fylde guidewirens lumen med hepariniseret
saltvand.

<KATETERETS DELE>

Muffe
(port til balloninflation)
Ballon

X 4
Guidewireport
Rentgenfast marker Guidewirelumen

Sterilt og ikke-pyrogent i en ubeskadiget og uébnet blisterpose.
Produktet er steriliseret med setylenoxid.

Kateterskaft

Anbefalet guidewirediameter:
Maksimal diameter: 0,89 mm (0,035")
Anbefalet inflationstryk og maksimalt inflationstryk
Nominelt tryk:

- Ballondiameter: mindre end 6 mm: 10 atm

- Ballondiameter: 6 mm og starre: 8 atm
Nominelt spraengningstryk:

- Ballondiameter: mindre end 5 mm: 20 atm

- Ballondiameter: 5 mm: 18 atm

- Ballondiameter: 6 mm, 7 mm, 8 mm: 14 atm

- Ballondiameter: 9 mm og starre: 12 atm

[INDIKATIONER]

Metacross RX PTA ballon-dilatationskateteret er beregnet til at dilatere
stenoser i iliaca-arterier og i de femorale, iliofemorale, popliteale,
infrapopliteale og renale arterier samt til behandling af obstruktive
lzesioner af naturlige eller syntetiske arteriovengse dialysefistler.
Produktet er desuden indikeret til postdilatation af stents i de perifere
blodkar.

Bemezerk: Verificeringstesten for stentpostdilatation med Metacross RX
blev udfert med Complete® SE Vascular Stent System (Medtronic, Inc),
S.M.A.R.T.® CONTROL® Vascular Stent System (Cordis Corporation)
og Epic™ Vascular Self-Expanding Stent System (Boston Scientific
Corporation).

[KONTRAINDIKATIONER]
1. Patienter, der har udviklet anastomosestenose inden for en maned
efter konstruktion af en AV shunt.
2. Patienter, der har laesioner, som kommunikerer med
en pseudoaneurisme.
. Gravide patienter.
4. Patienter, der ikke kan tale trombocytheemmende behandling eller
antikoagulationsbehandling.

w

[ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER]
[Advarsler]

1. Dette produkt er kun til engangsbrug. M4 ikke genbruges. M4 ikke
resteriliseres. Ma ikke omforarbejdes. Omforarbejdning kan
kompromittere steriliteten, biokompatibiliteten og funktionen af
produktet.

2. Ma ikke bruges, hvis produktet eller produktemballagen er blevet
beskadiget.

3. Ballonen mé ikke inflateres til en diameter, der er starre end
diameteren af blodkarret proksimalt og distalt for stenoselaesionen.

4. Ballonen ma ikke inflateres til et tryk, der overstiger det nominelle
spraengningstryk.

5. Brug ikke dette kateter i det centrale kredslgb.

[Forholdsregler i forbindelse med procedurer]

1. Tag forsigtig og langsomt produktet ud af forsendelsesrgret, og
fiern de beskyttende dele fra produktet. Uforsigtig handtering kan
beskadige ballonen og/eller kateterskaftet, sa det ikke er muligt at
fylde og/eller temme ballonen.

. Inflater ballonen med kontrastmiddel fortyndet med saltvand
i forholdet 1:1 (herefter kaldet inflationsvaeske). Anvend ikke
gasholdige midler som f.eks. luft til at fylde ballonen. (Udvidelsen
af ballonen kan blive uregelmaessig.)

. Inden brug skal ballonen og ballonens inflationslumen tammes
for luft, og luften skal erstattes af inflationsvaesken. (Hvis luften
ikke tsmmes helt ud, kan ballonens inflationstilstand ikke
observeres vha. fluoroskopi.)

. | tilfeelde af sveert stenotiske lzesioner, som f.eks. forkalkede
laesioner, kan blodkarret ikke dilateres helt. Anvend ikke et tryk, der
overskrider det nominelle spraengningstryk i sddanne tilfaelde.
(Ballonen kan springe, og rester kan forblive i kroppen.)

. Hvad angar de medicinske produkter, der anvendes sammen med
dette kateter, skal brugsanvisningen til hvert enkelt produkt falges.
(Se producentens anvisninger i brug, nar ballonkateteret anvendes til
postdilatation af en stent under perifer stentanleeggelse.)

. Indfgring i stenten, tilbagetraekning fra stenten eller udvidelse af
ballonen i stenten skal udferes med forsigtighed ved hjeelp af
fluoroskopi. (Hvis dette geres uden fluoroskopisk vejledning, kan det
medfgre beskadigelse af kateteret eller skade af blodkarret).

. Forsgg ikke at fare Metacross RX PTA ballon-dilatationskateteret
gennem en introducersheath, der er mindre end angivet
pa maerkaten. Se produktmaerkningen.
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[Forholdsregler under brug]

1. Brug produktet umiddelbart efter, at den sterile emballage er abnet.

2. Hele proceduren skal udfgres aseptisk.

3. Dette kateter bar kun anvendes af lzeger, der har erfaring
i perkutan vaskulzer behandling.

4. Veelg kateteret med en passende ballonsterrelse (ballondiameter,
ballonleengde) i overensstemmelse med folgende
(procedure) kriterier.

1) Den inflaterede ballons diameter ma ikke veere sterre end den
indvendige kardiameter proksimalt og distalt for laesionen.

2) Den inflaterede ballons leengde ma ikke veere sterre end
laengden af den laesion, der skal behandles. (Uhensigtsmaessigt
valg af kateter kan medfgre akut karokklusion.)

5. Brug kun dette kateter, hvis nedkirurgi til enhver tid kan udferes.
6. Den lzege, der er ansvarlig for proceduren, skal bestemme
varigheden og antallet af balloninflationer baseret pa egne erfaringer.
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. Hepariniseret saltvand skal indgives med henblik pa

antikoagulation, mens dette ballonkateter fores ind i blodkarret.

. Inflater aldrig ballonen, og fer aldrig guidewiren frem,

hvis kateteret er bgjet eller snoet.

. Manipuler kateteret forsigtigt i blodkarret, og kontroller

kateterspidsens placering og bevaegelse vha. fluoroskopi
eller DSA (digital subtraktionsangiografi) overvagning.

. Ballonen skal altid inflateres under fluoroskopi. Inflater ballonen

forsigtigt, mens dens bevaegelse kontrolleres ved hjeelp af de
rentgenfaste markerer. Hvis der findes unormaliteter, f.eks. let
modstand, fastsiddende kateter under manipulation eller snoet
distal guidewirespids, skal proceduren afbrydes gjeblikkeligt,
og kateteret skal langsomt fiernes sammen med guidewiren.

. Kateteret ma ikke fores ind eller fiernes hurtigt. (Hurtig indfaring

eller fiernelse kan beskadige kateteret eller skade
blodkarrenes intima).

. Kateteret ma ikke bevaeges, nar ballonen er inflateret.

(Hvis kateteret bevaeges, mens ballonen er inflateret, kan det
medfgre, at ballonen springer, eller kateterskaftet beskadiges.)

. Ballonen ma ikke fyldes eller temmes hurtigt i blodkarret.

(Hvis den fyldes eller temmes hurtigt, kan blodkarret blive
beskadiget, eller ballonen kan springe, og rester kan forblive

i kroppen).

Brug ikke en injektor (automatisk injektor) til inflation af ballonen.
Udvis forsigtighed, sa kateteret ikke bliver beskadiget af en skalpel
eller saks.

. Hvis der fornemmes steerk modstand under manipulation

af kateteret, skal proceduren afbrydes gjeblikkeligt. Find arsagen
til modstanden, og tag de nedvendige forholdsregler. (Anvend ikke
overdreven kraft, da dette kan fore til beskadigelse af kateteret
eller blodkarrets vaeg.)

. Overvag patientens tilstand konstant, og overvag patientens

kropstemperatur, puls og vejrtraekning. Hvis der optraeder
unormalitet, skal brugen af kateteret ophare gjeblikkeligt, eller der
skal tages passende forholdsregler for patientens tilstand, ifalge
leegens skan.

. Efter brug skal kateteret bortskaffes som medicinsk affald

i henhold til hospitalets procedurer.

Anvend ikke midler, der indeholder organiske oplasningsmidler eller
olieholdige kontrastmidler. Kontakt med disse midler

kan beskadige kateteret.

Dette kateter ma ikke drejes eller roteres, nar det manipuleres.
Kontroller, at ballonen er helt temt, mens dette produkt feres ind i
blodkarret, eller néar det fiernes fra blodkarret. (Et produkt med en
starre og laengere ballon kraever lzengere temningstid.)

Hvis der opstar modstand, nar dette produkt treekkes tilbage efter
proceduren, anbefales det at traekke hele systemet tilbage
sammen med introduceren/guidesheathen.

Anvend altid kateteret sammen med en guidewire, indfart

i guidewirens lumen.

[Nedvendigt tilbehor]

Materialer, der typisk er ngdvendige til PTA med Metacross RX
PTA ballon-dilatationskateteret omfatter:

- Guidewire(r) af passende diameter og leengde

- Passende introducer/guidesheath og dilatatorsaet

+ Heetteflaske med kontrastmiddel

- Haetteflaske med sterilt saltvand

+ Indeflator med manometer

+ Luerlock-sprajte

- Trevejsstophane

[Anvendelsesmetode eller anvisninger i brug]

1.

Valg af kateteret

Inden brug verificeres blodkarrets indvendige diameter proksimalt og
distalt for den stenotiske lzesion vha. fluoroskopi. Veelg kateteret
med den passende ballonstgrrelse. Hvis to starrelser kan
anvendes til den verificerede diameter, skal den mindste starrelse
veelges.

2. Klargering

1) Fjern kateteret aseptisk fra emballagebeholderen, og fiern de

2) Tem ballonen og ballonens inflationslumen for luft ved hjeelp af
inflationsveeske i overensstemmelse med nedenstaende
procedurer.

a) Seet indeflatoren (falger ikke med i dette szet) fyldt
med inflationsvaeske pa porten til balloninflation.

b) Pafer undertryk pa indeflatoren i ca. 10 sekunder,
vend kateterskaftets spids nedad, og udlign langsomt
undertrykket, s& veesken fylder ballonen og ballonens
inflationslumen, og luften presses ud.

c) Hvis der stadig er luft i ballonen og ballonens inflationslumen,
skal proceduren gentages, b) indtil ballonen er helt temt for luft.

d) Kobl indeflatoren af porten til balloninflation, og tem
indeflatorens cylinder for luft.

e) Seet indeflatoren fast pa porten til balloninflation igen,
og oprethold undertryk. Kontroller, at luften ikke kommer tilbage
i sprajten.

3) Skyl guidewirens lumen med hepariniseret saltvand ved hjeelp af
skyllekanylen, og fyld lumen med det hepariniserede saltvand.

4) Seenk hele Metacross RX PTA ballon-dilatationskateteret ned i
saltvand.

3. Anlaeggelse og inflation af ballonkateteret
Inden brug skal det kontrolleres, at dette kateter er kompatibelt
med guidekateteret (folger ikke med i dette szet),
introducersheathen (felger ikke med i dette szet) og guidewiren
(felger ikke med i dette seet) ved hjeelp af den felgende tabel.

Ballondiameter Kompatibel diam::(esr. for
Katalog-nummer sheath . .
(mm) (Fr/mm) guidewiren
(inch/mm)
3 mm,4 mm,5 mm,
-| 6Fr/2,00
BD-L30020MR 6 mm,7 mm,8 mm 00 mm 0,035"
0,89
BD-L70200ER 9 mm.10 mm, 7Fr2,33mm | (OEO™
12 mm

Ved brug af kateteret indfert i introducersheathen eller guidekateteret

1) Nar kateteret anvendes i guid , skal haemo: ntilen
lzsnes, men den skal dog veere tilstraekkeligt fastspaendt til at
forhindre udsivning af blod.

2) For gradvist kateteret med ballonen helt tamt ind
i introducersheathen eller guidekateteret over guidewiren, og far
det frem til lsesionens distale yderkant. Fer ved hjeelp
af fluoroskopi langsomt kateteret frem, til den rgntgenfaste
marker i ballonen nar malstedet.

3) Kontroller positionen af den rentgenfaste marker i ballonen
ved hjeelp af fluoroskopi, og bestem stedet for dilatation.

4) Fastger indeflatoren sikkert til porten til balloninflation.

5) Inflater gradvist ballonen til maldiameteren, idet inflationstrykket
kontrolleres, og udvid den stenotiske lzesion (se diametre for
inflaterede balloner i skemaet over ballontolerancer i tabel 1 sidst
i denne brugsanvisning).

4. Fjernelse af kateteret

1) Péafer undertryk, indtil ballonen er temt fuldsteendigt, og fiern
herefter kateteret.

5. Genanlaeggelse af kateteret

1) Hvis genanleeggelse af et fiernet kateter med temt ballon er

ngdvendig, skal det kontrolleres, at ballonen er helt tom og
sammenfoldet, inden kateteret fgres ind i patientens blodkar igen.
Ved genanlaeggelse skal kateteret anvendes som beskrevet i
afsnittet "Anleeggelse og inflation af ballonkateteret" heri.

Hvis der opstar modstand, nar kateteret genanlaegges, skal
anleeggelsen afbrydes, og kateteret skal tages forsigtigt ud af
patientens blodkar. Ger klar til brug af et nyt Metacross RX i
overensstemmelse med procedurerne anfert herover i dette
afsnit i denne brugsanvisning.

L",

[Komplikationer]

Produktsvigt:

« Ballonruptur

« Utilstraekkelig udvidelse/temning af ballonen

- Beskadigelse af ballonen og/eller kateterskaftet
+ Vanskeligt at fierne produktet

beskyttende materialer fra kateteret. 5580
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+ Leekage af inflationsveeske

Komplikationer:

+ Lokal eller systemisk infektion

+ Lokal intern blgdning eller haematom
+ Intimaruptur

+ Kardissektion

- Karperforation

« Karruptur

+ Aneurisme

« Arytmi

+ Akut karokklusion

+ Vengs tromboembolisme

+ Vasospasmer

+ Dannelse af pseudoaneurismer

+ Arteriovengs fistel

+ Bladning, der nadvendigger transfusion
« Allergisk reaktion overfor kontrastmidlet/nyresvigt
+ Smerte eller staerke smerter

+ Dad

+ Emboli

+ Endocarditis

+ Feber

+ Hypertension / Hypotension

+ Inflammation

+ Myokardieinfarkt

- Sepsis

+ Shock

- Slagtilfselde

+ Transitorisk iskeemisk attak

[Opbevaring og udlgbsdato]
1. Opbevares koligt, tart og merkt. Ma ikke udseettes for
vand eller direkte sollys.
2. Udlgbsdatoen er anfert pa sesken. Ma ikke anvendes
efter udlgbsdatoen.

[Emballage]
1 seet/eeske

[Navn og adresse pa producent eller reprasentant]

o]

Producent: KANEKA CORPORATION
Adresse: 3-18, 2-chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN
TLF.: (+81)-(0) 6-6226-5256
FAX: (+81)-(0) 6-6226-5143

Autoriseret reprasentant i det Europaiske Faellesskab:
KANEKA MEDICAL EUROPE N.V.
Adresse: Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, BELGIUM
TLF.: (+32)-(0) 14-256-297
FAX: (+32)-(0) 14-256-298

Forhandler i EU: TERUMO EUROPE N.V.
Adresse: INTERLEUVENLAAN 40,3001 LEUVEN, Belgien
TLF:  (+32)-(0) 16 381 211
FAX:  (+32)-(0) 16 400 249

Alle maerker er varemzerker eller registrerede varemaerker tilhgrende
TERUMO CORPORATION og deres respektive ejere.



Tabel 1. Metacross RX Skema over ballontolerance

Tryk Ballondiameter (mm)
(atm) 3.00 4.00 5.00 6.00 7.00 8.00 9.00 10.00 12.00
8 5.97" 6.98 8.06 9.00" 9.91" 12.03"
10 3.02" 4.01" 5.04" 6.12 7.15 8.26 9.19 10.17 12.31
12 3.09 4.08 5.15 6.25 7.31 8.46 9.36" 10.44" 12.64"
14 3.16 4.15 5.26 6.40" 7.49" 8.66™ 9.56 10.70 13.01
16 3.23 4.22 5.36 6.54 7.68 8.90
18 3.30 4.30 5.48™
20 3.38™ 441" 5.61
22 3.47 4.51 5.75
24 3.57 4.64
* Nominelt tryk
** Nominelt spreengningstryk
PM-055




[PRODUKTBESKRIVELSE]

Metacross RX er et perkutant transluminalt angioplastisk (PTA)
ballongdilatasjonskateter for perifere indikasjoner. Metacross RX er av
typen hurtig utskifting (RX) og maksimal diameter pa kompatibel
guidewire er 0,89 mm (0.035").

Den distale delen av dette kateteret bestar av en ballong og skaft
(koaksiale) med dobbellumen. Det utvendige lumenet brukes for & fylle
og temme ballongen med kontrastvaeske fortynnet med saltlgsning.
Det indre lumenet (guidewirelumenet; fra den distale tuppen til
guidwireporten) er for innsetting av en kompatibel guidewire for a
forenkle fremfgringen av kateteret gjennom den stenotiske lesjonen
eller stenten som skal dilateres. Den proksimale delen er et skaft med
enkel lumen og et enkelt luerportnav for tilkobling av en
oppblasingsenhet. Inni ballongen er det plassert to rentgentette
markgrer, som indikerer ballongens arbeidslengde, for & veilede legen
i riktig posisjonering av ballongen i mallesjonen under fluoroskopi.
Metacross RX er tilgjengelig i forskjellige ballongsterrelser etter
diameter og lengde ved anbefalte oppblasingstrykk (nominelt trykk).
Ved oppblasing varierer ballongens diameter avhengig av
oppblasingstrykket. Ballong-samsvarsdiagremmet (compliance) for
Metacross RX er i tabell 1 pa slutten av denne bruksanvisningen. | den
sterile pakken er enheten utstyrt med det beskyttende materiellet, et
ballongbeskyttelsesrar og en stilett, som skal fiernes for bruk.
Ballongbeskyttelsesreret plasseres over den sammenfoldede
ballongen i en lav profil og stiletten fares inn i guidewire-lumenet for &
forhindre at kateterskaftet kollapser. Kateterets distale tupp er
avsmalnet for & forenkle fremfaringen av kateteret inn i den stenotiske
lesjonen eller stenten.

Skyllenalen leveres som et tilbeher til denne enheten for & skylle og
fylle guidewirelumenet med heparinisert saltlgsning.

<NAVN PA DE ENKELTE DELENE>

Nav
(ballongoppblasingsport)

Ballong Kateterskaft

im( T
x K
Guidewireport

Steril og ikke-pyrogen i uskadet og uépnet emballasje. Denne enheten
er sterilisert med etylenoksidgass.

N/

Anbefalt guidewirediameter,
Maksimal diameter: 0,035" (0,89 mm)

Anbefalt oppblasingstrykk og maksimalt oppblasingstrykk
Nominelt trykk:

- Ballongdiameter: mindre enn 6 mm : 10 atm

- Ballongdiameter: 6 mm og sterre: 8 atm
Antatt sprekktrykk:

- Ballongdiameter: mindre enn 5 mm: 20 atm

- Ballongdiameter: 5 mm: 18 atm

- Ballongdiameter: 6 mm, 7 mm, 8 mm: 14 atm

- Ballongdiameter: 9 mm og sterre: 12 atm

[INDIKASJONER]

Metacross RX PTA ballongdilatasjonskateter er beregnet for dilatering
av stenoser i arteria iliaca, arteria femoralis, ilio-femoralis, arteria
poplitea, infra-popliteal arterie og arteria renales, og for behandling av
obstruktive lesjoner i medfedt eller syntetisk arteriovengs dialysefistel.
Denne enheten er ogsa indikert for

post-dilatasjon av stent i den perifere vaskulaturen.

Merk: Verifiseringstesten for stent post-dilatasjon av Metacross RX ble
utfert ved hjelp av Complete® SE vaskulzert stentsystem (Medtronic,
Inc), S.M.A.R.T.® CONTROL® vaskuleert stentsystem (Cordis
Corporation) og Epic™ vaskuleert selvekspanderende stentsystem
(Boston Scientific Corporation).

KONTRAINDIKASJONER

1. Pasienter som har utviklet anastomotisk stenose innen en maned
etter konstruksjon av AV-shunt.

2. Pasienter som har lesjoner som kommuniserer med en
pseudoaneurisme.

. Pasienter som er gravide.

4. Pasienter som ikke taler blodplatehemmende behandling eller

antikoagulasjonsbehandling.

w

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
[Advarsler]

1. Denne enheten er kun til engangsbruk. M4 ikke brukes pa nytt. Ma
ikke resteriliseres. Ma ikke omproduseres. Omproduksjon kan
redusere steriliteten, biokompatibiliteten og den fysiske helheten til
enheten.

2. Bruk ikke produktet dersom enheten eller emballasjen er skadet.

3. Blas ikke opp ballongen over diameteren til arterien proksimalt eller
distalt for stenoselesjonen.

4. Blas ikke opp ballongen over et trykk som tilsvarer antatt
sprengtrykk.

5. Bruk ikke dette katetret i det sentrale kretslgpssystemet.

[Forholdsregler relatert til prosedyrene]

1. Fjern enheten langsomt og forsiktig ut av transportrgret og ta av
beskyttelsesdelene fra enheten. Uforsiktig handtering kan skade
ballongen og/eller enhetens kateterskaft, slik at ballongen ikke
fylles og/eller temmes.

. Fyll ballongen med kontrastvaeske fortynnet med saltlgsning i
forhold 1:1 (heretter kalt "inflasjonsvaeske"). Bruk ikke gassholdige
medier, f.eks. luft, for & fylle ballongen. (Ballongen kan blases opp
ujevnt.)

. For bruk, fiern all luft i ballongen og ballongoppblasingslumenet og
erstatt den med inflasjonsvaeske. (I tilfelle ufullstendig fierning av
luft, kan ballongens oppblasing ikke observeres under fluoroskopi.)

. | tilfelle alvorlige stenotiske lesjoner, som f.eks. forkalkede lesjoner,
kan ikke blodkaret dilateres helt. | slike tilfeller ma det ikke pafgres
et trykk som overskrider det nominelle sprengtrykket. (Ballongen
kan sprekke og restene kan bli igjen i kroppen.)

. Nar det gjelder medisinsk utstyr som brukes sammen med dette
katetret, falg instruksjonene for bruken av slikt utstyr. (Se
produsentens bruksanvisning nar ballongkatetret brukes for post-
dilatasjon av stent under prosedyrer med innsetting av perifer
stent.)

. Veer forsiktig og bruk fluoroskopi ved innsetting i stent, uttrekking
fra stent eller dilatasjon av ballongen i stenten. (Hvis dette gjeres
uten fluoroskopi, kan katetret eller den vaskulzere overflaten bli
skadet.)

. Forsgk ikke a fore Metacross RX PTA ballongdilatasjonskateter
gjennom en innfgringshylse som er mindre enn det som er angitt
pa eti 1. Se prodt i .

N

w

IS

o

[

~

[Forholdsregler under bruk]
1. Bruk enheten umiddelbart etter at den sterile pakningen er apnet.
2. Hele prosedyren ma utfgres aseptisk.
3. Dette katetret skal bare brukes av leger som har erfaring med
perkutan vaskulaer behandling.
. Velg et kateter med passende ballongstarrelse (ballongdiameter,
ballonglengde) i henhold til felgende (prosedyre)kriterier.
1) Diameteren pa den oppblaste ballongen mé ikke veere storre enn
indre kardiameter proksimalt og distalt for lesjonen.
2) Lengden pa den oppblaste ballongen ma ikke veere storre enn
lengden pa lesjonen som skal behandles.
(Valg av feil kateter kan fare til akutt vaskulaer okklusjon.)
5. Bruk dette katetret kun nar akutt kirurgi kan utfares.
6. Legen som har ansvaret for prosedyren, ma bestemme varighet og
antall ballongoppblasinger basert pa sin tidligere erfaring.
7. Heparinisert saltvann ma infunderes for antikoagulasjon mens
ballongkateteret settes inn i blodaren.

IS
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20.
. Nar enheten settes inn i blodkaret eller enheten fiernes fra

21

22.

23.

. Blas aldri opp ballongen eller far guidewiren inn mens katetret er

bayd eller brukket.

. Manipuler katetret forsiktig i blodkaret for & verifisere plasseringen

og bevegelsen av spissen under fluoroskopi eller monitorering
med DSA (digital subtraksjonsangiografi).

. Blas alltid opp ballongen under observasjon av inflasjonsstatus

med fluoroskopi. Blas ballongen forsiktig opp mens bevegelsen
kontrolleres ved hjelp av de rgntgentette markarene. Hvis noe
unormalt observeres, som f.eks. litt motstand, ubevegelig kateter
under manipulering eller knekket distal spiss pa guidewiren, ma
prosedyren avbrytes umiddelbart og dette katetret ma fiernes
langsomt sammen med guidewiren.

. For ikke inn eller fiern dette katetret raskt. (Rask bruk kan skade

katetret eller skade den vaskulzere overflaten.)

. |kke beveg kateteret nar ballongen er blast opp. (Hvis katetret

beveges mens ballongen er oppblast, kan det fgre til at ballongen
sprekker eller at katetret brekker.)

. Ballongen ma ikke fylles eller temmes raskt i blodkaret. (Rask

fylling eller tsmming kan skade blodkaret eller fare til at ballongen
sprekker og at restene blir igjen i kroppen.)

. Bruk ikke en injektor (automatisk injeksjonsutstyr) for & blase opp

ballongen.

. Iverksett forebyggende tiltak for & forhindre at katetret blir skadet

av en kirurgisk kniv eller saks.

. Hvis noe unormalt observeres, som f.eks. kraftig motstand under

manipulering av katetret, ma prosedyren avbrytes umiddelbart.
Arsaken ma bekreftes og egnede tiltak iverksettes. (Hvis inngrepet
fortsetter med for stor kraft, kan det fare til skade pa kateteret eller
skade pa karveggen.)

. Folg alltid med pa pasientens tilstand og overvak

kroppstemperatur, puls og pust. Dersom noe unormalt oppdages,
avbryt bruken av katetret umiddelbart og ta adekvate
forholdsregler etter pasientens tilstand og legens vurdering.

. Etter bruk ma dette katetret kasseres i henhold til sykehusets

prosedyrer.

. Bruk ikke stoffer som inneholder organiske Igsemidler eller

oljeaktige kontrastmedier. Kontakt med disse stoffene kan fare til
skade pa katetret.
Katetret ma ikke vris eller roteres ved manipulering av katetret.

blodkaret, ma det kontrolleres at ballongen er helt tamt. (Det tar
lenger tid & temme en enhet med starre og lenger ballong.)
Dersom det kjennes motstand nar enheten trekkes ut etter
prosedyren, anbefales det a trekke ut hele systemet sammen med
introduseren/innfgringshylsen.

Bruk alltid katetret sammen med en guidewire fort inn i
guidewirelumenet.

[Driftsinstrukser]

Materialer som typisk kreves ved PTA med Metacross RX PTA
ballongdilatasjonskateter, inkluderer:

- Guidewire (r) med egnet diameter og lengde

- Egnet introduser/innfaringshylse og dilatatorsett

+ Glass med kontrastmiddel

- Glass med steril saltlgsning

- Oppblasingsenhet med manometer

- Sproyte med Luer-las

- Treveis stoppekran

[Operasjonsmetode eller bruksanvisning]

1

. Valg av kateter

For bruk ma den indre diameter av blodkaret proksimalt og distalt

a) Fest inflasjonsutstyret (ikke inkludert i dette settet) fylt med
inflasjonsvaeske pa ballongporten.

b) Etter at det er lagt pa negativt trykk i omtrent 10 sekunder pa
inflasjonsutstyret, rett kateterspissen nedover og slipp ut det
negative trykket langsomt for & la vaeske fylle ballongen og
ballonginflasjonslumen og slippe ut luften.

c) Dersom det finnes luft i ballongen og ballonginflasjonslumenet,
gjenta prosedyre b) til luften er sluppet ut fullstendig.

d) Lesne inflasjonsutstyret fra ballonginflasjonsporten og fiern luft
fra sylinderen til inflasjonsutstyret.

e) Fest inflasjonsutstyret til ballonginflasjonsporten igjen og
oppretthold negativt trykk. Verifiser at det ikke lenger kommer
luft tilbake inn i spreyten.

3) Skyll guidewirelumenet med heparinisert saltlasning ved hjelp av
skyllenalen og fyll lumenet med heparainisert saltlgsning.

4) Legg hele Metacross RX PTA ballongdilatasjonskateter helt ned i
saltlgsning.

3. Innfering og oppblasing av ballongkatetret.

For bruk ma det kontrolleres at dette katetret er kompatibelt med
guidekatetret (ikke inkludert i dette settet), innfgringshylsen (ikke
inkludert i dette settet) og guidewiren (ikke inkludert i dette settet)
som angitt i felgende tabell.

Ballong-diameter Kompatibel Maksmgl dla_meter
Katalog-nummer hylse for guidewiren
(mm)
(Fr/mm) (tomme/mm)
3 mm, 4 mm,
BD-L30020MR 5 mm, 6 mm, 6 Fr/2,00 mm
0,035 tomme
~ 7 mm, 8 mm (0,89 mm)
BD-L70200ER 9 mm, 10 mm, '
7 Fr/2,33 mm
12 mm

for den stenotiske lesjonen kontrolleres under fluoroskopi, og et
kateter med passende ballongstarrelse velges. Dersom to
starrelser passer til diameteren, velg den minste stgrrelsen.

2. Klargjering
1) Etter at katetret er tatt ut av pakningen med aseptisk teknikk,
fiern beskyttelsesmateriellet.
2) Erstatt luften i ballongen og ballongoppblasingslumenet med
inflasjonsvaeske i henhold til falgende prosedyre.

Nar dette katetret brukes i innfgringshylsen eller guidekatetret

1) Nar dette katetret brukes i guidekatetret, skal hemostaseventilen
lzsnes samtidig som den holdes tett nok til & hindre blodlekkasje.

2) For katetret gradvis inn, med ballongen helt temt, i
innfgringshylsen eller guidekatetret over guidewiren og fer det
frem til lesjonens distale periferi. For katetret langsomt frem
under fluoroskopi til den rgntgentette markgren i ballongen nar
malstedet.

3) Verifiser posisjonen til den rentgentette markeren i ballongen
under fluoroskopi og fastsla dilatasjonsstedet.

4) Fest dilatasjonsenheten godt til ballonginflasjonsporten.

5) Fyll ballongen gradvis til ansket diameter og verifiser samtidig
oppblasingstrykket og utvider den stenotiske lesjonen (for
diametere pa oppblast ballong, se ballong-samsvarsdiagrammet i
tabell 1 pa slutten av denne bruksanvisningen).

4. Fjerning av kateter

1) Etter pafering av negativt trykk for & temme ballongen fullstendig,
fiern kateteret.

5. Gjeninnsetting av kateteret

1) Hvis det er ngdvendig & sette inn igjen det uthentede kateteret
med temt ballong, ma det sikres at ballongen er helt temt og
foldet sammen fer den fgres inn i pasientens blodkar igjen. Ved
gjeninnfering skal kateteret brukes i henhold til avsnittet
"Innfaring og oppblasing av ballongkateteret".

Dersom det oppleves motstand under gjeninnferingen av
kateteret, skal innfgringen stoppes og kateteret skal forsiktig tas
ut av pasientens blodkar. Vaer forberedt pa & bruke en ny
Metacross RX i samsvar med prosedyrene i dette avsnittet av
bruksanvisningen.

L",

[Komplikasjoner]

Feil pa enheten:

+ Ballongruptur

« Utilstrekkelig fylling/tsmming av ballongen
- Skade pa ballongen og/eller kateterskaftet
« Problemer med a fierne enheten

+ Lekkasje av inflasjonsveeske

Negative folger:
: ﬁal infeksjon eller systemisk infeksjon
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+ Lokal indre blgdning eller hematom
+ Ruptur av intima

+ Vaskuleer disseksjon

+ Vaskuleer perforasjon

+ Vaskuleer ruptur

+ Aneurisme

« Arytmi

+ Akutt vaskuleer okklusjon

+ Vengs blodpropp

+ Vasospasme

+ Dannelse av pseudoaneurisme

+ Arteriovengs fistel

+ Bledning som krever blodoverfgring
+ Allergisk reaksjon pa kontrastmiddel/nyresvikt
+ Verking eller trykkende smerte

+ Dad

+ Emboli

+ Endokarditt

+ Feber

+ Hypertensjon/hypotensjon

+ Inflammasjon

+ Myokardinfarkt

- Sepsis

- Sjokk

- Slag

« Transitorisk iskemisk attakk

[Lagring og utlopsdato]
1. Oppbevares pa et kjglig, tort og merkt sted. Unngéa eksponering
for vann og direkte sollys.

. Utlgpsdatoen er angitt pa boksen. M4 ikke brukes etter
utlgpsdatoen.

N

[Forpakning]
1 sett/boks

[Navn og adresse pa produsent eller representant]

o

Produsent: KANEKA CORPORATION
Adresse: 3-18, 2-chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN
TIf.nr.: (+81)-(0) 6-6226-5256
Faksnr.: (+81)-(0) 6-6226-5143

Autorisert representant i EU: KANEKA MEDICAL EUROPE N.V.
Adresse: Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, BELGIUM
TIf.nr.: (+32)-(0) 14-256-297
Faksnr.: (+32)-(0) 14-256-298

Distributer i EU: TERUMO EUROPE N.V.
Adresse: INTERLEUVENLAAN 40,3001 LEUVEN, Belgia
TIf.nr.: (+32)-(0) 16 381 211
Faksnr.: (+32)-(0) 16 400 249

Alle merker er varemerker eller registrerte varemerker som tilhgrer
TERUMO CORPORATION og deres respektive eiere.



Tabell 1. Metacross RX ballong-samsvarsdiagram

Trykk Ballongdiameter (mm)
(atm) 3.00 \ 4.00 | 5.00 6.00 7.00 8.00 9.00 10.00 12.00
8 5.97 6.98 8.06° 9.00° 9.91" 12.03°
10 3.02° 4.01° 5.04" 6.12 7.15 8.26 9.19 10.17 12.31
12 3.09 4.08 5.15 6.25 7.31 8.46 9.36" 10.44" 12.64"
14 3.16 4.15 5.26 6.40" 7.49" 8.66" 9.56 10.70 13.01
16 3.23 4.22 5.36 6.54 7.68 8.90
18 3.30 4.30 5.48"
20 3.38" 441" 5.61
22 3.47 4.51 5.75
24 3.57 4.64
* Nominelt trykk
**Antatt sprekktrykk
PM-055



[TUOTTEEN KUVAUS]

Metacross RX on perkutaanisen transluminaalisen angioplastian (PTA)
pallolaajennuskatetri perifeeriseen kayttéén. Metacross RX on nopean
vaihdon (RX) katetri ja sen kanssa kaytettavan ohjainvaijerin suurin
mahdollinen lapimitta on 0,035 tuumaa (0,89 mm). Katetrin distaaliosa
koostuu pallosta ja kaksoisluumenvarsista (sama-akseliset). Ulompaa
luumenia kaytetaan pallon tayttdon suolaliuoksella laimennetulla
varjoaineella seka pallon tyhjennykseen. Sisemman luumenin
(ohjainvaijerin luumen, distaalikarjesté ohjainvaijerin porttiin) kautta
asetetaan yhteensopiva ohjainvaijeri, joka avustaa katetrin viemista
stenoottiseen leesioon tai laajennettavan stentin lapi. Katetrin
proksimaaliosassa on yksi luumenvarsi, jossa on yksi luer-porttiliitin
laajennus-/tyhjennyslaitteen liittdmista varten. Pallon sisélle on asetettu
kaksi rontgenpositiivista merkintaé, jotka iimoittavat pallon
tydskentelypituuden ja joita ladkari voi kayttad apunaan pallon
asettamisessa kohdeleesioon l&pivalaisun aikana. Metacross RX -
katetreja on saatavilla useina eli pallokokoina l&pimitan ja pituuden
suhteen suositelluilla tayttdpaineilla (nimellispaine). Pallon taytén
aikana pallon I&pimitta vaihtelee tayttépaineen mukaisesti. Metacross
RX -katetrin pallon yhteensopivuustaulukko on esitetty taméan
kayttdohjeen lopussa Taulukossa 1. Steriilissa pakkauksessa oleva
laite on suojattu suojamateriaaleilla, pallon suojaputkella ja
mandriinilla, jotka on poistettava ennen kayttdéa. Pallon suojaputki on
asetettu pallon paalle taitettuna ohueksi ja mandriini on asetettu
ohjainvaijerin luumeniin estdémaéan katetrin varren romahtaminen.
Katetrin distaalikarki on teipattu, mikéa auttaa katetrin viemista
stenoottiseen leesion tai stenttiin.

Huuhteluneula toimitetaan laitteen lisdvarusteena, jotta laite voidaan
huuhdella ja ohjainvaijerin luumen voidaan tayttaa heparinisoidulla
suolaliuoksella.

<OSIEN NIMET>
Karki

(pallon tayttoportti)
Pallo

'5\ i /merkkin

Toimitetaan steriilina ja pyrogeenittomana ehjassa ja avaamattomassa
kuplapussissa. Tama laite on steriloitu eteenioksidilla.

Katetrin varsi

= T

Ohjainvaijerin aukko
luumen

Suositeltu ohjainvaijerin halkaisija:
Enimmaishalkaisija: 0,035"(0,89 mm)

Suositeltu tayttdpaine ja enimmaistayttdpaine
Nimellispaine:

- Pallon halkaisija: alle 6 mm: 10 atm

- Pallon halkaisija: 6 mm tai yli: 8 atm
Nimellinen puhkeamispaine:

- Pallon halkaisija: alle 5 mm: 20 atm

- Pallon halkaisija: 5 mm: 18 atm

- Pallon halkaisija: 6 mm, 7 mm, 8 mm: 14 atm

- Pallon halkaisija: 9 mm tai yli: 12 atm

[KAYTTOAIHEET]

Metacross RX PTA-pallolaajennuskatetri on tarkoitettu ahtauman
laajentamiseen lonkkavaltimoissa, reisivaltimoissa, lonkka- ja
reisivaltimoissa, polvitai Itimoissa, infrapopli lisi: valtimoissa
seka munuaisvaltimoissa seka synnynnaisten tai synteettisten valtimo-
laskimodialyysifistelien aiheuttamien obstruktiivisten leesioiden
hoitamiseen. Tama laite on lisaksi tarkoitettu stentin jalkilaajennukseen
perifeerisessa verenkierrossa.

Huomautus: Stentin tarkistustesti Metacross RX -katetrilla suoritetun
laajennuksen jélkeen tehtiin kayttdmélla vaskulaarista Complete® SE -
stenttijarjestelméa (Medtronic, Inc), vaskuularista S.M.A.R.T.®
CONTROL® -stenttijérjestelmaa (Cordis Corporation) ja itselaajenevaa
vaskulaarista Epic™-stenttijarjestelmaa (Boston Scientific Corporation).

[VASTA-AIHEET]

1. Potilaat, joille on kehittynyt anastomoottinen ahtauma kuukauden
kuluessa AV-shuntin rakentamisesta.

2. Potilaat, joilla on pseudoaneurysman kanssa yhteydessa olevia
leesioita.

3. Raskaana olevat potilaat.

4. Potilaat, jotka eivat kesta verihiutaleiden toimintaa estavaa
laékehoitoa tai antikoagulaatiohoitoa.

[VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET]
[Varoitukset]

1. Tama laite on kertakdytt6inen. Ei uudelleenkayttoa. Ei saa
uudelleen steriloida. Ei saa uudelleen késitelld. Uudelleenkasittely
saattaa vaarantaa laitteen steriiliyden, bioyhteensopivuuden ja
fyysisen eheyden.

2. Tuotetta ei saa kayttada, jos tuote tai pakkaus on vahingoittunut.

3. Ala laajenna palloa suuremmaksi kuin mité verisuonen
proksimaalinen ja distaalinen halkaisija on ahtautuneen
leesion kohdalla.

4. Al3 laajenna palloa paineeseen, joka on nimellista
puhkeamispainetta suurempi.

5. Ala kayta tata katetria sentr

verisuonistossa.

[Toimenpiteeseen liittyvat varotoimet]

1. Poista laite varovasti ja hitaasti kuljetusputkesta ja poista
vélineesta suojaosat. Varomaton kasittely voi vaurioittaa palloa
jaltai laitteen katetrin vartta, mika estaa pallon tayttymisen ja/tai
tyhjenemisen.

2. Tayta pallo varjoaineella, joka on laimennettu keittosuolaliuoksella
suhteessa 1:1 (tasta lahtien "tayttoneste"). Tayttamiseen
ei saa kayttaa kaasumaisia aineita, kuten ilmaa. (Pallo voi
tayttya epatasaisesti.)

3. Tyhjenna ennen kayttda kaikki ilma pallosta ja pallon
tayttéluumenista ja ruiskuta tilalle taytténestetta. (Mikali ilma
ei poistu taysin, pallon tayttétaso ei ndy lapivalaisussa.)

4. Vakavien ahtauttavien leesioiden, kuten kalkkeutuneiden
leesioiden, yhteydessa, verisuonta ei voi laajentaa kokonaan.
Ala kayta tallaisessa tapauksessa painetta, joka on nimellista
puhkeamispainetta suurempi. (Pallo voi repeytya ja kehon
sisdan voi jaada epapuhtauksia.)

5. Jos haluat kayttaa laaketieteellisia laitteita tdman katetrin kanssa,
noudata kyseisten laitteiden kayttéohjeita. (Kun pallokatetria
kaytetaan stentin jalkilaajentamiseen perifeerisen stentin laiton
yhteydessé, noudata valmistajan antamia kayttéohjeita.)

6. Asetettaessa katetria stentin |api , vedettiessa sita stentista tai
laajennettaessa palloa stentissa on toimittava varovasti ja
kaytettava lapivalaisua. (Ilman lapivalaisua toimiminen voi
vahingoittaa katetria tai verisuonta.)

7. A4 yrita tydntaa Metacross RX PTA-pallolaajennuskatetria
etiketissa ilmoitettua pienemman sisaanvientiholkin lapi.

Katso tuotemerkinnat.

[Kéyton aikaiset varotoimet]
1. Kéyta laitetta heti, kun steriili pakkaus on avattu.
2. Koko toimenpide on suoritettava aseptisesti.
3. Tata katetria saavat kayttaa vain laakarit, jotka hallitsevat
perkutaanisen verisuonihoidon.

. Valitse katetri, jonka pallon koko on sopiva (pallon halkaisija ja
pallon pituus) seuraavien (toimenpiteiden ) kriteerien mukaan.
1) Taytetyn pallon halkaisija ei saa olla suurempi kuin verisuonen

sisdhalkaisija leesion proksimaali- ja distaalipuolella.

2) Taytetty pallo ei saa olla pidempi kuin hoidettava leesio.
(Vaaranlaisen katetrin valitseminen voi aiheuttaa akuutin
verisuonen tukkeutumisen.)

5. Kayta tata katetria vain, kun hatéleikkaus mahdollisuus on saatavilla.

6. Toimenpiteesta vastuussa olevan ladkarin tulee méaarittaa pallon
tayttokertojen kesto ja maara kokemuksensa perusteella.

IS
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. Heparinisoitua suolaliuosta on suositeltava kayttaa
hyytymisenestolaakityksena, kun tata pallokatetria viedaan sisdan
verisuoneen.

. Al koskaan tayté palloa tai tydnné ohjainvaijeria eteenpain,
jos katetri on taipunut tai mutkalla.

. Kasittele katetria varovasti verisuonessa ja varmista sen kérjen
sijainti ja liike lapivalaisulla tai digitaalisella
subtraktioangiografialla (DSA).

10. Tayta pallo aina seuraamalla samalla sen tayttymista
lapivalaisulla. Tayta pallo varovasti paikallistamalla se samalla
réntgenpositiivisten merkkien avulla. Jos havaitset mitaan
poikkeavaa, kuten vahan vastusta, katetrin olevan liikkkumaton
kasittelyn aikana tai ohjainvaijerin distaalisen karjen taipuvan,
toimenpide on keskeytettava valittdmasti ja katetri on poistettava
hitaasti yhdessa ohjainvaijerin kanssa.

11. Al3 vie katetria sis&én tai poista sitd nopeasti.

(Nopeasti toimiminen voi vahingoittaa katetria tai vahingoittaa
verisuonen sisakalvoa.)

12. Al3 liikuta katetria, kun pallo on taytetty. (Katetrin likuttaminen,
kun pallo on taytettyna, voi aiheuttaa pallon puhkeamisen tai
katetrin varren katkeamisen.)

13. Al3 tayta tai tyhjenna pallo nopeasti verisuonessa. (Nopea
taytto tai tyhjennys voi vahingoittaa verisuonta tai saada pallon
puhkeamaan, jolloin kehon siséén voi jaada epapuhtauksia.)

14. Ala kéyta injektoria (automaattista injektointilaitetta)
pallon tayttamiseen.

15. Varo vahingoittamasta katetria leikkausveitsella tai saksilla.

16. Jos havaitset mitdén poikkeavaa, kuten voimakasta vastusta,
katetrin kasittelyn aikana, toimenpide on keskeytettava
valittdmasti. Poikkeavuuden syy on varmistettava ja ryhdyttava
asianmukaisiin toimenpiteisiin. (Adrimmaéisellé voimalla jatkaminen
voi vaurioittaa katetria tai verisuonen seinamaa.)

17. Seuraa aina potilaan tilaa ja valvo kehon lampétilaa, pulssia ja
hengitysta. Jos huomaat jotain poikkeavaa, keskeyta katetrin
kaytto valittomasti tai ryhdy asianmukaisiin toimiin potilaan tilan ja
laakérin harkinnan mukaisesti.

18. Havita katetri kayton jalkeen ladketieteellisena jatteena sairaalan
kaytantojen mukaisesti.

19. Ala kéyté orgaanisia liuottimia siséltavia aineita tai dljyisia
varjoaineita. Kosketus naihin aineisiin voi aiheuttaa katetrin
vaurioitumisen.

20. Kun kasittelet katetria, ala taivuta tai kierra sita.

21. Kun viet tata laitetta sisdan verisuoneen tai poista sita

verisuonesta, varmista, etté pallo on taysin tyhja. (Laite, jossa on

suurempi ja pidempi pallo, edellyttdaa pidempaa tyhjennysaikaa.)

Jos tunnet vastusta poistaessasi laitetta toimenpiteen jalkeen, on

suositeltavaa vetaa koko jarjestelma yhdessa

sisdanviejan/ohjainholkin kanssa ulos.

Kayta katetria aina niin, etté ohjainvaijeri on tyénnettyna

ohjainvaijerin luumeniin.

@
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[Kayttoohjeet]

Metacross RX PTA-pallolaajennuskatetrin kanssa tehtavaan PTA:han
yleensa tarvittavat materiaalit:

- halkaisijaltaan ja pituudeltaan oikean kokoisia ohjainvaijereita

- asianmukainen sisaanvieja/ohjainholkki ja laajennin

- varjoainepullo

- keittosuolaliuospullo

- painemittarilla varustettu tayttélaite

* Luer-lock-ruisku

+ kolmitiehana

[Toimintamenetelma tai kdyttoohjeet]

1. Katetrin valitseminen
Varmista ennen kayttéa verisuonen sisahalkaisija lapivalaisussa
ahtauttavan leesion proksin Ita ja distaaliselta puolelta
ja valitse katetri, jonka pallo on sopiva. Jos tarkistettuun
halkaisijaan sopii kaksi kokoa, valitse pienempi.

2. Valmistelut

1) Kun olet poistanut taman katetrin aseptisesti pakkaussailiosta,
irrota katetrin suojamateriaalit.

2) Korvaa pallossa ja pallon tayttéluumenissa oleva ilma
tayttonesteelld seuraavien ohjeiden mukaisesti.

a) Kiinnita taytténesteella taytetty laajennuslaite (ei sisally tdhan
pakkaukseen) pallon tayttdporttiin.

b) Kun olet kohdistanut tayttolaitteeseen alipainetta noin
10 sekuntia, ohjaa katetrin varren kéarki alaspéin ja vapauta
alipaine hitaasti, jotta neste tayttéa pallon ja pallon
tayttéluumenin ja jotta ilma poistuu.

c) Kun pallossa ja pallon tayttéluumenissa on ilmaa, toista
toimenpidetta b), kunnes ilma on tyhjentynyt kokonaan.

d) Irrota tayttolaite pallon tayttoportista ja tyhjenna iima
tayttolaitteen sailiosta.

e) Kiinnita tayttélaite uudelleen pallon tayttoporttiin ja yllapida
alipainetta. Varmista, etta ilma ei enaa palaa ruiskuun.

3) Huuhtele ohjainvaijerin luumen heparinisoidulla
keittosuolaliuoksella huuhteluneulan avulla ja tayta luumen
heparinisoidulla keittosuolaliuoksella.

4) Upota koko Metacross RX PTA-pallolaajennuskatetri
keittosuolaliuokseen.

3. Pallokatetrin sisdanvienti ja taytté

Tarkista ennen tdman katetrin kayttamista, etta se on yhteensopiva
ohjainvaijerin (ei sisélly tdhén pakkaukseen), siséanviejaholkin (ei
sisally tahan pakkaukseen) ja ohjainvaijerin (ei siséllyt tdhan
pakkaukseen) kanssa seuraavan taulukon mukaisesti.

Pallon halkaisija | Y teensopiva eglt:#ar:;\::g:;lgl
Luettelonumero (mm) holkki sija
(F/mm) (tuumaa/mm)
3 mm, 4 mm,
BD-L30020MR 5mm, 6 mm, 6 F /2,00mm
0,035 tuumaa
~ 7 mm, 8 mm 0.89
BD-L70200ER | 9 mm, 10 mm, (0.8 mm)
7F /2,33 mm
12 mm

Kaytettaessa katetria tydnnettyna sisédanviejaholkkiin
tai ohjainkatetriin

1) Kun kaytat katetria ohjainkatetrissa, |6ysaa hemostaasiventtiilia ja
pida se samalla riittdvan tiukalla verenvuodon estamista varten.

2) Tyénna katetri vahitellen pallon ollessa taysin tyhja
sisdanviejaholkkiin tai ohjainkatetriin, ohjainkatetrin Iapi ja leesion
distaaliseen reunaan. Vie katetria lapivalaisussa hitaasti
eteenpain niin, ettd sen réntgenpositiivinen merkki saavuttaa
kohdealueen.

3) Varmista lapivalaisussa rontgenpositiivisen merkin sijainti
pallossa ja maarita laajennuskohta.

4) Kiinnita tayttolaite tiukasti pallon tayttoporttiin.

5) Tayta pallo vahitellen tavoitehalkaisijaan, varmista tayttdpaine ja
laajenna ahtauttava leesio (tarkista taytetyn pallon lapimitat
tdman kayttdohjeen lopussa esitetysta pallon
yhteensopivuustaulukosta Taulukko 1).

4. Katetrin poistaminen

1) Kun olet tyhjentanyt pallon kokonaan kohdistamalla siihen
alipainetta, poista katetri.

5. Katetrin vieminen sisdan uudelleen

1) Jos poistetun katetrin asettaminen sisdan uudelleen pallon
ollessa tyhjennetty on tarpeen, varmista, etta pallo on taysin
tyhjentynyt ja taittunut ennen kuin asetat katetrin uudelleen
potilaan verisuoneen. Vie katetri sisdén uudelleen Pallokatetrin
sisdanvienti ja tayttdminen -kohdan ohjeiden mukaisesti.

Jos tunnet vastusta viedessasi katetria uudelleen sisaan, lopeta
vienti ja poista katetri varovasti potilaan verisuonesta. Valmistele
uusi Metacross RX -katetri kayttoon tassa kayttoohjeessa ylla
olevassa kohdassa annettujen ohjeiden mukaisesti.

)

[Komplikaatiot]

Laitteen toimintahairiot:

- Pallon repeaminen

« Pallon riittdmaton tayttd/tyhjennys

- Pallon ja/tai katetrin varren rikkoutuminen
« Vaikeudet laitteen poistamisessa

- Taytténesteen vuoto
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Haittatapahtumat:

+ Paikalliset tai systeemiset infektiot
+ Paikallinen siséinen verenvuoto tai hematooma
+ Verisuonikalvon repeama

+ Verisuonen dissektio

+ Verisuonen perforaatio

+ Verisuonen repedama

+ Aneurysma

+ Rytmihairié

+ Akuutti verisuonitukos

+ Laskimon tromboembolia

+ Verisuonikouristus

- Pseudoaneurysman muodostus

+ Valtimo-laskimofisteli

+ Verensiirtoa edellyttava verenvuoto
Varjoaineallergia / munuaisten vajaatoiminta
+ Sarky tai painekipu

+ Kuolema

+ Embolia

Endokardiitti

+ Kuume

+ Hypertensio/hypotensio

+ Tulehdus

- Sydénlihasinfarkti

- Sepsis

+ Sokki

- Aivohalvaus

+ Ohimeneva aivoverenkiertohairio

[Sailytys ja viimeinen kayttopaiva]
1. Sailyta viiledssa, kuivassa ja hdmarassa paikassa.
Valta altistamista vedelle ja suoralle auringonvalolle.
2. Viimeinen kayttopaiva on mainittu pakkauksessa.
Ei saa kayttaa viimeisen kayttpaivan jalkeen.

[Pakkaus]
1 setti/laatikko

[Valmistajan tai edustajan nimi ja osoite]

]

Valmistaja: KANEKA CORPORATION
Osoite: 3-18, 2-chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN
Puh: (+81)-(0) 6-6226-5256
Faksi: (+81)-(0) 6-6226-5143

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa:

KANEKA MEDICAL EUROPE N.V.
Osoite: Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, BELGIUM
Puh: (+32)-(0) 14-256-297
Faksi: (+32)-(0) 14-256-298

Jakelija EU:n alueella: TERUMO EUROPE N.V.
Osoite: INTERLEUVENLAAN 40,3001 LEUVEN, Belgium
Puh: (+32)-(0) 16 381 211
Faksi: (+32)-(0) 16 400 249

Kaikki mainitut yritysten nimet ja muut nimet ovat TERUMO
CORPORATION ja kyseisten yritysten tavaramerkkeja tai rekisterdityja
tavaramerkkeja.



Taulukko 1 Metacross RX -pallon yhteensopivuustaulukko

Paine Pallon halkaisija (mm)
(atm) 3.00 4.00 5.00 6.00 7.00 8.00 9.00 10.00 12.00
8 597 6.98" 8.06' 9.00° 991" 12,03
10 3.02° 401 5.04" 6.12 715 8.26 9.19 1017 12.31
12 3.09 4.08 515 6.25 7.31 846 9.36" 1044" 12.64"
14 3.16 4.15 5.26 6.40" 7.49" 8.66" 9.56 10.70 13.01
16 3.23 4.22 5.36 6.54 7.68 8.90
18 3.30 4.30 548"
20 3.38" 4417 561
22 347 4.51 5.75
24 3.57 4.64
* Nimellispaine
** Nimellinen puhkeamispaine
PM-055




EAAHNIKA

[NEPIFPA®H MPOIONTOZ]

O Metacross RX eival évag KaBetripag AlaoToAg Aladeppikrig
EvdoauAikrig AyyeioAaoTikig (PTA) pe MITaAdvi yia TIEPIPEPIKEG
evoeigelg. O Metacross RX eivai 10TTou Taxeiag evariayng (RX) kai n
HEyIoTN BIGUETPOG TOU aupBaTol odnyou oUpparog eival 0,035 ivioeg
(0,89 mm). To &TTw TUAPG auToU Tou KABETAPa aTToTeAEITaI OTTO éva
HTTaAGVI Kal BUO OTEAEXN AUAWY (OHoagoVIKA). O e§WTEPIKOG AUAGG
XPnoipoTrolEiTal yia dIaoTOAR Kal CUGTOAR Tou PTraAovioU pe
OKIOYPAPIKO HETO APAIWHEVO JE QUAIOAOYIKO 0pd. O eTWTEPIKOG
QAUAGS (0 aUAGG Tou 0dnyou oUpHATOG, OTTO TO ATTW GKPO €wg Tn BUpa
Tou 0dnyou oUpHATOG) TTPOOPICETAI VIO TNV EICAYWYNR EVOS GUHBATOU
odnyou oUppaTog WaTe va dIEUKOAUVOE N TTpowBnon Tou KABETHPa
Siapéoou TNG oTeVWTIKAG BAABNG 1) TNG TTPog SIaoToAr evioTTpdBEaNG.
To eyyUg TUApA gival éva povo oTéAeX0g auhoU Pe pia Hovr TIARpvN
00pag luer yia Tn oUVSEON piag OUOKEURG dIGOTOANG/OUGTOARG. XTO
£0WTEPIKO TOU PTTaAOVIOU, £X0UV TOTTOBETNOET 5UO aKTIVOOKIEPOT
OeiKTEG, TTOU UTTOBEIKVUOUV TO PIKOG EPYaOiag Tou UTTaAoviou, yia va
kaBodnyouv Tov 1aTPG OTN CWAOTH TOTTOBETNON Tou PTTaAovioU oTn
oaToxeudpevn BAGRN utré aktivookoétnon. O Metacross RX diatiBetan
o€ didpopa pPey£BN ptTaloviol wg TTPOG Tn SIAUETPO Kal TO PHKOG TOu
O€ OUVIOTWHEVEG TTIETEIG DI0OTOARG (OvouaoTikA Trieon). Me T
B1a06TOAR, N BIGUETPOG TOU PTTAAOVIOU TTOIKIAEI GCUM@WVA WE TNV TTiECT
SlaoToAfG. O Trivakag auppdpewong ptrahoviol Tou Metacross RX
SiatiBeTal oTov Mivaka 1 010 TEAOG auTwy Twv Odnyiwy Xprong. Méoa
OTN CUOKEUOTIO ATTOOTEIPWONG, N CUOKEUN £QOBIAETaI PE TO
TIPOCTATEUTIKA UAIKA, éva TIPOOTATEUTIKO CWARvVa PTTaAOVIOU Kal éva
OTUAES, Ta oTToia TTPETTEI Va aaipeBolv TrpIv atrd Tn Xprion. O
TIPOCTATEUTIKOG TWARVAG PTTaAoVIoU TOTTOBETEITaIl TTAVW aTTé TO
HTTOAGVI TToU €ival SITTAWMEVO PE HIKPO TIPOPIA Kal 0 OTUAEOG EIodyETal
OTOV QUAG Tou 0dnyoU CUPHATOG YIa va aTToTPéWel TRV Bpalon Tou
oTeAéXOUG Tou KaBeTPA. To ATTw AKPO Tou KABETHPA Eival KwVIKS yia
va SIEUKOAUVEI TNV TTpoweNnon Tou KABETAPA PHEoT OTN OTEVWTIKN
BAGBN A oTNV evdoTrpdBEDN.

H BeAdvn €KTTAUONG TTAPEXETAI WG TTAPEAKOPEVO QUTAG TNG OUCKEUNAG
yia TNV €KTTAUGN Kai TNV TTARPWGT Tou auAou Tou 0dnyou GUPUATOG UE
NTTAPIVICPEVO QUOIOAOYIKS 0po.

<ONOMAZIA TQN ENIMEPOYZ TMHMATQN>

MAfuvn
(©Upa B1aoToAAG PTTaAovIo)

MraAévi Zréhexog kaBetpa

K
L ©Upa 010U GUpLaTOG
AKTIVOOKIEPOG BEIKTNG Auhéc 0Byl aUppaToS

ATTOOTEIPWUEVO Kal Un TTUPETOYOVO O€ ABIKTN Kal KAEIOTH OUCKEUATia
pmAioTep. H ouokeun auTh €xel atrooTelpwOei pe o&gidio Tou
aiBuAeviou.

ZUVIOTWUEVN JIGUETPOG 0BNYOoU CUPUATOG:
Méyiotn Sidpetpog: 0,035” (0,89 mm)

ZUVIOTWHEVN TTiEon SIACTOARG Kal YEYIOTN TTiEon SIAcTOARG
OvopaoTikn Trieon:

- AiipeTPOG pTTaAOVIOU: HIKPOTEPN OTT6 6 mm: 10 atm

- AiGpeTPOG pTTaAOVIOU: 6 mm Kal JeyaAdTePN: 8 atm
OvopaaoTikn Tiean pAgNG:

- AiGpeTPOG pTTaAOVIOU: HIKPOTEPN OTT6 5 mm: 20 atm

- AiGpeTpog pTradoviol: 5 mm: 18 atm

- AidpeTpog ptraAoviod: 6 mm, 7 mm, 8mm: 14 atm

- AIGpeTPOG pTTaAovIoU: 9 mm Kal peyaAuTepn: 12 atm

[ENAEIZEIZ]

O kaBeTrpag diaoToArig PTA pe pmrahévi Metacross RX mpoopietal
yia T S1aoToAR OTévwong OTIG AayOVIEG, unplaieg, Aayovounpiaieg,
IYVUOKEG, IYVUOKEG KATWOEV TOU YOVATOU Kal VEPPIKEG apTnpieg KaBwg
Kal yia T Bepartreia ammro@pakTIKWY BAABWY AUTOYEVWV 1 GUVOETIKWV
apTNPIOPAEBIKWV CUPIYYiWV aipokdBapong. AuTr n oUoKeun
evOeikvuTal £TTIONG Y10 PETA-OIACTOAR £VOOTIPOBEDNG OTA TIEPIPEPIKA
ayyeia.

M-05
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Znueiwon: H dokiur emaAfBeuong Tou Metacross RX yia Tnv peta-
S1a0TOAr £vOOTIPGOETNG dlEVEPYABNKE UE XPHON TOU CUCTANATOG
ayyelakig evdompéBeang Complete® SE Vascular Stent System
(Medtronic, Inc), Tou cuaTAPATOS ayyEIakrg evdotrpdBeong S.M.A.R.T.®
CONTROL® Vascular Stent System (Cordis Corporation) kai Tou
OUOTANOTOG QUTOEKTITUCCOMEVNG AYYEIAKAG vBoTTpo8eong Epic™
Vascular Self-Expanding Stent System (Boston Scientific Corporation).

[ANTENAEIZEIZ]
1. AoBeveig TTou £Xouv avaTTTUSEl AVACTOHWTIKNA OTEVWON EVTOG EVOG
HNVOg atrd TNV Kataokeur apTnPIoPAeBIKNG (AV) ETTIKOIVWVIAG.
2. AoBeveig pe BAGBES TTOU ETTIKOIVWVOUV UE WPeudoaveUpuoua.
3. AoBeveig o€ eykupoouvn
4. AoBeveig TTou Bev EMOEXOVTAI AVTIAIMOTIETAAIOKH ) QVTITINKTIKA
Beparreia.

[MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ]
[MposiBotromnoeig]

1. AuTA n ouokeur TTpoopideTal yia pia pévo xprion. Na punv
emavaypnoipotroindei. Na pnv emmavamooTeipwBei. Na unv
eTavemegepyaoTei. H emmavetegepyaaia evaéxeTal va diakuBeloel
TN aTTOCTEIPWON, TN BIOCUPBATETNTA KaI TNV UAIK OKEPAIOTNTA TNG
GUOKEUNG.

2. Mnv TO XPNOIUOTIOIEITE EAV TO TIPOIOV I N CUCKEUATIA TNG HOVADAG
€ival KaTEoTPAPpEVN.

3. Mnv diaoTéAAeTe TO pTTaAdVI uTTEpPaivovTag Tn SIGUETPO TOU
aIHoPOPOU ayyeiou £yyUg Kal TIEPaV TNG OTEVWTIKAG BAGBNG.

4. Mnv S1a0TéAAETE TO UTTAAGVI O€ TTiEON TTOU UTTEPBaivel TNV
OVOWOOTIKN Trieon pAgNS.

5. Mnv Xpno1pOoTIOIEiTE AQUTOV TOV KABETAPA OTO KEVTPIKG KUKAOPOPIKG
oloTnua.

[MpoguAdgeig Trou oxeTifovral pe Sladikacieg]

1. A@aipéaTe apyd Kal Pe TTPOCOXH TN GUCKEUR aTTd TO CWARva-
OMKN KAl ATTOPOKPUVETE TA TIPOCTATEUTIKA TUAKATA aTTd TN
ouokeun. H petaxeipion xwpig Tn déouca TTpoooxr EVOEXETAI VO
TIPOKOAETEI {NUIG OTO UTTAAGVI KaI/f} OTO OTEAEXOG TOU KOBETHPA
TNG OUOKEUNG, £TTNPeAgovTag Tn SIacToAr Kai/f TN CUCTOAR Tou
pTraAoviou.

. AlaoTeidate To PTTAAGVI UE TN OKIAYPAPIKE) OUTIa apaIwWHEVN OF
@uololoyiké opd oe avaloyia 1:1 (epegAg, “uypd diaoToAng”). MNa
TN J100TOAR Bev TTPETTEI VO XPNOIWOTIOINBE aépio Péco, OTTwG
aépag. (To prardvi evdéxeTal va SiacTalei avopoidpop@a.)

. Mpiv TN xprion, a@aipéoTe 6Ao Tov aépa atré To UTTAAGVI Kal aTrd
TOV aUAG B100TOAG Tou PTTAAOVIOU KOl QVTIKOTAOTACTE TOV HE TO
uypo B1aoTOARG. (Ze TTepITTTwon ateAoUg agaipeong Tou aépa, dev
€ival EQIKTA N TTapakoAoUBnan TNG KATAoTAoNG SIACTOARG TOU
pTTaAovioU UTT6 OKTIVOOKOTTNGN.)

. Z€ TIEPITITWON CORAPWV OTEVWTIKWY BAABWV OTTWG o1
ETTOORECTWUEVEG AANOIWTEIG TO AINOPOPO ayyeio dev UTTOPET var
SiaoTaAei TANPWG. Ze TETOIN TIEPITITWON NV EQAPUAOLETE TTiEaN
TToU UTTEPRAivEl TNV ovopacoTIKh Triean pARgNg. (To pTTaAdvi ptropei
va SIoppayEi Kal EVOEXETAI TA KATAAOITTA VO TTAPAUEIVOUV EVTOG TOU
OWHATOG.)

. Ooov agopd TIG 1ATPIKEG CUOKEUEG TTOU XPNOINOTTIOIOUVTAl O
ouVdUAoUO PE AQUTOV TOV KABETHPa, aKOAOUBHOTE TIG 0dnyieg
XPAONG QUTWYV TWV CUCKEUWY. (OTav 0 KABETAPAG PE PHTTAAGVI
XPNOIUOTIOIEITAI YIO TN PETA-OIAOTOAR vOOTIPOBECNG KATA TN
Sidipkela dIadIKATIAG TIEPIPEPIKAG TOTTOBETNONG EVOOTIPOBEDNG,
avaTpEégTe OTIG 0dnyieg XPrioNg TOU KATAOKEUAOTH.)

. MNa v elocaywyry Tou praioviol oe pia evdotpdBeon, TNV
a@aipeor| Tou atmd pia evdotrpdBeon ri Tn dIACTOAR Tou PTTaAOVIOU
Héoa o€ pia evOOTTPOBEDN, TIPOXWPNOTE PE TTIPOCOXT UTTO
aKkTIVOOKOTINON. (Edv TTpoBeite OE AQUTEG TIG EVEPYEIEG XWPIG
QAKTIVOOKOTINON eVOEXETAI va TIPOKANBET {npid og auTdv Tov
KABETAPA 1) TPAUMATIOPOG TOU AIHOPOPOU ayYEiou.)

7. Mnv eTmxeIpAoEeTe va TTEPAOETE TOV KaBeTrpa d1aaToArg PTA pe

pTraAdvI Metacross RX péoa atmé Onkdpl eicaywyéa pikpoTEPOU
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HeyEBOUG aTTé aUTS TTOU UTTODEIKVUETAI OTNV ETIKETA. AvaTpESTe
aTn ofjJavan Tou TTPoIGVTOG.

[I1poq>uAu§ug Kartd N xpron]
. XpNOIUOTIOIACTE T CUCKEU OECWS PETA TO dvolypa TG
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. H diadikacia oTo gUVOAS TG TrpéTTel va SieaxBei utrd donTTeg

OUVOrKeG.

. AUTOG 0 KOBETAPAG TTPETTEI VO XPNOIKOTIOINBEI POVO aTrd 1aTpols

KaTapTIopéVOUg aTn dIadePIKN ayyelakr Bepartreia.

. EmA&gTE Tov KaBeTrpa pe To KatdAAnAo péyebog ptraioviol

(S1GpeTpog pTraAovioU, Prikog PTraAoviol) cUP@wva PE Ta
ak6Aouba (diadikaaieg) KpITAPIa.

1) H SicipeTpog Tou dieaTaApévou ptraloviol dev Ba TTPETTEN va
uTTEPBaivel TNV E0WTEPIKT DIGPETPO TOU ayyeiou eyyUg Kal TTEpav
G BAGRNG.

2) To prikog Tou dieaTaApévou ptraroviol dev Ba utrepBaivel To
ufKog Tng uTtd Beparreia BAGPNG.

(H emAoyn akatdAAnAou kaBeTApa evOEXETAI VO OBNYIOEI OE
oéeia ayyelakr amégpagn.)

. XpnoigoTroInoTe autdv Tov KAaBeTHpa pévo 6Tav uTTapxel

SuvaToTNTA EKTEAEONG ETTEIYOUTOG XEIPOUPYIKAG ETTEURAONG avd
Taoa OTIypn.

. O emKePAANG 1aTPOG TNG dladIKaciag TTPETTEl va TTPoodIopioEl TN

Sidpkela kal Tov apiBd Twv IAcTOAWY Tou pTraAoviold Bacel Tng
euTEIpiag TOU.

. Kard tnv eicaywyn autoU Tou KaBeTApa Pe PTTAAGVI GTO AIHOPOPO

ayyeio, TPETTEI VA EyXEETAI NTTAPIVIOUEVOG GUOIOAOYIKOG 0pdG yia
QVTITINKTIKO.

. MoTé unv dIaoTéAAETE TO PTTAAGVI 1) TTPOWBEiTE TO 0BNYS CUPHA HE

TOV KABETAPA KUPTWHEVO A OTPERAWUEVO.

. XeIPIOTEITE TOV KABETAPA UE TIPOCOXH HECT OTO QIPOPOPO ayyeio

£TaAnBelovTag TN

Béon kal TNV Kivnon Tou dkpou Tou UTTG aKTIVOOKATINOoN 1
TrapakoAouBnon DSA (Digital Subtraction Angiography - Wneiakni
A@aipeTIKi Ayyeloypagia).

. AIOOTENAETE TTAVTA TO UTTAAGVI €V TTOPAKOAOUBEITE TV

KOTAOTOaON SIACTOARG TOU UTTG OKTIVOGKOTINGN. AIGOTEAAETE TO
UTTOAGVI TIPOCEKTIKG EVW) ETTAANBEUETE TNV KivnoT) TOU JE TOUG
aKTIVOOKIEPOUG BeiKTEG. EdV SIOMMOTWOETE OTTOIAdATIOTE avWHaAia
OTTwg Aiyn avTioTaon, aueTakivnTo KABETAPA KATA TO XEIPIOO
oTPERAWUEVO TO ATTW AKPO TOU 03NYOU GUPPATOG, TIPETTEI VO
SIakOWETE apéowg Tn diadikacia Kal va apaipETETE AUTOV TOV
KaBeTApa apyd padi ue 1o odnyo clppa.

. Mnv giodyeTe Kai unv agaipeite ypriyopa autév Tov kabetrpa. (O

TaxUg XEIPIOPOG EVOEXETAI VO TTPOKAAEDEI {NUIG OTOV KABETApaA 1y
Va TPAUPATIOE TOV £0W XITWVa TOU ayyeiou.)

. Mnv petakiveite Tov kaBetApa Pe To pTTaASVI dieaTaApévo. (H

HETOKIVNON TOU KABETAPA PE TO UTTAAGVI DIECTAAPEVO EVOEXETAI VA
odnynoel o€ prign Tou PTTadoviou fi o€ Bpalon Tou aTEAEXOUG TOU
kabeTripa.)

Mnv S100TEAAETE Kal PNV GUGTEAAETE TO UTTOAGVI YPryopa EVTOG
TOu aIgo@dpou ayyeiou. (H Taxeia SiaoToAn i GUGTOAR evdéxeTal
va TTpokaAéoel BAGBN OTO AIHOPOPO aYYEIO i VO TIPOKOAETEN TN
pr&n Tou pTTaAoviou, yeyovog Trou Ba odnyroel oTNV TTAPApovH
KOTOAOITTWV YOO OTO OWHA.)

Mnv XPNOIJOTIOIEITE EYXUTAPA (CUCKEUr QUTOPATNG £yXUONG) Yia
TN S1a0TOA Tou pTTaAovioU.

Oa TpETrel va AngBoUV TTPOPUAAEEIS YIa va ATTOTPATTET TUXOV
nuiG oTov KaBeTpa atrd XEIPOUPYIKS VUOTEPI i} WaAidI.

. Edv aioBavBeite ommoiadrmote avwuaAia 6TTwg éviovn avrtiotaon
EVW) XeIPiCeaTe TOV KABETAPA, Ba TTPETTEI VO DIGKOWETE TN
diadikacia apéows. Oa TPETTEl va £TTAANBEUCETE TNV QuTia Kal va
A&Bete Ta katdAAnAa pétpa. (Edv ouvexioeTe Tn Asitoupyia pe
uTrePBOAIKR dUvaun pTTopei va TTPOKANBEi nuid oTov KaBETAPA i
TPAUKATIOPOG TOU QYYEIKOU TOIXWHATOG.)

Na divete TTdvTa TTPOCOXN OTNV KATAOTAON TOU a0BEVOUS Kal va
TTapakoAouBEeiTe Tn BepPokpacia GWHPATOG, TOUG TTAAPOUG Kal TRV
avarvor]. OTav JIaTmoTWOETE OTTOIAdATIOTE AVWUAAIQ, OTAPATACTE
apéowg TN xprion Tou KaBeTrpa i AABETE Ta KATAAANAG PETPa Yia
TNV KATAoTACN TOu 00BEVOUg KATA TNV IATPIKA 0ag Kpian.
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20.

21.

22.

23.

. MeTd TN Xprion atroppiyTe ToV KABETAPA WG 1ATPIKG atrdBANTO

OUPQWVA WE TIG BIASIKATIEG TOU VOOOKOUEIOU.

. Mnv XPNOIPOTIOIEITE TTAPAYOVTEG TTOU TTEPIEXOUV OPYAVIKOUG

BIaAUTEG i eAaloUXES OKIaypa@IkéG ouaieg. H eTTagn pe autolg Toug
TTOPAYOVTEG EVOEXETAI VO TIPOKOAEDEI {NMIG OTOV KOBETAPA.

Katd Tn didpkela Tou XEIPIOYOU TOU, PNV OUCTPEPETE KAl PNV
TIEPIOTPEPETE TOV KABETAPA.

Kard Tnv e10aywyn auTig TNG GUCKEUNG GTO aIOPOPO ayyeio fy
KOTA TNV ATTOPAKPUVON TNG OTTO TO aIo@Opo ayyeio, BeBaiwBeite
Tl TO PTTOAGVI BpiokeTal o€ TTARPN OUCTOAN. (Mia cuokeun pe
HEYAAUTEPO Kal JOKPUTEPO PTTAAGVI aTTaITE HEYAAUTEPO XPOVO
OUOTOANG.)

Edv aioBavBeite avtioTaon katd TNV a@aipeon auTrg TNG CUCKEUAG
peTd TN Sladikaoia, CuvIoTATal va apalpéoeTe OAGKANPO TO
ouoTtnua padi e Tov eloaywyéa / odnyd Bnkdpl.

Na xpnoipoTtroigite Tavra Tov Kabetipa padi pe éva odnyod cuppa
TIoU £x¢l el0axBel oTOoV AQUAS Tou 08NYOoU CUPHATOG.

[O3nyieg AsiToupyiag]

Ta

UAIKA TTOU TUTTIKG aTTaitouvTal yia PTA pe Tov kaBeTripa S1a0ToARg

PTA pe pmmaAdvi Metacross RX mepihappdavouv:

- Odnyo(d) ouppa(ta) kataAAAoU SIAPETPOU Kal HKOUG
- KatdAAnAo eioaywyéa/odnyd Bnkdpl kai €T SIaoToAéa
- QiaAidio okiaypagikoU PEgou

- @iaAidio puaioloyikoU opou

= ZUOKEUN JI00TOANG PE HAVOPETPO

- ZUplyya Luer-lock

- Tpiodn oTpé@Iyya

[MéBoBog AsiToupyiag 1} odnyieg xpiong]

1.

Emoyr} Tou kaBeTripa

Mpiv TN xprion, eTaANBeUOTE UTTO AKTIVOOKOTINGT TNV E0WTEPIKT
OIGUETPO TOU AIPOPOPOU ayYEiOU EYYUG Kal HOKPAV TNG OTEVWTIKAG
BAGBNG Kai £TTIAEGTE TOV KABETHAPA pE TO KATAAANAO péyeBog
ptraioviou. Edv ptropouv va xpnaipotroinBouv d0o peyédn yia n
BIGuETPO TTOU ETTAANBEUTNKE, ETIAESTE TO HIKPOTEPO PEYEDOG.

2. MpoeTolpacieg

1) MeTd TNV agaipeon Tou KaBeTpa atrd TNV BrKn TG CUCKEUATIag
UTTO OUVONKEG aonYiag, aQaIpéTE TA TIPOOTATEUTIKA UAIKG OTTO
Tov KabeTrpa.

2) AVTIKOTAOTAOTE TOV 0€Pa PHECT GTO PTTAAGVI KOl TOV QUAG
5100TOAfG Tou UTTAAOVIOU pE UYypO DIACTOANG CUNPWVA PE TIG
akoAoubeg Siadikaoieg.

a) ZuvdéoTe TN ouokeur] SIAoTOARG (Sev TTepIAapBAvETal OE aUTO
TO KIT) YEPATN WE TO UYPO BIAOTOARG TTAvw OTn BUpa SIAcTOARG
Tou pTTaAovioU.

Metd TNV e@appoyr apvnTikig Trieong yia Tepitou 10

OeUTEPOAETTTA OTN CUCKEUN BIAOTOARG, KATEUBUVATE TO GKPO

TOU OTEAEXOUG TOU KABETAPA TTPOG TO KATW KAl ATTEAEUBEPWOTE

apy& TNV apvnTIKNA THEon EMTPETTOVTAG OTO UYPS VA YEUIOEI TO

HTTaAGVI Kal TOV auAd S100TOARG TOU PTTAAOVIOU Kal Vo EKDIWEE!

Tov aépa.

Edv diamoTwoeTe TNV UTTapEn aépa JEoa OTO UTTAAGVI Kal TOV

AUAG B100TOANG Tou pTTaAovioU, emavaAdafate Tn diadikacia B)

pEXP! va ekdIwYOEi TTAPWG 0 aépag.

8) AmoouvdéoTe Tn ouokeur) SIACTOARG aTTé TN BUpa SIACTOARG

TOU PTTaAOVIOU Kal agaipéoTe Tov agpa atd Tov KUAIVEPO Tng

OUOKEUNG DIOOTOANG.

EmavaouvdéoTe Tn ouokeun S1acToArig oTn BUpa S1acToARG Tou

pTraAovioU kai SlatnpAcTe TNV apvnTiKh Triean. ETTaAnBevoTe oI

dev emOTPEPEl TIAEOV 0€PAG UETT OTN OUPIYYa.

3) ExmAUvare Tov auAd Tou 08nyoU cUPUATOG UE NTTAPIVIOPEVO
PUOIOAOYIKS 0pd XPNOIHOTTOIWVTAG TN BEAGVN EKTTAUGNG Kal
YEWIOTE TOV AUAG pE TOV NTTOPIVIOPEVO GUTIOAOYIKS 0PO.

4) BuBioTte oA6kAnpo Tov KabeTripa SIACTOARG PTA pe ptraAdvi
Metacross RX péoa o€ guaioloyiké opd.

B)

\

3. Eiocaywyn Kai d1a0ToAr Tou KABETAPA HE PTTAAGVI

0558

Mpiv TN xprion, eAéyETe v autog 0 KABETAPAG eival cuPPRATOS pE
Tov 0dnyo Kabetrpa (Sev TePIAAPBAVETAI O€ QUTS TO KIT), TO BNKAPI
eloaywyéa (dev epIAaPBAVETaI O€ QUTS TO KIT) KAl TO 0dNy6 cUppa
(Bev epINapBAveETal o€ QUTS TO KIT) PE BATT TOV TTOPAKATW

OTIV(]KG.

(3209-3)



Méyiotn
Ap1Budg AiGueTpog putraioviol Zg”B.mo élapmgog via
KaTaAGyou (xAoT.) nKapi To oonyo
. (Fr/xAot.) alpua
(ivioeg/xAaT.)
3 mm, 4 mm, 5 mm,
BD-L30020MR ! ’ ’
- 6 mm, 7 mm, 8 mm 6 Fr/2,00mm 0,035 inch
(0,89 mm)
BD-L70200ER 9mm, 10 mm, 12mm |7 Fr/2,33 mm

‘Otav XpnoIYoTTIoIEiTE TOV KABETAPA €IoNyUEVO GTO BNKApP!
£loaywyéa 1 Tov 0dnyd KabeTrpa
1) Otav xpnolpgoTrolgite Tov KabeTrpa péoa aTov odnyd KabeTrpa,
XOAAPWOTE TNV AIJOOTATIKA BAABISA £V TNV KPATATE OPKETA
OQIKT WOTE Va aTToPeuxOei n dlappor| aipaTog.
Eiodyete oTadiakd Tov KabeTripa, Pe 1o PTTaAdvI o€ TTARpN
GUOTOAN, OTO BNKAP! EI0aYWYEX i} TOV 0dNYO KABETAPA TTAVW
atmé 1o 0dnyd cUpHa Kal TTIPOWOAGTE TTPOG TNV ATTW TTEPIPEPEIT
NG BAGBNG. YTTO aKTIVOOKOTINGN, TIPOWBNOTE TOV KABETHPaA
apyd PEXPI O AKTIVOOKIEPOG TOU JEIKTNG PEoT OTO PTTAASGVI va
PTAOEI OTO ONUEIO-OTOXO.

3) YTé akTivookoTnon, emaAnBeUoTe T B£0T TOU AKTIVOOKIEPOU
OeikTn péoa oTo PTTaAGVI Kal KABOPIoTE TO ONUEIO DINGTOANG.

4) ZuvdéoTe pe ao@AAcia TN oUoKeUR dlacToAg oTn BUpa
d1a0TOARG TOU PTTaAoviou.

5) AlaoTeidate 1o PTTaAOVI oTadIakd oTn IGPETPO-OTOXO
eTaAnBelovTag TNV TTiean dIAcTOArG Kai SlaoTeilaTe T
oTevwTIKR BAGBN (yia TI SlapéTpoug Tou diEcTaANEVOU
pTTaAovioU oupBouAeuBEiTe TOV TTivaKa CUPPOPPWONG
pTraAovioU Trou TrapéxeTal aTov Mivaka 1 aTo TEAOG QUTWY Twv
Odnyiwv Xpriong).

4. Amopdikpuvon Tou KaBeTpa
1) AQoU £pappdOETE APVNTIKA TTIECN YIA TNV TTARPN GUGTOAN TOu
ptraAovioU, atropakpuvaTe Tov KaBeTpa.

5. Emaveiocaywyr) Tou kaBeTrpa

1) Edv amaiteital eTaveicaywyr} Tou agaipegévou KaBeThpa Pe To
UTTaAGVI 0€ OUGTOAN, BEBawBEITE OTI TO UTTAAGVI £XEI CUOTOAER
TARPWG Kai EXEl DITTAWBET TTPIV TO ETTAVEICAYETE OTO AIPIOPEPO
ayyeio Tou aoBevoUg. Katd tnv emaveiocaywyr] XPnoIPoTIoINoTE
Tov KaBeTApa oUpPwva e TNV evotnTa “Eloaywyr| Kai SIacToAr
TOU KOBETAPA PE HTTAAOVI™.
Edv ouvavtioeTe TUXOV aQvTioTaon €VW ETTAVEITAYETE TOV
KABETAPA, OTAMATACTE TNV TTPOWONCT| TOU KAl TIPOTEKTIKA
aAQaIPETTE TOV ATTO TO AINOPOPO ayYEio TOU aTOeVOUG.
MpoeToiyaoTeite yia Tn Xprion evog véou Metacross RX
oUpQWVa PE TIG SIadIKaoieg TTOU TTapEéXOVTal TTAPATIAVW O€ QUTH
TNV vVOTNTA QUTWY Twv Odnyiwv XpAong.

)

L",

[EmimrAokég]
AoToxieg ZUoKEURG:
+ PAgn pmraioviou
+ Avettapkg ouaToAr / SIacTOAr Tou pTTaAoviold
+ ©Opauon Tou uTraAoviou Kai / f Tou oTeAEXOUG KaBeTApa
+ AuokoAia TNV aTTopBKPUVON TNG CUCKEUAG
+ Alappor) uypou B1a0ToAAG

AvemBUunTa ZupBavra:

+ TOTTIKEG 1] CUOTNMIKEG AOIPWEEIG

- TOTTIKN E0WTEPIKN alpoppayia i AIPATWHA
+ PA¢n Tou éow xImwva

+ Ayyelokdg dlaxwplopdg

+ Ayyelakn SidTpnon

+ Ayyeiakn prgn

+ AveUpuopa

+ AppuBpia

+ Oteia ayyelakn améppagn

+ OAePikdG OpopPoeUBONOHEG

+ AyyelooTracuég

+ ZXNUATIONOG WeUdoaVEUPUOUATOG
- ApTNPIOPAERIKG CupiyyIo

+ Alpoppayia TTou aTraiTei PETAyyion

- ANepyIkn avTidpaon oTa oKIaypaPIKG PECT / VEQPIKT AVETTAPKEI
+ AAYOG 1 TIECTIKOG TTOVOG

+ @dvarog

+ EpBohiopdg

+ EvBokapditida

+ Mupetdg

« Yméptaon / Ymotaon

- OAeypovn

+ ‘Epgpaypa Tou puokapdiou

- Zhyn

- KaramAngia

- ATromAngia

+ Napodikn loxaipikn MpooBoAn

[ATroBrikeuon kai nuepopnvia ARgngl
1. ®uAdooeTe o€ OPooEPS, ENPS, TKOTEIVO PEPOG. ATTOQUYETE TNV
£kBeon o€ vepd, Apeco NAIAKS Pwg.
2. H nuepopnvia Angng avaypdgeral oto kouti. Mnv XpnoipoTroleite
HETE TNV nuepopnvia ARgng.

[Zuokevaaia]
1 oer/kouTi

[Ovopa kai 51eGBuvon TOU KATOOKEUAOTH I} TOU QVTITTIPOCWITTOU]

o]

KaraokeuaoTtrig: KANEKA CORPORATION
AigvBuvon: 3-18, 2-chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN
Ap. TA.: (+81)-(0) 6-6226-5256
Ap. fax: (+81)-(0) 6-6226-5143

Egouaiodotnpévog avrimpéowtrog otnv Eupwraiki Koivérnra:
KANEKA MEDICAL EUROPE N.V.
AigbBuvon: Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, BELGIUM
Ap. TA.: (+32)-(0) 14-256-297
Ap. fax: (+32)-(0) 14-256-298

Alavopéag otnv EE: TERUMO EUROPE N.V.
AigbBuvon: INTERLEUVENLAAN 40,3001 LEUVEN, Belgium
Ap. TnA.: (+32)-(0) 16 381 211
Ap. fax: (+32)-(0) 16 400 249

‘OAeg o1 epTTOpIKEG OVOpaaieg atroTeEAOUV EUTTOPIKG CHHATA TNG
TERUMO CORPORATION «ai Twv avTIoToiXwV IBIOKTNTWY TOUg



NMivakag 1. Nivakag Zuppoppwong Mnaloviou Tou Metacross RX

Nieon AlapeTpog MnaAoviou (mm)

(atm) 3.00 4.00 5.00 6.00 7.00 8.00 9.00 10.00 12.00
8 5.97" 6.98" 8.06" 9.00" 9.91" 12.03"
10 3.02 4.01" 5.04" 6.12 7.15 8.26 9.19 10.17 12.31
12 3.09 4.08 5.15 6.25 7.31 8.46 9.36™ 10.44™ 12.64™
14 3.16 4.15 5.26 6.40" 7.49™ 8.66" 9.56 10.70 13.01
16 3.23 4.22 5.36 6.54 7.68 8.90
18 3.30 4.30 5.48"

20 3.38™ 441" 5.61
22 3.47 4.51 5.75
24 3.57 4.64

* OvopaoTikn nieon
** OvopaoTikr Mieon PRgng



PYCCKUMN

[OMUCAHUE U3OENUA]

Metacross RX — 970 6annoHHbIi AMnaTaumoHHblii kaTeTep Ans
YPECKOXHOI TPaHCMIOMUHANbHON aHrronnacTuku (UTA)
nepudepuyeckunx cocynos. Metacross RX oTHocuTest k TUny
kaTeTepoB GbICTPON 3ameHbl (RX), MakcumanbHbli guameTp
COBMECTMMOro npoBoAHuka coctasnsaet 0,035 aronmos (0,89 mm).
[vcTanbHbI y4acTOK AaHHOTO KaTeTepa CoCTouT U3 6annoHa n
[IBYXNPOCBETHBIX WAdTOB (KoakcuanbHbIx). BHelwHuin npocseT
npeaHasHayeH Ana pasaysaHna 1 cayeaHus G6anmnoHa ¢
UCMOMb30BaHNEM KOHTPACTHOTO BELLECTBA, PACTBOPEHHOTO B
umsnonornyeckom pacteope. BHyTpeHHUIN NpocBeT (npocBeT
NPOBOAHMKE; OT ANCTANbHOIO KOHYMKA A0 MOPTa NPOBOAHMKA)
npefHa3Ha4YeH Ans BBEAEHUS COBMECTUMOTO NPOBOAHMKA, YTOGbI
o6nerunTb NPOABWKEHNE KaTeTepa Yepes y4acTok CTeHo3a Unu
paclumpsiemblit cTeHT. [NpoKkcuManbHbIi y4acTok npeacTtasnset coboin
wadT C OAHUM NPOCBETOM M OJHUM KOHHEKTOPOM i03pa Anst
noaKnioYeHns yCTponcTBa pasayBaHusi/caysaHus. BHyTpu 6annoHa
pacronoXeHbl jBe PEHTTEHOKOHTPACTHbIE METKM, KOTOpbIe
nokasbiBatoT pabouyto AnuHy 6annoHa 1 nomorarT Bpady npasUnbHO
pacrnonoXuTb 6anmnoH B o4are NopaxeHusi Nof KOHTPorNem
peHTtreHockonuun. Katetepbl Metacross RX umetoT pasHble pa3mepsb!
6annoHa B 3aBUCMMOCTYW OT AWaMeTpa W AnnHbI Npu
peKoMeH0BaHHOM [iaBneHun pasayBaHns (HomuHanbHoe JaBnexue).
Mocne pasaysaHusa anameTp 6annoHa BapbUpYeTCs B COOTBETCTBUN C
nasnexvem pasaysaHus. LLkana pactsxxumocTtn 6annoHos Metacross
RX npencraeneHa B Tabnuue 1 B KoHUE AaHHON MHCTpyKUMK no
npUMeHeHuto. B cTepunbHOM ynakoBKke YCTPOMCTBO 3aLUMLLEHO
creumnanbHbIMW NPUCNOCOBNEHNAMM — 3aLLMTHOI Tpy6koi Anst
6annoHa 1 CTUNEToM, KoTopble CriefyeT yaanuTb nepes
npuMeHeHneM. 3aluTHas Tpybka GannoHa paameLlaeTcs noBepx
MaKCMMarbHO CBEPHYTOro GanmnoHa, a CTUNeT BCTaBMEH B NpocBeT
NPOBOAHMKA C LieNblo NpeJoTBpaLLeHNsi MONoMKM WwadTa kateTepa.
[ncTanbHbI KOHYMK KaTeTepa CyXXMBaeTCst K KOHLY, YTobbl obnerints
npoJBMXeHNE KaTeTepa B y4acTOK CTEHO3a 1N B CTEHTE.
MpoMbiBOYHas Urna npunaraeTcs B kKa4ecTse AONONHUTENbHON
NPUHAANEXHOCTU K JaHHOMY YCTPOMCTBY ANS NPOMbIBKMI U
3arorHeHUst NPocBeTa NPOBOAHMKA renapuH3MPOBaHHBLIM
hU3MONornieckUM pacTBOPOM.

<HAVUMEHOBAHME KAXOM YACTU>
KoHHekTop
(nopr Ans pasnyeaHs Gannona)
Eﬂ"‘m Wad rarerepa
=y !
MopT Ana nposoAHvKa
PestrenoronTpacTHan Merka L Mpocaor ans nposomsia

CTepunbHO 1 anMpOreHHoO B HEMOBPEXAEHHON N HepacKpbITON
6nuctepHoit ynakoske. [laHHOe u3genve cTepunum3oBaHo OKCUAOM
aTuUneHa.

PekomeHayeMbilit iuaMeTp NPOBOAHMKA:

MakcumanbHelid anameTp: 0,0357(0,89 mm)
PekomeHayeMoe AaBrieHre pasayBaHus U MakcumarnsHoe AaBneHue
pasgyBaHus

HomuHarnbHoe AaBneHue:

- AnameTp GannoHa: MeHee 6 MM: 10 atm

- AnameTp 6annoxa: 6 Mm 1 Gonee: 8 atm
PacueTHoe faBneHve paspbiBa:

- AnameTp 6annoHa: meHee 5 mm: 20 atm

- AnameTp 6annoHa: 5 mm: 18 atm

- AnameTp 6annoHa: 6 mm, 7 MM, 8 mm: 14 atm

- AnameTp 6annoHa: 9 mm n Gonee: 12 atm

[MOKA3AHUSA]
Mepudepuyeckuint 6annoHHbIN katetep aAnst YUTA Metacross RX
npegHasHa4YeH Ans pacluMpeHns CTeHO3MPOBaHHbIX Y4acTKOB B
noaB3a0LHON, 6epeHHON, NoAB3A0LWHO-6epeHHO, NOAKONEHHON,
HWKHUX MOAKOSIEHHbIX 11 PeHanbHOI apTepusix, a Takke Ans NeveHns
0BCTPYKTUBHBIX Y4aCTKOB CTEHO3a B CChOPMUPOBAHHOM
«ECTeCTBEHHOW» UK NCKYCCTBEHHON apTepMOBEHO3HO hucTyne ans
Avanuaa. [laHHoe YCTPONCTBO Takke NpefHa3HauYeHo 1S pacluMpeHus
cocy/ia Nocrie YCTaHOBKM CTEHTa B Nepuchepruieckom CocyAMCTOM
pycne.

Mpumeyanue. NpoBepoYHbIe UCTbITAHWA CTEHTa NOCHe pasayBaHus
kaTeTepa Metacross RX npoBogunmce ¢ ncnonb3oeannem Cuctemsl
cTeHTUpoBaHus cocynos Complete® SE (Medtronic, Inc), Cuctemb!
cTeHTUpoBaHms cocynos S.M.A.R.T.°* CONTROL® (Cordis Corporation)
1 CamMopackpbIBaKOLLENCsl CUCTEMbI CTEHTUPOBaHUs cocydos Epic™
(Boston Scientific Corporation).

[MPOTUBOMOKA3AHUA]

1. MauueHTbl C pasBMBLLINMCS aHACTOMO3HLIM CTEHO30M B TEeYeHne
OfIHOrO MecsiLa nocrne onepaLuy apTePUOBEHO3HOTO
LYHTUPOBaHNA.

2. TaumeHTsbl C NaTONOrNYeCKMMM N3MEHEHNSMU, CBA3aHHLIMM C
ncesAoaHEBPU3MOIA.

3. BepemeHHble nauneHTKu.

4. MNauneHTbl C HENEePEHOCUMOCTbIO aHTUTPOMGOLIMTapHON 1N
aAHTUKOArynsHTHOW Tepanuu.

[MPEAYNPEXAEHWA N MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU]
[Mpenynpexnenus]
1. [laHHOe n3aenue npegHa3HaveHo ANs OAHOPa30BOro
ucnornb3oBaHusA. He ncnonb3oeaTk NOBTOPHO. He cTepunmnsoBats.
He noasepraTb nosTOpHOM 06paboTke. MNMoBTOpHas obpaboTka
MOXET HapyLLINTb CTEPUIBLHOCTL, BUONOrNYEcKyio COBMECTUMOCTb
1 yHKLMOHANBHYIO LIENIOCTHOCTb U3Jenus.
2. He ncnonb3oBaThk, eCnv M3aenve Unu ero ynakoska Gbinn
NoBPEXAEHb.
3. He pa3spysaiite 6annoH Gonblue AuameTpa 300poOBOro
KPOBEHOCHOTO COCY/ja MPoKCUMarbHee 1 ucTanbHee CTeHo3a.
4. He HakauvBaiiTe 6annoH A0 AaBREHUs!, MPEBLILLAIOLLETO
pacyeTHoe [aBreHne paspbiaa.
5. He ncnonb3yiiTe aTOT KaTeTEp ANs onepauuil Ha KOPOHAPHBIX
cocyaax.

[Mepbl npeaocTOpOXHOCTU BO BpeMs npoLieaypbI]

1. MeaneHHO 1 OCTOPOXHO M3BIIEKUTE YCTPOWNCTBO U3 AepxaTtens u
yaanuTe 3almTHble YacTu naaenus. HeoctopoxHoe obpalleHue
MOXeT NOBpeAnTb GansoH u/mnu wadT katetepa, NPENSTCTBYA
pasayBaHuio U/unu caysaHuio GanmnoHa.

2. Pa3pyiiTe GannoH Npy NOMOLLM KOHTPACTHOTO BELLECTBa,
pa3BefjeHHOr0 B (DM3MOMOTMYECKOM PacTBOPE B COOTHOLLEHUN 1:1
(panee Mo TeKCTY «KWMAKOCTb pasayBaHWs»). [Ans pasayBaHus He
crieayeT UCMonb3oBaTh ra3o06pasHble BelecTsa, Takue kak
Bo3ayx. (bannoH B 3ToM criyqae MoxeT pa3ayTbCs
HepaBHOMEPHO.)

3. ﬂepe/:( ncnonb3oBaHWeM yaanvte BeCb BO3yX U3 GannoHa u
npoceeTa Ansa pasayBaHus 6HannoHa 1 3anonHuTe ero XKNOKOCTbH
paspyBaHusi. (B cnyyae HenonHoro yaaneHus Bosayxa
paspyBaHue 6annoHa HeBO3MOXHO ByaeT KOHTponMpoBaTth BO
BPEeMsl PEHTTEHOCKONMUK.)

4. Tlpn HanNU4UM cepbesaHbiX Y4acTKOB CTEHO3a, TaKuX Kak
KanbUMMULMPOBAHHbIE 04ark, KPOBEHOCHbIN COCY HEBO3MOXHO
6yneT pasayTb NONMHOCTLIO. B aToM cryyae 3anpeliaetcs
NPUMEHSATL JaBreHne, NPeBbILLaloLLee pacieTHoOe JaBneHne
paspbiBa. (bannoH MoxeT pasopBaThCs 1 B Tene nauueHTa MoryT
0CTaTbCs! ero YacTu.)

5. Mpu ncnonb3oBaHNM COBMECTHO C KaTeTepoM ApYrux yCTPOMCTB,
COGH'OHSVITG WHCTPYKUMK MO NCNONb30BaHUID AaHHbIX yCTpOVICTB.

an Vcnonb3oBaHuy 6anNoHHOTo KateTepa Ansa pacwmpeHus

PM-0558
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CTeHTa Npy NpoBeAeHNM NpoLieaypbl YCTAHOBKM
nepucthepruieckoro CTeHTa CMOTPUTE MHCTPYKLIMIO MO
NPYMEHEHMIO N3rOTOBUTENS CTEHTA.)

6. [Insi BBEAEHNS B CTEHT, U3BNEYEHUS U3 CTEHTa UMW pa3ayBaHNs
6annoHa BHYTPU CTeHTa AEWCTBYTE C OCTOPOXHOCTLIO NOA
KOHTPONeM peHTreHockonuu. (MpoBeaeHne npoueaypsl 6e3
PEHTTEHOCKOMUYECKOro KOHTPONS MOXET NPUBECTU K
NOBPEXAEHMIO KaTeTepa Unu TpaBMe BHYTPeHHeN 060noykm
cocyna.)

7. He nbiTaliTecb NpoBecTU nepudepuyecknini 6annoHHbIN kateTep
Ans YTA Metacross RX Yepes MHTpoablocep MeHbLUIEro pasmepa,
4YeM yka3aHo Ha MapkupoBke. CM. MapKUpOBKy NPOAYKTa.

[Mepbl NpejOCTOPOXHOCTM BO BPEMS UCMONb30BaHUs]

1. WcnonbayiiTe yCTPOWCTBO Cpady Xe Nocrie BCKPbITUS YNaKoBKU.

2. Bcsi npoueaypa aorkHa NpoBoAMTLCS € cobnoaeHem npaeun
acenTuku.

3. [laHHblit kaTeTep AOMKEH UCMOMb30BaTLCSA TOMbKO Bpayamu,
obnaaatoLLMM HaBblkaMn YPECKOXHON COCYAUCTON XMPYPruu.

4. Bbibepute kaTeTep C COOTBETCTBYIOLIMM pa3Mepom GanmnoHa

(AvameTp GannoHa, AnvHa 6annoHa) B COOTBETCTBUM CO

CcrefyoLMMn KpUTepuamMm.

1) AvameTp 6annoHa B pa3/lyToM COCTOSIHUM He [10IDKEH
npesbIlaTh BHYTPEHHWIA AMamMeTp cocyaa NpokcumarsHee 1
[AvcTanbHee NopaXeHHOro MecTa.

2) AnuHa 6annoHa B pasgyToM COCTOSIHUM He AOIMKHA NpeBbIlLaTh
ANVHY LIENeBoro yyacTka, Ha KoTopoM GyaeT NpoBoAUTLCS
npoueaypa.

(HeBepHbiit BbIGOP KaTeTepa MOXET NPUBECTU K OCTPOMN
COCYAWCTOMN OKKITHO3WN.)

. McnonbayiiTe AaHHbIN KaTeTep TOMbKO B TOM Cryyae, ecnu
HEOTNIOXHAs onepaLysi MOXeT BbITb BbIMOMHEHa B Nio6Goe Bpems.

6. Bpau, oTBevatoLLWit 3a NnpoBeaeHWe npoLeaypbl, AOMKEH
onpefenuTb ANUTENbHOCTL U YUCIO pa3ayBaHuii GanmnoHa B
COOTBETCTBUN C UMEIOLLMMCS Y HETO OMbITOM.

. Bo Bpems Haxox/aeHVs 6annoHa B KpOBEHOCHOM cocyae
HeoBxoaAMMO BNMBaTL renapUHU3MPOBaHHbIN H3MOMNOTMYECKUIA
pacTBOp ANs aHTUKoarynauum.

8. Hukoraa He pasgyBaiiTe 6annoH v He NPoABUraiTe NPOBOAHWK MO
neperHyToMy Unu nepekpy4eHHoMy KateTepy.

. BbinonHsiTe Bce MaHUMynsiLMKU C KAaTETEPOM C OCTOPOXHOCTbIO,
npoBepsisi NONOXEHWE U NepeMELLEHNE KOHUMKA KaTeTepa nog,
PEHTTEHOBCKMM KOHTPOJIEM UM C UCNONb30BAHUEM LichpOBOM
cy6TpakunoHHo aHrrorpadgum (LICA).

10. Bcerpa pasgyBsaiite 6annoH nof KOHTPOIeM peHreHa.
OcTopoxHO pasaysaiTe 6annoH, NpoBepsis ero ABuxeHne npu
NOMOLLM PEHTFEeHOKOHTPACTHBLIX MeTOK. B criydae BO3HUKHOBEHUS
Kakux-nubo OTKNOHeHUI, Hanpumep, HebonbLIOro
CONPOTUBIIEHUS!, HENOABWKHOCTU KaTeTepa BO Bpems
MaHUNYNALMIA NI NepeKpy4MBaHNS ANCTANBbHOTO KOHYMKa
NpoBOAHMKa, CeflyeT He3aMeaUTeNnbHO NpepBaTh NpoLeaypy 1
Me/NeHHO N3Breyb kaTeTep BMECTE C MPOBOJHUKOM.

11. Henbasi 6bICTPO BBOAWUTL UMK M3BNEKaThb 3TOT kaTeTep. (BbicTpble
[efiCTBUS| MOTYT NPUBECTU K MOBPEX/AEHUIO KaTeTepa U TpaBme
BHYTPeHHel 060noyku cocyaa.)

12. He nepemeLuaiite kaTeTep ¢ pasayTbiM GanmnoHoM.
(MepeMelLeHme kaTeTepa C pasgyTbiM 6annoHOM MOXeT
NpUBECTU K pa3pbiBy GannoHa unu noromke Wwadrta katetepa).

13. Henb3s 6bICTpo pa3ayBaTth Unv cayBaTth 6anmoH B KOOBEHOCHOM
cocyge. (BbicTpoe pasayBaHue Unu cayBaHue MOXET NpUBeCTU K
NOBPEXAEHMI0 Cocyja Unu paspbiBy 6annoHa, ocTaTkm KOTOPOro
MOryT OCTaTbCsi BHYTPU Tena.)

14. He ncnonbayiite NHxXeKTop (YCTPOWCTBO aBTOMATUYECKON
MHBbeKUWW) Ans pasaysBaHus 6annoxa.

15. Heobx0anMO NpuHATL Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH, HTOObI
npefoTBPaTUTL NOBPEX/EHWe KaTeTepa ckanbnenem unm
HOXHULIAMM.

16. Ecnu npy MaHWNynsumsx ¢ KaTeTepoM BO3HWKaeT kakas-nnbo
aHomarnbHas cuTyauus, Takas kak, Hanpumep, CUNbHoe
COMPOTUBIEHWE, NPOLIEAYPY HEOBXOANMO HEMEANEHHO
npekpaTuUTh. Heo6XxoAnMO YCTaHOBUTL MPUYMHY AaHHOW cUTyaLun
1 NPeAnpUHsTL COOTBETCTBYIOLLE MEPbI. (I']po,qon)«ewp(ﬁﬂm

o
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20.

21.

22.

23.

C MPUMEHEHNEM YPE3MEPHON CUTbl MOXKET NPUBECTM K
NOBPEXAEHMIO KaTeTepa Unn TPaBMUPOBaHIIO CTEHKM cocyaa.)

. Bcerpa obpaluaiite BHUMaHWe Ha COCTOSIHME NnaumeHTa u

oTcnexusainTe TemnepaTtypy Tena, nyssc v AsixaHue. B cnyvae
KaKuX-nnbo OTKNOHEeHUI HeMeaNeHHO NpekpaTUTe UCToNb3oBaHNe
KaTeTepa unu NpuM1Te COOTBETCTBYIOLLME Mepbl, afekBaTHble, N0
MHEHUIO Bpaya, COCTOSIHUIO NauMeHTa.

. Bcerpa mianpyVlTe KateTep Kak MeauuMHCKne oTXoAbl B

COOTBETCTBUM C Npoueaypamn MeQULIMHCKOTO yyYpexaeHna.

. He ucnoneayite BelecTsa, cogepxaliume opraHmdeckme

pacTBOpUTENU N KOHTPaCTHblE BellecTBa Ha MacnsHOW OCHOBE.
an/I KOHTaKTe C AaHHbIMW BelleCTBaMn MOXeT I'IpOI/ISOVITI/I
noBpexaeHue kateTepa.

Mpn MaHMNYNSLMSX C KATETEPOM He CKpy4MBaiiTe ero u He
BpaLuaiiTe.

Mpun BBOAE AAHHOTO U3AENUSI B KPOBEHOCHbBIN COCYA, U
n3BrneyeHun ero u3 cocyga ybeautech, 4to 6annoH NONHOCTLIO
cayT. (U3penue c 6onee KpynHbIM U ANUHHBIM 6aNNoHOM
notpebyet Gonbluero BpeMeHn Ans cayBaHus.)

Ecnu nocne npoeeaeHus onepawnn npu U3BNEYEHUM yeTponcTea
YYBCTBYETCS COMPOTUBIEHNE, PEKOMEHYETCS N3BMeYb BCIO
CUCTeMy BMECTE C MHTPOABIOCEPOM / MPOBOHMUKOM.

Bcerga ncnonb3ayiiTe kateTep no NPOBOAHMKY, YCTAHOBNEHHOMY B
npoceeTe Ans NPOBOAHMKA.

[MHcTpykuma no akcnnyataumnu]

CraHpapTHble MaTepuansl, Heobxoaumble Anst YTA ¢ ucnonb3oBaHueM
nepudepuyeckoro 6anoHHoro katetepa Metacross RX:

- MpOBOAHWK (-11) COOTBETCTBYIOLLErO AMaMETPa 1 ANUHbI

+ COOTBETCTBYIOLLUMI KOMMEKT UHTPOABLIOCEP / NPOBOAHWK U

aunaraTop

- dnakoH KOHTPACTHOro BewecTsa

+ ®nakoH CTepunbHOro U3NONornieckoro pacteopa
* MHpednatop ¢ MaHoMeTpom

» LLINpuL, ¢ N109POBCKUM HaKOHEUYHUKOM

= TpexxonoBoW kpaH

[MeToauKa BLINONHEHNS UAN MHCTPYKLUS NO NPUMEHEHUHO]

1

. BbiGop kaTeTepa

Mepep “cnonb3oBaHMEM NPOBEPLTE MO PEHTTEHOBCKUM
KOHTPONEM BHYTPEHHWUI ANaMeTp KPOBEHOCHOTO cocyAa
NPOKCMMAarbHO U ANUCTarnbHO CTEHO3HOMY MOBPEXAEHUIO U
BbIGEpUTE KaTeTep C COOTBETCTBYIOLMM pasMepom GannoHa.
Ecnu ans nony4eHHoOro AuameTpa MoryT GbiTb MPUMEHEeHb! ABa
pasmepa, BbiGepuUTe MeHbLUNIA pa3mep.

2. lMogroToBka

1) Mocne acenTuyeckoro U3BNEYEHNs ATOro kaTeTepa n3
yNaKkoBOYHOTO KOHTEHepa yaanuTe 3alluTHbIe MaTepuansbl.

2) Ypanute Bo3gyx B GanmnoHe 1 npocseTe pasayBaHus GannoHa ¢
MOMOLLbIO XXUAKOCTY pa3ayBaHnsi B COOTBETCTBUM CO
crieayloLLMMK NpoLiefypamu.

a) MoacoeanHWTe YCTPOWCTBO pa3ayBaHus (He BXOAUT B AaHHbI
KOMMMEKT), 3an0SIHEHHOE XMAKOCTHIO pa3ayBaHus K nopTy
pa3sayBaHus GannoHa.

b) Mocne cozaaHus oTpULaTENLHOIO AaBMEHUs B TedeHne 10
CEeKyH/1 Ha YCTPOIACTBE pa3ayBaHus, HanpaBbTe KOHYMK
CTepXHs KaTeTepa BHU3 U MeANEeHHO CﬁpOCbTS HeraTusHoe
AasneHune ansa Toro, 4YTOGbI XXNOKOCTb 3anonHuna 6anmnoH n
npoceeT pa3ayBaHus GannoHa n BbITOMNKHYNa B€Cb BO3AYX.
Mpu obHapyxeHnn Bo3agyxa B 6annoHe u xabe nocne
pa3spyBaHusi 6annoHa XUAKoCTbIO pasayBaHus, NoBTopuUTe
npoueaypy b) Ao nonHoro yaanexus Boaayxa.

d) OTcoeanHWTe YCTPOWNCTBO pasayBaHua OT NopTa pasgyBaHWst
6annoHa v yaanute Bo3Ayx U3 LUNMHAPa YCTPONCTBa
pa3sgyBaHus.

e) CHoBa NoACoeAUHUTE YCTPOMCTBO pasayBaHus K nopTy
pa3sayBaHus GannoHa 1 nogaepkuBaiiTe oTpulaTenbHoe
[fiaBneHne. Y6eauTecs, 4To Bo3ayx Gonblue He BO3BpalLaeTcst
B LUNPWLL.

3) MpomoiiTe NpocBeT NPOBOAHMKA renapuHU3MPOBaHHbLIM
(bI/IZiI/IOJ'IOI'VIHeCKMM pacTeOpOM C UCNONb3oBaHMEM I'IpOMbIBO‘-lHOﬁ
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Urnbl U 3anonNHUTE NPocBeT renapuHU3NpPoOBaHHbIM
U3MONOrN4ECKUM pacTBOPOM.
4) Morpysute Becb Nepudepuyeckunii 6annoHHbli katetep YTA
Metacross RX B cnanonorudeckuin pactsop.
3. BBepaeHve v pasgyBaHue 6annoHHOro katetepa
Mepen “cnonb3oBaHWeM kaTeTepa NPoBepbTE, COBMECTUM NN
[laHHbIN KaTeTep C HanpaBnsIoLLMM KaTeTepoM (He BXOANT B
[aHHbI Habop), MHTPOABLIOCEPOM (HE BXOAWT B AaHHbI Habop) v
NPOBOAHMKOM (He BXOAUT B AaHHbIi HABop) C UCMOMb3oBaHNEM
crieaytoLLeit Tabnuubl.

KaTanoxHblii [vnametp | CoBMeCTUMBIN MakcmanbHbli
6annoxa wadpt [nameTp NpoBOAHMKA
Homep .
(Mm) (Fr/mm) (aroriMbl/MM)
3 MM, 4Mm,
BD-L30020MR | 5 MM, 6 MM, 6 Fr/2,00 mm ~
0,035 proiima
~ 7 MM, 8 MM ©0.89
BD-L70200ER | 9 mm, 10Mm, /89 um)
7 Fr/2,33 mm
12 Mm

Korga aaHHbIf kaTeTep, BBeZEH B UHTPOAbIOCEP UNnn

HanpaensoLWKin kKateTep

1) Mpu ncnonb3oBaHUM JaHHOTO kaTeTepa B HaNpasnsoLEeM

KaTeTepe ocrnabbTe reMocTaTU4ECKMIA KnanaH, CoXpaHas ero

[I0CTaTO4HO MIIOTHO 3aKPLITLIM, 4TOGLI NPefoTBPaTUTL

npoTekaHne KpoBu.

MocTeneHHo BBOAMTE KaTeTep C NOMHOCTbLIO CAYThIM GannoHomM

B MHTPOALIOCEP UMK HaNpaBnsoLLWIA KaTeTep Mo NPOBOAHMKY 1

nposuraiiTe ero aucTansHee k nepudepun y4actka

nopaxeHusi. [of PEHTTEHOBCKUM KOHTPONIEM MeANEHHO
npoaBuraiiTe KateTep A0 TeX Mop, Noka PEHTTEHOKOHTpaCcTHas!

MeTka GannoHa He AOCTUMHET LIENEBOro yyacTka.

3) C nomoLLblo peHTreHa NpoBepbTe NONOXeHNe
PEHTTEHOKOHTPACTHOW MeTKM B GannoHe 1 onpeaenuTe y4acTok
ANsi pacLUMpeHus.

4) XecTKo 3akpenuTe YCTPOMUCTBO pa3ayBaHus / cayBaHus

6annoHa Ha nopTe pasayBaHus 6annoHa AocTaBnsAoLWero

KareTepa.

MocTtenexHo pasayiite 6annoH Ao Heo6xoAMMoro AnameTpa,

KOHTPONUPYS AABNEHUE pa3ayBaHUsA U PacLUMpbTe Y4acTok

CcTeHo3a (MHhopmaLuio 0 AnameTpax pasayBaHus 6annoHoB cm

B LLUKane pacTsxuMocTi 6annoHos, npuseaeHHon B Tabnuue 1

B KOHLIE JaHHOM VIHCTPYKLIMM MO NPUMEHEHMIO).

4. WN3BneyeHuve kaTeTepa

1) Mocne nonHoro cayBaHWs 6annoHa M3BnekuTe kateTep.

5. [MoBTOpHbLI BBOA KaTeTepa

1) Ecnu notpebyeTcs NOBTOPHO BBECTU N3BNEYEHHBIN KaTeTep Co
cayTbiM 6annoHom, y6eauTeck B TOM, YTO GanmoH NONHOCTbIO
CAYT U CNOXeH Nnepe[ NOBTOPHbLIM BBOAOM €70 B KPOBEHOCHbIN
cocyp naumeHTa. Mpu NOBTOPHOM BBEAEHUM UCTIONb3YiTE
KaTeTep B COOTBETCTBUM C pasgenom «Beog n pasgysaHve
6anoHHoro kateTepa» [aHHOrO [OKYMeHTa.

2) Ecnu npu noBTOpHOM BBOfE KaTeTepa oLlyLiaeTca
COMPOTUBMEHNE, MPeKpaTUTe NPOABMKEHNe kaTeTepa 1
OCTOPOXHO U3BNEKNTE ero N3 KPOBEHOCHOTO COCya NaumMeHTa.
MoaroTosbTe K UCMONb30BaHMIO HOBbLIV KaTeTep Metacross RX B
COOTBETCTBUM C NPUBEAEHHBIMM PaHee B JaHHOM pasjene
npoueaypamu AaHHoN VIHCTpYKLWM Mo NpUMEHeHMIo.

>

&

[OcnoxHeHus]

HewcnpaBHocTu ycTpoiicTa:

+ PaspbiB 6annoHa

+ HepgocratouHoe paspysaHnve / cayBaHvie 6annoHa
+ Monomka 6annoHa n / unu wadTa katetepa

+ CnoXHOCTU NpU U3BNEYEHUN yCTpoicTBa

+ YTeuka XnaKoCTV paszyBaHus

HexenaTtenbHble SBNeHNs:

+ JlokanbHas unu cuctemHas nHdexums

+ JNlokanbHoe BHYTpPeHHee KPOBOTEYEHUe Unmn remaTtoma
+ Pa3pbIB BHyTpeHHel obonoyku cocyaa

+ Anccekums cocyna

+ Mepdopaums cocyaa

+ Pa3pbiB cocyna

+ AHeBpM3mMa

* AputmMus

+ OcTpasi cocyancTas OKKIo3na

- BeHosHas TpomGoamGonus

- CocyaucThIli cnasm

- O6pasoBaHWe nceBAOaHEBPU3MbI

- ApTepuoBeHo3Hasi coucTyna

+ KpoBoTeueHue, TpebyioLee nepenmsBaHns Kposu
. Anneprmqec»(aﬂ peakuusi Ha KOHTpacTHOe BeLeCcTBO
+ BonesHeHHble oLyLeHus unu aassiwasi 6onb

+ IleTanbHbI Ucxoa,

+ Ombonuam

+ SHaokapaut

+ Iluxopapka

+ MnepTteHaus / FunoteHaus

+ BocnaneHnue

* NHdpapkT muokapaa

- Cencuc

+ Wok

* MHeyneT

. TpaHSMTOpHaﬂ vuwiemuyeckan ataka

[YcnoBus u cpok xpaHeHus]
1. XpaHute B cyxom, NpoxnagHom u TeMHom mecte. Msberaiite
nonagaH1si BOAbI U NMPSIMbIX CONTHEYHDBIX My4eit.
2. [lata OKOH4YaHWs cpoka rofHOCTU yKasaHa Ha kopobke. He
1Cronb30BaTh MOCE UCTEYEHNS CPOKA FOHOCTU.

[YnakoBka]
1 komnnekT/kopobka

[Ha3BaHue u agpec U3roToBUTENSA UNU NPeACTaBUTENSs]

-l

Wsrotosutens: KANEKA CORPORATION
Appec: 3-18, 2-chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN
Ne Ten.: (+81)-(0) 6-6226-5256
Ne cpakca: (+81)-(0) 6-6226-5143

ABTOpU30OBaHHbIN NpeacTaBuTens B EBponeiickom coobuiecTse:
KANEKA MEDICAL EUROPE N.V.

Anpec: Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, BELGIUM

Ne ten.: (+32)-(0) 14-256-297

Ne cpakca: (+32)-(0) 14-256-298

[OuctpubbioTop Ha Tepputopun EC: TERUMO EUROPE N.V.
Anpec: INTERLEUVENLAAN 40,3001 LEUVEN, Benbrus
Ne ten.: (+32)-(0) 16 381 211
Ne cpakca: (+32)-(0) 16 400 249

Bce qJVIpMeHHbIe HanMeHOBaHUs ABMAKTCA TOBAPHBIMW 3HAKamMu Unn
3aperncTpmMpoBaHHbIMU TOBapHbIMK 3Hakamn TERUMO
CORPORATION 1 cooTBeTCTBYIOLMX BNagesnbLes.



Ta6nuua 1. LLkana pacta>xumocTtu 6annoHoB Metacross RX

[asneHve [vametp 6annoHa (MM)
(atm) 3.00 4.00 5.00 6.00 7.00 8.00 9.00 10.00 12.00

8 5.97" 6.98 8.06 9.00" 9.91" 12.03"
10 3.02" 4.01" 5.04" 6.12 7.15 8.26 9.19 10.17 12.31
12 3.09 4.08 5.15 6.25 7.31 8.46 9.36" 10.44" 12.64"
14 3.16 4.15 5.26 6.40" 7.49" 8.66™ 9.56 10.70 13.01
16 3.23 4.22 5.36 6.54 7.68 8.90
18 3.30 4.30 5.48™
20 3.38™ 441" 5.61
22 3.47 4.51 5.75
24 3.57 4.64

* HoMuHanbHoe AaBneHue

** PacyeTHoe AaBneHune paspbliBa

PM-055




POLSKI

[OPIS PRODUKTU]

Metacross RX jest balonowym cewnikiem dylatacyjnym do
przezskornej angioplastyki (Percutaneous Transluminal Angioplasty,
PTA) przeznaczonym do naczyn obwodowych. Metacross RX to
cewnik typu Rapid Exchange (RX), a maksymalna $rednica
prowadnika wynosi 0,035 cala (0,89 mm).

Czes¢ dystalna cewnika sktada sig z balonu i korpusu (trzonu) o
podwajnym $wietle (wspotosiowo). Swiatto zewnetrzne jest stosowane
do napetniania i oprézniania balonu $rodkiem kontrastowym
rozpuszczonym w roztworze soli fizjologicznej. Wewnetrzne $wiatto
($wiatto prowadnika; od koricdwki dystalnej do portu prowadnika) jest
uzywane do umieszczania zgodnego prowadnika w celu utatwienia
wprowadzania cewnika przez zmiane stenotyczng lub stent, ktére majg
zostaé poszerzone. Czes$¢ proksymalna to trzon z pojedynczym
$wiattem z jednym weztem portu typu luer do podtgczania urzadzenia
do napetniania/oprézniania. We wnetrzu balonu umieszczone sg dwa
znaczniki nieprzepuszczalne dla promieniowania rentgenowskiego,
ktére wskazujg dtugos$¢ roboczg balonu, i stuzg lekarzowi do
prawidtowego umieszczenia balonu w docelowej zmianie stenotycznej
pod kontrolg badania fluoroskopowego. Cewnik Metacross RX jest
dostepny z réznymi rozmiarami balonu ($rednica i dugos¢) przy
zalecanych ci$nieniach napetniania (cisnienie nominalne). Po
napetnieniu $rednica balonu zmienia sie¢ w zaleznosci od ci$nienia
napetnienia. Dane zgodnosci cewnika Metacross RX zamieszczono w
Tabeli 1 na koncu niniejszej instrukcji stosowania. W ramach
sterylnego pakietu urzadzenie jest wyposazone w materiaty ochronne,
pojemnik ochronny balonu i mandryn, ktére nalezy usung¢ przed
uzyciem. Pojemnik ochronny balonu jest umieszczany na balonie
ztozonym do niewielkich rozmiaréw, a mandryn jest wsuwany do
Swiatta prowadnika, by zapobiec zapadnieciu trzonu cewnika.
Koncéwka dystalna cewnika jest zwezona, co utatwia wsuwanie
cewnika do zmiany stenotycznej lub stentu.

Wsréd akcesoriéw do wyrobu znajduje sig igta do ptukania i
napetniania $wiatta prowadnika heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej.

<NAZWA KAZDEJ CZESCI>

(otwdr przelotowy do napetniania balonu)
Balon Trzon cewnika

— T
"\ / L R port prowadnika
Swiatlo prowadnika

dla promieni

T

Sterylny i jatowy w nieuszkodzonym i nieotwartym blistrze. Ten wyréb
jest sterylizowany tlenkiem etylenu.

Zalecana $rednica prowadnika:
Maksymalna $rednica: 0,89 mm (0,035")

Zalecane ci$nienie napetniania i maksymalne cisnienie napetniania
Cisnienie nominalne:

- Srednica balonu: mniejsza niz 6 mm: 10 atm

- Srednica balonu: 6 mm i wieksza: 8 atm
Cisnienie rozrywajace:

- Srednica balonu: mniejsza niz 5 mm: 20 atm

- Srednica balonu: 5 mm: 18 atm

- Srednica balonu: 6 mm + 8 mm 14 atm

- Srednica balonu: 9 mm i wigksza: 12 atm

[WSKAZANIA]
Balonowy cewnik dylatacyjny do PTA Metacross RX jest przeznaczony
do poszerzania zmiany stenotycznej w tetnicy biodrowej, udowej,
biodrowo-udowej, podkolanowej, tetnic potozonych dystalnie od tetnicy
podkolanowej oraz nerkowych oraz w zabiegach
wewnatrznaczyniowego udrazniania naturalnej lub syntetycznej
przetoki zylno-tetniczej. Stosowanie urzgdzenia jest takze wskazane
przy postdylatacji w naczyniach obwodowych.

Uwaga: Test weryfikacji stentu po rozszerzeniu dla cewnika Metacross
RX zostat przeprowadzony z uzyciem systemu stentu naczyniowego
Complete® SE (Medtronic, Inc), systemu stentu naczyniowego
S.M.A.R.T.® CONTROL® (Cordis Corporation) i samorozszerzajacego
sie systemu stentu naczyniowego Epic™ (Boston Scientific
Corporation).

[PRZECIWWSKAZANIA]
1. Pacjenci, u ktérych stwierdzono zwezenie zespoleniowe w ciggu
jednego miesigca od wytworzenia przetoki zylno-tetnicze;.
2. Pacjenci, u ktorych stwierdza sie zmiany, ktore tgczg sie z
pseudotetniakiem.
3. Pacjentki w cigzy.
. Pacjenci, ktérzy nie tolerujg leczenia antyptytkowego lub
przeciwzakrzepowego.

IS

[OSTRZEZENIA | $RODKI OSTROZNOSCI]
[Ostrzezenia]

1. Wyréb przeznaczony do uzytku jednorazowego. Nie uzywaé
powtérnie. Nie sterylizowa¢ ponownie. Nie przetwarzaé.
Przetwarzanie moze doprowadzi¢ do utraty sterylnosci,
biologicznej zgodnosci oraz spojnosci funkcjonalnej wyrobu.

2. Nie stosowac, jezeli wyréb lub opakowanie jednostkowe zostaty
uszkodzone.

3. Nie napetnia¢ balonu z przekroczeniem $rednicy naczynia
krwiono$nego proksymalnie i dystalnie wzgledem zmiany
stenotycznej.

4. Nie napetnia¢ balonu do ci$nienia przekraczajgcego cisnienie
rozrywajgce.

5. Nie stosowac¢ tego cewnika w osrodkowym uktadzie krazenia.

[Srodki ostroznosci zwigzane z procedurami]

1. Powoli i ostroznie wyja¢ urzadzenie z opakowania i usung¢ z
urzgdzenia elementy zabezpieczajgce. Nieostrozne postugiwanie
sie urzadzeniem moze by¢ przyczyng uszkodzenia balonu i /lub
trzonu cewnika, pogarszajac wtasciwosci balonu zwigzane z
napetnianiem i/lub opréznianiem.

. Napetni¢ balon $rodkiem kontrastowym rozcieficzonym solg
fizjologiczng w stosunku 1:1 (dalej zwanym ,ptynem do
napetniania”). Do napetniania balonu nie wolno stosowa¢ zadnych
substancji gazowych, jak powietrze. (Balon moze napetnia¢ sig¢ w
sposoéb nieregularny).

. Przed zastosowaniem usung¢ powietrze z balonu oraz $wiatta
przewodu do napetniania balonu i zastgpi¢ je ptynem do
napetniania. (W przypadku niepetnej eliminacji powietrza nie
mozna obserwowa¢ stanu napetnienia balonu pod kontrolg
badania fluoroskopowego).

. W przypadku powaznych zmian stenotycznych, jak zmiany
zwapniate, naczynie krwiono$ne moze zosta¢ nieposzerzone
catkowicie. W takim przypadku nie stosowac¢ ci$nienia
przekraczajgcego ci$nienie rozrywajace. (Balon moze peknaé, a
jego fragmenty mogg pozostaé w ciele pacjenta).

. Winstrukcjach danych wyrobéw medycznych przedstawiono, czy
moga by¢ stosowane z niniejszym cewnikiem. (Jesli cewnik
balonowy jest stosowany do postdylatacji podczas procedury
umieszczania stentu w naczyniach obwodowych, nalezy
postgpowac zgodnie z instrukcjami producenta).

. Umieszczanie w stencie, usuwanie ze stentu lub poszerzanie
balonu w stencie nalezy przeprowadza¢ ostroznie pod kontrolg
badania fluoroskopowego. (Wykonywanie tych czynnosci bez
kontroli badania fluoroskopowego moze spowodowaé uszkodzenie
cewnika lub naczynia).

. Nie wolno podejmowac¢ préb przesuwania balonowego cewnika
dylatacyjnego do PTA Metacross RX przez koszulke naczyniowg o
rozmiarze mniejszym od wskazanego na etykiecie. Nalezy
zapoznac¢ si¢ z trescig etykiet umieszczonych na wyrobie.
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[Srodki ostroznosci w czasie stosowania]

1.
2.

3.

o

o

~

©

18,

19,

20

21

Uzy¢ wyrobu zaraz po otworzeniu sterylnego opakowania.

Caly zabieg powinien by¢ przeprowadzony w warunkach
aseptycznych.

Niniejszy cewnik powinien by¢ stosowany wylacznie przez lekarzy
z doswiadczeniem w procedurach przezskérnej angioplastyki
naczyn.

. Wybra¢ cewnik o odpowiedniej wielkosci balonu ($rednica balonu,

ditugo$¢ balonu) zgodnie z nastepujgcymi kryteriami
(procedurami).

1) Srednica napetnionego balonu nie moze przekraczaé
wewnetrznej Srednicy naczynia proksymalnie i dystalnie do
zmiany.

2) Dtugos¢ napetnionego balonu nie moze przekroczy¢ diugosci
zmiany poddanej leczeniu.

(Nieprawidtowy wybér cewnika moze by¢ przyczyng ostrej
niedroznosci naczynia).

. Ten cewnik nalezy stosowa¢ wylgcznie w sytuacjach, gdy zawsze

mozna przeprowadzi¢ operacje ratunkowa.

. Lekarz kierujgcy procedurg powinien okresli¢ czas trwania

napetniania oraz liczbg napetnien balonu w oparciu o swoje
przeszte doswiadczenie.

. Roztwor soli fizjologicznej z heparyng nalezy poda¢ w ramach

profilaktyki przeciwzakrzepowej w trakcie wprowadzania tego
cewnika balonowego do naczynia krwiono$nego.

. Nigdy nie napetnia¢ balonu ani nie przesuwa¢ prowadnika, jezeli

cewnik jest zagiety lub zatamany.

. Ostroznie manipulowa¢ cewnikiem w naczyniu kontrolujgc

potozenie i ruch jego korncéwki pod kontrolg badania
fluoroskopowego lub na monitorze DSA (Digital Subtraction
Angiography).

. Zawsze napetnia¢ balon, obserwujgc jego stopien napetnienia pod

kontrolg badania fluoroskopowego. Ostroznie napetnia¢ balon,
sprawdzajac jego potozenie na podstawie znacznikéw
nieprzepuszczalnych dla promieni rentgenowskich. W przypadku
stwierdzenia nieprawidtowosci, np. niewielkiego oporu lub zgietej
dystalnej koncéwki prowadnika procedure nalezy niezwtocznie
przerwac, a cewnik powoli usung¢ razem z prowadnikiem.

. Nie nalezy szybko wprowadza¢ ani wyjmowac cewnika. (Szybkie
dziatanie moze uszkodzi¢ cewnik lub blong wewnetrzng naczynia).

. Nie przesuwac¢ cewnika, jesli balon jest napetniony. (Przesuwanie

cewnika razem z napetnionym balonem moze spowodowaéd

rozerwanie balonu lub peknigcie trzonu cewnika).

Nie wolno szybko napetnia¢ ani usuwa¢ ptynu z balonu w

naczyniu krwiono$nym. (Szybkie napetnienie lub usunigcie

zawarto$ci moze uszkodzi¢ naczynie krwionos$ne lub spowodowaé

peknigcie balonu, czego wynikiem bedzie pozostanie jego

fragmentéw w ciele pacjenta).

. Nie stosowac¢ iniektora (automatycznego urzadzenia do iniekcji) w
celu napetnienia balonu

. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, by nie uszkodzi¢ cewnika skalpelem
ani nozyczkami chirurgicznymi.

. Jedli podczas manipulowania cewnikiem wystapig takie

nieprawidtowosci, jak silny opér, nalezy natychmiast przerwac¢

procedure. Nalezy zweryfikowa¢ przypadek i podja¢ odpowiednie

kroki. (Kontynuowanie operacji z uzyciem nadmiernej sity moze

by¢ przyczyna uszkodzenia cewnika lub zranienia $ciany

naczynia).

Nalezy zawsze obserwowaé stan pacjenta i monitorowac¢ jego

temperature ciata, tetno i oddech. W przypadku zaobserwowania

nieprawidfowosci niezwiocznie przerwa¢ stosowanie cewnika lub

podja¢ odpowiednie $rodki zaleznie od stanu pacjenta i zgodnie z

opinig lekarza.

.Po uzyciu cewnik usunaé¢ razem z odpadami medycznymi zgodnie

z procedurami szpitala.

.Nie uzywac¢ substancji zawierajgcych rozpuszczalniki organiczne

ani oleistych $rodkéw kontrastowych. Kontakt z tymi substancjami

moze by¢ przyczyng uszkodzenia cewnika.

.Podczas manipulowania cewnikiem nie wolno go skreca¢ ani

obracac.

.Podczas umieszczania wyrobu w naczyniu krwiono$nym lub

Ze balon jest catkowicie oprézniony. (Wyréb z wiekszym lub
diuzszym balonem wymaga dtuzszego czasu oprézniania).
22.Jesli podczas nastgpujacego po zabiegu wycofywania wyrobu daje
sie wyczué opdr, zaleca sig wycofanie catego systemu wraz z
koszulkg naczyniowa/prowadzaca.
23.Nalezy zawsze przemieszcza¢ cewnik na prowadniku,
umieszczonym w $wietle prowadnika.

[Instrukcje operacyjne]
Wsrdd elementow typowo uzywanych z balonowym cewnikiem
dylatacyjnym do PTA Metacross RX mozna wymieni¢ co nastepuje:
- Prowadnik (prowadniki) o odpowiedniej srednicy i dtugosci

+ Odpowiednia koszulka naczyniowa/prowadzaca i zestaw

poszerzajacy

- Fiolka ze $rodkiem kontrastowym

- Fiolka ze sterylnym roztworem soli fizjologicznej

+ Urzadzenie napetniajgce z manometrem

+ Strzykawka z tgcznikiem typu luer lock

+ Tréjdrozny zawér odcinajacy

[Metoda operacji lub instrukcja uzycia]
1. Wybér cewnika

Przed uzyciem sprawdzi¢ wewnetrzng $rednice naczynia

krwionosnego proksymalnie i dystalnie wzgledem zmiany

stenotycznej pod kontrolg badania fluoroskopowego i wybra¢
cewnik o odpowiedniej wielko$ci balonu. Jezeli do danej $rednicy
naczynia pasujg dwa rozmiary, wybra¢ mniejszy rozmiar.

2. Przygotowanie

1) Po wyjeciu cewnika z opakowania w warunkach aseptycznych
nalezy zdja¢ ostony.

2) Zastgpi¢ powietrze w balonie i przewodzie do napetniania balonu
ptynem do napetniania zgodnie z nastgpujacymi procedurami.

a) Podtaczy¢ urzadzenie do napetniania (niedotgczone do
zestawu) napetnione ptynem napetniajgcym do portu
napetniania balonu.

b) Po zastosowaniu cinienia ujemnego przez okoto 10 sekund w
urzadzeniu do napetniania skierowa¢ kofcéwke trzonu cewnika
w dot i powoli uwolni¢ ci$nienie ujemne tak, aby ptyn napetniat
balon i przewdd do napetniania balonu, a powietrze byto
eliminowane.

c) Gdy wewnatrz balonu i w $wietle przewodu do napetniania
balonu znajdzie si¢ powietrze, nalezy powtérzy¢ procedure b)
do czasu petnej eliminacji powietrza.

d) Odtgczy¢ urzadzenie do napetniania od portu do napetniania
balonu i usungé powietrze z cylindra urzadzenia do napetniania.

e) Podtgczy¢ ponownie urzadzenie do napetniania do portu
napetniania balonu i utrzymywacé ci$nienie ujemne. Sprawdzi¢,
czy powietrze juz nie powraca do strzykawki.

3) Przeptuka¢ $wiatto prowadnika heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej uzywajac igty do ptukania i napetni¢ $wiatto
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.

4) Zanurzy¢ caty balonowy cewnik dylatacyjny do PTA Metacross
RX w roztworze soli fizjologicznej.

3. Wktadanie i napetnianie cewnika balonowego

Przed uzyciem sprawdzi¢, czy niniejszy cewnik jest zgodny z

cewnikiem prowadzacym (niedostarczanym w zestawie), koszulkg

naczyniowg (niedostarczang w zestawie) i prowadnikiem

(niedostarczanym w zestawie) korzystajgc z ponizszej tabeli.

Kompatybilna Maksymaina
Numer Srednica balonu paty $rednica
koszulka .
katalogowy (mm) prowadnika
(Fr/mm)
(cal/mm)
3 mm, 4 mm,
BD-L30020MR 5 , 6 N 6 Fr/2,00
30020 mm, 6 mm r mm 0,035 cala
~ 7 mm, 8 mm 0.89
BD-L70200ER | 9 mm, 10 mm, (0.8 mm)
7 Fr/2,33mm
12 mm

W przypadku stosowania tego cewnika razem z koszulkg
naczyniowg lub cewnikiem wprowadzajgcym:

usuwania urzadzenia z naczynia krwiono$nego nalezy sip“e/rnhss O
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1) W przypadku stosowania tego cewnika w cewniku prowadzacym
nalezy poluzowac lekko zastawke hemostatyczng tak, aby nie
dopusci¢ do przecieku krwi.

Stopniowo wsuwac¢ cewnik, z balonem catkowicie opréznionym,
do koszulki naczyniowej lub cewnika prowadzacego po
prowadniku i wsung¢ go dystalnie na pograniczu zmiany. Pod
kontrolg badania fluoroskopowego wsuna¢ cewnik powoli, by
znacznik nieprzepuszczalny dla promieniowania
rentgenowskiego dotart do zmiany docelowe;j.

Pod kontrolg badania fluoroskopowego sprawdzi¢ potozenie
znacznika nieprzepuszczalnego dla promieniowania
rentgenowskiego na balonie i okresli¢ miejsce poszerzania.

4) Przytgczy¢ stabilnie urzadzenie do napetniania do portu
napetniania balonu.

5) Stopniowo napetnia¢ balon do osiggnigcia $rednicy docelowej,
sprawdzajac ci$nienie napetniania i rozszerzajgc zmianeg
stenotyczng ($rednice napetnionego balonu znajdujg sie w
danych zgodnosci balonu w Tabeli zgodnosci balonu na koricu
niniejszej instrukcji stosowania).

4. Usuniecie cewnika
1) Po zastosowaniu ci$nienia ujemnego w celu catkowitego
opréznienia balonu wyjgé cewnik.

5. Ponowne umieszczenie cewnika

1) Jesli konieczne jest ponowne umieszczenie cewnika ze
ztozonym balonem, przed ponownym umieszczeniem cewnika w
naczyniu krwiono$nym pacjenta nalezy sprawdzic¢, czy z balonu
catkowicie usunieto powietrze. Podczas ponownego
umieszczania stosowaé cewnik zgodnie z zamieszczong w
niniejszym dokumencie sekcjg ,Umieszczanie i napetnianie
cewnika balonowego”.
Jesdli podczas ponownego umieszczania cewnika daje sig
wyczu¢ jakikolwiek opér, przerwaé umieszczanie i ostroznie
usung¢ cewnik z naczynia krwiono$nego pacjenta. Przygotowac
sie do uzycia nowego cewnika Metacross RX zgodnie z
procedurami zamieszczonymi w niniejszej sekcji instrukcji
stosowania.
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[Powiktania]
Awarie wyrobu
- Peknigcie balonu
- Niewystarczajgce napetnienie/opréznienie balonu
+ Peknigcie balonu i/lub trzonu cewnika
+ Trudnosci z usunigciem wyrobu
+ Wyciek ptynu do napetniania

Zdarzenia niepozgdane:

+ Infekcje miejscowe i ogéine

+ Miejscowe krwawienie wewnetrzne lub krwiak
+ Przerwanie btony wewnetrznej naczynia
+ Rozwarstwienie naczynia

+ Perforacja naczynia

+ Przerwanie naczynia

« Tetniak

+ Zaburzenia rytmu

+ Ostre zamknigcie naczynia

+ Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa

+ Skurcz naczynia

+ Wytworzenie pseudotetniaka

+ Przetoka tetniczo-zylna

Krwotok, konieczno$¢ transfuzji
Reakcja alergiczna na $rodek kontrastowy
Bl lub bél po ucisku

+ Zgon

+ Zator

+ Zapalenie wsierdzia

- Gorgczka

+ Nadciénienie/niedoci$nienie

- Stan zapalny

- Zawat migénia sercowego

- Posocznica

- Wstrzags

+ Udar

+ Przemijajgcy atak niedokrwienny

[Przechowywanie i data waznosci]

1. Przechowywaé w chtodnym, suchym, ciemnym miejscu. Unika¢
narazenia na dziatanie wody i bezposrednie dziatanie $wiatta
stonecznego.

2. Date przydatnosci do uzytku podano na opakowaniu. Nie uzywac
po dacie przydatnosci do uzytku.

[Opakowanie]
1 zestaw/pudetko

[Nazwa i adres producenta lub przedstawiciela]

-l

Producent: KANEKA CORPORATION
Adres: 3-18, 2-chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN
Nr tel. (+81)-(0) 6-6226-5256
Nr faksu: (+81)-(0) 6-6226-5143

Autoryzowany pr we Wspo Europ
KANEKA MEDICAL EUROPE N.V.
Adres: Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, BELGIUM
Nr tel. (+32)-(0) 14-256-297
Nr faksu: (+32)-(0) 14-256-298

Dystrybutor w UE: TERUMO EUROPE N.V.
Adres: INTERLEUVENLAAN 40,3001 LEUVEN, Belgia
Nr tel. (+32)-(0) 16 381 211
Nr faksu: (+32)-(0) 16 400 249

Wszystkie nazwy marek sg znakami towarowymi lub zarejestrowanymi
znakami towarowymi TERUMO CORPORATION i ich prawnych
wiascicieli.



Tabela 1. Dane zgodnosci balonu cewnika Metacross RX

Ciénienie Srednica balonu (mm)
(atm) 3.00 4.00 5.00 6.00 7.00 8.00 9.00 10.00 12.00
8 597 6.98" 8.06" 9.00° 991 12.03
10 3.02° 401 5.04" 6.12 715 8.26 9.19 10.17 12.31
12 3.09 4.08 5.15 6.25 7.31 8.46 9.36" 1044" 12647
14 3.16 4.15 5.26 6.40" 7.49" 8.66" 9.56 10.70 13.01
16 3.23 422 5.36 6.54 768 8.90
18 3.30 4.30 548"
20 3.38" 4417 561
22 347 4.51 5.75
24 3.57 4.64
* Cisnienie nominalne:
** Cisnienie rozrywajace:
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[TERMEKLEIRAS]

A Metacross RX egy perkutan transzluminaris angioplasztikai (PTA)
tagité ballonkatéter periférias indikaciok kezelésére. Metacross RX
gyorscserélés (RX) tipusu, a kompatibilis vezet6drét maximalis
atmérsje 0,89 mm.

A katéter disztalis része egy ballont és egy kétlumenes (koaxialis)
szarat tartalmaz. A kiils6 lumen a ballon séoldattal higitott
kontrasztanyaggal torténd feltoltésére és leengedésére, mig a bels6
lumen (a vezetddrot lumen a disztalis hegytdl a vezetddrot
csatlakozoig) kompatibilis vezetédrot bevezetésére, a katéternek a
tagitando sztenotikus |€zion, vagy sztenten torténd athaladas
elésegitésére szolgal. A proximalis rész egy egylumenti szar egy Luer-
csatlakozodval a feltdlt6-leereszt6 eszkoz csatlakoztatdsahoz. A
ballonon beliil két sugararnyékot adé marker helyezkedik el, melyek a
ballon munkahosszat jelzik és segitik a ballon megfelel6 képerésités
pozicionalasat a céllézion keresztiil. A Metacross RX megvasarolhaté
az ajanlott feltdltési nyomas (névleges nyomas) melletti tobbféle
ballonméretben (atmér6 és hossz). A feltdltés utan a ballon atmérsje a
feltdltési nyomastol fligg. A Metacross RX tagulasi tablazata a
hasznalati utasitas végén, az 1. tblazatban talalhato. A sterilizalé
csomagban az eszkéz a védéeszkdzokkel (ballonvédécsd és szonda)
van felszerelve, melyek hasznalat el6tt eltavolitanddak. A
ballonvédécsé a ballonon 6sszehajtva talalhaté, mig a szonda a
katéterszar 6sszeesését megel6zendd a vezetddrét lumenébe van
vezetve. A katéter disztalis vége elkeskenyedik, hogy segitse a katéter
el6rejutasat a sztenotikus 1ézion vagy sztenten keresztiil.

Az atoblitd ti az eszkdzhoz tartozo tartozék, mely a vezetddrot lumen
heparinos sooldattal torténd oblitésére és feltoltésére szolgal.

<AZ ALKOTORESZEK MEGNEVEZESE>
Ballon feltltési csatlakozo
Ballon

X/ L
ad6 marker

Steril és nem pirogén, ha a bliszter sértetlen és bontatlan. A termék
etilén-oxiddal sterilizalva.

Katéterszar

|
= !

Vezet6drét csatlakozd

6t lumen

A vezet6drot ajanlott atmérsje:
Maximalis atméré: 0,89 mm (0,035")

Ajanlott feltdltényomas és maximalis feltéltényomas
Névleges nyomas:

- Ballonatméré 6 mm alatt : 10 atm

- Ballonatméré 6 mm és efolott : 8 atm
Becslilt szakitényomas:

- Ballonatméré 5 mm alatt : 20 atm

- Ballonatméré 5 mm: 18 atm

- Ballonatméré 6, 7, 8 mm 14 atm

- Ballonatméré 9 mm és ef6létt: 12 atm

[INDIKACIO]

A Metacross RX egy PTA tagité ballonkatéter az a. iliaca, femoralis,
ilio-femoralis, poplitea, infrapoplitea és renalis stenézisainak
tagitasara, valamint a nativ vagy mesterséges dializis AV-fisztulak
obstukcidinak kezelésére. Az eszkdz emellett a periférias erek sztent-
utétagitasara is alkalmas.

Megjegyzés: A Metacross RX sztent poszt-dilataciés ellenérzé tesztje
kerilt elvégzésre a Complete® SE Vascular Stent System (Medtronic,
Inc), a S.M.A.R.T.® CONTROL® Vascular Stent System

(Cordis Corporation) illetve az Epic™ Vascular Self-Expanding Stent
System (Boston Scientific Corporation) segitségével.

[ELLENJAVALLATOK]
1. Azoknal a betegeknél, akiknél az AV-shunt megtorténte utan egy
hénapon bellil anasztomotikus szikulet alakult ki.
2. Azoknal a betegeknél, akiknél a 1ézi6 pszeudoaneurizmaval all
kapcsolatban.

M-05

3. Terhesség soran.
4. Azoknal a betegeknél, akik nem alkalmasak a vérelemezke-elleni
vagy antikoagulans kezelésre.

[FIGYELMEZTETESEK/OVINTEZKEDESEK]
[Figyelmeztetések]

1. Az eszk0z egyszer haszndlatos, ismételt hasznalata,
resterilizacidja nem megengedett! Ismételt felnasznalasra vald
elékészitése nem megengedett, mivel ez veszélyeztetheti a termék
sterilitasat, biokompatibilitasat és funkcionalis integritasat.

2. Ne haszndlja, ha termék vagy az egység csomagolasa
megrongalédott.

3. Aballont ne toltse fel nagyobbra, mint a véredénynek a sztenotikus
elvaltozas proximalis és disztalis végénél mért atméréje!

4. Ne Iépje tul a ballon tagitasakor a becsiilt szakitonyomast!

5. Ne haszndlja a katétert a kdzponti keringési rendszerben!

[A b k illetd ovir dések]

1. Az eszkézt dvatosan és lassan tavolitsa el a szallitécsébél és
tavolitsa el ki a védérészegységeket. A figyelmetlen kezelés
karosithatja a ballont, vagy a katéterszarat, ami gatolhatja a ballon
feltoltését vagy leeresztését.

2. Toltse fel a ballont kontrasztanyag és sooldat 1:1 aranyu
keverékével (tovabbiakban feltdltési folyadék). Ne hasznaljon a
ballon feltdltésére gazt (pl. levegét). (A ballon szabalytalanul
toltédhet fel.)

3. Haszndlat el6tt tavolitsa el a levegét a ballonbdl és a ballon
inflaciés csatornajabdl, és helyettesitse azt a feltélté folyadékkal.
(Ha a levegét nem tavolitja el teljes mértékben, a ballon
feltdltésének allapotat nem lehet rontgenatvilagitassal ellendrizni.)

4. Sulyos (pl. meszes) sztenotikus [€ziok esetén az ér nem tagithatéd
ki teliesen. llyen esetben ne fejtsen ki a becsiilt szakitonyomasnal
nagyobb nyomast. (A ballon elszakadhat és darabjai a testben
maradhatnak.)

5. A katéterrel egyutt hasznalt orvosi eszkdzokkel kapcsolatban
kovesse az adott eszkézOkre vonatkozé utasitasokat!
(Amennyiben a ballonkatétert periférias sztentbeliltetés soran a
sztent utotagitasara hasznalja, kdvesse a gyarté hasznalati
utasitasait.)

6. A sztentbe vald bevezetést, az abbdl torténd kihlzast, illetve a
ballon sztentben torténd feltdltését dvatosan, rontgenatvilagitas
mellett végezze. (A rontgenatvilagitas nélkiili manipulacié
karosithatja a katétert vagy sériilést okozhat a véredény intimajan.)

7. Ne prébalja attolni a Metacross RX PTA tagité ballonkatétert a
cimkén jelzett méretlinél kisebb bevezet6 hiivelyen. Nézze meg az
eszkdz cimkéjét.

[Hasznalat alatti 6vintézkedések]

1. A készlléket kozvetlenl a steril csomagolas felbontasa utan
hasznalja fel.

. A teljes beavatkozast aszeptikusan kell végezni.

. A katétert kizarolag a perkutan vaszkularis beavatkozasokban
jartas szakorvosok hasznalhatjak.

. Vélassza ki a megfelel6 ballon mérettel rendelkezé (ballonatmérs,
ballonhossz) katétert a kdvetkez6 (beavatkozasi) kritériumoknak
megfeleléen.

1) A felfdjt ballon atméréje ne haladja meg a véredénynek az

elvaltozastol proximalisan és disztalisan mért belsé atmérgjét.

2) A felfujt ballon hossza ne haladja meg a kezelendé elvaltozas
hosszat.

(A nem megfeleld katéterméret az ér akut elzarédasat okozhatja.)

5. Csak olyan esetben hasznalja a katétert, ha barmikor
végrehajthaté slirgésségi mtéti beavatkozas.

6. Az eljarasért felelés szakorvosnak sajat korabbi tapasztalatai
alapjan kell megallapitania a ballonfeltdltések id6tartamat és
szamat.

7. A ballonkatéternek a véredénybe valo bevezetése alatt heparinos
sooldatot kell bejuttatni a véralvadas gatlasara.

w N
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. Soha ne tdltse fel a ballont vagy vezesse be a vezetédrétot, ha a
katéter elhajlott vagy megtort.

. Ovatosan manipulaljon a katéterrel az érben és kozben figyelje a
katéter végének helyét és mozgasat rontgenatvilagitas vagy
digitalis szubsztrakciés angiografias vizsgalat (DSA) segitségével.

10. Mindig tdltse fel a ballont, mik6zben feltdltétt allapotaban vizsgalja
réntgenatvilagitassal. Ovatosan téltse fel a ballont mialatt a
réntgenarnyékot adé markerekkel ellenérzi a ballon mozgasat.
Barmilyen rendellenesség esetén, legyen az egy kis ellenallas, a
manipulacié soran nem mozdithato katéter vagy a vezetddrot
elferdlilt disztalis vége, az eljarast azonnal meg kell szakitani, és
ezt a katétert a vezetddréttal egytt lassan el kell tavolitani.

11. Ne vezesse be, és ne tavolitsa el a katétert gyorsan. (A gyors
miivelet karosithatja a katétert vagy sériilést okozhat a véredény
intimajan.)

12. Ne mozditsa el a tagité katétert amig a ballon nincs teljesen
leeresztve. (A katéter feltdltott ballonnal torténé mozgatasa a
ballon repedéséhez vagy a katéterszar toréséhez vezethet.)

13. Ne toltse fel, vagy eressze le a ballont gyorsan a véredényben. (A
gyors feltdltés vagy leeresztés karosithatja a véredényt, vagy
megrepesztheti a ballont, melynek kévetkeztében a ballon
darabjai a testben maradhatnak.)

14. Ne hasznaljon befecskendez6 késziiléket (automatikus
befecskendezé eszkozt) a ballon feltoltésére.

15. Jarjon el 6vatosan, ne sértse meg a katétert szikével vagy sebészi
olléval.

16. Amennyiben a katéterrel torténé manipulalas soran barmilyen
rendellenességet, pl. erds ellenallast tapasztal, azonnal fliggessze
fel az eljarast. Keresse meg a jelenség okat és tegye meg a
sziikséges lépéseket. (A beavatkozas folytatasa nagy eré
kifejtésével a katéter vagy az ér sériilését okozhatja.)

17. Folyamatosan figyelje a beteg allapotat, monitorozza a
testhémérsékletét, pulzusat és légzését. Barmilyen
rendellenesség esetén azonnal szakitsa meg a katéter
hasznélatat, vagy tegye meg a megfelel6 intézkedést a beteg
allapota érdekében a szakorvos véleménye alapjan.

18. A katétert hasznalata utan egészségligyi hulladékként kell kezelni
a korhazi gyakorlatnak megfeleléen.

19. Ne hasznaljon szerves olddszert tartalmazé anyagokat vagy
olajos kontrasztanyagokat. Ezen anyagokkal torténé érintkezés a
katéter sérllését okozhatja.

20. A manipuldlas soran ne tekerje vagy forgassa el a katétert.

21. Az eszkdznek az érbe torténd bevezetése vagy onnan torténd

eltavolitasa soran lgyeljen arra, hogy a ballon teljesen le legyen

engedve. (A nagyobb vagy hosszabb ballonnal rendelkez6
eszkdzok esetében tobb idd kell a leeresztéshez.)

Ha az eljaras végén az eszkoz eltavoltasa kdzben ellenallas

tapasztalhatd, ajanlott a teljes rendszert egyben, a

bevezet6/vezetd hiivellyel egylitt eltavolitani.

A katétert mindig a vezet6drét lumenbe helyezett vezetédréton

hasznélja.

©
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[Hasznalati utasitasok]

PTA beavatkozas esetén a Metacross RX PTA tagitd ballonkatéter
hasznalatahoz altalaban az alabbi eszkdzok sziikségesek:

- Megfelelé hosszusagu és atmérdji vezetddrot(ok)

+ Megfelel6 bevezeté/vezetd hiively és tagitok

- Kontrasztanyag

- Steril séoldat

+ Feltoltd eszk6z nyomasmérével

+ Luer-lock fecskend6

+ 3-utas csap

[Miitéti médszer vagy hasznalati Gtmutatas]
1. A katéter kivalasztasa
A beavatkozas el6tt rontgenatvilagitassal hatarozza meg a
véredény bels6 atmérgjét a sztenotikus elvaltozastdl proximalisan
és disztalisan, és valassza ki a megfelelé6 méretii ballonkatétert.
Ha két méret is megfelel a mért atmérének, akkor valassza a
kisebbet!
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2. Elkészilletek

1) Miutan aszeptikusan kivette a katétert a csomagolasabdl,
tavolitsa el a védéboritast!

2) Tavolitsa el a ballonbdl és a ballon inflaciés csatornajabdl a
levegét feltdltd folyadék segitségével az alabbi eljarasnak
megfeleléen.

a) Csatlakoztassa a felt6lto folyadékkal teli feltdltd késziléket (ez
a készlet nem tartalmazza) a ballon inflaciés nyilasahoz.

b) A feltolté készilékre gyakorolt koriilbelll 10 masodperces
negativ nyomas alkalmazasa utan iranyitsa a katéter nyelét
lefelé, és lassan engedjen a negativ nyomason, hogy a
folyadék feltdltse a ballon bels6 liregét és az inflaciés csatornat,
valamint hogy kiszoritsa a levegét.

c) Ha maradt valamennyi levegé a ballonban, miutan a ballont
feltoltotte a feltdltd folyadék, ismételje meg a b) Iépést amig a
levegé teljesen ki nem szorul.

d) Vegye le a feltoltd késziiléket a ballon inflaciés nyilasarol, és
tavolitsa el a levegét a feltolté késziilék cilinderébdl!

e) Csatlakoztassa vissza a feltolté késziiléket a ballon inflaciés
nyilasahoz és tartsa fent a negativ nyomast. Ugyeljen arra,
hogy ne jusson levegé a fecskendébe.

3) Az atoblito tii segitségével oblitse at, majd toltse fel a vezetddrot
lument heparinos séoldattal.

4) Meritse az egész Metacross RX PTA tagitd ballonkatétert
sooldatba.

3. A ballonkatéter bevezetése és feltdltése

Hasznalat el6tt, kérjiik, az alabbi tablazat segitségével ellenérizze,
hogy a katéter kompatibilis a vezetSkatéterrel, a bevezetd hiivellyel
és a vezetddrottal (a készlet ezeket nem tartalmazza).

Kompativilis | \/ezetodret
Katalogusszam | Ballonatmers hUR/eI maximalis
9 (mm) (Chimm) atmérdje
(mm/hivelyk)
3 mm, 4 mm,
BD-L30020MR | 5mm,6mm, | 6Ch/2mm
0,89 mm
~ 7 mm, 8 mm (0.035")
BD-L70200ER X
gmm, 10mm, | 7 o4 2,33 mm
12mm

A katéter hasznalata a bevezet6 hiivelybe, vagy vezet6katéterbe
vezetve

1) Amikor a vezetékatéterben hasznalja a katétert, lazitsa meg a
hemosztatikus szelepet, ugyanakkor tartsa elég szorosan a
vérszivargas megakadalyozasa érdekében.

2) A katétert teljesen leeresztett ballonnal fokozatosan vezesse be a

bevezet hiivelybe, vagy vezetdkatéterbe a vezetédroton és tolja

a lézid disztalis végéhez. Rontgenatvilagitas mellett tolja elére

lassan a katétert, hogy a ballonban Iévé sugararnyékot ado

marker elérje a beavatkozas helyét.

Rontgenatvilagitas segitségével ellendrizze a a ballonban lévé

sugararnyékot adé marker poziciojat és hatarozza meg a tagitas

helyét.

4) Csatlakoztassa a felt6lté eszkozt a katéter ballonjanak feltoltési
csatlakozéjara,

5) Toltse fel fokozatosan a ballont a megadott a&tméréig a nyomas
ellendrzése mellett, és tagitsa ki a sztenotikus elvaltozast (a
feltoltott ballon jellemzéit Idsd a hasznalati utasitas végén, az 1.
tablazatban talalhaté tagulasi tablazatban).

&

4. A katéter eltavolitasa

1) Alkalmazzon negativ nyomast a ballon tokéletes leeresztéséhez,
majd tavolitsa el a katétert.

5. A katéter Ujbdli bevezetése

1) Ha az eltavolitott katéter leeresztett ballonnal térténd ujboli
bevezetése sziikséges, a betegbe torténd bevezetés elétt
ellendrizze, hogy a ballon teljesen le van eresztve és dssze van
hajtva. Az Ujboli bevezetést az ,A ballonkatéter bevezetése és
feltdltése” fejezetnek megfeleléen végezze el.

2) Ha a katéter ujbdli bevezetése soran ellenallast tapasztal, alljon
meg és dvatosan tavolitsa el a katétert a beteg vérerébél.
Készitsen el6 egy Uj Metacross RX katétert ezen Hasznalati
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utasitas ezen fejezetében talalhaté fenti utasitasoknak
megfeleléen.

[Szévédmények]
Eszkdzhibak:

+ A ballon kiszakadasa

- A ballon elégtelen feltdltése vagy leeresztése
- A ballon, illetve a katéterszar torése

- Az eszkoz eltavolitasanak nehézsége

- A feltolté folyadék szivargasa

Nem kivanatos események:

+ Helyi vagy szisztémas gyulladas
- Lokdlis belsé vérzés vagy hematoma
+ Intimasérllés

- Erfal disszekcié

- Erperforacio

+ Véredény ruptura

+ Aneurizma

+ Arrhythmia

+ Akut érelzarédas

+ Vénas thromboembolizmus

+ Vazospazmus

+ Pszeudoaneurizma kialakulasa

- Arteriovenozus fisztula

- Vérzés, transzfuziot igényl6é

- A kontrasztanyagra val6 allergias reakcié
- Fajdalom vagy szorit6 fajdalom

+ Halal

+ Embdlia

+ Endokarditisz

- Laz

Magas vagy alacsony vérnyomas
Gyulladas

+ Szivinfarktus

+ Szepszis

+ Sokk

- Stroke

- TIA

[Tarolas és a lejarat idépontja]
1. HUvos, szaraz, sétét helyen tarolando Kertilje a vizzel vagy a
kozvetlen napfénnyel valé érintkezést

2. Alejarati id6 a dobozon talalhaté. A lejarati id6 utan ne hasznalja.

[Csomagolas]
1 készlet/doboz

[A gyarté vagy a képviseld neve és cime]

l

Gyart6: KANEKA CORPORATION
Cim: 3-18, 2-chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN
Tel.: (+81)-(0) 6-6226-5256
Fax: (+81)-(0) 6-6226-5143

Felhatalmazott képvisel6 az EU-ban:

KANEKA MEDICAL EUROPE N.V.
Cim: Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, BELGIUM
Tel.: (+32)-(0) 14-256-297
Fax: (+32)-(0) 14-256-298

EU-forgalmazé : TERUMO EUROPE N.V.
Cim: INTERLEUVENLAAN 40,3001 LEUVEN, Belgium
Tel.: (+32)-(0) 16 381 211
Fax: (+32)-(0) 16 400 249

Minden markanév a TERUMO CORPORATION és tulajdonosainak
védjegye vagy bejegyzett védjegye.



1. tablazat Metacross RX Ballon tagulasi tablazat

Nyomas Ballonatméré (mm)
(atm) 3.00 4.00 5.00 6.00 7.00 8.00 9.00 10.00 12.00
8 597 6.98" 8.06" 9.00° 991 12.03
10 3.02° 401 5.04" 6.12 715 8.26 9.19 10.17 12.31
12 3.09 4.08 5.15 6.25 7.31 8.46 9.36" 1044" 12647
14 3.16 4.15 5.26 6.40" 7.49" 8.66" 9.56 10.70 13.01
16 3.23 422 5.36 6.54 768 8.90
18 3.30 4.30 548"
20 3.38" 4417 561
22 347 4.51 5.75
24 3.57 4.64
* Névleges nyomas
** Becslilt szakitényomas
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CESK

[POPIS VYROBKU]

Metacross RX je balénkovy dilata¢ni katétr pro perkutanni
transluminalni angioplastiku (PTA), uréeny k pouziti

v perifernich cévach. Metacross RX je typ uréeny pro rychlou vyménu
(RX); maximalni primér kompatibilniho vodiciho dratu je 0,89 mm
(0.035 palce).

Distalni ¢ast tohoto katétru se sklada z balénku a z dvoulumenového
(koaxialniho) téla. Vnéjsi lumen se pouziva k inflaci a deflaci balénku
kontrastni latkou fedénou fyziologickym roztokem. Vnitini lumen
(lumen pro vodici drat, od distalniho hrotu po port vodiciho dratu) je
urcen k zavadéni kompatibilniho vodiciho dratu k usnadnéni
posouvani katétru pres stenotickou 1ézi nebo stent, které se maji
dilatovat. Proximalni ¢ast je jednolumenové télo s Ustim s jednim
portem Luer Lock pro pfipojeni inflaéniho/deflacniho zafizeni. Uvnitf
balénku jsou umistény dvé rentgenkontrastni znacky, které oznacuji
pracovni délku balénku; ty slouzi jako pomucka pro Iékare pfi
spravném polohovani balénku v cilové |ézi pod skiaskopickou
kontrolou. Metacross RX je dostupny v riznych velikostech balénku
uréenymi jeho primérem a délkou pfi doporu¢eném inflaénim tlaku
(jmenovitém tlaku). Po inflaci se primér balonku méni podle inflacniho
tlaku. Tabulka 1 na konci tohoto navodu k pouZiti je tabulka
kompatibility balénku pro Metacross RX. Ve sterilnim baleni je
prostfedek opatfen ochrannym materialem, ochrannou trubici pro
baldnek a styletem, které se musi pfed pouzitim odstranit. Ochranna
trubice balonku je umisténa na balonku, ktery je sloZzen do Gzkého

profilu, a do lumen vodiciho dratu je vloZen stylet zabrafujici zhrouceni

téla katétru. Distalni hrot katétru je ziZeny, aby se usnadnilo
posouvani katétru do stenotické Iéze nebo stentu.

Jako pfisluSenstvi tohoto prostfedku se dodava proplachovaci jehla
pro proplachovani a plnéni lumen vodiciho dratu heparinizovanym
fyziologickym roztokem.

<NAZEV JEDNOTLIVYCH CASTi PROSTREDKU>

Usti
) (port pro pinén balénku)
Baldnek Télo katétru

|
= ;

L Port pro vodici dréat
Rentgenkontrastni znacka L Lumen pro vodici drét

Sterilni a nepyrogenni v neposkozeném a neotevieném blistrovém
obalu. Tento prostfedek je sterilizovan ethylenoxidem.

Doporuceny pramér vodiciho dratu:
Maximalni prmér: 0,035" (0,89 mm)
Doporuceny inflacni tlak a maximalni inflacni tlak
Jmenovity tlak:
- pramér balénku: mensi nez 6 mm: 10 atm
- pramér balénku: 6 mm a vétsi: 8 atm
Stanoveny mezni tlak prasknuti:

- pramér balénku: mensi nez 5 mm: 20 atm
- primér balénku: 5 mm: 18 atm
- primér balénku: 6 mm, 7 mm, 8 mm: 14 atm
- pramér baldnku: 9 mm a vétsi: 12 atm

[INDIKACE]

Balonkovy dilatacni katétr pro PTA Metacross RC je urcen k dilataci
stendz v iliakalnich, femoralnich, iliofemoralnich, poplitealnich,
infrapoplitealnich a renalnich artériich a k Ié¢bé obstrukénich lézi
nativnich nebo syntetickych arteriovendznich pistéli pro dialyzu.
Tento prostredek je také indikovan k postdilataci perifernich cév

po implantaci stentu.

Poznamka: Byl proveden verifika¢ni test postdilatace stentu pomoci
prostfedku Metacross RX za pouziti systému cévniho stentu
Complete® SE (Medtronic, Inc.). systému cévniho stentu S.M.A.R.T.®
CONTROL® (Cordis Corporation) a systému samoexpandujiciho
cévniho stentu Epic™ (Boston Scientific Corporation).
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[KONTRAINDIKACE]

1. Pacienti, u kterych do jednoho mésice po vytvoreni AV fistule
rozvinula anastomoticka stenéza.

2. Pacienti s Iézemi, které komunikuji s pseudoaneuryzmaty.

3. Téhotné pacientky.

4. Pacienti, ktefi nesnaseji protidesti¢kovou nebo
antikoagula¢ni IéEbu.

[VAROVANI A UPOZORNENI]
[Varovani]

1. Tento prostfedek je uréen pouze pro jednorazové pouziti. Nelze
pouzit opakované. Opakované nesterilizujte. Nijak neupravujte.
Opakované pouziti mize ohrozit sterilitu, biokompatibilitu a funkéni
celistvost prostredku.

2. Pokud je poskozen vyrobek nebo obal, vyrobek nepouzivejte.

3. Balének nenaplriujte na vétsi velikost nez je pramér krevni cévy
proximalné a distalné od stenotické 1éze.

4. Balének nenaplfiujte vice nez na stanoveny mezni tlak prasknuti.

5. Tento katétr nepouzivejte v centralnim ob&hovém systému.

[Upozornéni tykajici se vykonu]

1. Opatrné a pomalu vyjméte prostfedek z transportni trubice
a odstrarite ochranné prvky z prostfedku. Pfi neopatrném
zachazeni se mlze poskodit balonek a/nebo télo katétru, coz
muZze zpusobit potize s pinénim a vyprazdiiovanim balénku.

2. Naplrite balének kontrastni latkou zfedénou fyziologickym
roztokem v poméru 1:1 (déle ,inflacni kapalina®). K inflaci se nesmi
pouzit plynné médium, napfiklad vzduch. (Balének by se nenaplnil
stejnomérné.)

3. Pred plnénim vytlacte z balénku a plniciho lumen balénku
veskery vzduch a nahradte jej inflacni kapalinou. (V pfipadé
nedostateéného odstranéni vzduchu nelze naplnény balének
sledovat skiaskopicky.)

4. V pfipadé vyskytu zavaznych stenotickych 1ézi, jako jsou napfiklad
kalcifikované Iéze, nelze krevni cévu zcela dilatovat. V takovém
pfipadé neaplikujte tlak vy$si, nez je jmenovity mezni tlak
prasknuti. (Balének muze prasknout a jeho zbytky mohou zustat v
téle pacienta.)

5. Co se tyce zdravotnickych prostfedkd pouzivanych spole¢né
s timto katétrem, postupujte podle navodu k pouZiti téchto
prostiedku. (Pokud se baldnkovy katétr pouziva k postdilataci
stentu béhem postupu umisténi periferniho stentu, fidte
se navodek k pouZziti, dodanym vyrobcem.)

6. Pfi zavadéni do stentu, vytahovani ze stentu nebo pfi dilataci
balénku uvnitf stentu postupujte opatrné a pod skiaskopickou
kontrolou. (Pokud se nepouZije skiaskopie, mize se poskodit
katétr nebo muze dojit k poranéni krevni cévy.)

7. NepokouSejte se zasunout balénkovy dilataéni katétr pro PTA
Metacross RX pres zavadéci sheath/pouzdro mensi velikosti,
nez jaka je uvedena na oznaceni. Viz oznageni vyrobku.

[Upozornéni béhem pouziti]

1. Prostfedek pouzijte ihned po otevieni sterilniho obalu.
2. Cely vykon se musi provadét asepticky.
3. Tento katétr smi pouzivat vyhradné lékafi s pfisluSnou kvalifikaci
pro provadéni perkutanni vaskularni terapie.
4. Vyberte katétr s baldnkem vhodné velikosti (primér balénku, délka
balénku), a to podle nasledujicich kritérii (postupt).
1) Pramér naplnéného balénku nesmi pfesahnout vnitini primeér
cévy proximalné a distalné od léze.
2) Délka naplnéného balénku nesmi presahnout délku lécené léze.
(Vybér nevhodného katétru mize vést k akutni okluzi cévy.)
5. Tento katétr pouZivejte pouze v pfipadé, Ze Ize kdykoli provést
nouzovy chirurgicky vykon.
6. Lékar zodpovédny za provedeni vykonu musi stanovit trvani
a pocet plnéni balénku, a to na zakladé svych pfedchozich
zku$enosti.
Kdyz se balonkovy katétr zavadi do cévy, musi se provést infuze
heparinizovaného fyziologického roztoku za tcelem antikoagulace.
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. Nikdy neplrite katétr ani neposouvejte vodici drat v pfipadé,
Ze je katétr ohnuty nebo zasmyckovany.

. S katétrem manipulujte opatrné a pfitom kontrolujte
umisténi a pohyb hrotu katétru pod skiaskopickym navadénim
nebo na monitoru DSA (digitalni subtrakéni angiografie).

10. P¥i pInéni balénku vzdy skiaskopicky sledujte stav napInéni.
Balodnek pliite opatrné a soucasné kontrolujte jeho pohyb pomoci
rentgenokontrastnich znacek. Pokud zjistite jakoukoli anomalii
(napf. pocitujete-li mirny odpor, nelze-li katétrem béhem
manipulace pohnout nebo kdyz se zasmyckuje distalni hrot
vodiciho dratu), musite ihned zastavit provadéni vykonu a pomalu
vyjmout katétr spole¢né s vodicim dratem.

11. Katétr nezavadéijte ani nevyjimejte rychle. (Pfi rychlém pohybu se
muze poskodit katétr nebo muze dojit k poranéni intimy.)

12. Je-li balének naplnény, katétrem nepohybujte. (Pfi pohybovani
katétrem s naplnénym balénkem muze dojit k prasknuti balénku
nebo ke zlomeni téla katétru.)

13. Balének v krevni cévé nenapliiujte ani nevyprazdrujte rychle. (Pfi
rychlém napInéni nebo vyprazdnéni se mize poskodit krevni céva
nebo muze dojit k prasknuti balénku a jeho zbytky mohou zlstat v
téle pacienta.)

14. K pInéni balénku nepouzivejte Zadny injektor (automatické
injekéni zafizeni).

15. Musite davat pozor, abyste katétr nijak neposkodili skalpelem
nebo ntzkami.

16. Pokud pfi manipulaci s katétrem narazite na jakoukoli anomalii,
napfiklad na silny odpor, okamzité vykon preruste. Je nutno zjistit
pfic¢inu této anomalie a provést vhodna opatfeni. (Budete-li ve
vykonu pokrac¢ovat s nadmérnou silou, mize to vést k poskozeni
katétru nebo k poranéni cévni stény.)

17. Neustale vénujte pozornost stavu pacienta a sledujte télesnou
teplotu, pulz a dychani. Pokud Zzjistite anomalii, prestarite katétr
ihned pouzivat nebo podle rozhodnuti Iékare provedte opatfeni
odpovidajici stavu pacienta.

18. Po pouziti katétr zlikvidujte se zdravotnickym odpadem podle
smérnic zdravotnického zafizeni.

19. Nepouzivejte prostfedky s obsahem organickych rozpoustédel nebo
olejovitych kontrastnich médii. Kontakt s témito latkami muze vést
k poskozeni katétru.

20. Katétrem pii manipulaci nekrutte ani neotacejte.

21. P¥i zavadéni tohoto prostifedku do krevni cévy a pfi jeho
vytahovani z krevni cévy zkontrolujte, zda je balének zcela
vyprazdnény. (Prostfedek s vétSim a del$im baldnkem vyzaduje
del$i dobu pro vyprazdnéni.)

22. Pokud pfi vytahovani tohoto prostfedku po provedeni vykonu
narazite na odpor, doporu¢uje se vytdhnout cely systém vcelku
spolu se zavadééem / vodicim sheathem.

23. Katétr vzdy pouzivejte spolu s vodicim dratem, zasunuty do lumen

vodiciho dréatu.

©

[Navod k pouziti]

Material obvykle potfebny pro provedeni PTA pomoci balénkového
dilatacniho katétru pro PTA Metacross RX zahrnuje:

- vodici drat(y) vhodného priméru a délky;

+ vhodny set zavadéce / vodiciho sheathu a dilatatoru;

+ lahvi¢ku s kontrastni latkou;

+ lahvi¢ku se sterilnim fyziologickym roztokem;

= inflagni zafizeni s tlakomérem;

- stfikacku Luer Lock;

- trojcestny uzaviraci kohout.

[Metodika vykonu ¢i navod k pouziti]
1. Vybér katétru
Pred pouzitim skiaskopicky zkontrolujte vnitini pramér krevni cévy
proximalné a distalné ke stenotické |ézi a vyberte katétr
s odpovidajici velikosti balénku. Pokud Ize pro ovéfeny
pramér pouzit dvé velikosti, vyberte tu mensi.
2. Pripravy
1) Poté, co katétr asepticky vyjmete z obalové nadoby, odstrarite z
néj ochranny material.
2) Nasledujicim postupem nahradte vzduch v balénku a v inflacnim
lumen balénku inflaéni kapalinou.

a) Kinflaénimu portu balénku pfipojte inflaéni zafizeni
(neni soucasti této sady), naplnéné inflaéni kapalinou.

b) Do inflaéniho zafizeni aplikujte podtlak po dobu pfiblizné
10 sekund a poté nasméruijte hrot téla katétru dolt a pomalu
podtlak uvolnéte, aby mohla kapalina naplnit balének a inflaéni
lumen balénku a aby se vytlacil vzduch.

c) Pokud se v balonku a v inflaénim lumen baldénku nachazi
vzduch, opakujte krok b), dokud se Uplné neodstrani veSkery
vzduch.

d) Odpojte inflacni zafizeni od inflaéniho portu balonku
a odstrarite vzduch obsazeny v lahvi infla¢niho zafizeni.

e) Znovu pfipojte inflacni zafizeni k inflaénimu portu balénku a
udrzujte podtlak. Ovéite, zda se jiz do stfikacky nevraci vzduch.

3) Pomoci proplachovaci jehly proplachnéte lumen vodiciho dréatu
heparinizovanym fyziologickym roztokem a napliite lumen
heparinizovanym fyziologickym roztokem.

4) Cely balénkovy dilataéni katétr pro PTA Metacross RX ponoite
do fyziologického roztoku.

3. Zavedeni a naplnéni balénkového katétru

Pfed pouzitim zkontrolujte kompatibilitu tohoto katétru s vodicim

katétrem (neni soucasti této soupravy), se zavadécim sheathem

(neni soucasti této soupravy) a s vodicim dratem (neni soucasti

této soupravy) podle nasledujici tabulky.

Kompatibilni | Maximaini
Katalogové | Pramér balonku sh’:eath primér vodiciho
cislo (mm) dratu
(Fr/mm)
(palce/mm)
BD-L30020MR |24 MM S MM, o) 00 mm
B 6 mm, 7 mm, 8 mm ’ 0,035 palce
BD-L70200ER | O™ 10MM e o 33 mm (0.89 mm)
12 mm

Pfi pouziti katétru zasunutého v zavadécim sheathu nebo
vodicim katétru

1) Pouzivate-li tento katétr ve vodicim katétru, uvolnéte
hemostaticky ventil; sou¢asné jej vSak nechejte utazeny tak, aby
nedochazelo k prosakovani krve.

2) Cely katétr s vyprazdnénym balénkem postupné zavedte
do zavadéciho sheathu nebo vodiciho katétru, a to po vodicim
dratu zasunutém do distalniho okraje Iéze. Pod skiaskopickym
navadénim katétr pomalu posouvejte, az rentgenokontrastni
znacka na balénku dosahne cilového mista.

3) Pod skiaskopickym navadénim ovéite polohu rentgenkontrastni
znacky na balénku a uréete misto dilatace.

4) Inflacni zafizeni bezpe&né pripojte na inflacni port balénku.

5) Baldnek postupné napliite na cilovy pramér a pfitom kontrolujte
inflacni tlak a dilatujte stenotickou lézi (idaje o priméru
napInéného baldnku najdete v tabulce kompatibility balénku v
Tabulce 1 na konci tohoto navodu k pouZiti).

4. Vyjmuti katétru
1) Aplikujte podtlak a Uplné vyprazdnéte balonek; poté
vyjméte katétr.

5. Opétovné zavedeni katétru

1) Pokud je nutno opétovné zavést vyjmuty katétr s vyprazdnénym
balénkem, pfed opétovnym zavedenim do cévy pacienta
zkontrolujte balének, zda je upIné prazdny a slozeny. Postup
pouziti katétru viz ,Zavedeni a napInéni balénkového katétru® v
tomto dokumentu.
Pokud pfi vytahovani tohoto prostfedku pfi opétovném zavadéni
katétru narazite na odpor, zastavte jeho posouvani a opatrné jej
vytahnéte z cévy pacienta. Pfipravte k pouZiti novy prostifedek
Metacross RX podle postupl uvedenych vyse v tomto odstavci v
tomto névodu k pouziti.

D

[Komplikace]

Selhani zafizeni:

- prasknuti balénku;

- nedostate¢na inflace/deflace balonku;
« prasknuti balénku a/nebo téla katétru;
« potiZe pfi vyjimani prostfedku;

+ prosakovani inflacni kapaliny;
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Nezadouci pfihody:

« lokalni nebo celkova infekce;
« lokalni vnitfni krvaceni nebo hematom;
* ruptura intimy;

« disekce cévy;

« perforace cévy;

* ruptura cévy;

* aneuryzma;

- arytmie;

- akutni uzaveér cévy;

+ Zilni tromboembolie;

+ vazospasmus;

+ vznik pseudoaneuryzmatu;

- arteriovendzni pistél;

« krvaceni vyzadujici transfuzi;
« alergicka reakce na kontrastni latku / selhani ledvin;
- bolest nebo tlak;

« smrt;

- embolie;

- endokarditida;

- horecka;

+ hypertenze nebo hypotenze;
- zanét;

+ infarkt myokardu;

- sepse;

- Sok;

+ mrtvice;

+ transientni ischemicka ataka.

[Skladovani a datum exspirace]
1. Skladujte v chladu, suchu a temnu. Chrarite pred vodou a pfimym
sluneénim svétlem.
2. Datum exspirace je vyznaceno na obalu. Nepouzivejte po datu
pouzitelnosti.

[Baleni]
1 set v krabici

[Nazev a adresa vyrobce nebo zastupce]

]

Vyrobce: KANEKA CORPORATION
Adresa: 3-18, 2-chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN
Tel. &.: (+81)-(0) 6-6226-5256
Fax. &.: (+81)-(0) 6-6226-5143

Opravnény zastupce pro Evropské spoleéenstvi:

KANEKA MEDICAL EUROPE N.V.
Adresa: Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, BELGIUM
Tel. &.: (+32)-(0) 14-256-297
Fax. &.: (+32)-(0) 14-256-298

Distributor v EU: TERUMO EUROPE N.V.
Adresa: INTERLEUVENLAAN 40, 40,3001 LEUVEN, Belgie
Tel. &.: (+32)-(0) 16 381 211
Fax. &.: (+32)-(0) 16 400 249

Veskeré nazvy znacek jsou ochranné znamky nebo registrované
ochranné znamky spole¢nosti TERUMO CORPORATION a jejich
pfislusnych vlastnikd.



Tabulka 1. Tabulka kompatibility baléonku Metacross RX

Tlak Pramér balénku (mm)
(atm) 3.00 4.00 5.00 6.00 7.00 8.00 9.00 10.00 12.00
8 597 6.98" 8.06' 9.00° 991" 12,03
10 3.02° 401 5.04" 6.12 715 8.26 9.19 1017 12.31
12 3.09 4.08 515 6.25 7.31 846 9.36" 1044" 12.64"
14 3.16 4.15 5.26 6.40" 7.49" 8.66" 9.56 10.70 13.01
16 3.23 4.22 5.36 6.54 7.68 8.90
18 3.30 4.30 548"
20 3.38" 4417 561
22 347 4.51 5.75
24 3.57 4.64
* Jmenovity tlak:
** Stanoveny mezni tlak prasknuti
PM-055




OVENSKY

[POPIS PRODUKTU]

Metacross RX je balénikovy dilatacny katéter na perkutannu
transluminalnu angioplastiku (PTA) pre periférne indikacie. Metacross
RX patri k rychlovymennému (RX) typu a maximalny priemer
kompatibilného vodiaceho drétu je 0,89 mm (0.035 palca).

Distalna cast tohto katétra sa sklada z balénika a (koaxialneho) telesa
s dvomi limenmi. Vonkaj$i limen sa pouziva na nafukovanie a
vyfukovanie balénika kontrastnym médiom rozriedenym fyziologickym
roztokom. Vnutorny Iimen (limen vodiaceho drétu; od distalnej $picky
k vstupu pre vodiaci drot) je uréeny na zavedenie kompatibilného
vodiaceho drétu s ciefom ulah¢it zastvanie katétra cez stenoticki
|éziu alebo stent, ktoré sa maju dilatovat. Proximalnu ¢ast' tvori
jednolimenové teleso s hrdlom s portom typu luer na pripojenie
nafukovacieho/vyfukovacieho zariadenia. Vnutri balénika sa
nachadzaju dve réntgenkontrastné znacky, ktoré indikuju pracovnu
dizku balénika, a pri skiaskopickom zobrazeni lekara vedu pri
spravnom umiestfiovani balénika v cielovej lézii. Metacross RX je k
dispozicii v réznych velkostiach balénika podra priemeru a dizky pri
odporu¢anych tlakoch naftknutia (nominalny tlak). Pri nafukovani sa
priemer balénika meni podla tlaku naftknutia. Na konci tychto pokynov
na pouzivanie je v Tabulke 1 k dispozicii prehlad kompatibility balénika
pre balénikové katétre Metacross RX. V sterilnom baleni je zariadenie
vybavené ochrannymi materialmi, ochrannou trubi¢kou balénika a
mandrénom, ktory sa ma pred pouzitim vytiahnut. Ochranna trubicka
balénika sa nachadza na baldniku, ktory je poskladany do nizkeho
profilu a do limenu vodiaceho drétu je vioZzeny mandrén, ktory ma
vystuZovat teleso katétra. Distalna $picka katétra je kuzelova, aby sa
ulah¢ilo zasuvanie katétra do stenotickej lézie alebo stentu.

Ako doplnok k tomuto zariadeniu sa dodava preplachovacia ihla na
preplachnutie a naplnenie l[imenu vodiaceho drétu heparinizovanym
fyziologickym roztokom.

<NAZOV KAZDEJ CASTI>

Hrdlo
) (pripojka na nafuknutie balénika)
Beldnik Teleso katétra

T T

k
L Vstup pre vodiaci drot
Réntgenkontrastna znacka | | gmen vodiaceho drétu

Vyrobok je sterilny a nehorfavy v neposkodenom a neotvorenom
blistrovom vrecku. Tato pomécka bola sterilizovana etylénoxidom.

QOdporucany priemer vodiaceho drotu:
Maximalny priemer: 0,89 mm (0,035”)
QOdporucany nafukovaci tlak a maximalny nafukovaci tlak
Nominalny tlak:

- Priemer balénika: menej nez 6 mm: 10 atm

- Priemer balénika: 6 mm a viac: 8 atm
Menovity tlak prasknutia:

- Priemer baldnika: menej nez 5 mm: 20 atm

- Priemer balénika: 5 mm: 18 atm

- Priemer balonika: 6 mm, 7 mm, 8 mm: 14 atm

- Priemer balénika: 9 mm a viac: 12 atm

[INDIKACIE]

PTA balénikovy dilatacny katéter Metacross RX je uréeny na dilataciu
stendz v iliakalnych, femoralnych, iliofemoralnych, poplitedlnych,
infrapoplitealnych a renalnych artériach a na liecbu obstruktivnych lézii
nativnych alebo syntetickych artériovenéznych

dialyza¢nych fistdl. Tato pomdcka je indikovana aj na postdilataciu
stentov v periferainej vaskulatare.

Poznamka: Vykonal sa verifikacny test pre postdilataciu stentu
Metacross RX pomocou systému vaskularneho stentu Complete® SE
(Medtronic, Inc), systému vaskularneho stentu S.M.A.R.T.®
CONTROL® (Cordis Corporation) a systému samoexpandovatelného
stentu Epic™ (Boston Scientific Corporation).
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[KONTRAINDIKACIE]
1. Pacienti, u ktorych sa rozvinula anastomoticka stenéza do jedného
mesiaca po vytvoreni konstrukcie AV shuntu.
2. Pacienti s léziami v spojeni s pseudoaneuryzmou.
3. Tehotné pacientky.
4. Pacienti, ktori netoleruji antiagregaénu alebo ani antikoagulaénu
liecbu.

[UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA]
[UPOZORNENIA]

1. Tato pomdcka je urcena len na jednorazové pouzitie. Nepouzivat
opakovane. Neresterilizovat. Neaplikujte opakovane. Repasovanie
moze narusit’ sterilitu, biokompatibilitu a fyzikalnu integritu
pomacky.

2. Nepouzivaijte, ak doslo k poSkodeniu produktu alebo jednotkového
balenia.

3. Balénik nenafukujte na viac nez je priemer cievy, ktora je
proximalne a distalne k stenotickej lézii.

4. Balonik nenafukujte na tlak vy$si, nez je menovity tlak prasknutia.

5. Nepouzivaijte tento katéter v centrdlnom obehovom systéme.

[Preventivne opatrenia stvisiace s vykonavanymi zakrokmi]

1. Opatrne a pomaly vybrat toto zariadenie z nosnej trubicky a
odstranit ochranné Casti z tohto zariadenia.

Pri nedbanlivom zaobchadzani sa moéze poskodit balonik a/alebo
driek katétra, ¢im sa znemozni nafiknutie a/alebo vyfiknutie
balénika.

. Balonik naftknite kontrastnym médiom rozpustenym vo
fyziologickom roztoku v pomere 1:1 (dalej len ,nafukovacia
kvapalina®). Pri nafukovani sa nesmie pouzit Ziadne plynné
médium. (Balénik sa méze nafukovat nepravidelne.)

. Pred pouzitim vytlaéte v8etok vzduch z balénika a nafukovacieho
limenu baldnika a nahradte ho nafukovacou kvapalinou. (V
pripade neuplného vyprazdnenia vzduchu nemozno stav
naftknutia baldnika skiaskopicky pozorovat.)

.V pripade zavaznych stenotickych lézii ako kalcifikované ézie, nie
je mozné cievu plne dilatovat. V takomto pripade neaplikujte tlak,
ktory prekracuje menovity tlak prasknutia. (Balonik méze prasknut
a jeho zvysky mozu ostat v tele).

.V pripade medicinskych pomécok pouzivanych spolu s tymto
katétrom dodrziavajte pokyny na pouzivanie tychto pomécok. (Ked
sa baldnikovy katéter pouziva na postdilataciu stentu pocas
zakroku vloZenia periférneho stentu, pozrite si pokyny na pouzitie
od daného vyrobcu.)

. Pri zavadzani balénika do stentu, vytahovani zo stentu alebo
dilatacii vnutri stentu postupujte opatrne pri si¢asnom
skiaskopickom zobrazeni. (Bez pouZzitia skiaskopického zobrazenia
sa tento katéter méze poskodit' alebo méze poranit cievu.)

. Tento PTA balénikovy dilatacny katéter Metacross RX
nezavadzaijte nepresuvajte cez puzdro zavadzaca s mensou
velkostou, ako je uvedené na etikete. Pozrite si oznacenie
produktu.
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[Preventivne opatrenia po¢as pouzivania]
1. Pomécku pouzite okamzite po otvoreni sterilného balenia.
2. Cell proceduru treba urobit asepticky.
3. Tento katéter maju pouzivat iba lekari so zruénostami perkutannej
vaskularnej terapie.
4. Vyberte katéter s naleZitou velkostou balonika (priemer balénika,
dizka balénika) podla nasledujdcich kritérii (zakroku).

1) Priemer naftiknutého balénika nesmie neprekroéit vnutorny
priemer cievy, ktora je proximalne a distalne k lézii.

2) Dizka nafuknutého balénika nesmie prekrogit dizku osetrovanej
lézie. (Nevhodny vyber katétra moze viest k akutnej vaskularnej
okluzii.)

5. Tento katéter pouzivajte iba v pripade, ak je mozné kedykolvek
vykonat' nudzovy chirurgicky zakrok.
Lekar vykonavajlci zakrok musi urcit trvanie a pocet nafuknuti
balénika na zaklade svojich doterajSich skisenosti.

(3209-3)
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. Pocas zavedenia balonikového katétra v cieve treba infuzne

podavat heparinizovany fyziologicky roztok na zabranenie
koagulacii.

. Nikdy nenafukujte balénik ani neposuvajte vodiaci drét s ohnutym

alebo zauzlenym katétrom.

. S katétrom v cieve manipulujte opatrne, umiestnenie a pohyb jeho

$picky overujte skiaskopicky alebo monitorovanim cez DSA
(digitalnu subtrakénu angiografiu).

. Balonik vzdy nafukujte za staleho sledovania jeho stavu

nafuknutia pomocou skiaskopie. Balonik opatrne nafukujte a
sucasne overujte jeho pohyb pomocou réntgenkontrastnych
znacdiek. V pripade zistenia akejkolvek anomalie, ako napriklad
mierneho odporu, nepohyblivého katétra po¢as manipulécie alebo
zauzlenej distalnej $picky vodiaceho drétu, treba zakrok okamzite
ukoncit a tento katéter treba pomaly vytiahnut spolu s vodiacim
drétom.

. Katéter nezavadzajte ani nevytahujte rychlo. (Rychle

postupovanie méze poskodit' tento katéter alebo poSkodit intimu
cievy.)

. Katétrom nehybte, ked je balénik nafuknuty. (Pohyb katétra

s nafuknutym baldnikom moze spdsobit prasknutie baldnika alebo
zlomenie drieku katétra.)

. Balonik v cieve nenafukujte ani nevyfukujte rychlo. (Rychle

nafuknutie alebo vyfuknutie balénika méze poskodit cievu alebo
sposobit prasknutie baldnika, pricom jeho zvysky zostanu v tele.)

. Na nafukovanie balénika nepouzivaijte injektor (automatické

injekéné zariadenie).

. Na zabranenie akéhokolvek poskodenia katétra chirurgickym

nozom alebo nozZnicami treba vykonat preventivne opatrenia.

. Ak po¢as manipulacie s katétrom pocitite akikolvek anomaliu, ako

napriklad silny odpor, zakrok okamzite ukoncite. Skontrolujte
pri¢inu a vykonaijte prisluSné opatrenia. (Pokrac¢ovanie v operacii
nadmernou silou méze spdsobit poSkodenie katétra alebo
poskodenie steny cievy.)

. Vzdy venujte pozornost stavu pacienta a monitoruijte teplotu tela,

pulz a dychanie. Ak sa zaznamena akékolvek anomalia, okamzite
ukoncite pouzivanie tohto katétra alebo vykonaijte prislusné
opatrenia podla stavu pacienta na zaklade uvazenia lekara.

. Po pouziti katéter zlikvidujte ako medicinsky odpad podla

nemocni¢nych postupov.

. Nepouzivajte latky obsahujuce organické rozpustadla ani olejnaté

kontrastné média. Kontakt s tymito Iatkami méze viest k
poskodeniu katétra.

Pocas manipuldacie s tymto katétrom katéter nestacajte ani nim
netocte.

Pocas zavadzania tejto pomécky do cievy alebo po¢as vyberania
pomocky z cievy zabezpecte, aby bol balénik Uplne vyfaknuty.
(Pomécka s vacsim alebo dlhdim balénikom si vyzaduje dlhsi ¢as
na vyfuknutie).

Ak pocas vytahovania tejto pomocky po vykonani zakroku pocitite
odpor, odporuca sa vytiahnut cely systém spolu so zavadzacom /
vodiacim puzdrom.

VZzdy pouzivajte katéter spolu s vodiacim drétom zavedenym

v lumene pre vodiaci drét. Katéter zasuvajte po vodiacom drote
zavedenom do limenu vodiaceho drétu.

[Operaéné pokyny]

Medzi material potrebny pre vykonanie PTA s PTA baldnikovym
dilataénym katétrom Metacross RX patria:

- vodiaci drét(-y) s nalezitym priemerom a dizkou,

+ vhodna suprava zavadzaga/vodiaceho puzdra a dilatatora,

- ampulka s kontrastnym médiom,

- ampulka so sterilnym fyziologickym roztokom,

- nafukovacie zariadenie s manometrom,

- striekacka s konektorom luer-lock,

- trojcestny uzatvaraci kohut.

[Sposob operacie alebo pokyny na pouzitie]

1.

Vyber katétra
Pred pouzitim overte pomocou skiaskopie vnutorny priemer cievy
proximalne a distalne k stenotickej Iézii a vyberte katéter s
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prislu§nou velkostou balénika. Ak st vhodné pre overeny priemer
dve rézne velkosti, vyberte mensiu velkost.

2. Priprava

1) Po aseptickom vybrati katétra z obalu snimte z katétra ochranné
materialy.

2) Nahradte vzduch v baléniku a nafukovacom Iimene balénika za
nafukovaciu kvapalinu podla nasledujucich postupov.

a) Nasadte nafukovacie zariadenie (nezahrnuté v tejto siprave)
naplnené nafukovacou kvapalinou na pripojku na naftknutie
balénika.

b) Po aplikovani podtlaku priblizne 10 sekund na nafukovacom
zariadeni nasmerujte $picku drieku katétra smerom nadol a
pomaly uvolTiujte podtlak, aby mohla kvapalina naplnit balénik
a nafukovaci limen baldnika a vytlacit vzduch.

Ak sa v bal6niku a nafukovacom limene balénika nachadza

nejaky vzduch, zopakujte postup b), az kym sa vzduch uplne

nevytlaéi.

d) Odpojte nafukovacie zariadenie od nafukovacej pripojky

balénika a odstrante vzduch z valca nafukovacieho zariadenia.

e) Znovu pripojte nafukovacie zariadenie k pripojke na naftknutie
balénika a udrziavajte podtlak. Overte, &i sa do striekacky
nevracia uz Ziadny vzduch.

3) Lumen vodiaceho drétu preplachnite heparinizovanym
fyziologickym roztokom pomocou preplachovacej ihly a limen
napliite heparinizovanym fyziologickym roztokom.

4) Ponorte cely PTA balénikovy dilatacny katéter Metacross RX do
fyziologického roztoku.

C

3. Zavedenie a naftknutie balénikového katétra

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je tento katéter kompatibilny s
vodiacim katétrom (nie je suc¢astou tejto supravy), puzdrom
zavadzaca (nie je sucastou tejto stipravy) a vodiacim drétom (nie
je sucastou tejto stipravy) podia nasledujucej tabulky.

K M Maximalny
. - ompatibilné N
Katalégové &islo Priemer balénika puzdro priemer pre
(mm) vodiaci drét
(Fr/mm)
(palce/mm)
BD-L30020MR | oM AMMSMM. | o 00
- 6mm, 7mm, 8mm | O 0™ | 0035inch
1 0,89
BD-L70200ER omm.10mm, | oo sgmm | (©89M™
12 mm

Pri pouziti katétra vloZzeného v puzdre zavadzaca alebo vodiacom
katétri

1) Pri pouziti tohto katétra vo vodiacom katétri uvolnite
hemostaticky ventil, avSak nechajte ho dostatocne tesny, aby sa
zabranilo uniku krvi.

2) Postupne po vodiacom drote zavadzajte katéter s Uplne
vyfuknutym balénikom do puzdra zavadzaca alebo vodiaceho
katétra a posUvaijte ho k distalnej periférii Iézie. Pri skiaskopickom
zobrazeni katéter pomaly posuvaijte, aby sa réntgenkontrastna
znacka v baléniku dostala na ciefové miesto.

3) Pri skiaskopickom zobrazeni overte polohu réntgenkontrastnej
znacky v baléniku a urcite miesto dilatacie.

4) Pripojte nafukovacie zariadenie riadne k pripojke na nafukovanie
balénika.

5) Postupne nafukujte baldnik na cielovy priemer, pricom overujte
tlak nafukovania, a dilatujte stenoticku Iéziu (pri priemeroch
nafiiknutého balénika si pozrite prehfad kompatibility v Tabulke 1
na konci tychto pokynov na pouzivanie).

4. Vybratie katétra

1) Po uplnom vypusteni baldnika aplikovanim podtlaku odstrarite
katéter.

5. Opatovné zavedenie katétra

1) Ak sa vyZaduje opatovné zavedenie vybratého katétra s
vyfuknutym balénikom, zabezpecte, aby bol balénik Gplne
vyfuknuty a poskladany skér, nez ho opatovne zavediete do cievy
pacienta. Pri opatovnom zavadzani pouzite katéter podia
pokynov v ¢asti ,Zavedenie a naftiknutie balénikového
katétra“ tohto dokumentu.

2) Ak pri opatovnom zasuvani katétra pocitite odpor, prestarite so
zaslvanim a opatrne katéter vyberte von z cievy pacienta.



Pripravte si na pouzitie novy katéter Metacross RX podla

postupov uvedenych vyssie v tejto casti pokynov na pouzivanie.

[Komplikacie]
Zlyhanie pomocky:
« prasknutie balénika,
- nedostatocné nafuknutie, vyfuknutie balénika,
+ zlomenie baldnika a/alebo drieku katétra,
+ tazkosti pri vyberani pomécky,
- Unik nafukovacej kvapaliny.

NezZiaduce udalosti:

- lokalne alebo systémové infekcie,
+ lokalne vnutorné krvacanie alebo hematom,
- prasknutie intimy cievy,

- vaskularna disekcia,

« vaskularna perforacia,

+ vaskularna ruptura,

+ aneuryzma,

+ arytmia,

- akutna vaskularna okluzia,

+ vendzny tromboembolizmus,

* vazospazmus,

+ vytvorenie pseudoaneuryzmy,

- arteriovenozna fistula,

- krvacanie s nutnostou transflzie,
- alergicka reakcia na kontrastné médium / zlyhanie obliciek,
- bolest alebo Upenliva bolest,

+ smrt,

- embdlia,

- endokarditida,

« horucka,

hypertenzia / hypotenzia,

+ zapal,

infarkt myokardu,

* sepsa,

- Sok,

+ nahla mozgova prihoda iktus,

« tranzitérny ischemicky atak.

[Skladovanie a datum exspiracie]

1. Uchovavajte na chladom, suchom a tmavom mieste. Vyhybaijte sa

vystaveniu vode, priamemu slne¢nému Ziareniu.

2. Datum exspiracie je uvedeny na $katuli. NepouZzivajte po datume

expiracie.

[Balenie]
1 supravalkrabica

[Meno a adresa vyrobcu alebo obchodného zastupcu]

l

Vyrobca: KANEKA CORPORATION
Adresa: 3-18, 2-chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN
Tel. ¢.: (+81)-(0) 6-6226-5256
Fax: (+81)-(0) 6-6226-5143

Splnomocneny zastupca v Eurépskom spoloéenstve:
KANEKA MEDICAL EUROPE N.V.
Adresa: Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, BELGIUM
Tel. &.: (+32)-(0) 14-256-297
Fax: (+32)-(0) 14-256-298

Distributor v EU: TERUMO EUROPE N.V.
Adresa: INTERLEUVENLAAN 40,3001 LEUVEN, Belgicko
Tel. &.: (+32)-(0) 16 381 211
Fax: (+32)-(0) 16 400 249

V8etky nazvy znaciek st ochranné znamky alebo registrované
ochranné znamky spolo¢nosti TERUMO CORPORATION a ich
prislunych vlastnikov.
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Tabul'ka 1. Balonik Metacross RX Prehl'ad kompatibility

Tlak Priemer baldnika (mm)
(atm) 3.00 4.00 5.00 6.00 7.00 8.00 9.00 10.00 12.00
8 597 6.98" 8.06" 9.00° 991 12.03
10 3.02° 401 5.04" 6.12 715 8.26 9.19 10.17 12.31
12 3.09 4.08 5.15 6.25 7.31 8.46 9.36" 1044" 12647
14 3.16 4.15 5.26 6.40" 7.49" 8.66" 9.56 10.70 13.01
16 3.23 422 5.36 6.54 768 8.90
18 3.30 4.30 548"
20 3.38" 4417 561
22 347 4.51 5.75
24 3.57 4.64
* Nominalny tlak
** Menovity tlak prasknutia
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TURKGE

[URUN TANIMI]

Metacross RX, periferik endikasyonlar igin bir Perkitan Transliminal
Anjiyoplasti (PTA) Balon Dilatasyon Kateteridir. Metacross RX hizli
degisim (RX) tipindedir ve uyumlu kilavuz telin maksimum ¢api 0.035
in¢ (0,89 mm) seklindedir.

Bu kateterin distal kismi bir balon ve iki limenli saftlardan (koaksiyal)
olusur. Dig limen balonun salin soliisyonla seyreltilmis kontrast
maddeyle sisirilmesi ve indirilmesi igin kullanilir. ig limen (kilavuz tel
|lumeni; distal ugtan kilavuz tel portuna) kateteri dilate edilecek stenotik
lezyon veya stent iginden ilerletmeyi kolaylastirmak tizere uyumlu bir
kilavuz tel yerlestirmek igindir. Proksimal kisim bir sisirme/indirme
cihazi baglamak igin tek luer port gébekli tek Iimenli bir safttir. Balon
icinde balonun galisma uzunluguna isaret eden iki radyopak isaret
doktorun floroskopi altinda balonu hedeflenen lezyon iginde uygun
sekilde konumlandirmasina rehberlik yapmak tizere yerlestirilmistir.
Metacross RX onerilen sisirme basinglarinda (Nominal basing) ¢cap ve
uzunluga gére gesitli balon biiyikliklerinde saglanmaktadir. Sisirme
sonrasinda balon gapi sisirme basincina gére degisir. Metacross RX
balon esneklik tablosu bu Kullanma Talimati sonunda Tablo 1 icinde
verilmistir. Sterilizasyon paketinde cihaz koruyucu materyal, bir balon
koruma tlipl ve bir stile ile donatiimistir ve bunlarin kullanim 6ncesinde
cikarilmasi gerekir. Balon koruma tiipli balonun Ulzerine algak bir
profille katlanmis olarak yerlestirilirken kateter saftinin gékmesini
onlemek igin stile kilavuz tel igine yerlestirilir. Kateterin distal ucu
kateterin stenotik lezyon veya stent icine ilerlemesini kolaylastirmak
zere koniktir.

Sivi gegirme ignesi bu cihazin bir aksesuari olarak kilavuz tel
limeninden heparinize salin gegirmek ve doldurmak igin kullanilir.

<HER BOLUMON ismi>

Hab
(Balon sisirme portu)

Balon Kateter safti

T T

7 X 4
Kilavuz tel portu
Radyopak igaretleyici Kilavuz tel limeni

Hasar gérmemis ve agiimamis blister posette sterildir ve pirojenik
degildir. Bu Uriin etilen oksitle sterilize edilmistir.

Onerilen kilavuz tel gapi:
Maksimum gap: 0,035 ing (0,89 mm)

Onerilen sisirme basinci ve maksimum sisirme basinci
Nominal basing:

- Balon gapi: 6 mm’den az: 10 atm

- Balon ¢api: 6 mm ve Usti : 8 atm
Anlik patlama basinci:

- Balon gapi: 5 mm’den az: 20 atm

- Balon ¢api: 5 mm: 18 atm

- Balon ¢api: 6 mm, 7 mm, 8 mm: 14 atm

- Balon ¢api: 9 mm ve Usti: 12 atm

[ENDIKASYONLAR]

Metacross RX PTA balon dilatasyon kateterinin ilyak, femoral,
ilyofemoral, popliteal, infrapopliteal ve renal arterlerde stenoz
dilatasyonunda ve dogal veya sentetik arteriyovendz diyaliz fistllerinin
obstriiktif lezyonlarinin tedavisinde kullaniimasi amaglanmistir. Bu
cihaz ayrica periferik vaskdler sistemde stent post dilatasyonu igin
endikedir.

Not: Metacross RX post dilatasyon dogrulama testi Complete® SE
Vaskiler Stent Sistemi (Medtronic, Inc), S.M.A.R.T.°* CONTROL®
Vaskiiler Stent Sistemi (Cordis Corporation) ve Epic™ Vaskiiler Kendi
Kendine Genisleyen Stent Sistemi (Boston Scientific Corporation)
kullanilarak yapilmistir.
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[KONTRENDIKASYONLAR]
1. AV sant konstriiksiyonu sonrasinda bir ay iginde anastomotik
stenoz gelismis hastalar.
2. Bir psédoanevrizma ile iletisim halinde lezyonlari bulunan hastalar.
3. Hamile hastalar.
4. Antitrombosit tedavi veya antikoagiilan tedaviyi tolere edemeyen
hastalar.

[UYARILAR VE ONLEMLER]
[Uyarilar]

1. Bu Urlin sadece tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin. Tekrar
sterilize etmeyin. Tekrar igsleme tabi tutmayin. Tekrar isleme tabi
tutmak bu driiniin sterilligini, biyolojik uyumlulugunu ve fiziksel
butunliguni tehlike altinda birakabilir.

2. Uriin veya Uriin ambalaji hasarliysa kullanmayin.

3. Stenotik lezyona proksimal ve distal kan damarinin ¢apini asacak
sekilde balonu sisirmeyin.

4. Balonu anlik patlama basincinin lizerinde bir basinca sisirmeyin.

5. Bu kateteri merkezi dolagim sisteminde kullanmayin.

[islemlerle ilgili dnlemler]

1. Cihazi tasiyici tiip digina dikkatli ve yavas bir sekilde gikarin ve
cihazin koruyucu kisimlarini tekrar yerlestirin. Dikkatsiz muamele
cihazin kateter safti ve/veya balonuna zarar verebilir ve balon
sismesi ve/veya inmesini bozabilir.

2. Balonu salinle 1:1 oraninda seyreltilmis kontrast maddeyle (bundan
sonra, “sisirme sivisi”) sisirin. Sisirme igin hava gibi herhangi bir
gazh ortam kullaniimamalidir. (Balon diizensiz olarak sisebilir.)

3. Kullanim éncesinde balon ve balon sisirme liimeni igindeki tim
havayi disari atin ve yerine sisirme sivisi koyun. (Tam olmayan
hava ¢ikarma durumunda balon sisme durumu floroskopi altinda
gbzlemlenemez.)

4. Kalsifik lezyonlar gibi ciddi stenotik lezyonlar durumunda kan
damari tam olarak dilate edilemez. Bbyle bir durumda anhk
patlama basincini asan bir basing uygulamayin. (Balon patlayabilir
ve kalintilar viicut iginde kalabilir.)

5. Bu kateterle iligkili olarak kullanilan tibbi cihazlar igin, bu cihazlarin
kullanma talimatini izleyin. (Balon kateteri periferik stent
yerlestirme islemi sirasinda stentin post dilatasyonu igin
kullanildiginda dreticinin kullanma talimatina bagvurun.)

6. Stent igine yerlestirme, stentten geri gekme veya balonun stent igi
dilatasyonu igin floroskopi altinda dikkatle ilerleyin.(Bu islemi
floroskopi olmadan yapmak katetere zarar verebilir veya kan
damarinda hasara yol agabilir.)

7. Metacross RX PTA balon dilatasyon kateterini etikette belirtilenden
daha kiiglik bir introduser kilif iginden gegirmeye kalkismayin. Uriin
etiketine basvurun.

[Kullanim sirasinda 6nlemler]
1. Uriinii steril ambalaji agildiktan hemen sonra kullanin.
2. Tum iglem aseptik olarak yapilmalidir.
3. Bu kateter sadece perkitan vaskiler tedavi konusunda ehil
doktorlarca kullaniimalidir.
4. Uygun balon bulyUklgu (balon ¢apt, balon uzunlugu) degerine
sahip kateteri su kriterlere (proseddrlere) gére segin.
1) Sismis balonun gapi, lezyonun proksimal ve distalindeki i¢
damar ¢apini gegmemelidir.
2) Sisirilen balonun uzunlugu, tedavi edilecek lezyonun
uzunlugunu gegmemelidir.
(Uygun olmayan kateter secimi akut vaskiler okliizyona neden
olabilir.)
5. Bu kateteri ancak her an acil cerrahi miidahale yapilabilecek
durumlarda kullanin.
6. Islemi yoneten doktor gegmis deneyimleri uyarinca, balon
sisirmelerin siresi ve sayisini belirlemelidir.
7. Bu balon kateter kan damarina yerlestirilmis durumdayken
antikoagllasyon igin heparinize salin inflizyonu yapiimahdir.
. Kateter bukiilii veya egikken asla balonu sisirmeyin veya kilavuz
teli ilerletmeyin.
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. Kateter ucunun yeri ve hareketini floroskopi veya DSA (Dijital

Subtraksiyon Anjiyografisi) ile izleyerek dogrulama yoluyla kateteri

kan damari iginde dikkatle hareket ettirin.

10. Balonun sisme durumunu daima floroskopi altinda izleyerek
sisirin. Balonun hareketini radyopak isaretlerle dogrularken
dikkatle sisirin. Hafif direng, manipllasyon sirasinda kateterin
hareket etmemesi veya kilavuz tel distal ucunun biikiilmesi gibi

herhangi bir anormallik saptanirsa islem hemen sonlandiriimali ve

bu kateter, kilavuz tel ile birlikte yavagca gikarilimalidir.
11. Kateteri hizla yerlestirmeyin veya gikarmayin. (Hizl galismak bu
katetere zarar verebilir veya vaskiler intimay! yaralayabilir.)

12. Kateteri balon sigsmis haldeyken hareket ettirmeyin. (Kateteri balon

sismis haldeyken hareket ettirmek balonun patlamasina veya
kateter saftinin kirlmasina neden olabilir.)

13. Balonu kan damari i¢inde hizla sisirmeyin veya indirmeyin. (Hizla
sisirme veya indirme kan damarina zarar verebilir veya balonun
patlayip viicut iginde kalintilarinin kalmasina neden olabilir.)

14. Balonu sisirmek icin bir enjektdr (otomatik enjeksiyon cihazi)
kullanmayin.

15. Kateterin bir cerrahi bigak veya makasla herhangi bir zarar
gormesini 6nlemek icin 6nlemler alinmalidir.

16. Kateter manipllasyonu sirasinda kuvvetli direng gibi herhangi bir
anormallik saptanirsa islem hemen sonlandiriimalidir. Nedeni
belirlenmeli ve uygun dnlemler alinmalidir. (Operasyona asiri
gligle devam etmek kateter hasari veya vaskuler duvarin zarar
gormesine yol agabilir.)

17. Daima hastanin durumuna dikkat edin ve ates, nabiz ve
solunumunu izleyin. Herhangi bir anormallik bulundugunda
kateterin kullanimini hemen sonlandirin veya doktorun intibasina
gobre hastanin durumu igin uygun énlemleri alin.

18. Kullanimdan sonra kateteri hastane kurallarina gére tibbi atik
¢copune atin.

19. Organik solventler veya oleajindz kontrast madde iceren ajanlar
kullanmayin. Bu ajanlarla temas etmek, kateter hasarina yol
acabilir.

20. Bu kateterin manipllasyonu sirasinda kateteri bilkkmeyin veya
cevirmeyin.

21. Bu kateteri kan damarina yerlestirirken veya bu kateteri kan
damarindan gikarirken balonun tamamen inmis oldugundan emin
olun. (Daha biiyiik veya daha uzun balonlu bir cihaz, daha uzun
bir indirme sresi gerektirir.)

22. Islemden sonra bu cihaz geri gekilirken direng hissedilirse, tim
sistemi introduser / kilavuz kilifla birlikte geri gekmek 6nerilir.

23. Kateteri daima kilavuz tel limenine yerlestirilmis bir kilavuz telle
kullanin.

[Kullanim talimati]

Metacross RX PTA balon dilatasyon kateteri ile PTA igin tipik olarak
gereken materyaller sunlardir:

- Uygun gap ve uzunlukta kilavuz tel(ler)

- Uygun introduser/kilavuz kilif ve dilatér seti

- Kontrast madde sisesi

- Steril salin sisesi

- Manometreli sisirme cihazi

+ Luer-lock siringa

+ Ug yollu musluk

[Kullanim y6ntemi veya kullanma talimati]
1. Kateterin segilmesi
Kullanim &ncesinde stenotik lezyonun proksimal ve distal kan
damari i¢ ¢apini floroskopi altinda dogrulayin ve uygun balon
buyuklugiine sahip kateteri segin. Secilen ¢ap igin iki biiytiklik
gegerliyse daha kiiglik olan boyu segin.
2. Hazirliklar
1) Kateteri ambalajindan aseptik olarak gikardiktan sonra
kateterden koruyucu materyalleri gikarin.
2) Balon ve balon sisirme limeni igindeki hava yerine asagidaki
islemlere gore sisirme sivisini koyun.
a) Sisirme sivisiyla dolu sisirme cihazini (bu sette
bulunmamaktadir) balon sisirme portuna takin.
b) Sisirme cihazina yaklasik 10 saniye negatif basing

ve sivinin balon ve balon sisirme limenine girip havayi disari
atmasini saglamak igin negatif basinci yavasca serbest birakin.

c) Balon ve balon sisirme llimeninde herhangi bir hava
bulundugunda b) islemini hava tamamen disari atilincaya kadar
tekrarlayin.

d) Sisirme cihazini balon sisirme portundan ayirin ve sisirme
cihazi silindirinden havayi gikarin.

e) Sisirme cihazini tekrar balon sisirme portuna takin ve negatif
basinci stirdiriin.  Artik havanin siringaya dénmedigini
dogrulayin.

3) Sivi gegirme ignesini kullanarak kilavuz tel limeninden
heparinize salin gegirin ve limeni heparinize salinle doldurun.
4) Tim Metacross RX PTA balon dilatasyon kateterini saline batirin.
3. Balon kateterinin yerlestiriimesi ve sisirimesi

Kullanim éncesinde litfen kateterin kilavuz kateter (bu sette

bulunmamaktadir), introduser kilif (bu sette bulunmamaktadir) ve

kilavuz telle (bu sette bulunmamaktadir) uyumlu oldugunu
asagidaki tabloya gore kontrol edin.

Kilavuz tel igin
_— Balon ¢api Uyumlu kilif X N
Urlin kodu maksimum ¢ap
(mm) (Fr/mm) N
(ing/mm)
3 mm, 4 mm,
BD-L30020MR 5mm, 6 mm, 6 Fr/2,00 mm .
0,035 ing
~ 7 mm, 8 mm 0.89
BD-L70200ER | 9 mm, 10 mm, (0.8 mm)
7 Fr/2,33 mm
12 mm

Kateteri introduser kilif veya kilavuz katetere yerlestirilmis olarak
kullanirken

1) Kateteri kilavuz kateter icinde kullanirken, hemostatik valfi kan
sizintisini 6nlemeye yetecek kadar siki tutarak gevsetin.

2) Kateteri balon tamamen inmis olarak introduser kilif veya kilavuz
kateter igine kilavuz tel lizerinden kademeli olarak yerlestirin ve
lezyonun distal periferine kadar ilerletin. Floroskopi altinda
kateteri, balondaki radyopak isaretleyicisinin hedef bélgeye
erismesini saglayacak sekilde ilerletin.

3) Floroskopi altinda balondaki radyopak isaretleyicinin konumunu
dogrulayin ve dilatasyon bolgesini belirleyin.

4) Sisirme cihazini balon sisirme portuna sikica takin.

5) Sisirme basincini dogrulayarak balonu hedef capa ulagincaya
kadar kademeli olarak sisirin ve stenotik lezyonu dilate edin
(sisirilmis balon ¢aplari i¢in bu Kullanma Talimati sonunda Tablo
1'de saglanan balon esnekligi tablosuna bagvurun).

4. Kateterin gikarilmasi

1) Balonu tamamen indirmek igin negatif basing uyguladiktan sonra
kateteri gikarin.

5. Kateterin tekrar insersiyonu

1) Cikarilmis kateterin indirilmis balonla tekrar insersiyonu
gerekiyorsa hastanin kan damarina tekrar yerlestirmeden énce
balonun tamamen inmis ve katlanmis durumda oldugundan emin
olun. Tekrar insersiyon durumunda kateteri buradaki “Balon
kateterinin insersiyonu ve sisiriimesi” kismina gore kullanin.

2) Kateterin tekrar insersiyonu sirasinda herhangi bir direngle
karsilasilirsa ilerletmeyi durdurun ve hastanin kan damarindan
dikkatle gikarin. Kullanma Talimatinda bu bélimde yukarida
saglanan iglemler uyarinca yeni bir Metacross RX hazirlayin.

[Komplikasyonlar]

Cihaz Arizalari:

+ Balon riiptiri

+ Balonun yetersiz sisiriimesi/indirilmesi

+ Balonun ve/veya kateter saftinin kopmasi
« Cihazi gikarmakta zorluk

- Sisirme sivisinin sizmasi

Advers Olaylar:

- Lokal veya sistemik enfeksiyonlar
- Lokal ig kanama veya hematom

- Intima riiptard

- Vaskiiler diseksiyon

uyguladiktan sonra kateter safti ucunu asag! dogru ypmlross
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+ Vaskiiler perforasyon

+ Vaskiiler ruptur

+ Anevrizma

* Aritmi

+ Akut vaskiiler okliizyon

+ Vendz tromboemboli

+ Vazospazm

+ Ps6doanevrizma olusumu

+ Arteriyovendz fistll

- Transflizyon gerektiren kanama
- Kontrast maddeye alerjik cevap / bébrek yetmezligi
+ Si1zI veya basing tarzinda agri
- Olim

+ Emboli

+ Endokardit

« Ates

+ Hipertansiyon/Hipotansiyon

+ Enflamasyon

+ Miyokard enfarktlsu

+ Sepsis

+ $ok

- Inme

- Gegici Iskemik Atak

[Saklama ve son kullanma tarihi]
1. Serin, kuru, karanlik bir yerde saklayin. Suya ve dogrudan giines
1s1§ina maruz birakmaktan kaginin.
2. Son kullanma tarihi kutuda belirtiimistir. Son kullanma tarihinden
sonra kullanmayin.

[Paket]
1 set/kutu

[Uretici veya temsilcinin adi ve adresi]

l

Uretici firma: KANEKA CORPORATION
Adres: 3-18, 2-chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN
TEL No.: (+81)-(0) 6-6226-5256
FAKS No.: (+81)-(0) 6-6226-5143

Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci:

KANEKA MEDICAL EUROPE N.V.
Adres: Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, BELGIUM
TEL No.: (+32)-(0) 14-256-297
FAKS No.: (+32)-(0) 14-256-298

AB Distribiitdrii: TERUMO EUROPE N.V.
Adres: INTERLEUVENLAAN 40,3001 LEUVEN, Belgika
TEL No.: (+32)-(0) 16 381 211
FAKS No.: (+32)-(0) 16 400 249

Yazih olan tiim sirket adlar ve diger adlar, TERUMO CORPORATION
ve ilgili sahiplerinin ticari markalari veya tescilli ticari markalaridir.



Tablo 1. Metacross RX Balon Esnekligi Tablosu

Basing Balon Capi (mm)
(atm) 3.00 4.00 5.00 6.00 7.00 8.00 9.00 10.00 12.00
8 597 6.98" 8.06" 9.00° 991 12.03
10 3.02° 401 5.04" 6.12 715 8.26 9.19 10.17 12.31
12 3.09 4.08 5.15 6.25 7.31 8.46 9.36" 1044" 12647
14 3.16 4.15 5.26 6.40" 7.49" 8.66" 9.56 10.70 13.01
16 3.23 422 5.36 6.54 768 8.90
18 3.30 4.30 548"
20 3.38" 4417 561
22 347 4.51 5.75
24 3.57 4.64
* Nominal basing
** Anma Patlama Basinci
PM-055




EESTI KEEL

[TOOTE KIRJELDUS]

Metacross RX on perkutaanse transluminaalse angioplastika (PTA)
balloondilatatsiooni kateeter kasutamiseks perifeersetes veresoontes.
Metacross RX on kiirvahetustuipi (RX) kateeter, mille Ghilduva
juhtetraadi maksimumdiameeter on 0.035 tolli (0,89 mm).

Kateetri distaalosa koosneb balloonist ja kahekordse valendikuga
(koaksiaalsest) kehaosast. Valimist valendikku kasutatakse ballooni
taitmiseks soolalahusega lahjendatud kontrastainega ja selle lahuse
eemaldamiseks. Sisemine valendik (juhtetraadi valendik; ulatub
distaalotsast kuni juhtetraadi pordini) on ette néhtud sobiva juhtetraadi
sisestamiseks, et lintsustada kateetri viimist |1abi stenoosi voi
laiendatava stendi. Kateetri proksimaalosa valendik on {ihekordne ja
see on tlihjendamis-/taitmisseadme ihendamiseks varustatud tihe
haardlukustusega (Luer-) pordi jaoturiga. Ballooni sisse on paigutatud
kaks ballooni td6pikkust naitavat rontgenkontrastset mérgist, mis
abistavad arsti ballooni digel paigutamisel fluoroskoopia kontrolli all
laiendatava stenoosi sisse. Metacross RX on saadaval erineva
diameetri ja pikkusega balloonisuurustega (soovitatava taitmisrohu ehk
nominaalrdhu tingimustes). Taitmisel ballooni diameeter varieerub
lahtuvalt taitmisréhust. Metacross RX kateetri balloonide
paisumisandmed on esitatud kdesoleva kasutusjuhendi I6pus tabelis 1.
Steriliseerimispakendis on seade varustatud enne kasutamist
eemaldatavate kaitsematerjalidega — ballooni kaitsetoru ja stiletiga.
Ballooni kaitsetoru pannakse madala profiiliga volditud ballooni peale
ja stilett sisestatakse juhtetraadi valendikku kateetri kehaosa
kokkuvajumise ennetamiseks. Kateetri distaalots on koonilise
ehitusega, et lintsustada kateetri sisestamist stenoosi voi stenti.

Selle seadme lisatarvikuna tarnitakse loputusndel juhtetraadi valendiku
loputamiseks ja taitmiseks hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega.

Maérkus. Metacross RX stendi jareldilateerimise verifitseerimisel
kasutati Complete® SE Vascular Stent System veresoonte
stentimisstisteemi (Medtronic, Inc), S.M.A.R.T.® CONTROL® Vascular
Stent System veresoonte stentimissiisteemi (Cordis Corporation) ja
EpicTM Vascular Self-Expanding Stent System veresoonte
iselaienevat stentimissiisteemi (Boston Scientific Corporation).

<IGA OSA NIMI>
Jaotur

(ballooni taitmisport)
Balloon

i

Steriilne ja mittepiirogeenne kahjustamata ja avamata blistertaskus.
See seade on steriliseeritud etlileenoksiidiga.

Kateetri kehaosa

im( T

Juhtetraadi port
valendik

Soovitatav juhtetraadi diameeter
Maksimaalne diameeter: 0,035” (0,89 mm)
Soovitatav taiteréhk ja maksimaalne taiterohk
Nominaalrdhk:

- Ballooni diameeter: vaiksem kui 6 mm: 10 atm

- Ballooni diameeter: 6 mm ja suurem: 8 atm
Nominaalne purunemisrdhk:

- Ballooni diameeter: vaiksem kui 5 mm: 20 atm

- Ballooni diameeter: 5 mm 18 atm

- Ballooni diameeter: 6 mm, 7 mm, 8 mm 14 atm

- Ballooni diameeter: 9 mm ja suurem: 12 atm

[NAIDUSTUSED]

Metacross RX PTA balloondilatatsiooni kateeter on ette nahtud
niudearterite, reiearterite, iliofemoraalarterite, dndlaarteri,
infrapoplietaalarterite ja neeruarterite stenooside laiendamiseks ja
hemodialiiiisi natiivsoontest voi siinteetilise arteriovenoosse fistuli
obstruktiivsete muutuste raviks. See seade on ette nahtud ka
perifeerse veresoone stendi jarellaiendamiseks.

Mérkus. Metacross RX stendi jéreldilateerimise verifitseerimisel kasutati
Complete® SE Vascular Stent System veresoonte stentimissiisteemi
(Medtronic, Inc), S.M.A.R.T.°* CONTROL®Vascular Stent System
veresoonte stentimissiisteemi (Cordis Corporation) ja Epic™ Vascular
Self-Expanding Stent System veresoonte iselaienevat
stentimisslsteemi (Boston Scientific Corporation).

[VASTUNAIDUSTUSED]
1. Patsiendid, kellel on tekkinud anastomoosipiirkonna stenoos tihe
kuu jooksul parast arteriovenoosse $undi loomist.
2. Patsiendid, kellel on pseudoaneuriismiga tihenduses olevad
kahjustused.
3. Rasedad patsiendid.
4. Patsiendid, kes ei talu antiagregantravi véi antikoagulantravi.

[HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD]

[Hoiatused]
1. See seade on ette nahtud ainult ihekordseks kasutamiseks. Arge
kasutage korduvalt. Arge steriliseerige. Arge puhastage ega
steriliseerige toodet uuesti. See voib rikkuda seadme steriilsust,
bioloogilist sobivust ja ehitusllikku terviklikkust.

. Arge kasutage, kui toode véi toote pakend on kahjustatud.

. Arge taitke ballooni rohkem kui stenoosist proksimaalsele ja
distaalsele jaava veresoone diameeter.

. Arge taitke ballooni réhuga, mis iiletab nominaalse 16hkemisrdhu.

. Arge kasutage seda kateetrit vereringesiisteemi tsentraalses osas.

w N

o A

[Protseduuriga seotud ettevaatusabinoud]

1. Votke seade ettevaatlikult ja aeglaselt transporditorust vélja ja
votke seadme kaitsed. Hooletu késitsemine voib kahjustada
seadme ballooni ja/voi kateetri kehaosa ning takistada ballooni
taitmist ja/voi tiihjendamist.

. Taitke balloon fiisioloogilise lahusega suhtes 1:1 lahjendatud
kontrastainega (siin ja edaspidi ,taitevedelik”). Taitmiseks ei tohi
kasutada gaase, naiteks 6hku. (Ballooni téitumine voib olla
ebaiihtlane.)

. Enne kasutamist valjutage balloonist ja ballooni téitevalendikust
kogu 6hk ja asendage taitevedelikuga. (Kui 6hku ei dnnestu
taielikult eemaldada, ei ole fluoroskoopial véimalik ballooni
taitumist jalgida.)

. Raskete stenooside, nt kaltsifitseerunud stenooside korral ei saa
veresoont taielikult laiendada. Sellistel juhtudel arge kasutage
nominaalset purunemisrohku Uletavat réhku. (Balloon voib
puruneda ja selle tiikid véivad jaada organismi.)

. Kateetriga koos kasutatavate meditsiiniseadmete puhul jargige
nende seadmete kasutusjuhiseid. (Kui balloonkateetrit kasutatakse
perifeerse veresoone stendi paigaldamise ajal jarellaiendamiseks,
lugege selle kohta tootja kasutusjuhiseid.)

. Ballooni stenti sisestamisel, stendist eemaldamisel voi stendi
laiendamisel toimige ettevaatlikult fluoroskoopia kontrolli all.(Nende
toimingute tegemine fluoroskoopia kontrollita voib kahjustada
kateetrit voi vigastada veresoont.)

. Arge proovige viia Metacross RX PTA balloondilatatsiooni kateetrit
labi vaiksema suurusega sisestushdilsi, kui sildil naidatud.
Vaadake toote etiketti.

N
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. Kasutage seadet kohe parast steriilse pakendi avamist.

. Kogu protseduur tuleb teha aseptiliselt.

. Kateetrit tohivad kasutada ainult perkutaanse vaskulaarse teraapia

oskustega arstid.

4. Valige sobiva balloonisuurusega (ballooni diameetri, ballooni
pikkusega) kateeter, jargides allpool toodud (protseduuri)
kriteeriume.

1) Taidetud ballooni diameeter ei tohi lletada kahjustusest
proksimaalsele ja distaalsele jadva veresoone sisediameetrit.

2) Taidetud ballooni pikkus ei tohi lletada ravitava stenoosi pikkust.
(Kateetri ebadige valik voib pdhjustada dgedat
veresoonesulgust.)

W N =

PM-05580
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o

. Kasutage kateetrit ainult siis, kui on olemas erakorralise
operatsiooni tegemise vdimalus.

. Protseduuri eest vastutav arst otsustab oma varasema kogemuse
alusel ballooni taitmise kestuse ja taitmiskordade arvu.

. Balloonkateetri veresoonde sisestamise ajal peab
antikoagulatsiooniks infundeerima hepariniseeritud fiisioloogilist
lahust.

. Arge mitte kunagi taitke ballooni ega liikake juhtetraati edasi, kui
kateeter on paindunud vai niverdunud.

[

~

[e)

©

asukohta ja liikumist fluoroskoopia véi DSA (digitaalne
subtraktsiooniangiograafia) monitoril.

10. Ballooni taitmise ajal kontrollige alati selle taitumist fluoroskoopia
abil. Taitke balloon ettevaatlikult, kontrollides rontgenkontrastsete
margiste abil selle likumist. Kui esineb kérvalekalle normist,
naiteks vahimgi resistentsus, kateetri muutumine manipuleerimise
ajal liikumatuks voi juhtetraadi distaalotsa niverdumine, tuleb
protseduur kohe katkestada ja kateeter koos juhtetraadiga
eemaldada.

11. Arge sisestage ega eemaldage kateetrit kiiresti. (Kiire ligutamine
voib kahjustada kateetrit voi vigastada veresoone sisekesta.)

12. Arge liigutage kateetrit, kui balloon on taidetud. (Kateetri
eemaldamine taidetud ballooniga vaib pohjustada ballooni
I6hkemise voi kateetri kehaosa purunemise.)

13. Arge taitke ega tiihjendage ballooni veresoones kiiresti. (Kiire
taitmine vai tiihjendamine véib kahjustada veresoont voi
pohjustada ballooni purunemist, mille tagajérjel jaévad ballooni
osad kehasse.)

14. Arge kasutage ballooni téitmiseks automaatsiistalt.

15. Kateetri kahjustamise véltimiseks kirurgilise noa véi kaaridega
tuleb olla ettevaatlik.

16. Kui tunnete kateetri kasitsemise ajal mis tahes héiret, nagu tugev
takistus, tuleb protseduur kohe katkestada. Valja tuleb selgitada
selle haire pdhjus ja rakendada asjakohaseid abindusid.
(Protseduuri jatkamine lileméaéarase jou kasutamisega voib
kahjustada kateetrit voi vigastada veresoone seina.)

17. Pdbrake alati tdhelepanu patsiendi seisundile ja jalgige
kehatemperatuuri, pulssi ja hingamist. Korvalekallete esinemisel
katkestage kohe kateetri kasutamine voi rakendage arsti otsuse
kohaselt patsiendi seisundile vastavaid abindusid.

18. Parast kasutamist visake kateeter meditsiiniliste jaatmete hulka,
jargides haigla protseduure.

19. Arge kasutage orgaanilisi lahusteid ega dlipdhiseid kontrastaineid.
Kokkupuude nende ainetega véib kateetrit kahjustada.

20. Kateetri kasitsemise ajal drge painutage ega podrake kateetrit.

21. Seadme veresoonde sisestamisel v6i veresoonest eemaldamisel

veenduge, et balloon on téielikult tiihjendatud. (Suurema ja

pikema ballooniga seadme korral on vajalik pikem
tihjendamisaeg.)

Kui protseduuri jérel on tunda seadme eemaldamise ajal takistust,

soovitatakse kogu stisteem koos sisestaja/juhthiilsiga valja

témmata.

Kasutage kateetrit alati koos selle valendikku sisestatud

juhtetraadiga.

=]
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[Kasutusjuhised]

Metacross RX PTA balloondilatatsiooni kateetri kasutamiseks vajalike

materjalide hulka kuuluvad tavaliselt:

- sobiva diameetri ja pikkusega juhtetraat

- sobiv sisestaja/juhtehlilss ja dilataatorikomplekt

* kontrastaine

- steriilne flisioloogiline lahus

* manomeetriga taitmisseade

- haardlukustusega (Luer) sistal

+ kolmesuunaline korkkraan

[Kasut tod

1. Kateetri valik
Enne kasutamist kontrollige fluoroskoopia abil veresoone
sisediameetrit enne ja parast stenootilist kahjustust ja valige
sobiva balloonisuurusega kateeter. Kui maaratud diameetri puhul

voi kast rised]

. Liigutage kateetrit veresoones ettevaatlikult, kontrollides selle otsa

on voimalik kasutada kahte balloonisuurust, siis valige vaiksem

suurus.

2. Ettevalmistamine

1) Pérast kateetri aseptilist eemaldamist pakendikonteinerist
eemaldage kateetri kaitsematerjalid.

2) Asendage balloonis ja ballooni taitevalendikus olev 8hk
taitevedelikuga, jargides allpool kirjeldatud protseduuri.

a) Kinnitage taitevedelikuga téidetud taitmisseade (ei kuulu
komplekti) ballooni taitmispordi kiilge.

b) Parast negatiivse rohu rakendamist taitmisseadmele ligikaudu
10 sekundi jooksul suunake kateetri kehaosa ots allapoole ja
vabastage negatiivne rohk aeglaselt, et lasta vedelikul voolata
ballooni ja ballooni téitevalendikku ja 6hk vélja suruda.

c) Kui ballooni véi ballooni taitevalendikku on jaanud veel hku,
korrake protseduuri b) seni, kuni kogu 6hk on silisteemist
valjutatud.

d) Eemaldage taitmisseade ballooni taitmispordi kiiljest ja
eemaldage taitmisseadme silindris olev 6hk.

e) Uhendage taitmisseade uuesti ballooni taitmispordiga ja
sailitage negatiivne rohk. Veenduge, et siistlasse ei tule enam
Shku.

3) Loputage juhtetraadi valendik loputusndela abil hepariniseeritud
fiisioloogilise lahusega ja taitke valendik hepariniseeritud
fusioloogilise lahusega.

4) Kastke kogu Metacross RX PTA balloondilatatsiooni kateeter
fiisioloogilisse lahusesse.

3. Balloonkateetri sisestamine ja taitmine

Enne kasutamist kontrollige alljargnevast tabelist, kas seda

kateetrit saab kasutada koos juhtekateetriga (ei kuulu sellesse

komplekti), sisestushiilsiga (ei kuulu sellesse komplekti) ja
juhtetraadiga (ei kuulu sellesse komplekti).

Juhtetraadi
Kataloogi nr Ballooni diameeter | Uhilduv hiilss ma_ksimaalne
(mm) (Fr/mm) diameeter
(toll/mm)
BD-L30020MR | 2 MM AMMSMM. | o) 00
N 6 mm, 7 mm, 8 mm ' 0,035 tolli
BD-L70200ER | & mm, 10 mm, 12mm | 7Fr/233mm | (O™

Kateetri kasutamine koos sisestushdlsi voi juhtekateetriga

1) Kateetri kasutamisel juhtekateetris keerake hemostaasiklappi
rohkem lahti, hoides seda siiski kiillaldasel maéral suletuna, et
véltida vere leket.

2) Sisestage taielikult tihjendatud ballooniga kateeter juhtetraadi
peal jérk-jargult sisestushilssi voi juhtekateetrisse ja liikake see
aeglaselt perifeerse veresoone stenoosist distaalsemale.
Liikake fluoroskoopia kontrolli all kateetrit aeglaselt edasi seni,
kuni ballooni réntgenkontrastne margis jduab sihtkohta.

3) Kontrollige fluoroskoopia abil ballooni réntgenkontrastse margise
asukohta ja maarake laiendamiskoht.

4) Uhendage taitmisseade kindlalt ballooni taitmispordiga.

5) Taitke balloon taiterdhku jalgides jéark-jargult sintdiameetrini ja
laiendage stenoos (taidetud balloonide diameetrid on esitatud
kaesoleva kasutusjuhendi I6pus paisumisandmete tabelis 1).

4. Kateetri eemaldamine

1) Eemaldage kateeter parast negatiivse rohu rakendamist ballooni

taielikuks tlihjendamiseks.
5. Kateetri uuesti sisestamine

1) Kui vajalik on eemaldatud kateetri uuesti sisestamine tiihja
ballooniga, siis veenduge enne kateetri uuesti sisestamist
patsiendi veresoonde, et balloon on taiesti tiihi ja et balloon on
kokku volditud. Kateetri uuesti sisestamisel jargige kdesoleva
juhendi 16igus ,Balloonkateetri sisestamine ja taitmine” antud
juhiseid.

2) Kui te tunnete kateetri korduval sisestamisel mis tahes takistust,
siis |dpetage kateetri edasiliikkamine ja eemaldage see
ettevaatlikult patsiendi veresoonest. Valmistuge kasutama uut
Metacross RX kateetrit, jargides lalkirjeldatud protseduure
kaesoleva kasutusjuhendi kdnealuses 16igus.
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[Tiisistused] Koik marginimetused on kaubamargid véi registreeritud kaubamargid,
Seadme rikked: mis kuuluvad ettevottele TERUMO CORPORATION ja vastavatele

+ ballooni purunemine omanikele.

+ ballooni ebapiisav taitmine/tiihjendamine

+ ballooni ja/véi kateetri kehaosa purunemine

+ raskused seadme eemaldamisel

+ taitevedeliku leke

Kdrvaltoimed:

- paikne voi slisteemne infektsioon
- paikne sisemine veritsus voi hematoom
+ veresoone sisekesta rebend

- veresoone dissektsioon

- veresoone perforatsioon

* veresoone ruptuur

+ aneurlism

+ arlitmia

+ age veresoonesulgus

* venoosne trombemboolia

* vasospasm

+ pseudoaneuriismi moodustumine
+ arteriovenoosne fistul

« verelilekannet vajav verejooks

- allergiline reaktsioon kontrastainele / neerupuudulikkus
+ valu vdi palpatoorne valulikkus

- surm

- emboolia

- endokardiit

+ palavik

+ hiipertensioon/hiipotensioon

+ poletik

+ miiokardiinfarkt

+ sepsis

+ Sokk

+ insult

+ transitoorne isheemiline atakk

[Sailitamine ja aegumiskuupéev]
1. Hoida kuivas, jahedas, pimedas kohas. Valtida kokkupuudet vee
ja otsese paikesevalgusega.
2. Aegumiskuupéev on naidatud karbil. Arge kasutage péarast
aegumiskuupéeva.

[Pakend]
1 komplekt/karp

[Tootja voi esindaja nimi ja aadress]

o]

Tootja: KANEKA CORPORATION
Aadress: 3-18, 2-chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN
Tel nr: (+81)-(0) 6-6226-5256
Faksi nr: (+81)-(0) 6-6226-5143

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses:

KANEKA MEDICAL EUROPE N.V.
Aadress: Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, BELGIUM
Tel nr: (+32)-(0) 14-256-297
Faksi nr: (+32)-(0) 14-256-298

Edasimiiiija Euroopa Liidus: TERUMO EUROPE N.V.
Aadress: Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgia
Tel nr: (+32)-(0) 16 381 211
Faksi nr: (+32)-(0) 16 400 249



Tabel 1. Metacross RX ballooni paisumisandmete tabel

Rohk Ballooni diameeter (mm)
(atm) 3.00 4.00 5.00 6.00 7.00 8.00 9.00 10.00 12.00
8 597 6.98" 8.06" 9.00° 991 12.03
10 3.02° 401 5.04" 6.12 715 8.26 9.19 10.17 12.31
12 3.09 4.08 5.15 6.25 7.31 8.46 9.36" 1044" 12647
14 3.16 4.15 5.26 6.40" 7.49" 8.66" 9.56 10.70 13.01
16 3.23 422 5.36 6.54 768 8.90
18 3.30 4.30 548"
20 3.38" 4417 561
22 347 4.51 5.75
24 3.57 4.64
* Nominaalrohk
** Nominaalne purunemisrohk
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LATVIESU VAL

[PRODUKTA APRAKSTS]

Metacross RX ir zemadas transluminalais (PTA) dilatacijas
balonkatetrs angioplastijas procediru veik$anai perifériskajos
asinsvados. Metacross RX ir atras apmainas (RX) veida, un saderigas
vaditajstigas maksimalais diametrs ir 0,035 collas (0,89 mm). St
katetra distalo sekciju veido balons un divu ldmenu asis (koaksials).
Argjo limenu izmanto balona inflacijai un deflacijai ar kontrastvielu,
kas atSkaidita ar fiziologisko $kidumu. lek$&jais IGmens (vaditajstigas
lamens, no distala uzgala Iidz vaditajstigas atverei) ir paredzéts
saderigas vaditajstigas ievieto$anai, lai atvieglotu katetra ievadisanu
caur stenotisku asinsvada bojajumu vai dilatacijai paredzétu stentu.
Proksimala sekcija ir atseviska limena dala ar atsevisku Luera atveres
mezglu inflacijas /deflacijas ierices pievieno$anai. Balona iekSpusé ir
novietoti divi rentgenstarojumu necaurlaidigi markieri, kas norada
balona darba garumu un palidz arstam pareizi novietot balonu
vajadzigaja bojataja asinsvada, izmantojot fluoroskopiju. Metacross RX
ir pieejams ar dazada izméra baloniem atkariba no to diametra un
garuma pie ieteicama inflacijas spiediena (nominalais spiediens). Pie
inflacijas balonu diametrs atSkiras atkariba no inflacijas spiediena.
Metacross RX balonu saderibas raditaji ir sniegti 1. tabula, kas
ievietota So lietoSanas noradijumu beigas. SterilizéSanas komplekta
ierice ir aprikota ar aizsargmaterialiem, balona aizsargcauruliti un
stileti, kas visi ir janonem pirms lietoSanas. Balona aizsargcaurulite ir
novietota par balonu un salocita neliela izméra, un stilete ir ievietota
vaditajstigas limen3, lai aizsargatu katetra dalu no sali$anas. Katetra
distalais uzgalis ir konusveida, lai atvieglotu katetra ievadiSanu
stenotiskaja asinsvada bojajuma vai stenta.

Skalo$anas adata ir pievienota komplekta $ai iericei ka piederums, lai
nodrosinatu vaditajstigas skaloSanu un piepildi$anu ar heparinu
saturosu fiziologisko $kidumu.

<KATRAS DALAS NOSAUKUMS>

Savienotajs
(balona inflacijas ports)

Balons Katetra dala

:
=
Vaditajstigas ports
Vaditajstigas atvere

N/

Rentgena kontrastéjoSais markieris

Sterils un apirogéns katetrs atrodas nebojata un neatvérta blistera
iepakojuma. ST ierice ir sterilizéta ar etiléna oksidu.

leteicamais vaditajstigas diametrs:

Maksimalais diametrs: 0,035"(0,89 mm)
leteicamais piepildi$anas spiediens un maksimalais piepildisanas
spiediens

Nominalais spiediens:

- balona diametrs: mazaks par 6 mm : 10 atm

- balona diametrs: 6 mm un lielaks : 8 atm
Aprékinatais spradziena spiediens:

- balona diametrs: mazaks par 5 mm : 20 atm

- balona diametrs: 5 mm : 18 atm

- balona diametrs: 6 mm, 7 mm, 8 mm: 14 atm

- balona diametrs: 9 mm un lielaks : 12 atm

[INDIKACIJAS]

Metacross RX PTA dilatacijas balonkatetrs ir paredzéts, lai dilatétu
stenozi iegurna, femoralaja, iliofemoralaja, poplitealaja,
infrapoplitedlaja un renalaja artérija, ka arf dabigas vai sintétiskas
arteriovenozas dializes fistulas obstruktivu bojajumu arstésanai.

St ierice ir arf paredzéta stenta pécdilatacijas proceddram periférajos
asinsvados.

Piezime: Metacross RX verifikacijas tests stenta pécdilatacijai tika
veikts, izmantojot Complete® SE asinsvadu stentu sistému (Medtronic,
Inc), S.M.A.R.T.° CONTROL® asinsvadu stentu sistému

(Cordis Corporation) un Epic™ asinsvadu stentu sistému ar
paspaplasinasanas funkciju (Bostonas zinatniska korporacija).

[KONTRINDIKACIJAS]
1. Pacientiem, kuriem ir izveidojusies anastomozes stenoze viena
ménesa laika péc AV Sunta izveido$anas.
2. Pacientiem ar patologijam, kas saistitas ar pseidoaneirismu.
3. Pacientém-gratniecém.
4. Pacientiem, kuri nepanes antitrombocTttu un antikoagulantu
terapiju.

[BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI]
[Bridinajumi]

1. STierice paredzéta tikai vienreizéjai lietodanai. Nelietot atkartoti.
Atkartoti nesterilizét Neapstradat atkartoti. Atkartota apstrade var
radit risku ierices sterilitatei, biosavietojamibai un fiziskajam
veselumam.

2. Nelietot, ja produkta vai dalas iepakojums ir bojats.

3. Piepildiet balonu tik daudz, lai tas neparsniegtu diametru
asinsvada proksimalaja un distalaja dala Iidz stenotiskam
asinsvada bojajumam.

4. Nepiepildiet balonu I'dz spiedienam, kas parsniedz aprékinato
spradziena spiedienu.

5. Nelietojiet So katetru centralaja asinsvadu sistéma.

[Piesardzibas pasakumi, kas saistiti ar procediram]

1. Uzmanigi un Iénam iznemiet $o ierici no parnesanas apvalka un
nonemiet aizsargdalas no $Ts ierices. Bezripiga apieSanas ar ierici
var bojat ierices balonu un/vai katetra dalu, radot trauc&jumus
balona piepildi$anai un/vai iztuk§o$anai.

2. Piepildiet balonu ar kontrastvielu, kas atSkaidita ar fiziologisko
8kidumu proporcija 1:1 (8eit un turpmak teksta, “piepildisanas
8kidrums”). PiepildiSanai nedrikst lietot gazveida vielu, pieméram,
gaisu. (Balonu var piepildit neregulari.)

3. Pirms lietoSanas izlaist visu balona un balona piepildisanas
ldmena eso$o gaisu un nomaintt to ar piepildisanas skidrumu.
(Nepilnigas gaisa izlaiSanas gadijuma balona piepildiSanas
stavokli nevar novérot fluoroskopija.)

4. Smagu stenotisku asinsvadu bojajumu gadijumos, pieméram,
apkalkojusies asinsvadi, asinsvadu nav iespéjams pilniba
paplasinat. $aja gadijuma nepiemérojiet spiedienu, kas parsniedz
aprékinato spradziena spiedienu. (Balons var parspragt un ta
atliekas var palikt kermeni.)

5. Attieciba uz medicinas iericém, kas tiek lietotas kopa ar $o katetru,
izmantojiet noradijumus par $§adu ieri¢u izmanto$anu. (Kad
balonkatetrs tiek lietots stenta pécdilatacijai periféra stenta
ievieto§anas proceddras laika, skatiet razotaja lietoSanas
noradijumus.)

6. Balona ievietoSanu stenta, iznemsanu no stenta vai dilataciju
stenta veiciet uzmanigi, veicot novéro$anu fluoroskopija. (Neveicot
noveérosanu fluoroskopija var sabojat $o katetru vai radit asinsvada
bojajumus.)

7. Neméginiet ievietot Metacross RX PTA dilatacijas balonkatetru
caur mazaka izméra ievadslizam, neka tas noradits uz
markéjuma. Skatiet produkta markéjumu.

[Piesardzibas pasakumi lietoSanas laika]
1. Lietojiet ierici talit péc sterila iepakojuma atvérSanas.
2. Procedra pilniba javeic aseptiski.
3. Sikatetra lieto$ana ir atlauta arstiem, kuriem ir pieredze zemadas
asinsvadu terapija.
4. lzvélieties katetru ar atbilstoSu balona izméru (balona diametru,
balona garumu) saskana ar talak minéto (proceddru) kritérijiem.
1) Piepildita balona diametrs nedrikst parsniegt asinsvada iek$&jo
diametru proksimalaja un distalaja dala Iidz bojatam asinsvadam.
2) Piepildita balona garums nedrikst parsniegt arstéSanai paredzéta
bojata asinsvada garumu.
(Neatbilstosa katetra izvéléSanas var izraisit aktu asinsvada
oklaziju.)
5. Lietojiet So katetru tikai tad, kad neatliekama operacija var tikt
veikta jebkura laika.
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. Par procedru atbildigajam arstam ir janosaka balona
piepildi$anas ilgumu un skaitu, pamatojoties uz savu iepriek§&jo
pieredzi.

. Antikoagulacijai jaievada heparinu satuross fiziologiskais
Skidums, kamér balonkatetrs atrodas asinsvada.

. Nepiepildiet balonu vai nevirziet vaditajstigu, ja katetrs ir salocijies
vai savijies.

. Uzmanigi manipulejiet katetru asinsvada, parbaudot ta uzgala
novietojumu un kustibu, izmantojot fluoroskopiju vai DSA
(Digitalas subtrakcijas angiogréafijas) monitoru.

10. Vienmérigi piepildiet balonu, novérojot ta piepildis$anas stavokli, ar
fluoroskopijas palidzibu. Uzmanigi piepildiet balonu, uzraugot ta
kustibu ar rentgenstarojuma necaurlaidigiem markieriem. Ja tiek
novérota jebkada veida anomalija, pieméram, neliela pretestiba,
nekustigs katetrs manipulacijas laika vai savijies vaditajstigas
distalais uzgalis, procediru ir nekavéjoties japartrauc un $o
katetru kopa ar vaditajstigu ir Ienam jaiznem.

11. Neievietojiet vai neiznemiet $o katetru strauiji. (Atra darbiba var
sabojat katetru vai radit asinsvada iek$&jus bojajumus.)

12. Nevirziet So katetru, ja balons ir piepildits. (Virzot So katetru, ja
balons ir piepildits, var izraisit balona spragSanu vai katetra dalas
salGsanu.)

13. Kad balons ir asinsvada, to strauji nepiepildiet vai neiztuksojiet.
(Strauja balona piepildi$ana vai iztuk§o$ana var sabojat asinsvadu
vai izraisTt balona sprag$anu, ka rezultata ta atliekas var palikt
kermenl.)

14. Nelietojiet inZektoru (automatisku injekcijas ierici), lai piepilditu
balonu.

15. Jaievero piesardziba, lai novérstu katetra bojajumus, ko var radit
skalpelis vai Skéres.

16. Ja tiek novérota jebkada veida anomalija, piemé&ram, stipra
pretestiba katetra manipulacijas laika, proceddru ir nekavéjoties
japartrauc. Janosaka célonis un javeic atbilstosi pasakumi.
(Turpinot operaciju ar parmérigu spéku, var radit katetra bojajumu
vai asinsvada sieninas savainojumu.)

17. Vienmér nemiet véra pacienta stavokli un novérojiet kermena
temperatiru, pulsu un elpo$anu. Ja tiek konstatéta jebkada veida
anomalija, nekavéjoties partrauciet katetra izmantoSanu vai veiciet
atbilstoSus pasakumus pacienta stavokla normalizé$anai arsta
uzraudziba.

18. Péc katetra izmantoSanas likvidgjiet katetru k& mediciniskos

atkritumus saskana ar slimnica pienemto kartibu.

~

[e]

©

ellainas kontrastvielas. Nonakot saskaré ar Siem reagentiem
katetram var rasties bojajums.
20. Veicot manipulacijas ar So katetru,, nelociet vai negrieziet katetru.
21. levadot $o ierici asinsvada vai iznemot $o ierici no asinsvada
parliecinieties, ka balons ir pilnTba iztukSots. (lericei ar lielaku un
garaku balonu bas nepiecieSams ilgaks laiks, lai balons
iztuk$otos.)
22. Ja péc procediras veikSanas Sis ierices iznem3anas laika
novérojama pretestiba, ieteicams iznemt visu sistému kopa ar
ievaditaju/vaditajslazam.
Vienmer lietojiet katetru kopa ar vaditajstigu, kas ievietota
vaditajstigas atveré.

=]

23.

[

[Darbibas noradijumi]

Materiali, kas parasti nepiecieSami PTA ar Metacross RX PTA
dilatacijas balonkatetru, ietver:

- vaditajstigu(-as) ar atbilstoSu diametru un garumu

- atbilstoSu ievaditaju/vaditajsltzas un dilatora komplektu

+ kontrastvielas flakonu

- sterila fiziologiska Skiduma flakonu

- piepildi$anas ierici ar manometru

+ Luera sléga 8lirci

- trisvirzienu noslégkranu

[Darbibas metode vai lietoSanas noradijumi]
1. Katetra izvéle
Pirms lieto$anas parbaudiet asinsvada iek$&jo diametru
proksimali un distali lidz stenotiskam asinsvada bojajumam,

izmantojot fluoroskopiju, un izvélieties katetru ar atbilstofﬁ Rﬂorbssso

izméru. Ja parbauditajam diametram ir izmantojami divi izméri, tad

izvélieties mazako.
2. Sagatavo$ana

1) Atdaliet aizsargmaterialus péc tam, kad katetrs ir aseptiski
iznemts no iepakojuma.

2) Balona un balona piepildi$anas limena esoSo gaisu nomainiet ar
kontrastvielu saskana ar talak minétajam proceddram.

a) Pievienojiet piepildisanas ierici (nav ietverta $aja komplekta),
kas piepildita ar piepildisanas Skidrumu, pie balona
piepildisanas atveres.

b) Péc aptuveni 10 sekunZu negativa spiediena pieméro$anas
piepildisanas iericei virziet katetra dalas uzgali uz leju un I&énam
atbrivojiet negativo spiedienu, lai lautu $kidrumam piepildit
balonu un balona piepildi$anas Imenu un izvaditu gaisu.

Ja péc tam balona un balona piepildi$anas IGmena ir palicis
gaiss, atkartojiet proceddru b), lidz viss gaiss ir pilniba izvadits.
Atvienojiet piepildiSanas ierici no balona piepildi§anas atveres
un izvadiet gaisu no piepildisanas ierices cilindra.

e) Pievienojiet atkal piepildianas ierici balona piepildi§anas
atverei un saglabajiet negativu spiedienu. Parbaudiet, vai §lircé
vairak nenonak atpakal gaiss.

3) lIzskalojiet vaditajstigas limenu ar heparinu saturosu fiziologisko
8kidumu, izmantojot skaloSanas adatu, un piepildiet limenu ar
heparinu saturo$u fiziologisko $kidumu.

4) legremdgjiet visu Metacross RX PTA dilatacijas balonkatetru
fiziologiskaja $kiduma.

3. Balonkatetra ievieto$ana un piepildisana

Pirms lieto$anas, ludzu, parbaudiet, vai $is katetrs ir saderigs ar

vaditajkatetru (nav ietverts $aja komplekta), ievadslizam (nav

ietvertas $aja komplektd) un vaditajstigu (nav ietverta $aja
komplekta), saskana ar talak eso$o tabulu.

C

(=Y

Savietojamas Maksimalais
Kataloga Balona diametrs fu) diametrs
sldzas e
numurs (mm) (Frimm) vaditajstigai
(colla/mm)
3 mm, 4 mm,
BD-L30020MR 5 mm, 6 mm, 6 Fr/2,00 mm
0,035 collas
~ 7 mm, 8 mm 0.89
mm
BD-L70200ER 9 mm, 10 mm, © )
7 Fr/2,33 mm
12 mm

Lietojot katetru, kas ievietots ievadslazas vai vaditajkatetra
1) Lietojot So katetru vaditajkatetra, atbrivojiet hemostatisko arstu,
vienlaicigi turot to pietiekami ciesi noslégtu, lai novérstu asins
nopladi.
Pakapeniski ievadiet katetru ar pilntba iztuk$otu balonu
ievadslizas vai vaditajkatetra pa vaditajstigu un virziet Iidz bojata
asinsvada distalai periférijai. Lietojot fluoroskopiju, Ilenam virziet
katetru, lai ta rentgena kontrastéjosais markieris balona
sasniegtu vajadzigo vietu.
Lietojot fluoroskopiju, parbaudiet rentgena kontrast&jo$a markiera
novietojumu balona un nosakiet dilatacijas vietu
4) Stingri pievienojiet piepildiSanas ierici balona piepildi$anas
atverei.
Pakapeniski piepildiet balona lidz vajadzigajam diametram,
parbaudot piepildisanas spiedienu un dilatéjot stenotisko
asinsvada bojajumu (informaciju par balonu inflacijas diametriem
skatiet balonu saderibas raditaju tabula, kas ievietota So
lietoSanas noradijumu beigas 1. tabula).
4. Katetra iznem$ana
1) Pé&c negativa spiediena piemérosanas, lai pilniba iztukSotu
balonu, iznemiet katetru.
5. Katetra atkartota ievieto$ana
1) Ja nepiecieSama atkartota iznemta katetra ar iztukSotu balonu
ievadi$ana, parliecinieties, ka balons ir pilniba iztukSots un
salocits, pirms ta atkartotas ievadi$anas pacienta asinsvada.
Veicot atkartotu ievadiSanu, lietojiet katetru saskana ar Seit eso$o
sadalu "Balonkatetra ievietoSana un inflacija".
2) Ja katetra atkartotas ievadi$anas laika novérota jebkada veida
pretestiba, partrauciet ta ievadi$anu un uzmanigi iznemiet to no
pacienta asinsvada. Sagatavojieties izmantot jaunu Metacross
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RX saskana ar procediram, kas sniegtas ieprieks $o lietoSanas
noradijumu nodala.

[Komplikacijas]

lerices atteices:

+ balona plisums

- nepietieckama balona piepildi$analiztuk§o$ana
+ balona vai katetra dalas sali$ana

+ gratibas iznemt ierici

- piepildi$anas Skidruma noplade

Blakusparadibas

- Lokalas vai sistémiskas infekcijas

- Lokala iek$éja asino$ana vai hematoma
+ lek$éjs plisums

+ Asinsvadu disekcija

+ Asinsvadu perforacijas

+ Asinsvada plisums

+ Aneirisma

+ Aritmija

+ Akata asinsvadu okldzija

+ Venoza trombembolija

- Vazospazmas

+ Pseidoaneirismas veidoSanas

- Arteriovenoza fistula

- Asino$ana, kam nepiecie$8ama asins parlieSana
+ Alergiska reakcija uz kontrastvielu/nieru atteice
- Sapes vai spiedosas sapes

- Nave

+ Embolija

+ Endokardits

+ Drudzis

Hipertensija/hipotensija

+ lekaisums

Miokarda infarkts

+ Sepse

- Soks

* Insults

- ParejoSa iSémiska lekme

[Uzglabasana un deriguma termins]
1. Uzglabat vésa, sausa, tum3a vieta. Nepaklaut Gdenim, tieSiem
saules stariem.
2. Deriguma termin$ noradits uz karbas. Nelietot pé&c deriguma
termina beigam.

[lepakojums]
1 komplekts/karba

[RaZotaja vai parstavja vards, uzvards un adrese]

l

Razotajs: KANEKA CORPORATION
Adrese: 3-18, 2-chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN
Tel. Nr.: (+81)-(0) 6-6226-5256
Faksa Nr.: (+81)-(0) 6-6226-5143

Autorizéts parstavis Eiropas Kopiena:

KANEKA MEDICAL EUROPE N.V.
Adrese: Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, BELGIUM
Tel. Nr.: (+32)-(0) 14-256-297
Faksa Nr.: (+32)-(0) 14-256-298

Izplatitajs ES: TERUMO EUROPE N.V.
Adrese: INTERLEUVENLAAN 40,3001 LEUVEN, Belgija
Tel. Nr.: (+32)-(0) 16 381 211
Faksa Nr.: (+32)-(0) 16 400 249

Visi zimoli ir uznémuma TERUMO CORPORATION un attiecigo
Tpasnieku pre€u zZimes vai registrétas precu zimes.
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1. tabula. Metacross RX balonu saderibas tabula

Spiediens Balona diametrs (mm)
(atm) 3.00 4.00 5.00 6.00 7.00 8.00 9.00 10.00 12.00
8 597 6.98" 8.06" 9.00° 991 12.03
10 3.02° 401 5.04" 6.12 715 8.26 9.19 10.17 12.31
12 3.09 4.08 5.15 6.25 7.31 8.46 9.36" 1044" 12647
14 3.16 4.15 5.26 6.40" 7.49" 8.66" 9.56 10.70 13.01
16 3.23 422 5.36 6.54 768 8.90
18 3.30 4.30 548"
20 3.38" 4417 561
22 347 4.51 5.75
24 3.57 4.64
* Nominalais spiediens
** Aprékinatais spradziena spiediens
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LIETUVIY KALBA

[PRODUKTO APRASYMAS]

4Metacross RX" yra poodinés transliuminalinés angioplastikos (PTA)
kateteris su iSple¢iamuoju balionéliu, skirtas periferinéms indikacijoms.
4Metacross RX" yra staigaus pakeitimo (RX, angl. Rapid Exchange)
tipo ir didZiausias suderinamos kreipiamosios vielos spindis yra 0.035
colio (0,89 mm).

Sio kateterio distaliné dalis sudaryta i§ balionélio ir dvigubo spindzio
stiebo (bendraasé). ISorinis spindis naudojamas balionéliui pripasti ir
iSleisti su kontrastine medziaga, atskiesta fiziologiniu tirpalu. Vidinis
spindis (kreipiamosios vielos spindis; nuo distalinio galiuko iki
kreipiamosios vielos angos) naudojamas suderinamos kreipiamosios
vielos jkiSimui, kad baty galima pravesti kateterj per stenozuotg
pazeidima ar plésting stentg. Proksimaliné dalis yra viengubo spindzio
su viena luerio jungties anga, skirta pripatimo / i$leidimo prietaiso
prijungimui. Balionélio viduje yra du rentgenokontrastiniai Zymekliai,
nurodantys balionélio darbinj ilgj ir padedantys gydytojui fluoroskopu
tinkamai iSdéstyti balionélj reikiamoje pazeidimo vietoje. ,Metacross
RX" tiekiamas su jvairiais balionéliy dydziais pagal skersmenj ir ilgj su
rekomenduojamais pripatimo slégiais (vardiniu slégiu). Pripasto
balionélio skersmuo skiriasi atsizvelgiant j pripatimo slégj. ,Metacross
RX* balionéliy atitikties diagrama pateikta Siy naudojimo instrukcijy
pabaigoje esancioje 1 lenteléje. Sterili pakuoté, kurioje yra prietaisas,
turi apsaugines medziagas, balionélio apsauginj vamzdelj ir stiletg,
kuriuos reikia pa$alinti prie§ naudojima. Balionélio apsauginj vamzdelj
reikia uzdéti ant smulkiai sulankstyto balionélio, o stiletg jkisti j
kreipiamosios vielos spindj, kad nesusispausty kateterio stiebas.
Smailéjantis kateterio distalinis galiukas palengvina kateterio jvedima j
stenozuotg pazeidimg ar stenta.

Praplovimo adata, skirta kreipiamosios vielos spindZio praplovimui ir
pripildymui heparinizuotu fiziologiniu tirpalu, yra pridedama kaip $io
prietaiso priedas.

<KIEKVIENOS DALIES PAVADINIMAS>
Jungtis

(balionglio pripildymo anga)
Balionélis

X K '
iné Zyme

vielos spindis

Kateterio stiebas

Sterilus ir nedegus nepazeistame ir neatidarytame maiselyje. Sis
prietaisas sterilizuotas etileno oksidu.

Rekomenduojamas kreipiamosios vielos skersmuo:
Maksimalus skersmuo: 0,89 mm (0,035 colio)
Rekomenduojamas pripildymo slégis ir maksimalus pripildymo slégis
Vardinis slégis:
— Balionélio skersmuo: mazZesnis nei 6 mm: 10 atm
— Balionélio skersmuo: 6 mm ir didesnis: 8 atm
Vardinis srauto slégis:
— Balionélio skersmuo: maZesnis nei 5 mm: 20 atm

— Balionélio skersmuo: 5 mm: 18 atm
— Balionélio skersmuo: 6 mm, 7 mm, 8 mm: 14 atm
— Balionélio skersmuo: 9 mm ir didesnis: 12 atm

[INDIKACIJOS]

+Metacross RX* PTA kateteris su iSplec¢iamuoju balionéliu yra skirtas
stenozei iSplésti klubo, $launies, klubo-$launies, pakinklio, Zemiau
pakinklio esanciose ir inksty arterijose bei natdralios arba sintetinés
arterioveninés dializés fistuliy obstrukciniams pazeidimams gydyti.
Be to, $is jtaisas yra skirtas stentui papildomai iSplésti periferinése
kraujagyslése.

Pastaba: ,Metacross RX" papildomo i$plétimo patikros testas buvo
atliktas naudojant ,Complete® SE kraujagysliy stento sistema
(,Medtronic, Inc*), S.M.A.R.T.® CONTROL® kraujagysliy stento
sistemg (,Cordis Corporation®) ir ,Epic™" savaime issiplegiangio
kraujagysliy stento sistemg (,Boston Scientific Corporation®).

PM-05

[KONTRAINDIKACIJOS]

1.

Pacientai, kuriems iSsivysté anastomotiné stenozé per vieng
ménesj po AV Sunto jstatymo.

. Pacientai, kuriy organizme rasta pakitimy dél pseudoaneurizmos.
. Néscios pacientés.

. Pacientai, kurie negali toleruoti gydymo antitrombocitiniais vaistais

arba antikoaguliantais.

[ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES]
[Ispéjimai]

1

. Sis jrenginys yra tik vienkartinio naudojimo. Nenaudoti pakartotinai.

Nesterilizuoti. Pakartotinai neapdoroti. Pakartotinai apdorojus gali
pablogéti jrenginio sterilumas, biologinis suderinamumas ir fizinis
vientisumas.

. Nenaudokite, jeigu produkto arba jrenginio pakuoté buvo paZeista.
. Nepripildykite balionélio tiek, kad jo skersmuo bty didesnis nei

kraujagyslés skersmuo prie$ stenotinj pazeidima ir uz jo.

. NepripUskite balionélio slégiu, virSijan¢iu vardinj plySimo slégj.
. Nenaudokite $io kateterio centrinei kraujo apytakos sistemai.

[Atsargumo priemonés, susijusios su procediromis]

1.

Atsargiai ir létai iSimkite prietaisg i$ transportavimo vamzdelio ir
nuimkite apsaugines dalis nuo prietaiso. Neatsargiai elgiantis
galima pazeisti prietaiso balionélj ir (arba) kateterio korpusa,
susilpninti balionélio pripildyma ir (arba) iSleidima.

. Pripildykite balionélj kontrastine medziaga, atskiesta fiziologiniu

tirpalu santykiu 1:1 (toliau ,pripildymo skystis“). Balionéliui pripildyti
negalima naudoti dujinés terpés, pavyzdziui, oro (balionélis gali
netolygiai i$siplésti).

. Prie$ naudodami i$stumkite visg org i$ balionélio bei jo pripildymo

angos ir pakeiskite jj pripildymo skysc¢iu (nevisiSkai pasalinus org,
balionélio pripildymo biisenos nebus galima stebéti fluoroskopu).

. Esant stipriems stenotiniams pazeidimams, pavyzdziui,

uzkalkéjimams, kraujagyslé gali biti ne visiskai iSplésta. Tokiu
atveju nevirSykite vardinio plySimo slégio (balionélis gali plysti ir jo
liekanos gali likti kraujagysléje).

. Kartu su Siuo kateteriu naudodami kitus medicininius jrenginius,

laikykités $iy jrenginiy naudojimo instrukcijy (kai naudojate
balioninj kateterj stentui papildomai iSplésti periferinio stento
jstatymo procediros metu, Zitrékite gamintojo naudojimo
instrukcijas).

. |vesdami j stentg, iStraukdami i$ stento arba pripisdami stente

balionélj, procedirg atlikite atidZiai stebédami fluoroskopu (tai
atlikdami be fluoroskopo galite sugadinti §j kateterj arba pazeisti
kraujagysliy sieneles).

. Nebandykite prastumti ,Metacross RX“ PTA kateterio su

iSple¢iamuoju balionéliu per mazesnio dydzio jvedimo mova, nei
nurodyta etiketéje. Zidrekite gaminio etikete.

[Atsargumo priemonés naudojant]

1.

Naudokite jrenginj iSkart atidare sterilig pakuote.

2. Visa proceddra turi bati atliekama aseptinémis sglygomis.

3.

4.

| kateterj gali naudoti tik gydytojai, turintys patirties poodinés
kraujagysliy terapijos srityje.
Pasirinkite kateterj su atitinkamo dydzio balionéliu (balionélio
skersmuo, balionélio ilgis) pagal $iuos (procediry) kriterijus.
1) Pripildyto balionélio skersmuo neturi vir$yti vidinio kraujagyslés
skersmens proksimalinéje ir distalinéje pazeidimo srityje.
2) Pripildyto balionélio ilgis neturi vir§yti gydomo pazeidimo ilgio
(netinkamai pasirinkus kateterj galima Gmi kraujagysliy okliuzija).

. Naudokite §j kateter; tik tada, kai yra galimybé bet kuriuo metu

iSkilus pavojui atlikti operacija.

. UZ procedirg atsakingas gydytojas turi nustatyti balionélio

pripildymy trukme ir skaiciy remdamasis ankstesne patirtimi.

. Kai balionélio kateteris yra jvestas j kraujagysle, kreSéjimui

sumazinti turi bati jleidziama heparinizuoto fiziologinio tirpalo.

. Niekada nepuskite balionélio ir nestumkite kreipiamosios vielos, kai

kateteris yra sulenktas arba susuktas.
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. Atsargiai manipuliuokite kateteriu kraujagysléje stebédami
jo galiuko padétj bei judéjima fluoroskopu arba DSA (angl. ,Digital
Subtraction Angiography*) monitoriumi.

10. Visada pildykite balionélj stebédami jo pripildymo bukle
fluoroskopu. Pildykite balionélj atsargiai, stebédami jo judéjimg
pagal rentgenokontrastines Zymes. Pastebéjus kg nors nejprasto,
pvz., nedidelj pasiprieSinima, nejudantj kateterj manipuliuojant
arba uzsilenkusj distalinj kreipiamosios vielos antgalj, procedirg
reikia nedelsiant nutraukti, o §j kateterj létai iStraukti kartu su
kreipiamaja viela.

11. Nejveskite arba nei$traukite Sio kateterio greitai (dél staigiy
veiksmy gali sugesti Sis kateteris arba bti paZeistos kraujagysliy
sienelés).

12. Nejudinkite kateterio, kol balionélis pripildytas (judinant kateterj su
pripildytu balionéliu gali sprogti balionélis arba suldzti kateterio
stiebas).

. Greitai nepildykite arba nei$leiskite balionélio, jam esant
kraujagysléje (greitai pildant arba i$leidziant galima pazeisti
kraujagysle arba balionélis gali sprogti, ir jo liekanos liks
organizme).

14. Nenaudokite stimoklio (automatinio jleidimo jrenginio), kai

pripildote balionélj.

15. Bukite atsargus, kad nepaZeistuméte kateterio chirurginiu peiliu ar
Zirklémis.

16. Jei manipuliuodami kateteriu pajutote kg nors nejprasto,
pavyzdziui, stipry pasipriesinima, nedelsdami nutraukite
procedira. Reikia nustatyti priezastj ir imtis atitinkamy priemoniy
(tesdami proceddirg ir naudodami per didelg jéga, galite sugadinti
kateterj arba pazeisti kraujagyslés sienele).

. Visada atkreipkite démesj j paciento bukle ir stebékite kiino
temperatira, pulsg bei kvépavima. Pastebéje kg nors nejprasto,
nedelsdami nutraukite Siuo kateteriu atliekamg procedirg arba
gydytojo nuoZidra imkités atitinkamy priemoniy paciento baklei
pagerinti.

18. Panaudoje pasalinkite kateterj kaip medicinines atliekas pagal

ligoninés procedaras.

19. Nenaudokite jokiy medziagy, kuriy sudétyje yra organiniy tirpikliy
arba aliejinés kontrastinés terpés. Dél sglycio su Siomis
medziagomis gali sugesti kateteris.

20. Manipuliuodami $iuo kateteriu, nesusukite ir nepasukite kateterio.

21. |vesdami §j prietaisg j kraujagysle arba iSimdami jj i$ kraujagyslés,

isitikinkite, kad balionélis yra visiskai iSleistas (prietaisui su

didesniu ir ilgesniu balionéliu i$leisti reikia daugiau laiko).

Jeigu po proceddros i$traukiant §j prietaisg jau¢iamas

pasiprie$inimas, rekomenduojama iStraukti visg sistema kartu su

ivedimo jtaisu ir kreipiamaja mova.

23. Visada naudokite kateterj su kreipiamaja viela, jvesta j

kreipiamosios vielos spindj.
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[Naudojimo instrukcijos]

Priemonés, daZniausiai reikalingos PTA su ,Metacross RX* PTA

kateteriu su iSple€iamuoju balionéliu, yra Sios:

- Atitinkamo skersmens ir ilgio kreipiamoji viela (ar kreipiamosios
vielos)

- Atitinkamas jvedimo jtaiso / kreipiamosios mova ir plétiklio rinkinys

- Kontrastinés medziagos buteliukas

+ Sterilaus fiziologinio tirpalo buteliukas

+ Pildymo jtaisas su manometru

- Svirkstas su Luerio jungtimi

+ Trijy at8aky Giaupas

[Naudojimo metodas arba instrukcijos]
1. Kateterio pasirinkimas
Prie$ naudodami fluoroskopu patikrinkite kraujagyslés vidinj
skersmenj proksimaliai ir distaliai stenotiniam pazeidimui bei
pasirinkite kateterj su atitinkamo dydzio balionéliu. Jeigu
patikrinus skersmenj tinka du dydziai, pasirinkite mazesnijjj.
2. Pasiruo$imas
1) Steriliai iSéme §j kateterj i$ pakuotés, nuimkite nuo jo
apsaugines medziagas.
2) Pakeiskite org balionélyje ir jo pripildymo spindyje pripildymo

w

a) Pritvirtinkite pripildymo jrenginj (Siame rinkinyje néra), pripildytg
pripildymo tirpalo, prie balionélio pripildymo prievado.

b) Pripildymo jrenginiui apytiksliai 10 sekundziy panaudoje
neigiama slégj, nukreipkite kateterio stiebo antgalj Zemyn ir létai
leiskite neigiama slégj, kad skystis pripildyty balionélj, jo
pripildymo spindj ir iSspausty ora.

c) Jeigu balionélyje ir pripildymo kanale bus like oro, kartokite
procedira, b) kol oras bus visiSkai pasalintas.

d) Atjunkite pripildymo jrenginj nuo balionélio pripildymo prievado
ir paSalinkite org i$ pripildymo jrenginio cilindro.

e) Vel prijunkite pripildymo jtaisg prie balionélio pripildymo angos ir
panaudokite neigiama slég;. |sitikinkite, kad oras nebegrjzta j
Svirksta.

3) Praplaukite kreipiamosios vielos spindj heparinizuotu fiziologiniu
tirpalu naudodami praplovimo adatg ir pripildykite spindj
heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

4) |merkite visg ,Metacross RX" PTA kateterj su iplec¢iamuoju
balionéliu j fiziologinj tirpala.

. Balioninio kateterio jvedimas ir pripildymas

Prie$ naudodami patikrinkite, ar $is kateteris yra suderinamas su
kreipiamuoju kateteriu (Siame rinkinyje néra), jvedimo mova (Siame
rinkinyje néra) ir kreipiamaja viela (Siame rinkinyje néra) pagal
toliau pateikiama lentele.

Katalogo Balionélio Suderinama k’i?kizlrnr:slslijoss
9 skersmuo mova xreip!
numeris vielos skersmuo
(mm) (Fr/mm) X
(in/mm)
3 mm, 4 mm,
BD-L30020MR 5 , 6 N 6 Fr/2,00
300201 mm, 6 mm T mm 0,035in
~ 7 mm, 8 mm (089 )
mm
BD-L70200ER | 9 mm, 10mm, '
7 Fr/2,33mm
12 mm

Naudodami §j kateterj, jstatyta j jvedimo jtaiso mova arba
kreipiamajj kateterj

1) Naudodami kateterj su kreipiamuoju kateteriu, atlaisvinkite
hemostatinj voztuva, laikydami jj pakankamai prispaude, kad
netekeéty kraujas.

2) Tolygiai jstatykite kateterj su visiSkai i$leistu balionéliu, j jvedimo
mova arba kreipiamajj kateterj kreipiamajg viela ir stumkite j
distalinj pazeidimo krastg. Stebédami fluoroskopu, létai stumkite
kateterj, kol balionélio rentgenokontrastiné Zymé pasieks
numatytg vieta.

3) Stebédami fluoroskopu patikrinkite balionélio
rentgenokontrastinés Zymeés padétj ir nustatykite iSplétimo vieta.

4) Tvirtai prijunkite pripildymo renginj prie balionélio pripildymo
angos.

5) Palaipsniui pripildykite balionélj iki reikiamo skersmens tikrindami
pripildymo slégj ir iSpléskite stenotinj pazeidima. (iSpsty
balionéliy skersmeny ieSkokite balionéliy atitikties diagramoje,
pateiktoje $iy naudojimo instrukcijy pabaigoje esancioje 1
lenteléje).

4. Kateterio i$émimas

1) Naudodami neigiamg slégj visi$kai iStustinkite balionélj, iSimkite
kateter;.

5. Pakartotinis kateterio jvedimas

1) Jei reikia pakartotinai jvesti iStrauktg kateterj su iSleistu balionéliu,
jsitikinkite, kad balionélis visiskai iSleistas ir sulankstytas pries jj
pakartotinai jvesdami j paciento kraujagysle.

2) Jei kateterio pakartotinio jvedimo metu jauciamas bet koks
pasipriesinimas, nebestumkite jo ir atsargiai jj iStraukite i$
paciento kraujagyslés. Paruoskite naudojimui naujg ,Metacross
RX“ vadovaudamiesi proceddromis, pateiktomis Siame naudojimo
instrukcijy skyriuje.

[Komplikacijos]

Prietaiso gedimai:

- Balionélio plySimas

- Nepakankamas balionélio pripildymas / iSleidimas
+ Balionélio ir (arba) kateterio stiebo lGZimas

+ Problemos iSimant prietaisg

skysc¢iu, vykdydami $ias procediras. 5580
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+ Pripildymo skyscio iStekéjimas

Nepageidaujami reiSkiniai:

« Vietinés arba sisteminés infekcijos

+ Vietinis vidinis kraujavimas arba hematoma
+ Intimos plySimas

+ Kraujagysliy perpjovimas

+ Kraujagysliy praddrimas

+ Kraujagysliy plySimas

+ Aneurizma

« Aritmija

- Umi kraujagysliy okliuzija

- Venos tromboembolija

+ Kraujagysliy spazmai

+ Pseudoaneurizmos susiformavimas

« Arterioveniné fistulé

+ Kraujavimas su batinu kraujo perpylimu
+ Alerginé reakcija j kontrastine terpe

+ Skausmas arba spaudZziantis maudimas
+ Mirtis

+ Embolija

+ Endokarditas

+ Kar§¢iavimas

- Hipertenzija / hipotenzija

+ Uzdegimas

+ Miokardo infarktas

- Sepsis

- Sokas

+ Insultas

+ Praeinantis smegeny i$emijos priepuolis

[Saugojimas ir galiojimo laikas]
1. Laikykite vésioje, sausoje, tamsioje vietoje. Saugokite nuo
vandens, tiesioginiy saulés spinduliy.
2. Galiojimo data nurodyta ant dézutés. Nenaudokite pasibaigus
galiojimo datai.

[Pakuoté]
1 komplektas / dézuté

[Gamintojo arba atstovo vardas, pavardé ir adresas]

o]

Gamintojas: KANEKA CORPORATION
Adresas: 3-18, 2-chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN
Tel. (+81)-(0) 6-6226-5256
Faks. (+81)-(0) 6-6226-5143

lgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje:

KANEKA MEDICAL EUROPE N.V.
Adresas: Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, BELGIUM
Tel. (+32)-(0) 14-256-297
Faks. (+32)-(0) 14-256-298

ES platintojas: TERUMO EUROPE N.V.
Adresas: INTERLEUVENLAAN 40,3001 LEUVEN, Belgija
Tel. (+32)-(0) 16 381 211
Faks. (+32)-(0) 16 400 249

Visi prekiy Zenklai yra , TERUMO CORPORATION" ir jos atitinkamy
savininky prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy zenklai



1 lentelé. ,,Metacross RX“ balionéliyatitikties diagrama

Slégis Balionélio skersmuo (mm)
(atm) 3.00 4.00 5.00 6.00 7.00 8.00 9.00 10.00 12.00
8 597 6.98" 8.06" 9.00° 991 12.03
10 3.02° 401 5.04" 6.12 715 8.26 9.19 10.17 12.31
12 3.09 4.08 5.15 6.25 7.31 8.46 9.36" 1044" 12647
14 3.16 4.15 5.26 6.40" 7.49" 8.66" 9.56 10.70 13.01
16 3.23 422 5.36 6.54 768 8.90
18 3.30 4.30 548"
20 3.38" 4417 561
22 347 4.51 5.75
24 3.57 4.64
* Vardinis slégis
** Vardinis srauto slégis:
PM-055




OVENSCINA

[OPIS IZDELKA] [KONTRAINDIKACIJE]

Metacross RX je balonski kateter za dilatacijo za periferno uporabo pri 1. Bolniki, pri katerih se je en mesec po vzpostavitvi arteriovenskega
perkutani transluminalni angioplastiki (PTA). Balonski kateter spoja pojavila anastomozna stenoza.

Metacross RX je namenjen hitri izmenjavi (RX), najvecji premer 2. Bolniki z lezijami, ki komunicirajo s psevdoanevrizmo.

zdruzljive vodilne Zice pa znasa 0,89 mm. 3. Nosecnice.

Distalni del tega katetra sestavljajo balon in cevka z dvojno svetlino 4. Bolniki, ki ne prenesejo antiagregacijske terapije ali terapije s

(koaksialna zasnova). Zunanja svetlina se uporablja za polnjenje in
praznjenje balona s kontrastnim sredstvom, razred¢enim s fiziolosko
raztopino. Notranja svetlina (svetlina vodilne Zice; od distalne konice [OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI]

do odprtine vodilne Zice) sluzi vstavljanju zdruZljive vodilne Zice za [Opozorila]

laZje potiskanje katetra skozi stenoti¢no lezijo ali opornico, ki jo je treba 1. Ta priprava je namenjena le enkratni uporabi. Ni za ponovno

sredstvom proti strjevanju krvi.

dilatirati. Proksimalni del je cevka z enojno svetlino z enojnim spojem
odprtine za priklju¢ek Luer za prikljucitev pripomocka za
polnjenje/praznjenje. V balonu se nahajata dva radioneprepustna
oznacevalca, ki oznacujeta delovno dolzino balona, kar zdravniku
olaj$a pravilno postavitev balona v Zeleni leziji pod presvetlitvijo.
Balonski kateter Metacross RX je na voljo v razli¢nih velikostih balona
po premeru in dolZini pri priporo¢enih tlakih polnitve (nazivni tlak). Po
polnjenju se premer balona razlikuje glede na tlak polnitve.
Razpredelnico skladnosti za balone katetra Metacross RX najdete v 1.
tabeli na koncu teh navodil za uporabo. V paketu za sterilizacijo je
priprava opremljena z za$¢itnimi materiali, zas¢itnim tulcem balona in
mandrenom, kar je treba pred uporabo odstraniti. Za$¢itni tulec balona
je namescen prek zloZzenega balona, mandren pa se nahaja v svetlini
vodilne Zice ter preprecuje sesedanje cevke katetra. Distalna konica

katetra je konic¢asta zaradi lazjega pomikanja katetra v stenoti¢no lezijo

ali opornico.
Igla za izpiranje je priloZena kot dodatek tej pripravi za izpiranje in
polnjenje svetline vodilne Zice s heparinizirano fiziolo§ko raztopino.

Opomba: preizkus preverjanja za post-dilatacijo katetra Metacross RX
je bil opravljen z uporabo vaskularnega sistema opornice Complete®
SE (Medtronic, Inc), vaskularnega sistema opornice S.M.A.R.T.®
CONTROL® (Cordis Corporation) in vaskularnega sistema
samorazsirljive opornice EpicTM (Boston Scientific Corporation).

<IME POSAMEZNIH DELOV>

Spojka
(odprina za polnjenje balona)
Balon Cevka katetra

N/

Radioneprepusten oznacevalec

X
Odprtina za vodilno Zico
Svetlina vodilne Zice

Sterilno in apirogeno v neposkodovani in neodprti plasti¢ni vrecki. Ta
priprava je sterilizirana z etilen oksidom.

Priporo¢en premer vodilne Zice:
Najvecji premer: 0,89 mm

Nazivni tlak:

- Premer balona: manjsi od 6 mm: 10 barov

- Premer balona: 6 mm in ve¢: 8 barov
Naznacen delovni tlak:

- Premer balona: manjsi od 5 mm: 20 barov

- Premer balona: 5 mm: 18 barov

- Premer balona: 6 mm, 7 mm, 8 mm: 14 barov

- Premer balona: 9 mm in ve¢: 12 barov

[INDIKACIJE]

Balonski kateter za dilatacijo PTA Metacross RX je namenjen dilataciji
stenoz v ¢revesnih, femoralnih, ¢revesno-femoralnih, poplitealnih,
infra-poplitealnih in ledvi¢nih arterijah ter zdravljenje obstruktivnih lezij
nativnih ali sinteti¢nih arteriovenskih fistul za dializo. Priprava je
namenjena tudi post-dilataciji opornice v perifernem oZilju.

PM-055

uporabo. Ni namenjeno ponovnemu steriliziranju. Ne predelujte
ponovno. Predelovanje lahko ogrozi sterilnost, bioloSko zdruzljivost
in funkcionalno neokrnjenost priprave.

2. Ne uporabljajte, ¢e je izdelek ali embalaza poskodovan/a.

3. Ne polnite balona bolj, kot znasa premer krvne Zile proksimalno in
distalno od stenoti¢ne lezije.

4. Balona ne smete napolniti bolj, kot znasa naznacen delovni tlak.

5. Tega katetra ne uporabljajte v osrednjem cirkulacijskem sistemu.

[Varnostni ukrepi, povezani s postopki]

1. Previdno in pocasi odstranite pripravo iz nosilne cevke in namestite
nazaj zas$citne dele s priprave. Neprevidno rokovanje lahko
poskoduje balon in/ali cevko katetra priprave, kar ovira polnjenje
in/ali praznjenje balona.

2. Napolnite balon s kontrastnim sredstvom, razredéenim s fizioloSko
raztopino v razmerju 1:1 (v nadaljevanju teko¢ino za polnjenje). Za
polnjenje ne smete uporabljati plinskih sredstev, kot je zrak. (Balon
se lahko neenakomerno napolni.)

. Pred uporabo iztisnite ves zrak iz balona in razsiritvene svetline
balona ter ga nadomestite s teko¢ino za polnjenje. (V primeru
nepopolne odstranitve zraka stanja napolnjenosti balona ne bo
mogoce opazovati pod presvetlitvijo.)

.V primeru hudih stenotiénih lezij, kot so poapnele lezije, krvne Zile
ni mogoce povsem razsiriti. Tudi v tem primeru ne prekoradite
naznacenega delovnega tlaka. (Balon lahko poci in delci lahko
ostanejo v telesu.)

5. Za medicinske pripomocke, uporabljene skupaj s tem katetrom,
upostevaijte navodila za uporabo takih pripomockov. (Ko balonski
kateter uporabljate za post-dilatacijo opornice med postopkom
vstavljanja periferne opornice, si oglejte proizvajal¢eva navodila za
uporabo.)

. Vstavljanje v opornico, odstranjevanje iz opornice ali dilatacijo
balona znotraj opornice opravite previdno pod presvetlitvijo.

(Ce za te postopke ne boste uporabili presvetlitve, lahko pride do
poskodbe katetra ali notranje plasti Zile.)

. Balonskega katetra za dilatacijo PTA Metacross RX ne posku$ajte
spravitiskozi vodilo, manjSe od ozna¢enega na nalepki. Poglejte
oznako izdelka.

w
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[Previdnostni ukrepi med uporabo]

1. Pripravo uporabite takoj po odprtju steriine embalaze.
2. Celoten postopek je treba opraviti asepti¢no.
3. Ta kateter lahko uporabljajo le zdravniki, ki imajo izkuSnje s
perkutanim Zilnim zdravljenjem.
4. Izberite kateter z ustrezno velikostjo balona (premer balona,
dolZina balona) v skladu z naslednjimi (postopki) merili.
1) Premer napolnjenega balona ne sme presedi notranjega premera
Zile proksimalno in distalno od lezije.
2) Dolzina napolnjenega balona ne sme preseci dolZine lezije, ki jo
je treba zdraviti.
(Neprimerna izbira katetra lahko pripelje do akutne Zilne zapore.)
. Ta kateter uporabite le, ko lahko v trenutku izvedete urgentno
operacijo.
. Zdravnik, odgovoren za postopek, mora dolociti trajanje in Stevilo
polnjenj balona glede na svoje pretekle izkusnje.
7. Heparinizirano fiziolosko raztopino je treba infundirati zaradi
preprecevanja strjevanja krvi, medtem ko je ta balonski kateter
vstavljen v Zilo.

o

o
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. Balona ne polnite in ne potiskajte vodilne Zice naprej, ko je kateter

ukrivljen ali upognjen.

. Kateter previdno uvajajte v krvno Zilo in ob tem preverjajte mesto

in pomikanje njegove konice pod presvetlitvijo ali digitalno
subtrakcijsko angiografijo DSA.

. Balon vedno polnite ob spremljanju stanja napolnjenosti pod

presvetlitvijo. Balon polnite previdno, ob tem pa preverjajte
njegovo premikanje z radioneprepustnima oznagevalcema. Ce
opazite kakrnokoli nepravilnost, kot je majhen upor, nepremic¢en
kateter med uvajanjem ali ukrivljena distalna konica vodilne Zice,
morate postopek takoj prekiniti in poCasi odstraniti kateter skupaj z
vodilno Zico.

. Katetra ne vstavljajte ali odstranjujte na hitro. (Hitro premikanje

lahko poskoduje kateter ali notranjo plast Zile.)

. Katetra ne premikajte z napolnjenim balonom. Ob premikanju

katetra z napolnjenim balonom lahko balon po¢i ali se pretrga
cevka katetra.

. Balona v Zili ne polnite ali praznite hitro. Zaradi hitrega polnjenja

ali praznjenja se lahko poskoduje Zila ali po¢i balon in delci
ostanejo v telesu.

. Za polnjenje balona ne uporabljajte injektorja (priprave za

samodejno injiciranje).

. Bodite previdni, da preprecite poskodbe katetra s skalpelom ali

Skarjami.

. Ce med uvajanjem katetra zaznate kakrsnokoli nepravilnost, kot je

mocan upor, morate postopek takoj prekiniti. Nato morate preveriti
vzrok in ustrezno ukrepati. (Ce boste nadaljevali s postopkom s
prekomerno silo, lahko pride do po$kodbe katetra ali stene Zile.)

. Vedno pazite na stanje bolnika in nadzorujte telesno temperaturo,

utrip ter dihanje. Ce opazite kakrénokoli nepravilnost, takoj
prenehajte z uporabo katetra ali ukrepajte ustrezno po zdravniski
presoji glede na stanje bolnika.

. Po uporabi kateter odstranite kot medicinske odpadke v skladu z

bolni$ni¢nimi postopki.

. Ne uporabljajte sredstev, ki vsebujejo organska topila, ali oljnatih

kontrastnih sredstev. Stik s temi sredstvi lahko pripelje do poskodb
katetra.

Katetra med uvajanjem ne smete ukrivljati ali obracati.

Med uvajanjem priprave v krvno Zilo ali odstranjevanjem priprave
iz krvne Zile mora biti balon povsem izpraznjen. (Pripravo z vecjim
in dalj$im balonom praznimo dlje ¢asa.)

Ce med izvlagenjem priprave po opravljenem postopku zadutite
upor, priporo¢amo odstranitev celotnega sistema skupaj z
uvajalom/vodilom.

Vedno uporabite kateter poleg vodilne Zice, vstavljene v svetlino
vodilne Zice.

[Navodila za postopek]

Materiali, ki jih obi€ajno potrebujemo ob uporabi balonskega katetra za
dilatacijo PTA Metacross RX, so:

- Vodilna Zica(e) ustreznega premera in dolzine

- Ustrezno uvajalo/vodilo in dilatator

- Fiola s kontrastnim sredstvom

- Fiola sterilne fiziolo$ke raztopine

- Pripomocek za polnjenje z manometrom

+ Brizgalka z zaklepnim prikljuckom Luer

+ Tripotni petelinéek

[Postopek ali navodila za uporabo]

b) Po tem, ko priblizno 10 sekund ustvarjate negativni tlak v
napravi za polnjenje, usmerite konico cevke katetra navzdol in
pocasi sprostite negativni tlak, da bo tekocina napolnila balon in
razsiritveno svetlino balona ter izlogila zrak.

Ce je po tem, ko balon napolnite s tekogino za polnjenje, v njem

in spojki prisoten zrak, ponavljajte postopek b), dokler povsem

ne izlocite zraka.

d) Odstranite napravo za polnjenje z odprtine za polnjenje balona
in izloCite zrak iz valja naprave za polnjenje.

e) Napravo za polnjenje ponovno pritrdite na odprtino za polnjenje
balona in ohranjajte negativni tlak. Preverite, da zrak ne uhaja
ve¢ nazaj v brizgalko.

3) Svetlino vodilne Zice izperite s heparinizirano fizioloSko raztopino
z uporabo igle za izpiranje in jo napolnite s heparinizirano
fiziolodko raztopino.

4) Celoten balonski kateter za dilatacijo PTA Metacross RX potopite
v fiziolosko raztopino.

C

3. Vstavitev in napolnitev balonskega katetra

Pred uporabo preverite, ali je kateter zdruzljiv z vodilnim katetrom
(ni vklju¢en v ta komplet), vodilom (ni vklju¢en v ta komplet) in
vodilno Zico (ni vkljucena v ta paket) glede na naslednjo
razpredelnico.

Kataloska Premer balona | ZdruzZljivo vodilo Z’:a\ll\:)‘“:j?ljl:grieig:]er
Stevilka (mm) (Fr/mm) .

(palci/mm)

3 mm, 4 mm,

BD-L30020MR 5 , 6 s 6 Fr/2,00
300201 mm, 6 mm, r mm 0,035 palca
~ 7 mm, 8 mm 089 )
i mm
BD-L70200ER 9 mm, 10 mm,
7Fr/2,33mm
12 mm

1. Izbira katetra
Pred uporabo pod presvetlitvijo preverite notranji premer Zile
proksimalno in distalno od stenoti¢ne lezije in izberite kateter z
ustrezno velikostjo balona. Ce sta za potrjen premer primerni dve
velikosti, izberite manjso.
2. Priprava
1) Po asepti¢ni odstranitvi katetra iz embalaZze odstranite za$¢itne

materiale.
2) Zrak v balonu in razsiritveni svetlini balona nadomestite s
tekocino za polnjenje v skladu z naslednjimi postopki.
a) Na odprtino za polnjenje balona pritrdite napravo za polnjenje
(ni vklju€ena v ta komplet), napolnjeno s tekocino za polnjenje.

Pri uporabi tega katetra, vstavljenega v vodilo ali vodilni kateter

1) Pri uporabi tega katetra v vodilnem katetru popustite hemostaticni
ventil, a naj ostane $e vedno dovolj privit, da prepredite iztekanje
krvi.

2) Ta kateter s povsem izpraznjenim balonom postopno vstavljajte v
vodilo ali vodilni kateter vzdolZ vodilne Zice, ki je potisnjena do
distalnega obrobja lezije. Pod presvetlitvijo kateter pocasi
potiskajte, da se radioneprepustni oznagevalec na balonu
pomakne do cilinega mesta.

3) Pod presvetlitvijo preverite poloZaj radioneprepustnega
oznacevalca na balonu in dolocite mesto dilatacije.

4) Na odprtino za polnjenje balona &vrsto pritrdite pripomocek za
polnjenje.

5) Postopno napolnite balon do konénega premera in preverjajte
tlak za polnitev ter razsirite stenoti¢no lezijo (za premere
napolnjenega balona si oglejte razpredelnico skladnosti za
balone v 1. tabeli na koncu teh navodil za uporabo).

4. Odstranitev katetra

1) Ko ustvarite negativen tlak, da povsem izpraznite balon,
odstranite kateter.

5. Ponovna vstavitev katetra

1) Ce je potrebna ponovna vstavitev odstranjenega katetra z
izpraznjenim balonom, se prepri¢ajte, da je balon povsem
izpraznjen in zloZen, preden ga ponovno vstavite v krvno Zilo
pacienta. Pri ponovni vstavitvi uporabljajte kateter, kot je
navedeno v delu »Vstavitev in napolnitev balonskega katetra«.

2) Ce pri ponovnem vstavljanju katetra zacutite otezeno pomikanje,
ga nehajte pomikati naprej in ga previdno odstranite iz krvne Zile
pacienta. Za uporabo pripravite nov kateter Metacross RX
skladno s postopki, ki jih najdete zgoraj v tem delu navodil za
uporabo.

[Zapleti]

Okvare priprave:

« Pretrganje balona

+ Nezadostna polnitev/praznjenje balona
- Pretrganje balona/ali cevke katetra

« Tezave pri odstranitvi priprave

« Iztekanje tekocine za polnjenje
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NezZeleni uinki:

+ Lokalne ali sistemske okuzbe

+ Lokalna notranja krvavitev ali hematom

+ Poskodba intime

+ Disekcija zZile

+ Predrtje Zile

+ Pretrganje zile

+ Anevrizma

« Aritmija

+ Akutna zamasitev obvoda

+ Venska trombembolija

- Vazospazem

- Nastanek psevdoanevrizme

+ Arteriovenska fistula

+ Krvavitev, zaradi katere je potrebna infuzija
+ Alergi¢na reakcija na kontrastni medij/ledvi¢na odpoved
+ Bole¢ina ali trgajo¢a bole¢ina

+ Smrt

+ Embolija

+ Endokarditis

+ VroCica

+ Hipotenzija/Hipertenzija

* Vnetje

+ Miokardni infarkt

- Sepsa

- Sok

+ Kap

+ Prehodni ishemi¢ni napad (tranzitorna ishemi¢na ataka)

[Shranjevanje in rok uporabnosti]
1. Hranite v hladnem, suhem in temnem prostoru. Ne izpostavljajte
vodi, neposredni sonéni svetlobi.
2. Rok uporabnosti je naveden na $katli. Ne uporabljajte po izteku
roka uporabnosti.

[Paket]
1 pribor/$katla

[Ime in naslov proizvajalca ali zastopnika]

]

Proizvajalec: KANEKA CORPORATION
Naslov: 3-18, 2-chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN
Tel. 8t.: (+81)-(0) 6-6226-5256
St. faksa: (+81)-(0) 6-6226-5143

Zakonit pooblasc¢en zastopnik v Evropski skupnosti
KANEKA MEDICAL EUROPE N.V.
Naslov: Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, BELGIUM
Tel. &t.: (+32)-(0) 14-256-297
8t. faksa: (+32)-(0) 14-256-298

Distributer v EU: TERUMO EUROPE N.V.
Naslov: INTERLEUVENLAAN 40, 40,3001 LEUVEN, BELGIJA
Tel. §t.: (+32)-(0) 16 381 211
&t. faksa: (+32)-(0) 16 400 249

Vsa imena blagovnih znamk so blagovne znamke ali zad¢itene
blagovne znamke podjetia TERUMO CORPORATION ali njihovih
drugih lastnikov.



1. Tabela Metacross RX balon Razpredelnica skladnosti

Tlak Premer balona (mm)
(atm) 3.00 4.00 5.00 6.00 7.00 8.00 9.00 10.00 12.00
8 597 6.98" 8.06" 9.00° 991 12.03
10 3.02° 401 5.04" 6.12 715 8.26 9.19 10.17 12.31
12 3.09 4.08 5.15 6.25 7.31 8.46 9.36" 1044" 12647
14 3.16 4.15 5.26 6.40" 7.49" 8.66" 9.56 10.70 13.01
16 3.23 422 5.36 6.54 768 8.90
18 3.30 4.30 548"
20 3.38" 4417 561
22 347 4.51 5.75
24 3.57 4.64
* Nazivni tlak
** Naznacen delovni tlak
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[KONTRAINDIKACIJE]

[OPIS PROIZVODA]

Metacross RX je dilatacioni balon-kateter za perkutanu transluminalnu
angioplastiku (PTA) kod perifernih indikacija. Ovaj Metacross RX je tip
brze zamene (RX) a maksimalni pre¢nik kompatibilne vodi¢-Zice je
0,89 mm (0,035 inca).

Distalni deo ovog katetera sastoji se balona i osovine (ko-aksijalne)
dvostrukog lumena. Spoljni lumen koristi se za naduvavanje i
izduvavanje balona kontrastnim sredstvom razredenim fizioloskim
rastvorom. Unutrasnji lumen (lumen vodi¢-Zice; od distalnog vrha do
otvora za vodi¢-zicu) sluzi za umetanje kompatibilne vodi¢-Zice radi
lak$eg uvodenja katetera kroz stenoti¢nu leziju ili stent koji treba da se
izduva. Proksimalni deo je osovina jednog lumena sa jednim ,luer-
port* ¢voristem za priklju¢ivanje medicinskog sredstva za naduvavanje
[ izduvavanje. Dva radiopaktna markera postavljena su u balon, a oni
ukazuju na radnu duzinu balona, i sluZze da vode lekara pri pravilnom
pozicioniranju balona u ciljanu leziju pomocu fluoroskopije. Metacross
RX je dostupan u razli¢itim veli¢inama balona po preéniku i duzini pri
preporu¢enim pritiscima za naduvavanje (nominalni pritisak). Nakon
naduvavanja, pre¢nik balona varira prema pritisku naduvavanja.
Grafikon uskladenosti balona Metacross RX dat je u tabeli 1 na kraju
ovih uputstava za upotrebu. U paketu za sterilizaciju, medicinsko
sredstvo je opremljeno zastitnim materijalima, zastitnom cevi balona i
malom sondom, a sve treba ukloniti pre upotrebe. Zastitna cev balona
postavlja se preko balona savijenog u niskom profilu a mala sonda se
postavlja u lumen vodi¢-Zice kako bi sprecila lomljenje osovine
katetera. Distalni vrh katetera suzen je kako bi olak§ao napredovanje
katetera u stenoti¢nu leziju ili stent.

Igla za ispiranje prilozena je kao dodatak ovom medicinskom sredstvu
radi ispiranja i punjenja lumena vodi¢-Zice kontrastnim sredstvom.

<NAZIV SVAKOG DELA>
Cvoriste
(otvor za naduvavanje balona)
Balon Osovina katetera

X =)
N/ L Otvor za vodic-zicu
Lumen za vodié-Zicu

Radiopakni marker

Sterilan i nepirogen u neosteéenoj i neotvorenoj blister-kesici. Ovo
medicinsko sredstvo je sterilisano etilen-oksidom.

Preporuceni preénik vodi¢-zZice:
Maksimalni pre¢nik: 0,035” (0,89 mm)
Preporuceni pritisak naduvavanja i maksimalni pritisak naduvavanja
Nominalni pritisak:
- Pre¢nik balona: manji od 6 mm: 10 atm
- Pre¢nik balona: 6 mm i veci: 8 atm
Procenjeni pritisak pucanja:

- Preénik balona: manji od 5 mm: 20 atm
- Pre¢nik balona: 5 mm: 18 atm
- Pre¢nik balona: 6 mm, 7 mm, 8 mm: 14 atm
- Pre€nik balona: 9 mm i veci: 12 atm

[INDIKACIJE]
Metacross RX dilatacioni balon-kateter za PTA namenjen je za
dilataciju stenoza u ilijacnoj, femoralnoj, ilijaéno-femoralnoj,
poplitealnoj, infrapoplitealnoj i renalnim arterijama, kao i za terapiju
opstruktivnih lezija nativne ili sinteticke arteriovenske dijalizne fistule.
Ovo medicinsko sredstvo je indikovano i za post-dilataciju stenta u
perifernoj vaskulaturi.

Napomena: Test verifikacije za post-dilataciju stenta medicinskog
sredstva Metacross RX obavljen je koridéenjem Complete® SE
vaskularnog stent sistema (Medtronic, Inc), S.M.A.R.T.°® CONTROL®
vaskularnog stent sistema (korporacija Cordis) i Epic™ vaskularnog
samosire¢eg stent sistema (Bostonska nau¢na korporacija).

1. Pacijenti kod kojih se razvila anastomoti¢na stenoza u periodu od
jednog meseca nakon postavljanja AV $anta.
2. Kod pacijenata koji imaju lezije koje komuniciraju sa
pseudoaneurizmom.
. Trudnice.
. Pacijenti koji ne podnose antiagregacionu ili antikoagulacionu
terapiju.

Hw

[UPOZORENJA | MERE PREDOSTROZNOSTI]
[Upozorenja]

1. Ovaj uredaj je namenjen samo za jednokratnu upotrebu. Ne
upotrebljavati ponovo. Ne resterilisati. Ne obradivati ponovo.
Ponovna obrada moZe da ugrozi sterilnost, biolosku kompatibilnost
i fiziki integritet medicinskog sredstva.

2. Nemojte koristiti ako su proizvod ili pojedinaéno pakovanje
ostecéeni.

3. Nemojte naduvavati balon tako da premasi pre¢nik krvnog suda
proksimalno i distalno od stenoti¢ne lezije.

4. Nemojte naduvavati balon na pritisak koji premasuje procenjeni
pritisak pucanja.

5. Nemojte koristiti ovaj kateter u.sistemu centralne cirkulacije.

[Mere opreza koje se odnose na postupke]

1. Pazljivo i polako izvadite medicinsko sredstvo iz cevi nosaca i
uklonite zastitne delove sa medicinskog sredstva. Nepazljivo
rukovanje moze da uzrokuje o$tecenje balona i/ili osovine katetera
medicinskog sredstva, ¢ime se naru$ava sposobnost naduvavanja
i/ili izduvavanja balona.

2. Balon naduvavajte kontrastnim sredstvom razredenim fiziolo§kim
rastvorom u odnosu 1:1 (u daljem tekstu ,te¢nost za
naduvavanje®). Za naduvavanje se ne sme Koristiti nikakvo
gasovito sredstvo, kao $to je vazduh. (Balon se moze nepravilno
naduvati.)

3. Pre upotrebe, izbacite sav vazduh iz balona i lumena za
naduvavanje balona i zamenite ga te¢no$¢u za naduvavanje. (U
slu¢aju nepotpunog izbacivanja vazduha, stanje naduvanosti
balona se ne moze pratiti pomocu fluoroskopije.)

4. U slucaju ozbiljnih stenoti¢nih lezija, kao $to su kalcifikovane lezije,
krvni sud se ne moze u potpunosti dilatirati. U tom slu¢aju nemojte
primenijivati pritisak koji premasuje procenjeni pritisak pucanja.
(Balon moze pudi, a njegovi ostaci mogu ostati u telu pacijenta.)

5. Sto se tice medicinskih sredstava koja se koriste zajedno sa ovim
kateterom, sledite uputstva za upotrebu tih medicinskih sredstava.
(Kada se balon-kateter koristi za post-dilataciju stenta prilikom
postupka postavljanja perifernog stenta, konsultujte uputstvo za
upotrebu koje je priloZio proizvodac.)

6. Pri umetanju u stent, vadenju iz stenta ili dilataciji balona unutar
stenta, postupaijte pazljivo uz pracenje fluoroskopijom. (Postupanje
bez pracenja fluoroskopijom moze dovesti do osteéenja katetera ili
do povrede krvnog suda.)

7. Nemojte pokusavati da provucete Metacross RX dilatacioni balon-
kateter za PTA kroz uvodnik manje veli¢ine nego $to je ona
naznacena na oznaci. Pogledajte oznaku na proizvodu.

[Mere predostroznosti tokom upotrebe]

1. Medicinski uredaj upotrebite odmah po otvaranju sterilnog
pakovanja.

2. Celokupna procedura se mora izvoditi u sterilnim uslovima.

3. Ovaj kateter smeju da koriste samo lekari koji su obuéeni za
perkutanu vaskularnu terapiju.

4. |zaberite kateter sa balonom odgovarajuce veli€ine (pre¢nikom i
duzinom balona) u skladu sa sledeéim (proceduralnim)
kriterijumima ().

1) Precnik naduvanog balona ne sme da premasi unutrasnji pre¢nik
krvnog suda proksimalno i distalno u odnosu na leziju.

2) Duzina naduvanog balona ne sme da premasi duzinu lezije koja
se tretira. (Izbor neodgovarajuceg katetera moze da dovede do
akutne okluzije krvnog suda.)

PM-05580
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. Koristite ovaj kateter samo ako postoje uslovi za izvodenje hitne

hirurske intervencije u svakom trenutku.

. Lekar koji je zaduZen za obavljanje postupka mora da odredi

trajanje i broj naduvavanja balona na osnovu svojih prethodnih
iskustava.

. Heparinizovan fizioloski rastvor mora da se ubrizga da bi se

sprecilo zgrusavanje dok se ovaj balon-kateter uvodi u krvni sud.

. Nikada nemojte naduvavati balon ili uvoditi vodi¢-Zicu ako je

kateter savijen ili iskrivljen.

. Pazljivo manipuliSite kateterom unutar krvnog suda proveravajuci

polozaj i pomeranje njegovog vrha pomocu fluoroskopije ili DSA
(digitalna suptrakciona angiografija).

. Balon uvek naduvavaijte prateci stanje njegove naduvanosti

pomocu fluoroskopije. Pazljivo naduvavajte balon proveravajuci
njegovo pomeranje pomocu radiopaktnih markera. Ako dode do
bilo kakve abnormalnosti, kao $to je blag otpor, nepokretljivost
katetera za vreme manipulisanja ili savijenost distalnog vrha
vodié-Zice, postupak se mora odmah prekinuti, a ovaj kateter
polako izvuéi zajedno sa vodic-Zicom.

. Nemojte brzo umetati ili vaditi ovaj kateter. (Brzo rukovanje moze

da dovede do osteéenja ovog katetera ili do povrede intime krvnog
suda.)

. Nemojte pomerati kateter dok god je balon naduvan. (Pomeranje

katetera sa naduvanim balonom moze da dovede do pucanja
balona ili do preloma osovine katetera.)

. Nemojte brzo naduvavati ili izduvavati balon unutar krvnog suda.

(Brzo naduvavanije ili izduvavanje balona moze da dovede do
ostecenja krvnog suda ili do pucanja balona i zaostajanja ostataka
balona u telu pacijenta.)

. Nemoijte koristiti injektor (sredstvo za automatsko ubrizgavanje) za

naduvavanje balona.

. Moraju se preduzeti mere predostroznosti kako bi se sprecilo bilo

kakvo osteéenje katetera hirurSkim nozem ili makazama.

. Ako dode do bilo kakve abnormalnosti prilikom manipulisanja

kateterom, kao $to je snazan otpor, postupak se mora odmah
prekinuti. Mora se utvrditi uzrok i moraju se preduzeti
odgovarajuc¢e mere. (Nastavak rada uz primenu sile moze da
dovede do o$tecenja katetera ili zida krvnog suda.)

. Uvek obracajte paznju na stanje pacijenta i pratite njegove vitalne

parametre kao $to su telesna temperatura, puls i disanje. Ukoliko
dode do bilo kakve abnormalnosti, odmah prekinite sa upotrebom
ovog katetera ili preduzmite mere prilagodene stanju pacijenta
prema odluci lekara.

. Nakon upotrebe bacite kateter u medicinski otpad u skladu sa

bolni¢kim procedurama.

Ne koristite sredstva koja sadrZe organske rastvarace ili uljana
kontrastna sredstva. Kontakt sa ovim sredstvima moZe da dovede
do oStecenja katetera.

Prilikom manipulisanja ovim kateterom nemojte ga uvijati niti
okretati.

Prilikom umetanja ovog medicinskog sredstva u krvni sud ili
vadenja ovog medicinskog sredstva iz krvnog suda, uverite se da
je balon potpuno izduvan. (Medicinsko sredstvo sa vecim i duzim
balonom zahteva duze vreme izduvavanja.)

Ako se oseti otpor prilikom vadenja ovog medicinskog sredstva
nakon obavljenog postupka, preporucuje se da se Citav sistem
izvadi zajedno sa uvodnikom.

Uvek koristite kateter uz vodi¢-Zicu koja je umetnuta u lumen za
vodi¢-Zicu.

[Uputstva za rad]

Materijali koji su obi€no potrebni pri kori§¢enju Metacross RX
dilatacionog balon-katetera za PTA pri PTA postupcima obuhvataju:
- Vodig-Zicu/e odgovarajuceg precnika i duzine

- Odgovarajuci uvodnik i komplet za dilataciju

- Bocicu kontrastnog sredstva

- Bocicu fizioloskog rastvora

- Sredstvo za naduvavanje sa manometrom

- 8pric sa luer-blokadom

+ Trokraku slavinu

[Metod rada ili uputstvo za upotrebu]

1.

Izbor katetera

Pre upotrebe proverite unutradnji pre¢nik krvnog suda proksimalno
i distalno od stenoti¢ne lezije pomocu fluoroskopije i izaberite
kateter sa balonom odgovarajuce veli¢ine. Ako odgovaraju dve
veli¢ine balona, odaberite manju veli¢inu.

2. Priprema

1) Nakon asepti€nog vadenja katetera iz pakovanja, uklonite
zastitne materijale sa katetera.

2) Zamenite vazduh iz balona i iz lumena za naduvavanje balona
te¢no$c¢u za naduvavanje primenom sledecih postupaka.

a) Prikljucite medicinsko sredstvo za naduvavanije (nije uklju¢eno
u ovaj komplet) napunjeno te¢no$c¢u za naduvavanje na
priklju¢ak za naduvavanje balona.

b) Nakon primene negativnog pritiska u trajanju od oko 10 sekundi
na medicinsko sredstvo za naduvavanje, usmerite vrh osovine
katetera nadole i polako otpustite negativan pritisak kako biste
dozvolili da te¢nost napuni balon i lumen za naduvavanje
balona i tako izbaci vazduh.

Ako u balonu i u lumenu za naduvavanje balona zaostane

vazduh, ponovite proceduru b) sve dok se vazduh u potpunosti

ne izbaci.

Odvojte medicinsko sredstvo za naduvavanje od prikljucka za

naduvavanje balona i uklonite vazduh iz cilindra medicinskog

sredstva za naduvavanje.

e) Ponovo prikljucite medicinski uredaj za naduvavanje na
priklju¢ak za naduvavanje balona i odrzavajte negativan
pritisak. Uverite se da se vazduh vi$e ne vra¢a u $pric.

3) Isperite lumen za vodi¢-Zicu heparinizovanim fiziolo$kim
rastvorom koriste¢i iglu za ispiranje i napunite lumen
heparinizovanim fizioloSkim rastvorom.

4) Potopite kompletan Metacross RX dilatacioni balon-kateter za
PTA u fiziolo$ki rastvor.

C

a

3. Umetanje i naduvavanje balon-katetera

Pre upotrebe proverite da li je ovaj kateter kompatibilan sa vodic-
kateterom (nije uklju¢en u ovaj komplet), uvodnikom (nije ukljucen
u ovaj komplet) i vodi¢-zicom (nije uklju¢ena u ovaj komplet)
pomocu tablice u nastavku.

- Kompatibilni |Maksimalni pre¢nik
<. | Precnik balona . s
Kataloski broj uvodnik vodi¢-zice
(mm) s
(Fr/mm) (in¢/mm)
3 mm, 4 mm,
BD-L30020MR 5mm, 6 mm, 6 Fr/2,00 mm .
0,035 inca
~ 7 mm, 8 mm 089 )
,89 mm
BD-L70200ER
9 mm, 10 mm, 7Fr/2,33 mm
12 mm

U slucaju upotrebe ovog katetera umetnutog u uvodnik ili vodic-
kateter

1) Kada se koristi ovaj kateter umetnut u vodi¢-kateter, olabavite
hemostatsku valvulu istovremeno pazeéi da bude dovoljno
pritegnut da bi se sprecilo curenje krvi.

2) Postupno uvodite kateter, uz potpuno izduvan balon, u uvodnik ili
vodic-kateter preko vodi¢-Zice i uvedite ga do distalne periferije
lezije. Pomocu fluoroskopije polako uvodite kateter tako da
radiopaktni marker na balonu dosegne ciljno mesto.

3) Pomocu fluoroskopije proverite poloZaj radiopaktnog markera na
balonu i utvrdite mesto dilatacije.

4) Cvrsto pri¢vrstite medicinsko sredstvo za naduvavanje na
priklju¢ak za naduvavanje balona.

5) Postupno naduvajte balon do cilinog pre¢nika proveravajuéi
pritisak naduvavanja i dilatirajte stenoti¢nu leziju (za pre¢nike
naduvanih balona, pogledajte grafikon uskladenosti balona dat u
tabeli 1, na kraju ovog uputstva za upotrebu).

4. Uklanjanje katetera

1) Nakon primene negativnog pritiska radi potpunog izduvavanja
balona, izvadite kateter iz tela pacijenta.



5. Ponovno uvodenje katetera

1) Ako je potrebno ponovno uvodenje izvadenog katetera sa
izduvanim balonom, uverite se da je balon u potpunosti izduvan i
sklopljen pre ponovnog uvodenja u krvni sud pacijenta. Prilikom
ponovnog uvodenja koristite kateter po ovde datom odeljku
,Uvodenje i naduvavanje balon katetera“.

2) Ako se oseti otpor prilikom ponovnog uvodenja katetera,
prestanite sa uvodenjem i paZljivo ga izvucite iz krvnog suda
pacijenta. Pripremite za kori§¢enje novi Metacross RX u skladu
sa gore datim postupcima u ovom odeljku uputstva za upotrebu.

[Komplikacije]

Nedostaci medicinskog sredstva:

+ Pucanje balona

+ Nedovoljno naduvavanje/izduvavanje balona
+ Pucanje balona i/ili prelom osovine katetera
+ Teskoce pri vadenju medicinskog sredstva

+ Curenje te¢nosti za naduvavanje

Nezeljeni dogadaji:

+ Lokalne ili sistemske infekcije

+ Lokalno unutra$nje krvarenje ili hematom
+ Pucanje intime

- Disekcija krvnog suda

- Perforacija krvnog suda

+ Pucanje krvnog suda

+ Aneurizma

+ Aritmija

+ Akutna okluzija krvnog suda

+ Venska tromboembolija

+ Vazospazam

Formiranje pseudoaneurizme
Arteriovenska fistula

Krvarenje koje zahteva transfuziju
« Alergijski odgovor na kontrastno sredstvo/otkaz bubrega
+ Dugotrajan ili pritiskajuci bol

+ Smrt

+ Embolija

+ Endokarditis

+ Groznica

+ Visok/nizak krvni pritisak

- Upala

+ Infarkt miokarda

- Sepsa

- 8ok

+ Mozdani udar

+ Prolazni ishemiéni napad

[Skladistenje i datum isteka roka trajanja]
1. Cuvati na hladnom, suvom i tamnom mestu. Izbegavati izlaganje
vodi i direktnom suncevom svetlu.
2. Datum isteka roka trajanja naznacen je na kutiji. Nemojte koristiti
po isteku roka trajanja.

[Pakovanje]
1 komplet/kutija

[Naziv i adresa proizvodaca ili zastupnika]

o]

Proizvoda¢: KANEKA CORPORATION
Adresa: 3-18, 2-chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN
Br. tel.: (+81)-(0) 6-6226-5256
Br. faksa: (+81)-(0) 6-6226-5143

Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj uniji:

KANEKA MEDICAL EUROPE N.V.
Adresa: Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, BELGIUM
Br. tel.: (+32)-(0) 14-256-297
Br. faksa: (+32)-(0) 14-256-298

Distributer za EU: TERUMO EUROPE N.V.
Adresa: INTERLEUVENLAAN 40,3001 LEUVEN, Belgija
Br. tel.: (+32)-(0) 16 381 211
Br. faksa: (+32)-(0) 16 400 249

Svi nazivi robnih marki su zastitni znakovi ili registrovani zastitni znakovi
korporacije TERUMO CORPORATION i njihovih odnosnih vlasnika.



Tabela 1. Metacross RX Grafikon uskladenosti balona

Pritisak Precnik balona (mm)
(atm) 3.00 4.00 5.00 6.00 7.00 8.00 9.00 10.00 12.00
8 597 6.98" 8.06" 9.00° 991 12.03
10 3.02° 401 5.04" 6.12 715 8.26 9.19 10.17 12.31
12 3.09 4.08 5.15 6.25 7.31 8.46 9.36" 1044" 12647
14 3.16 4.15 5.26 6.40" 7.49" 8.66" 9.56 10.70 13.01
16 3.23 422 5.36 6.54 768 8.90
18 3.30 4.30 548"
20 3.38" 4417 561
22 347 4.51 5.75
24 3.57 4.64
* Nominalni pritisak
** Procenjeni pritisak pucanja
PM-055
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[DESCRIEREA PRODUSULUI]

Metacross RX este un cateter de dilatare pe balon, pentru angioplastia
transluminala percutanata (PTA) pentru indicatii periferice. Metacross
RX este de tipul cu schimb raid (RX) iar diametrul maxim al firului de
ghidaj compatibil este de 0.035 inci (0,89 mm).

Sectiunea distala a cateterului consta dintr-un balon si tije cu lumen
dual (co-axiale). Lumenul exterior este utilizat pentru umflarea si
dezumflarea balonului cu substanta de contrast diluata cu solutie
salind. Lumenul interior (lumenul pentru firul de ghidaj, de la varful
distal pana la portul firului de ghidaj) este pentru introducerea unui fir
de ghidaj compatibil pentru a facilita avansarea cateterului prin
leziunea stenotica sau stentul care trebuie dilatate. Sectiunea

proximala este o tija cu lumen unic, avand un singur racord cu port luer

destinat conectarii unui dispozitiv de umflare/dezumflare. in interiorul
balonului, doua marcaje radioopace, care indica lungimea de lucru a
balonului, sunt plasate pentru a facilita pozitionarea corespunzatoare,
de catre medic, a balonului in leziunea tinta, sub control fluoroscopic.
Metacross RX este disponibil in diverse marimi ale balonului, in
diametru si in lungime, la presiunile de umflare recomandate (presiune
nominald). La umflare, diametrul balonului variaza in functie de
presiunea de umflare. Diagrama de complianta a balonului pentru
Metacross RX este furnizata in Tabelul 1 de la sfarsitul instructiunilor
de utilizare. In ambalajul de sterilizare, dispozitivul este echipat cu
materiale de protectie, un tub de protectie a balonului si un stilet, care
vor fi scoase Tnainte de utilizare. Tubul de protectie a balonului este
plasat pe balon, printr-o impaturire stransa, iar stiletul este introdus in
lumenul pentru firul de ghidaj pentru a preveni colabarea tijei
cateterului. Varful distal al cateterului este conic pentru a facilita
avansarea cateterului in leziunea stenotica sau in stent.

Acul de spalare este furnizat ca accesoriu al acestui dispozitiv, pentru
spalarea si umplerea lumenului pentru firul de ghidare cu solutie salina
heparinizata.

<DENUMIREA PARTILOR COMPONENTE>
cord

Ra
(port de umflare a balonului)
Balon

|
N/

Marcaj radioopac

Tija cateterului

T
2
Portul firului de ghidaj
Lumenul firului de ghidaj

L

Steril si apirogen daca punga nu este deschisa sau deterioratad. Acest
dispozitiv este sterilizat cu oxid de etilena.

Diametrul recomandat al firului de ghidaj:
Diametru maxim: 0.035" (0,89 mm)

Presiunea de umflare recomandata si presiunea maxima de umflare
Presiunea nominala:

- Diametrul balonului: mai mic de 6 mm: 10 atm

- Diametrul balonului: 6 mm sau mai mare: 8 atm
Presiunea nominala de explozie:

- Diametrul balonului: mai mic de 5 mm: 20 atm

- Diametrul balonului: 5 mm: 18 atm

- Diametrul balonului: 6 mm, 7 mm, 8 mm: 14 atm

- Diametrul balonului: 9 mm sau mai mare: 12 atm

[INDICATII]

Cateterul de dilatare pe balon pentru PTA Metacross RX este destinat
dilatarii stenozei in arterele iliaca, femurala, ilio-femurald, poplitee,
infra-poplitee si renald, precum si pentru tratamentul

leziunilor obstructive pe fistulele arteriovenoase de dializa, native sau
artificiale. De asemenea, acest dispozitiv este indicat pentru post-
dilatarea stentului in vasculatura periferica.

Nota: Testul de verificare a Metacross RX pentru post-dilatarea
stentului a fost efectuat utilizand sistemul de stent vascular Complete®
SE (Medtronic, Inc), sistemul de stent vascular

S.M.A.R.T.® CONTROL® (Cordis Corporation) si sistemul de stent
vascular auto-expandabil Epic™ (Boston Scientific Corporati

[CONTRAINDICATI]

1.

Pacientii care au dezvoltat stenoza anastomozei in termen de o
luna dupa crearea suntului arteriovenos.

. Pacientii care au leziuni care comunica cu un pseudoanevrism.
. Pacientele insarcinate.
. Pacientii care nu pot tolera tratamentul antiplachetar sau

anticoagulant.

[AVERTISMENTE $I MASURI DE PRECAUTIE]
[Avertismente]

1

5.

. Acest dispozitiv este de unica folosintd. Nu refolositi. Nu

resterilizati. Nu reprocesati. Reprocesarea poate compromite
caracterul steril, biocompatibilitatea si integritatea fizica a
dispozitivului.

. A nu se utiliza daca produsul sau ambalajul a fost deteriorat.
. Nu umflati balonul dep&sind diametrul vasului sanguin, in punctele

proximal si distal fata de leziunea stenotica.

. Nu umflati balonul la o presiune mai mare decat presiunea

nominala de explozie
Nu utilizati acest cateter in sistemul circulator central.

[Masuri de precautie privind procedurile]

1

[Masuri de precautie in timpul utili:
1.
2.
3.

4.

M-055

. Scoateti incet si cu atentie dispozitivul din tubul de portaj si inlocuiti

partile de protectie ale dispozitivului. Prin manipulare neatenta se
poate produce deteriorarea balonului si/sau a tijei cateterului,
afectand totodata procesul de umflare si/sau dezumflare a
balonului.

. Umflati balonul cu substanta de contrast diluata cu solutie salina in

proportia 1:1 (amestec denumit mai jos ,lichid de umflare”). Pentru
umflare nu trebuie utilizat un mediu gazos, de exemplu aer.
(Balonul se poate umfla in mod neregulat.)

. Inainte de utilizare, eliminati tot aerul din balon si din lumenul de

umflare a balonului si inlocuiti-l cu lichidul de umflare. (in cazul in
care aerul nu este eliminat complet, starea de umflare a balonului
nu poate fi observata la fluoroscopie)

. In cazul unei leziuni stenotice severe cum sunt leziunile calcificate,

vasul de sange nu va putea fi dilatat in intregime. In asemenea
caz, nu aplicati o presiune care sa depaseasca valoarea nominala
a presiunii de explozie. (Balonul ar putea exploda si detritusurile ar
putea ramane in corpul pacientului.)

. Pentru dispozitivele medicale utilizate impreuna cu acest cateter,

respectati instructiunile de utilizare a dispozitivelor respective.
(Atunci cand cateterul cu balon este utilizat pentru post-dilatarea
stentului in cadrul procedurii de amplasare a stentului periferic,
consultati instructiunile de utilizare emise de fabricant.)

. Pentru introducerea in stent, retragerea din stent sau dilatarea

balonului n interiorul stentului, procedati cu atentie, sub control
fluoroscopic. (Lucrand fara control fluoroscopic puteti deteriora
cateterul sau puteti leza vasul sanguin).

. Nu incercati sa treceti cateterul de dilatare pe balon pentru PTA

Metacross RX printr-o teaca de introducere avand marimea mai
mica decat cea indicata pe eticheta. Consultati eticheta produsului.

rii]
Utilizati dispozitivul imediat dupa deschiderea ambalajului steril.
Tntreaga procedura trebuie efectuata in conditii aseptice.
A se utiliza acest cateter numai de medicii instruiti in terapia
vasculara percutanata.
Selectati cateterul cu dimensiunea corespunzatoare a balonului
(diametrul balonului, lungimea balonului) conform urmatoarelor
criterii (proceduri).
1) Diametrul balonului umflat nu trebuie sa fie mai mare decéat
diametrul interior al vasului de sange, in punctele proximal si
distal fata de leziune.

9
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20.
21.

22.

23.

2) Lungimea balonului umflat nu trebuie s& depaseasca lungimea
leziunii care urmeaza sa fie tratata.
(O selectare inadecvata a cateterului poate conduce la ocluzie
vasculara acuta.)

. Utilizati acest cateter numai in cazul in care interventia

chirurgicala in regim de urgenta poate fi efectuata in orice
moment.

. Medicul care trebuie sa efectueze procedura trebuie sa

stabileasca durata si numarul de umflari ale balonului, pe baza
experientei sale anterioare.

. Trebuie sa fie perfuzata solutie salina heparinizata pentru anti-

coagulare n timpul introducerii cateterului cu balon in vasul de
sange.

. Nu umflati niciodata balonul sau nu avansati firul de ghidaj in

cazul in care cateterul este indoit sau rasucit.

. Manevrati cu atentie cateterul in vasul sanguin, verificand locatia

si miscarea varfului sau cu ajutorul fluoroscopiei sau monitorizarii
DSA (angiografie cu substractie digitala).

. Umflati intotdeauna balonul, verificand starea de umflare cu

ajutorul fluoroscopiei. Umflati cu atentie balonul, verificand
migcarea acestuia cu ajutorul marcajelor radio-opace. Daca se
descopera o anomalie, de exemplu faptul ca exista o rezistenta
usoara, cateterul este fix in timpul manevrarii sau varful distal al
firului de ghidaj este rasucit, trebuie sa intrerupeti imediat
procedura iar cateterul trebuie sa fie indepartat incet, impreuna cu
firul de ghidaj.

. Nu introduceti si nu indepartati rapid acest cateter. (Daca actionati

rapid, puteti deteriora cateterul sau puteti leza intima vasculara).

. Nu migcati cateterul atunci cand balonul este umflat. (Miscarea

cateterului cu balonul umflat poate duce la explozia balonului sau
la ruperea tijei cateterului.)

. Nu umflati si nu dezumflati balonul rapid in vasul de sange.

(Umflarea sau dezumflarea rapida poate provoca lezarea vasului
de sange sau explozia balonului, resturile ramanand in corpul
pacientului).

. Nu utilizati un injectomat (dispozitiv de injectare automatd) pentru

umflarea balonului.

. Trebuie luate masuri de precautie pentru a preveni orice

deteriorare a cateterului de catre bisturiu sau foarfecii chirurgicali.

. Daca, la manevrarea cateterului, apare orice anormalitate, de

exemplu o rezistenta puternica, procedura trebuie intrerupta
imediat. Cauza trebuie investigata si trebuie luate masuri
adecvate. (Operarea in continuare, cu forta excesiva, poate
conduce la deteriorarea cateterului sau la lezarea peretelui
vascular.)

. Intotdeauna, acordatj atentje starii pacientului si monitorizati

temperatura corporal, pulsul si respiratia. In momentul identificarii
anomaliei, intrerupeti imediat utilizarea cateterului sau luati
masurile adecvate pentru starea pacientului, acestea fiind la
latitudinea medicului.

. Dupa utilizare, eliminati cateterul ca deseu medical, conform

procedurilor spitalului.

. Nu folositi agenti care contin solventi organici sau substante de

contrast uleioase. Contactul cu acesti agenti poate conduce la
deteriorarea cateterului.

La manevrarea cateterului, nu rasuciti si nu rotiti cateterul.

La introducerea acestui dispozitiv in vasul de sange sau la
scoaterea acestui dispozitiv din vasul de sange, aveti grija ca
balonul sa fie complet dezumflat. (Un dispozitiv prevazut cu balon
mai mare si mai lung necesitd un timp de dezumflare mai lung.)
Daca se fintampina o rezistenta in cursul retragerii post-
procedurale a acestui dispozitiv, se recomanda retragerea
ntregului sistem, impreuna cu teaca de introducere/de ghidaj.
Utilizati intotdeauna cateterul impreuna cu un fir de ghidaj introdus
prin lumenul pentru firul de ghidaj.

[Instructiuni de operare]

Materialele care sunt, de obicei, necesare pentru efectuarea PTA cu
ajutorul cateterului de dilatare pe balon pentru PTA Metacross RX
includ:

- Fir(e) de ghidaj cu diametru si lungime adecvate

- Teaca de introducere/ghidaj si set de dilatare adecvate

- Flacon cu substanta de contrast

+ Flacon cu solutie salina sterila

- Dispoozitiv de umflare cu manometru
- Seringa luer-lock

* Robinet cu trei cai

[Metoda de operare sau instructiuni de utilizare]

1

2

3.

. Selectarea cateterului

inainte de utilizare, verificati diametrul interior al vasului de sange
n punctele proximal si distal fatd de leziunea stenotica cu ajutorul
fluoroscopiei si selectati cateterul cu dimensiunea corespunzatoare
a balonului. Daca pentru diametrul verificat se pot utiliza doua
dimensiuni, selectati dimensiunea mai mica.

. Pregatirea

1) Dupa ce indepartati aseptic cateterul din ambalaj, detasati
materialele de protectie de la cateter.

2) Tnlocuiti aerul din balon si din lumenul de umflare a balonului cu
lichid de umflare, conform urmatoarelor proceduri.

a) Atasati dispozitivul de umflare (nu este inclus in acest set)
umplut cu lichidul de umflare la portul de umflare al balonului.
Dupa ce aplicati o presiune negativa timp de aproximativ 10
secunde asupra dispozitivului de umflare, directionati in jos
varful tijei cateterului si eliberati incet presiunea negativa pentru
a permite lichidului s& umple balonul si lumenul de umflare a
balonului i pentru a elimina aerul.

Daca inca se mai afla aer in balon si in lumenul de umflare a

balonului, repetati procedura b) pana cand aerul este eliminat

complet.

Detasati dispozitivul de umflare de la portul de umflare a

balonului si scoateti aerul din tubul dispozitivului de umflare.

Reatasati dispozitivul de umflare la portul de umflare a

balonului si mentineti presiunea negativa. Verificati ca aerul sa

nu se mai intoarca in seringa.

3) Spalati lumenul firului de ghidaj cu solutie salind heparinizata
folosind acul de spalare si umpleti lumenul cu solutie salina
heparinizata.

4) Scufundati intregul cateter de dilatare pe balon pentru PTA
Metacross RX in solutie salina.

Introducerea si umflarea balonului cateterului

Tnainte de utilizare, verificati compatibilitatea cateterului cu

cateterul de ghidaj (nu este inclus Tn acest set), teaca de

introducere (nu este inclusa in acest set) si firul de ghidaj (nu este
inclus in acest set) folosind tabelul de mai jos.

b)

c)

d

Diametru balon Teaca Diametru maxim
Numér de catalog compatibila | al firului de ghidaj
(mm) :
(Fr/mm) (inch/mm)
BD-L30020MR | > 4™ SMM 6 k)60
B 6 mm, 7 mm, 8 mm rrafumm 0,035 inch
0,89
BD-L70200ER omm. 10mm, -\, sy mm|  (©EOMM
12mm

Cand utilizati acest cateter introdus in teaca de introducere sau
cateterul de ghidaj
1) Cand utilizati acest cateter in cateterul de ghidaj, slabiti valva
hemostatica, pastrand-o in acelasi timp suficient de stransa,
astfel incat sa previna scurgerile de sange.
Introduceti treptat cateterul, cu balonul complet dezumflat, in
teaca de introducere sau cateterul de ghidaj, peste firul de ghidaj,
si avansati catre periferia distala a leziunii. Sub control
fluoroscopic, avansati incet cateterul pana cand marcajul
radioopac al balonului acestuia ajunge la lucul tinta.
Sub control fluoroscopic, verificati pozitia marcajului radioopac al
balonului si determinati locul unde va avea loc dilatarea.
Atasati in mod ferm dispozitivul de umflare la racordul de umflare
a balonului.
Umflati treptat balonul pana la diametrul tinta, verificand
presiunea de umflare si dilatati leziunea stenotica (pentru
diametrele balonului Tn stare umflata, consultati diagrama de
compliantd a balonului furnizata in Tabelul 1 de la sfarsitul
acestor instructiuni de utilizare).

)
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4. Iindepértarea cateterului

1) Dupa ce aplicati o presiune negativa pentru a dezumfla complet

balonul, indepartati cateterul.

5. Re-introducerea cateterului

1) Daca este necesara re-introducerea cateterului scos cu balonul
dezumflat, asigurati-va ca balonul este complet dezumflat si
impaturit inainte de a-I re-introduce in vasul de sange al
pacientului. Pentru re-introducere utilizati cateterul conform
instructiunilor de la sectiunea ,Introducerea si umflarea balonului
cateterului” din acest document.
Daca intampinati vreo rezistenta n timpul re-introducerii
cateterului, opriti avansarea acestuia si scoteti-l cu grija din
vasul de sange al pacientului. Pregaétiti pentru utilizare un nou
dispozitiv Metacross RX in conformitate cu procedurile descrise
mai sus, in aceasta sectiune a acestor instructiuni de utilizare.

[Complicatii]

Defectiuni ale dispozitivului:

+ Ruperea balonului

+ Umflarea/dezumflarea insuficienta a balonului
- Ruperea balonului si/sau a tijei cateterului

- Dificultate la indepartarea dispozitivului

- Scurgerea lichidului de umflare

Evenimente adverse:

+ Infectie locald sau sistemica

- Hemoragie interna locald sau hematom
+ Ruptura de intima

- Disectie vasculara

+ Perforatie vasculara

Ruptura vasculara

Anevrism

Aritmie

Ocluzie vasculara acuta

+ Tromboembolism venos

+ Spasm vascular

+ Formarea unui pseudoanevrism

+ Fistula arteriovenoasa

+ Hemoragie care necesita transfuzie
- Reactie alergica la substanta de contrast/insuficienta renala
- Disconfort sau durere la apasare

+ Deces

+ Embolism

+ Endocardita

+ Febra

Hipertensune / Hipotensiune
Inflamatie

Infarct miocardic

Sepsis

+ $oc

+ Accident vascular cerebral

+ Atac ischemic tranzitoriu

[Depozitare i data expirarii]
1. A se pastra intr-un loc racoros, uscat si intunecos. A se evita
expunerea la apa si la lumina solara directa.
2. Data de expirare este indicata pe cutie. A nu se utiliza dupa data
de expirare.

[Ambalaj]
1 set/cutie

[Numele si adresa producatorului sau reprezentantului]

l

Producator: KANEKA CORPORATION
Adresa: 3-18, 2-chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN
Nr. tel.: (+81)-(0) 6-6226-5256
Nr. fax: (+81)-(0) 6-6226-5143

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana:

KANEKA MEDICAL EUROPE N.V.
Adresa: Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, BELGIUM
Nr. tel.: (+32)-(0) 14-256-297
Nr. fax: (+32)-(0) 14-256-298

Distributor pentru UE: TERUMO EUROPE N.V.
Adresa: INTERLEUVENLAAN 40,3001 LEUVEN, Belgia
Nr. tel.: (+32)-(0) 16 381 211
Nr. fax: (+32)-(0) 16 400 249

Toate numele numele de firme si denumirile sunt marci de firma si
marci inregistrate ale TERUMO CORPORATION si ale firmelor
respective.



Tabelul 1. Metacross RX Diagrama de complianta a balonului

Presiune Diametru balon (mm)
(atm) 3.00 4.00 5.00 6.00 7.00 8.00 9.00 10.00 12.00
8 597 6.98" 8.06" 9.00° 991 12.03
10 3.02° 401 5.04" 6.12 715 8.26 9.19 10.17 12.31
12 3.09 4.08 5.15 6.25 7.31 8.46 9.36" 1044" 12647
14 3.16 4.15 5.26 6.40" 7.49" 8.66" 9.56 10.70 13.01
16 3.23 422 5.36 6.54 768 8.90
18 3.30 4.30 548"
20 3.38" 4417 561
22 347 4.51 5.75
24 3.57 4.64
* Presiunea nominala
** Presiunea nominala de explozie
PM-05280




bJITAPCKU

[ONMUCAHUE HA NMPOAOYKTA]

Metacross RX e nepkytaHeH TpaHcnymuHaneH (PTA) aunatauvoHeH
6anoH-kaTeTbp 3a aHrMonnacTuka 3a nepudepH NPUNOXEHNs.
Metacross RX e oT 6bp3ocmeHeH (RX) TMn u makcumanHuaTt
AnameTbp Ha cbBMecTMMUA Boaay e 0.035 nHya (0,89 mm).
[uctanHata cekLust Ha TO3K kaTeTbp Ce CbCTOW OT GasoH 1 Tena ¢
[IBOVIHW KaHan (Koakchanhu). BuHILIHUAT kaHar ce u3ronasa 3a
Ha/lyBaHe 1 3nyckaHe Ha GanoHa G peHTTeHOKOHTPACTEH areHT ,
pa3TBOPEH BbB (hU3NONOMYEH PasTBOP. BTpelHUAT kaHan (kaHambT
Ha BoAiaya; OT AUCTarHWA Kpaii 10 NopTa Ha Bofaya) Cryxu 3a
npekapeBaHe Ha CbBMeCTUM BOau, KOUTO Aa ynecHu npuaBmxsaHeTo
Ha KaTeTbpa npe3 CTeHoTU4YHaTa ne3nsa Unn CTeHTa, KOUTO TpﬂﬁBa Aaa
61:-[:(6 pasLwmnpeH. ﬂpOKcmmanHaTa 4acT npeacrtaenssa T4Mn0 ¢
eAWHWYeH KaHan ¢ HaKpaVIHl’IK Tin nyep 3a CBbp3BaHe Ha yCTpOﬁCTEO
3a Ha,quaHelmanyCKaHe. Bpre B GanoHa ca noctaBeHu Asa
PEeHTreHoOBOHeNnpoHUuUaeMn mapkepa, KouTo nokassar paﬁOTHaTa
AbMkuHa Ha 6anoHa 1 ca npegHa3HaveHn Aa HacouBaT Nnekaps 3a
npaBUMHO NO3ULIMOHUPaHe Ha GanoHa B Lienesata neauns nog
dnyopockonusi. Metacross RX ce npeanara ¢ pasnuyHu pasmepu Ha
6HanoHa no oTHoLleHue Ha AnameTbpa U AbibKMHaTa npu
npernopbYUTENHUTE HansraHus Ha HagysaHe. Crieq HagyBaHeTo
nameTbpbT Ha GanoHa Bapupa B 3aBUCMMOCT OT HansiraHeTo Ha
HajlyBaHe. [lnarpamata 3a cboTBETCTBME Ha GanoHuTe 3a Metacross
RX e npeacTaBeHa B Tabnuua 1 B kpasi Ha Te3u ykalaHus 3a
ynotpe6a. B cTepunusaumoHHus nakeT usaenueTo e o6opyasaHo ¢
npeanasHn Matepuanu, npeAnasHa Tpbba 3a 6anoHa 1 CTUNET, KOUTO
TpsibBa Aa 6baat oTcTpaHeHu npeau ynotpeba. MpeanasHarta Tpb6a
3a 6anoHa e noctaBeHa Haf crbHaTUst GanoH KaTo HUCHK Npodun, a
CTUNETLT e NMOCTaBeH B KaHana Ha Boflaya, 3a [ja ce NpeaoTepaTn
CrbBaHeTO Ha TANOTO Ha KaTeTbpa. AUCTanHUAT Kpaﬁ Ha KaTteTbpa e
3a0CTpeH, 3a Aa ce ynecHu npuasmXeaHeTo Ha KaTeTbpa B
CTEeHOTUYHaTa ne3nsa unu CTeHTa.

Wrnata 3a npomuBaHe ce nNpeaocTaBs KaTo akcecoap 3a ToBa usgenve

W CNyXu 3a NpoOMMBaHe 1 HanblBaHe Ha kaHana Ha Bogjava ¢
XenapuHW3NpaH hU3NoNor1ieH pasTeop.

<HAMMEHOBAHMUE HA YACTUTE>

Ka
(otB0p 3a HanyeaHe Ha Ganoka)

Banow Cru6no Ha KaTeTbpa

|
N[ Frarasms

Karan Ha Boava

PEHTIEHOHENPOHMUAEM MaPKEP

CTepunHa 1 HeNMporeHHa HeMoBpeAeHa N HeoTBopeHa GnucTep -
onakoBka. BopgaubT e cTepunuampaH ¢ eTuneHoB okcua,.

MpenopbunTeneH agnameTsbp Ha Bojava:

MakcumaneH anameTtbp: 0,035 nHya (0,89 mm)
MpenopbunTenHo HansraHe Npu HagyBaHe U MakCUMarHo HansiraHe
npv HagyBaHe

HomuHanHo HansraHe:

[nameTbp Ha GanoHa: no-masnbk oT 6 MM: 10 atm
- OnameTbp Ha GanoHa: 6 MM 1 no-ronam: 8 atm
HomuHanHo HansraHe Ha cnyksaHe:
- AnameTbp Ha GanoHa: no-mambk OT 5 MM: 20 atT™
- AnameTbp Ha GanoHa: 5 Mm: 18 atm
- AnameTbp Ha GanoHa: 6 MM, 7 MM, 8 MM: 14 atm
- AnameTbp Ha 6anoHa: 9 MM 1 no-ronam: 12 atm
[MOKA3AHUSA]

[vnataumonusaT 6anoH kateTbp Metacross RX PTA e npeaHasHayeH
3a JunaTtupaHe Ha CTEHO3W B UNadHuTe, heMoparnHu, unmo-
chemoparnHm, nonnuTeanHu, MHgpa-nonnnTeanHn n peHanHn aptTepum,
1 3a neyeHne Ha 06CTPYKTUBHN NE3UN Ha HAaTUBHU UMW CUHTETUYHN
apTepuo-BEHO3HN JUanuaHn

cucTynn. ToBa usgenue e npeaHasHaueHo CbLUO W 3a nocneagalla
aunaTauus cnef nocTaBsHe Ha CTeHTa B NepudepHaTa Backynatypa.

Benexka: ﬂposepquoro nanuTBaHe 3a NocT-gunaraumsa Ha CTeHTa 3a
Metacross RX 6elle n3BbpLUEHO NOCPeACTBOM CUCTEMA 3a BacKynapHu
cteHToBe Complete® SE (Medtronic, Inc), cucTema 3a BackynapHm
creHToBe S.M.A.R.T.®* CONTROL® (Cordis Corporation) u cuctema 3a
camopasnbBalm ce BackynapHu ctentose Epic™ (Boston Scientific
Corporation).

[MPOTUBOMOKA3AHUA]
1. TaumeHTn, KOMTO ca pa3BUNIN aHACTOMUYHA CTEHO3a eAVH MeceL,
crea UMnnaHTMpaHe Ha apTepo-BeHO3eH Bavibac.
2. MaumneHTn KOMTO MMaT Nesnn, CBbP3aHN C NCeBJOaHEBPU3MA.
3. MaumeHTKM KOUTO ca BpeMeHHN.
4. TMauneHTN KOUTO He TonepupaT aHTUNNaTeneTHa Tepanus unu
aHTUKOarynaHTHa Tepanusi.

[MPEAYNPEXAEHMA N NPEANA3HU MEPKW]
[Mpenynpexaenus]

1. ToBa usgenue e camo 3a efHokpaTHa ynotpeba. [la He ce nonssa
noBTOPHO. [la He ce cTepunuanpa noBTOpHO. [la He ce noanara Ha
nosTopHa obpaboTka. [la He ce noanara Ha nosTopHa obpaboTka,
TbI KaTo T MOXeE Ja BIIOLUM CTEPUNHOCTTa, BUOCHLBMECTUMOCTTa
1 (oU3MYHa LANOCT Ha YCTPOACTBOTO.

2. He nsnonssanTe, ako NpoayKTbT UMK OnakoBKaTta ca noBpeaeHu.
He HapyBaiiTe 6anoHa Haa AMaMeTbpa Ha KPbBOHOCHUS CbA
NPOKCUMaNHO Unu ANUCTanHo Ha CTeHOTUYHaTa nesus.

4. He HapyBaiiTe 6anoHa [0 CTOMHOCTU Ha HansiraHeTo
Ha[BuLWaBaly HOMUHANHOTO HansaraHe Ha criyksaHe.

5. He n3nonagaiite 1031 KaTeTbp 3a UeHTpanHarta KpbBOHOCHa
cucrtema.

w

[MpennasHn Mepkn No oTHOLWeEHME Ha npoueaypuTe]

BHumaTenHo u 6aBHO n3BageTe ToBa M3genue oT HocellaTa
Tpbb6a v u3BageTe NpeanasHUTe YacT oT Hero. HeBHUMaTeNHOTO
6opaBeHe Moxe Aa noBpeau 6anoHa u/munu kaHonata Ha
KaTeTbpa Ha U3enueTo, BroLaBanki HaayBaHeTo u/unm
uanyckaHeTo Ha 6anoHa.

. Hapyitte 6anoHa ¢ KOHTPACTHO BELLECTBO, Pa3TBOPEHO C
hur3nonornyeH pasTteop B cboTHoLeHue 1:1 (no-gony, “ onyva 3a
HagyBaHe”). 3a HalyBaHe He MOXe Aa Ce U3Mon3Ba rasoobpasHo
CPEeACTBO, HanpuMep Bb3ayX. (banoHsLT moxe Aa ce Haaye
HepaBHOMEPHO.)

3. Mpepu ynotpeba n3roHeTe M3LANO Bb3ayxa OT 6anoHa u nymeHa
3a HagyBaHeTO My U ro 3ameHeTe ¢ cnyua 3a HagysaHe. (Ako
ocTaHe Bb3/lyX, CbCTOSIHUETO Ha HaZyBaHe Ha 6anoHa He Moxe Aa
ce Habniogaea nog cnyopockon.)

. B cnyyait Ha cepno3Hn CTEHOTUYHK Ne3nn KaTo KanumupaHu nesuu,
KPBBOHOCHUAT CbA, He MOXe Aa 6bae HagyT nausno. He
npunaraiite HansraHe, KoeTo a HafB1LIaBa HOMUHANHOTO
HansraHe Ha cnyksaHe B TO31 cryyaii. (banoHsT Moxe fa ce
Ccryka 1 B TANOTO Aa OCTaHaT ocTaTbum.)

5. LLlo ce oTHacA 10 MEANLIMHCKNTE U3[1eNnsi, KOUTO Ce 13nonssat
3ae/]HO C TO3M KaTeTbp, CrieABaiiTe MHCTPYKUMNTE 3a ynoTpebaTa
um. (Korato 6anoHbT Ha kaTeTbpa ce Nonsea 3a nocneasalla
AunaTauusi Ha CTeHTa o BpeMe Ha npoLeaypa 3a NocTaBsHe Ha
nepmbepeH CTEeHT, HanpaseTe cnpaBka C UHCTPyKUuuTe 3a
nonssaHe Ha I'IpOI/IZiBO[:lI/ITeJ'ISl.)

6. 3a nocrassiHe B CTeHT, u3BaxxgaHe OT CTeHT, unu gunartauusa Ha
6anoHa B CTeHT, paboTeTe BHUMATENHO NoA dryopockon.
(Pabota 6e3 cnyopockon Moxe Aa NoBpeau kateTbpa unu
HapaHu KPbBOHOCHUSA CbA.)

7. He ce onuTBaiiTe Aa npokapsaTe AunataunoHHus 6anoHeH
kateTbp PTA Metacross RX npe3 BbBexaall kaTeTbp C pa3mep,
no-mManbk oT oTbenssaHuns Ha eTukeTa. HanpaBeTe cnpaBka ¢
eTuKkeTa Ha npoaykTa.

N

IS

[MpeAnasHn mepkn no BpeMe Ha ynoTtpeba]
1. V3nonsBaiiTe n3genmeTo HENOCPEACTBEHO CNEA OTBapsiHE Ha
CcTepunHaTa onakoBka.
AnaTta npoueaypa Tpﬂ6Ba Aa Cce N3BbPLUN B acCenTUYHU yCroBus.
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. Toaun KaTeTbp TpﬂﬁBa Aa ce n3nonsea camo OT nekapu ¢ onuT B

nepkyTaHHaTa BackynapHa Tepanus.

. M3bepeTe kaTeTbp C Nnoaxoasiy pasmep Ha 6anoHa (amameTbp Ha

6anoHa, AbmkuHa Ha 6anoHa) B CbOTBETCTBUE CbC CrieaHUTe
(npoLieaypHmn) KpuTepun.

1) OnameTbpbT Ha HaflyTUs GanoH He TpsibBa Aa HafaBULLaBa
BbTPELUHUS JUaMeTbp Ha KPbBOHOCHUSI Cbf, MPOKCUMAITHO U1
[IMCTasHO Ha nesusTa.

2) [wbrmkuHaTa Ha HaayTUsT GanoH He TpsibBa Aa HaaBWLLaBa
AbIMKNHATa Ha TpeTupaHaTa nesus.

(Henoaxopsy n3bop Ha kaTeTbp MOXe Aa AoBeAe A0 ocTpa
OKNy3usi Ha KPbBOHOCHUTE C'b[:lOBe.)

. M3nonsBaiite To3n KaTeTbp CamMO Korato u3BbplUBaHETO Ha

cnewHa xvmpypru4yecka onepauusa € Bb3MOXHO MO BCAKO Bpeme.

. OTroBOpHUSIT 3a NpoLieaypata nekap Tpsiosa Aa onpeaenu

NPpOABbIMKUTENHOCTTA U 6p05| Ha HagyBaHuATa Ha 6anoHa Ha
6asara Ha CBOSi peALeCcTBaLL ONNT.

. TpsabBa ga ce Bnee xenapuHuaupaH usnonornieH pa3TBop kato

aHTU-KoarynaHT npu BbBex/JaHe Ha 6anoH-kaTeTbpa B
KPBbBOHOCHUS Cb.

. B HukakbB criyyan He HagyBaiTe 6anoHa v He BbBexXaalTe

BOAa4a npu oreHaT UK yCcykaH KaTeTbp.

. ABwxeTe kaTeTbpa BHUMATENHO B KPbBOHOCHUS CbA, Kato

npoBepsiBaTe MECTOMOMOXEHNETO U IBUXEHMETO Ha BbpXa My
noa cpnyopockon unu DSA (aurutanHa cy6TpakLMoHHa
aHruorpacus).

. BuHarv HapyBaiiTe 6anoHa kaTo cbLUeBpeMeHHO HabnoaasaTte

CBCTOSIHMETO My Ha HafyBaHe nof cnyopockon. HapysaiiTte
6anoHa BHUMATENHO KaTo nposepsBaTe NpuaBMXBaHETO My Ype3
PEeHTreHOHernpoHUUaemMnTe Mapkepu. I'Ipm yCTaHoBsiBaHe Ha
aHoOManus, Hanpumep Neko CbNPOTUBMEHUE, KaTeTbp, KOWTO He
MOXe Aa ce npemMecTu No Bpeme Ha MaHunynauuaTa, unv npu
nperbHaT AucTaneH BpbX Ha BoAaya, npoueaypara Tpsbsa aa
6bae npekbcHaTa He3abaBHO U kKaTeTbpbT Aa ce u3Bagn 6aBHO
3ae/iHo C Bofjaya.

. He BbBexpaiite 1 He BageTe kaTeTbpa 6bp30. (BbpanTe

MaHunynauuMm morat Aa npean3BukaTt nospea Ha kateTbpa unu
HapaHABaHe Ha BbTPELLIHOCTTa Ha KPbBOHOCHUA C'bﬂ.)

. He mecrete kaTteTbpa npyw HagyT 6anoH. (Mpu npemecTeaHe Ha

KaTeTbpa C HagyT 6anoH Moxe fia ce CTUrHe Ao CnykBaHe Ha
6anoxa unu A0 cYynBaHe Ha CTBOMa Ha KaTepra.)

. He Hapysaiite unu usnyckaite 6anoHa 6bp3o B KPbBOHOCHUS

cba. (Bbp30To HaZyBaHe Unu UanyckaHe Moxe fa yBpean
KPBBOHOCHUS CbJl UNK fja Npeau3BuKa criyksaHe Ha 6anowa, npu
KOETO B TANOTO OCTaBaT 3aMbpPCUTENN.)

. He u3nonsBaiite MHXeKTOp (aBTOMaTUYHO YCTPOWCTBO 3a

WHXEKTUpaHe) 3a HafyBaHe Ha 6anoHa.

. TpsibBa Aa ce B3emat npeanasHn Mepky, 3a Aa ce npeanasu

KaTeTbpa OT NOBPEAN, HAHECEHU OT XUPYPTUYECKU HOX WK
HOXULM.

. AKO HacTbNAT aHOManum, KaTo CMMHO CbNPOTMBAEHWE NO Bpeme

Ha MaHWMynupaHe Ha kaTeTbpa, NpoueaypaTa Tpsiosa fja ce
npekbcHe He3abaBHo. TpsiGBa fa GbAe ycTaHOBEeHa NpuyMHaTa u
[ia ce npeanpuemar NoaXoAsLumM AencTeus. (MpogbmkaBaHeTo Ha
pa6oTaTa C npekaneHa cuna Moxe fia JOBeAE [0 NoBpeaa Ha
KaTeTbpa UM o yBpeXAaHe Ha CbAoBaTa CTeHa.)

. Bunarn o6p1=u.(al7ne BHUMaHMe Ha CbCTOAHMETO Ha nauyneHTa n

HabnogaBaiTe TenecHaTta TeMneparypa, nynca v AUaHeTo.
Mpw ycTaHoBsIBaHe Ha aHOManusi, NpeycTaHoBeTe U3MNoN3BaHEeTo
Ha kaTeTbpa He3abaBHO UK NpeanpueMeTe CbOTBETHUTE MEPKU
3a CbCTOSHMETO Ha NaLMEHTa, Mo YCMOTPEeHNe Ha nekapsi.

. Cnepn ynoTtpeba aenoHupaiite kaTeTbpa KaTo MeAuULIMHCKU

oTnaAbk B CbOTBETCTBUE C BONHUYHUTE npouenypw.

. He u3snonssaiite areHTi, CbabpXally opraHuyHu pa3tsoputen

UIN MacneHn KOHTPaCTHN HocuTenu. [JonupbT C Te3n areHTn
MoXe fja loBefle A0 NoBpeja Ha kaTeTbpa.

He ycykBaiiTe 1 BbpTeTe KaTeTbpa, Mo BpeMe Ha pafoTa G Hero.
an BbBeXAaHe Unu niesaxaaHe Ha u3gennetTo B/oT KPBBOHOCHUA
cba ce ybeneTe, Ye 6anoHbT € HaMbNHO u3nycHar. (M3aenve ¢
no-ronsam nnun No Abnbr 6anoH ce HyXlae no-4bnro BpemMe 3a
nanyckaxe.)

22. Ako yceTtuTe CbnpoTnBa No BpemMe Ha U3BaXxXJaHeTo Ha nsgenveTo
cnef npoueaypara, ce npenopbysa 4a u3saguTe 3aefHo usnara
cucTeMa 3aefiHO C MHTpoAtocepa/ BOLeLMs KaTeTbp.

23. BuHaru uanonaseaiiTe KaTeTbpa 3aeAHO C BOAAY, BKapaH B kaHana

Ha Bogava.

[MHcTpykuum 3a pa6orTa]
Martepuanute, Heobxoanmm o6ukHoBeHO 3a PTA ¢ aunaTaunoHeH
6anoH-kaTeTbp Metacross RX PTA, Bkntoysat:
- Bojau(n) ¢ noaxoasiy aMameTsp U AbIKUHA
- MoaxoasiLy MHTpoAtocep/BoAELL KaTeTbp U KOMMNIIEKT AunaTaTopu

- ®nakoH ¢ KOHTpacTHO BewecTBO

+ dnakoH cbC cTepuneH dI)I/ISI/IOJ'IOrI/NeH pasTeop
* YCTpOWACTBO 3a HaZyBaHe C MaHOMeTbP

+ CnpuWHLOBKa C NyepoB HaKpaHUK

+ TPUNBTHO KpaHuye

[OnepaTuBeH MeToA UNKU MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba]

1. W36op Ha kaTeTbp
Mpeaw ynotpe6a nposepeTe BLTPELLHUS ANAMETBP Ha
KPBBOHOCHUS Cb/] NPOKCUMAIHO M ANCTarHO Ha CTeHOTUYHaTa
neawus nop prnyopockon u n3bepeTe kaTeTbp C NOAXOASALY pasmep
Ha 6anoHa. B cnyyaii Ye 3a NpoBepeHns AMameTbp ca NpUoxXuMn
[ABa pa3mepa, nsbepete no-mankus.

2. MoparoToBka

1) Cnep acenTuyHO U3BaxaaHe Ha KaTeTbpa OT OnakoBkaTa,
OTCTpaHeTe OT Hero 3alMTHUTE MaTepuany.
2) 3ameHeTe Bb3dyxa B 6anoHa v nymeHa 3a HagyBaHe Ha 6anoHa
¢ nyua 3a HaflyBaHe B CbOTBETCTBUE CbC CrIEAHUTE
npoueaypu.
a) 3akpeneTe yCTPOMCTBOTO 3a HaflyBaHe (He e BKIIOYEHO B TO3N
KOMMNEKT), HaMbIIHEHO C chryuaa 3a HaayBaHe, BbpXy 0TBOpa
3a HagyBaHe Ha 6anoHa.
6) Cnep npunaraHe Ha OTpULATENHO HansiraHe KbM YCTPOWCTBOTO
3a HaJlyBaHe B NpoablkeHne Ha okono 10 cekyHau, HacouyeTe
HakpaiiHuKa Ha CTBONa Ha kaTeTbpa Hajony u ocsoboaeTte
oTpuLaTenHoTo HanaraHe 6aBHo, Taka ye hnynabLT Aa
3anbnHK 6anoHa v NiyMeHa 3a HaayBaHeTO My 1 [1a U3roHN
Bb3ayXa.
c) B cnyvaii Ye ycTaHoBUTE Hanuume Ha Bb3adyx B 6arnoHa u
0TBOpa 3a HagyBaHeTo My, NosTopeTe npoueaypa 6) no
LSNOCTHO U3rOHBaHe Ha Bb3ayxa.
n) OTkauyeTe yCTPOWCTBOTO 3@ HaayBaHe OT OTBOPA 3a HaayBaHe
Ha GarnoHa v OTCTpaHeTe Bbafyxa OT LUUNUHABPA Ha

YCTPOWCTBOTO 3a HagyBaHe.

e) OTHOBO npukKayeTe YCTPOMNCTBOTO 3a HafyBaHe KbM OTBOpa 3a
HagyBaHe Ha 6anoHa v noaabpXanTe HeraTUBHO HansiraHe.
YbepneTe ce, Ye Bb3yXbT He Ce BPbLUa B CNPUHLIOBKATA.

3) Mpomwiite kKaHana Ha Bogaya ¢ xenapuHuaMpaH uanonornyeH
pa3TBOp NOCPEACTBOM WUrfaTa 3a NPOMUBaHe W HambHETe
KaHana ¢ XenapuHuaupaH u3uomnornieH pasTaop.

4) MoToneTe Lenus AunataunoHeH 6anoH-kateTbp Metacross RX
PTA BBbB (hnanonornyeH pastsop.

3. BbBexpgaHe u HagyBaHe Ha GanoH-kateTbpa
I'Ipe/:m yl'lOTpeﬁa, Mons, NnpoeBepeTe Aanu To3n KaTeTbp €
CbBMECTUM C BOAELMSA KaTeTbp (He € BKITHOYEH B TO3UN KOMI'IneKT),
BbBeXJallunsa KateTbp (He € BKITHOYEH B TO3Kn KOMI'IJ'ISKT), n Bogava
(HS € BKITHOYEH B TO3N KOMI'IneKT) C nomMmowyta Ha cnegHaTta

Tabnuua.
[vameTbp Ha CbBMecTUMa MaxoumaneH
KaTtanoxeH AvameTbp
6anoHa KOH30Na
Homep (Mm) (PpeHyoBe/mMM) Ha Bojaia
P (MHY/MM)
3 MM, 4 MM, 5 MM
BD-L30020MR ’ ’ ’
- 6 MM, 7 MM, 8 MM 6 bpena /2,0 wm 0,035 nHya
(0,89 mm)

BD-L70200ER

9 MM, 10 MM,12 MM

7 penya / 2,33 mm

Mpwn n3nonssaHe Ha kaTeTbpa, KOraTo € NoCTaBeH BbB
BbBeXAalma nnu BoaeLms Katetbp

M-05580

105/115 (3209-3)




1) Mpu n3non3seaHe Ha kaTeTbpa BbB BbBEXAALLWS KaTeTbp,
pasxnabeTe XeMOCTaTUYHUSI KnanaH, KaTo ro 3agbpxare
[0CTaTbYHO 3aTerHar, 3a Aa NpeaoTBpaTUTe N3TUYAHETO Ha
KPbB.
MocTeneHHo BbBeaeTe KaTeTbpa, C U3LANO M3nycHaT 6anoH
BbB BbBEXAALLVA UMK BOAELLMS KaTeTbp Npe3 Bofaya v ro
npuaBMXeTe Hanpea KbM AucTanHata nepudepus Ha nesusta.
Mop conyopockon 6aBHO NpokapaiTe Hanpea kateTbpa 3a Ja
MOXe PEHreHOHEeNPOoHMLIaeMUAT Mapkep B 6anoHa Aa JocTUrHe
[0 LeneBoTo MACTO.
Mop cbnyopockon npoBepeTe NOMNOXEHNETO Ha
peHreHoHenpoH1LaemMus Mapkep B 6anoHa n onpeaeneTe
MSCTOTO 3a HaayBaHe.
4) 3akpeneTe 34paBo yCTPOWCTBOTO 3a HagyBaHe KbM OTBOpa 3a
HaglyBaHe Ha 6arnoHa.
HapyBsaiiTe 6anoHa nocTeneHHo Ao XenaHus AuameTbp, kaTo
npoBepsiBaTe HansraHeTo Npu HagyBaHe W CbleBPeMeHHO
paslumpsiBaTe CTEHOTUYHATa Ne3usi (3a AnaMeTbpa Ha HagyTUs
6arnoH,HanpaBeTe cnpaBka ¢ AaMarpamara 3a CboTBeTCTBME Ha
6anoHuTe B Tabnuua 1 B kpas Ha Te3n YkasaHus 3a ynotpeba).
4. WN3BaxpaHe Ha kaTeTbpa

1) Cnep kaTo NpUNoXuTe OTPULIATENHO HanAraHe 3a LANoCTHO

uanyckaHe Ha 6anoHa, u3BaaeTe kateTbpa.

5. ToBTOPHO BbBEX/JaHe Ha kaTeTbpa

1) Ako e Heo6Xx0AMMO NOBTOPHO NOCTaBSIHE Ha M3BaAEHNS KaTeTbp
C n3nycHat 6anoH, ysepeTe ce, Ye 6anoHbT e HanbHO
M3NyCHaT 1 CrbHaT, Npeam Aa ro nocTaBnuTe OTHOBO B
KPBbBOHOCHUSI CbA} Ha NauueHTa. Mpy NOBTOPHOTO NOCTaBsIHE
13nonaBaiTe kaTeTbpa CbrnacHo pasaena ,locraBsHe u
HaflyBaHe Ha 6anoHHUs KaTeTbp" B TO3U JOKYMEHT.
Ako cpellHeTe CbNPOTUBIIEHUE NPU NOBTOPHOTO NOCTaBsIHE Ha
KaTeTbpa, NpekpaTeTe NPUABMXKBAHETO MY U BHUMATESHO ro
u3BajieTe OT KPbBOHOCHWSA Cb/ Ha NaumeHTa. MoaroTeeTe 3a
nanonssaHe HoB Metacross RX B cboTBETCTBUE C NpoLeaypuTe,
NOCOYEHN B TO3M pasfen Ha Tean YkasaHus 3a ynotpeba.
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[YcnoxHeHus]

Mospeau B n3genveto:

- CnyksaHe Ha 6anoHa

- HepgocratbyHo HaayBaHe / usnyckaHe Ha 6anoHa
+ CuynBaHe Ha 6anoHa w/unu cTBONa Ha kaTeTbpa
+ TpyAHOCTV Npu NpemecTBaHe Ha U3aenueTo

+ U3TnyaHe Ha cnywp 3a HapgyBaHe

Heb6naronpusitHu siBneHus:

+ JlokanHu unu cuctemMaTn4Hn MHEKLUn

+ MeCTHO BBTPELLHO KbPBEHE WK XeMaToM

+ BbTpeluHo paskbeBaHe

+ [Incekaums Ha KPbBOHOCEH Cbf

+ MNepdopaumst Ha KPBBOHOCEH CbA

+ PaskbcBaHe Ha KpbBOHOCEH Cb/l

* AHeBpM3Ma

* Aputmuns

+ AKyTHa BackynapHa oknysus

- BeHo3eH TpomGoembonuabm

+ Cna3bM Ha KPbBOHOCEH Cbf

- OB6pasyBaHe Ha nNceBaoaHeBpu3mMa

+ ApTepoBeHosHa ductyna

+ KpbBOTEUEHME, M3NCKBALLIO KPBBOMPENMBaHe

+ AnepriyHa peakumsi KbM KOHTPaCTHOTO BeLLecTBo/
6b6peyHa HegocTaTbYHOCT

+ Borka unu 6onka oT npuTUCKaHe

+ CMbpTeH usxon

+ EM6onusbm

+ EHpokapant

- Tpecka

- Bucoko / HUcko KpbBHO HansraHe

+ Bbwananexve

* NHdpapkT Ha myokapaa

- Cencuc

- Ypap

* Uheynt P

. Flpeon:(Ha NCXeMn4Ha aTtaka

[CbxpaHeHue n cpok Ha roaHocT]
1. CbxpaHsiBaiiTe Ha xnagHo, Cyxo U TbMHO MscTo. N3bsarsaite
u3naraHe Ha BoAa 1 Npsika CITbHYeBa CBETIMHA.
2. CpoKbT Ha FOAHOCT € ykasaH BbpXy KyTusiTa. [la He ce uanonssa
criefl cpoka Ha rofiHocT.

[OnakoBka]
1 komnnekT/kyTUs

[Mme u appec Ha npousBOAUTENS UMM NpeACTaBUTENS]

-l

Mpoussoauten: KANEKA CORPORATION
Appec: 3-18, 2-chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN
Ten.: (+81)-(0) 6-6226-5256
dakc: (+81)-(0) 6-6226-5143

OTtopusnpaH npeactaBuTen 3a EBponeiickaTa o6uWHoCT:
KANEKA MEDICAL EUROPE N.V.
Appec: Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, BELGIUM
Ten.: (+32)-(0) 14-256-297
dakc: (+32)-(0) 14-256-298

AvcTpubyTop 3a EC: TERUMO EUROPE N.V.
Appec: INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, Belgium (Benrusi)
Ten.: (+32)-(0) 16 381 211
dakc: (+32)-(0) 16 400 249

Bcunuku Mapku ca TbproBCKM Mapku N perncTpupaHi TbproBCkn
mapku Ha TERUMO CORPORATION # TexHuTe CboTBETHU
cobeTBEHNLN.



Ta6nuua 1. Metacross RX [ljuarpama 3a cboTBETCTBMETO Ha 6anoHuTe

Hansarane [nameTbp Ha 6anoHa (MM)
(atm) 3.00 \ 4.00 | 5.00 6.00 7.00 8.00 9.00 10.00 12.00
8 5.97" 6.98 8.06 9.00" 9.91" 12.03"
10 3.02" 4.01" 5.04" 6.12 7.15 8.26 9.19 10.17 12.31
12 3.09 4.08 5.15 6.25 7.31 8.46 9.36" 10.44" 12.64"
14 3.16 4.15 5.26 6.40" 7.49" 8.66™ 9.56 10.70 13.01
16 3.23 4.22 5.36 6.54 7.68 8.90
18 3.30 4.30 5.48™
20 3.38™ 441" 5.61
22 3.47 4.51 5.75
24 3.57 4.64
* HoMMHaNHO HansaraHe
** HoMWHaNHO HansraHe Ha CnykBaHe
P107/1155(‘§2089 3




YKPAIHCb!

[onUC NPOAYKTY]

Metacross RX — ue gunarauiiiHuit 6anoHHuin katetep ans
YepesLKipHOT TpaHCNoMiHaNbHOI aHrionnactuku (YTA) npusHaveHuin
Ans nepudepiiHnx cyanH. Metacross RX e kateTepom LuBUAKOT
3amiiu (Rapid Exchange), a makcumanbHwii giameTp cymicHOro
nposigHuka cknagae 0.035 atoiima (0,89 mMm). [luctanbHa YacTuHa
KaTeTepa cknajaeTbca 3 6anoHa Ta CTPUXKHIB i3 ABOMa npocaiTamm
(koakcianbHMX). 30BHILLHI NPOCBIT BUKOPUCTOBYIOTb ANSA 3aNOBHEHHS
Ta 3ayTTs 6anoHa 3a J0NOMOOI KOHTPACTHOI PEYOBMHM, PO3BeeHOT
hisionoriYH1M po3unHOM. BHYTPILLHI NPOCBIT (NPOCBIT NPOBIAHMKA;
Bifl AWCTaNbHOrO KiHYMKa 40 NOPTY NPOBIAHMKA) NPU3HAYEHWIA ANs
po3TalLyBaHHsi CyMiCHOrO MPOBIAHMKA 3 METOIO MONETLUEHHS
npocyBaHHs kaTeTepa Kpi3b AiNsHKY CTEHO3Y YU CTEHTA, SKil NOTPIGHO
po3LLMpUTU. MpoKCUMAanbHa YacTuHa CKNaAaeTbes WadTy i3 OAHUM
NPOCBITOM Ta OKPEMUM OEPOBCLKUM PO3'EMOM MOPTY Anst
nia'eAHaHHs NPUCTPOIO po3ayTTa/3ayTTs. BecepeanHi 6anoHa
3HaXOAATLCA [1Ba PEHTIEHOKOHTPACTHI Mapkepy, Lo BKa3yloTb Ha
pobouy AoBxUHY 6anoHy, siki fonoMaratoTb Nikapei HANEXHUM YUHOM
poaTallysaTti 6anoH y Linbosiit AiNsHLI Nig KOHTponem
peHTreHockonii. Katetep Metacross RX gocTynHuit i3 pisHumu
po3mipamu 6anoHa 3a AiaMeTpoM Ta AOBXKUHOK Npu
peKkoMeHA0BaHOMY TUCKY PO3AYTTS (HOMiHaNbHWiA TUck). Mig vac
po3ayTTs AiameTp 6anoHa 3MiHIOETLCS BIANOBIAHO A0 TUCKY PO3AYyTTS.
Cxemy BignosiaHocTi 6anoHis Metacross RX HaBeaeHo y Tabnuui 1
HanNpUKIHLi L€l iIHCTPYKLUIT 3 BUKOPUCTAHHS. Y CTEpUnbHIN ynakoBLi
NPUCTPIl OCHALLEHO 3aXMCHUMU MaTepianamm — Tpy6koto Anst
3axucTy GanoHa Ta CTUneToMm, ki Cid BUNy4uTH nepeq
BUKOpUCTaHHAM. Tpy6ka Ans 3axucty 6anoHa oxonntoe 6anoH,
3rOpHYTWIA ANst KOMMAKTHOCTI, @ CTUMET YCTaBMNeHo B MPOCBIT
npoBigHuKa Ans 3anobiraHHa aedopmallii WwadTy kaTeTepa.
[luctanbHUii KiIHYWK KaTeTepa Mae CKiC Ans NonerieHHs NpocyBaHHs
KaTeTepa Ao AiNsHKM CTEHO3Y YK CTeHTa.

[onky Ans NnpoMuTTA HagaHo B IKOCTI NpUNaaasa Ans Lboro NpUCTpoto,
o6 NpoMMBaTY Ta HANOBHIOBATY NPOCBIT NPOBIAHUKA
renapuHizoBaHnM i3ionoriYHMM po3YMHOM.

<HAWMEHYBAHHS KOXXHOI YACTUHU>

KowekTop
(po3'em ans 3anosHenns Ganora)

Banon WacT kateTepa

< T

N7

PeHTIeHOKOHTPACTHWi! MapKep

Mopr nposiaHyka
Tpocair nopty nposiaka

MpucTpiii € CTepunbHUM Ta aniporeHHUM y HEYLLKOZDKEHIN | 3akpuTil
6nictepHiit ynakosLi. MpUCTpit NpocTepuni3oBaHO OKCMAOM ETUMNEHY.

PekomeHaoBaHuii fiameTp NpoBigHMKa:

MakcumansbHii giametp: 0,035” (0,89 mm)
PekomeHA0BaHMI1 TUCK 3aMOBHEHHS Ta MakcUMarbHUIA TUCK
3anoBHeHHs!

HomiHanbHui Tuck:

- fiameTp GanoHa: MeHLWUIN 6 MM: 10 at™

- fiameTp 6anoHa: 6 Mm Ta GinbLue: 8atm
HomiHanbHwit TUCK po3pusy:

- fiameTp 6anoHa: meHwe 5 Mm: 20 atm

- fiameTp 6anoHa: 5 mm: 18 atm

- fliameTp 6anoHa: 6 MM, 7 MM, 8 MM: 14 at™

- fiameTp 6anoHa: 9 Mm Ta GinbLue: 12 atm

[BKA3IBKM]
Metacross RX - punarauiiiiuin 6anoHHuit katetep ana YTA
NpU3HaYeHo ANS PO3LLMPEHHSA 3BYXeHb knyBoBoi, cTerHoBoi, kny6oso-
CTEerHoBoi, NiAKONiIHHOI, 3a4HbOT NiAKOMIHHOI Ta HUPKOBOI apTepili Ta
N5 NiKyBaHHA 0GCTPYKTUBHUX NaTONOMYHNX 3MiH, apTepioBEHO3HNX
AianiaHuX CBULLIB NPUPOAHOro abo LUTYYHOTO

noxomxeHHs. Liei npucTpiii Takox npu3HayeHo Ans noct-
AunaTauifiHoro CTeHTyBaHHS y nepicepiviHivi CyanHHIn ciTui.

Mpumitka. TecT BepudikaLii LWoao cTeHTa nicnst aunarauii kKateTepom
Metacross RX npoBoannu 3 BUKOPUCTAHHSIM BACKYNSIPHOT CTEHT-
cuctemm cteHta Complete® SE (Medtronic, Inc), BackynsipHoi cTeHT-
cuctemmn S.M.A.R.T.® CONTROL® (Cordis Corporation) Ta BackynsipHoi
camopo3LumMpioBanbHoi cTeHT-cuctemu Epic™ (Boston Scientific
Corporation).

[MPOTUNOKA3AHHSA]
1. MauieHTam, y SIKNX PO3BUHYBCA CTEHO3 aHACTOMO3Y NPOTSAIOM
O[JHOTO MiCsiILi NiCNA BCTAHOBMNEHHS apTePiOBEHO3HOTO LUYHTa.
2. MauieHTam 3 ypaxxeHHsIMU, siki NOeAHaHi 3 NCEBA0AHEBPU3MOL.
3. BariTHuM nauieHTam a6o 3 nigo3por Ha BariTHICTb.
4. MaujeHam i3 HenepeHoCUMICTIO TPOMBOLMTapHKX Ta
aHTUKOarynsHTHUX Tepanii.

[MONEPEMXEHHSA TA 3AMOBDKHI 3AX0AU]

[MonepemxeHHs]

1. Lle#t npucTpiit npuaHaveHo ANs 0AHOPA30BOro BUKOPUCTaHHA. He
BMKOPUCTOBYBAaTU NOBTOPHO. MOBTOPHO He cTepunisysati. He
nigaasaTy NoBTOPHi 06pobui. MoBTopHa 06pobka MoXxe
NpU3BECTU [0 BTPATU CTEPUIBHOCTI, 10 NOPYLUEHHS GiocyMicHOCTi
Ta BTPaTU (OYHKLIOHaNbHOI LifliCHOCTI BUPOBY.

He BrkopucToByBaTh, SKLLIO NpoAyKT abo 1oro ynakoska

MNOLLIKOKEHO.

3. He HapyBaTtu 6anoH Ao po3mipis, L0 NEPeBULLYOTb AiameTp
KpOBOHOCHO'i CyAVHWN NpOKCUMarnbeHO abo AancTtanbHO A0
CTEHO30BaHOI AiNsHKN.

4. Twck 3anoBHEHHs 6anoHa He NOBUHEH nepesuLlyBsatun

HOMiHanbHUIA TUCK PO3puBY.

He BuKkopuCTOBYBaTH Lieit KaTeTep Y LieHTpanbHil cuctemi

KpoBOOGiry.
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[3ano6ixHi 3axoau, nos'A3aHi 3 npoueaypamu]

1. AKypaTHO Ta NOBiNbHO BUIMITb MPUCTPI 3 TPYOKK yTpuMyBaya i
BUNYYiThb 3aXMCHI YaCTUHK 3 LibOrO NpucTpoto. HeobepexHe
NOBO/KEHHS! MOXe MPU3BECTM [10 NOLIKOMKEHHA BGanoHa Ta/abo
wadTy KaTeTepa, Lo YHEMOXNNBUTL 3anoBHeHHs Ta/abo 3ayTTs
6anoHa.

. BanoBHioBaTM 6anNOH CyMILLLLIIO KOHTPACTHOI PEYOBUHU Ta
chisionoriyHoro po3uunHy y nponopuii 1:1 (Hapani «piguHa ans
3anoBHeHHs»). He cria BUKOPUCTOBYBATYM ra3onofibHi KOHTPaCTHI
PEYOBUHU ANsi 3aMoBHEHHS. (BanoH Moxe 3anoBHioBaTUCS
HepiBHOMIPHO.)

3. MNepen BMKOPUCTaHHAM BUMYCTiTb BCe NOBITPS 3 6anoHa i 3
NpOCBITY AN 3anoBHeHHsi 6anoHa Ta 3amiHiTb oro pianHoio Ans
3anoBHeHHs. (Y pasi HENOBHOrO BMAAMNEHHS NOBITPS, BUSBUTU
CTaH 3anoBHeHOCTi 6anoHa Ha PEHTreHOCKONiT HEMOXIINBO.)

.Y BUNaaKy CEpiio3HNX CTEHO3HWUX HOBOYTBOPEHb, TaknX SK
KanbLMHOBaHi HOBOYTBOPEHHS!, KDOBOHOCHA CyauHa He Moxe ByTu
[unaToBaHa MOBHICTIO. Y TakoMy BUNaAKY HE BUKOPUCTOBY/TE
TUCK, LLIO NEepeBULLYE HOMIHanNbHWIA TUCK po3puBy. (BanoH Moxe
posipBaTucs, i (pparMeHTN MOXyTb 3anULIMTUCS BCepeaWHI Tina.)

5. [nst Meau4HUX NPUCTPOIB, SIKi BUKOPUCTOBYIOTLCS Pa3oM 3 LM
KaTeTepom, Crif AOTPUMYBATUCS IHCTPYKLINA 3 BUKOPUCTaHHS LMK
npuctposimun. (Konu 6anoHHii kaTeTep BUKOPUCTOBYETLCA ANs
nocT-gunarauii CTeHTY i Yac npoLeaypu BCTAHOBMEHHS
nepugepuUYHOro CTEHTY, 3BePHITLCA A0 IHCTPYKLIN 3 BUKOPUCTAHHS
Bif BUPOGHWMKA).

. [insl BBEAEGHHS Y CTEHT, BUBEAEHHS 3i CTEHTY abo
BHYTPILUHLOCTEHTOBOI Annarauii 6anoHa, npoueaypy cnig
NpoBOANTU 3 OBPEXKHICTIO, 3 BUKOPUCTAHHSIM PEeHTreHocKonii.
(3pifCHEHHS Lporo 6e3 peHTreHockonii MoXe 3pynHyBaTh kaTeTep
a60 MOLLKOANTN KPOBOHOCHY CYAMHY.)

7. He namaraiitecsi nposectv Metacross RX gunatauiiHuin
6anoHHuit kateTep Ans YTA Yepes iHTpoablocep MEHLLOTO
AiaMeTpy, HiX BkaszaHo Ha eTukeTui. IHpopmauis 3a3HaveHa Ha
eTUKeTLi NPoayKTY.
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nip vac pUCTaHHs]
BukopucToByiiTe NpUCTpIil Biapasy X Micns BigKPUTTS CTEPUNbHOT
yNaKkoBKM.

. Yci MaHinynsAuii NOBMHHI NPOBOAUTUCA B aCENTUYHUX YMOBAX.
. Llei kaTeTep NoBUHEH BUKOPUCTOBYBATUCA TiNbKK Nikapsmu,

KBanidikoBaHMMK ANA NpoBeAeHHs YepesLUKIpHOT CYANHHOT
Tepanil.

. OBepiTb kaTeTeEp i3 BiANOBIAHUM po3Mipom BanoHa (aiameTp

6anoHa, noBxuHa 6anoHa), OTPUMYHHNCh HACTYMHUX
(npoueayp) kpuTepiis.

1) OiameTp 3anoBHEHOro 6anoHa He NOBMHEH NepeBuLLyBaTU
BHYTPILUHIN AiaMeTp CyAMHU NPOKCUMArbHO Ta ANCTaNbHO A0
YPaXeHHs

2) [loBxuHa 3anoBHeHoro 6anoHa He NOBMHHA NEpeBHULLYyBaTH
AOBXUHY YPaXKeHHs!, sike cnig nikysaTu.(HeBipHuit BUGIp
KaTeTepa MoXe NPU3BECTU A0 Pi3KOi OKIIO3ii CyaAnHM).

. BukopucToByiiTe Lieii kaTeTep 3a YMOBW MOXIMBOCTI NPOBEAEHHS

TepMiHOBOi onepaLlii .

. TNikap, Akni BUKOHYBaTUMe npoLeaypy, NOBUHEH BU3HAUUTH

TpUBanicTb i KiNbKicTb 3anoBHEHb GanoHa, CNMpaktYnch Ha CBil
MWUHYNWiA focBiA.

. Konwu 6anoHHuit kaTeTep BCTaBMNEHWUI B KPOBOHOCHY CYAWHY, ANst

3abe3neyeHHs aHTUKkoarynsauii cnif BBECTU renapuHisipoBaHuii
i3ioNorivYHMiA PO34nH.

. Hikonu He 3anoBHioiTe 6anoH Ta He NpocyBanTe NPOBIAHUK i3

3iI'HyTI/IM abo 3anfyTaHUM KaTeTepom.

. MarinynioiiTe kKaTeTepoM y KPOBOHOCHIl CyanHi 06epexHo,

BiICTEXYIOUM pO3TaLLyBaHHS i pyX MOro KiH4MKa Ha peHTreHocKonil
abo Ha moHiTopi LICA (undpoBa cybTpakuiitHa aHriorpadist).

. 3aBxau 3anosHionTe 6anoH, cnocTtepiratoun 3a ioro

3anoBHEHHSIM 3a AOMOMOrot peHTreHockonii. ObepexHo
3anoBHoTe 6anoH, NepesipsoYM MOro pyx 3a A40NOMOro
PEHTrEHOKOHTPACTHUX MapkepiB. FKLLO cnocTepiratoTbest Byab-aki
BiAXWNEHHS B HOPMK, Taki sik cnabkui onip, HepyXoMuii kateTep
nip Yac MaHinynauii abo BUrHYTUI AUCTaNbHUIA KIHYMK
npoBiAHKKa, Npoueaypy Cnif HeranHo NPUNMHUTY | NOBINbHO
BUy4UTU KaTeTep pasoM 3 NPOBIJHNKOM.

. He nocniwaiite npu po3TtaluyBaHHi abo BunyyeHi katetepa. (Piski

PYX1 MOXYTb MOLLUKOAWTYW kaTeTep abo iHTUMY CyAnHU.)

. He maninyntoiite gunartauiiHum KaTeTepoM i3 3anoBHEHUM

6anoHom. (MepeMilLeHHs kaTeTepa i3 3anoBHEHUM GanoHom
MOXe Npn3BecTn Ao po3puBy 6anoHa abo pynHyBaHHs WwadTy
kaTeTepa)

. He nocniwaiite npu 3anosHioBaHHi abo 3ayTTi 6anoHy B

KPOBOHOCHIVi cyavHi. (LLBuake 3anoBHeHHst abo Aednsuis MoxyTb
NOLUKOAMTU KPOBOHOCHI CyAnHM abo npu3BecTu 0 pO3puBy
6anoHa, LWo CNPUYMHUTL BiOKPEeMIeHHs bparMeHTis B Tino
nauieHra.)

. He BuKopuCTOBYIiTE iHXEKTOP (aBTOMaTUYHWIA NPUCTPIA ANa

SaI'IOBHEHHﬂ) NS 3aroBHeHHs GanoHa.

. Criifi BXUTY 3aCTEPEXHIUX 3aX0AiB Ans 3anobiraHHs GyAb-sikomy

YLIKOMPKEHHIO KaTeTepa XipypriYHUM HOXEM aB0 HOKULSMM.

. SAAKWo niA Yac MaHinynioBaHHS kaTeTepoM nomideHo Gyab-sike

BiZIXWNEHHS BiA HOPMU, HaNpuKnaz, 3Ha4yHwWii onip, cnif HeranHo
npuNMHATK Npoueaypy . Cnia 3'AcyBaTh NPUYKHY | BXUTK
BianosiaHMx 3axofis. (MpoAoBxeHHs onepalii 3 AoknagaHHAM
HaAMIpHOT M MoXe NpU3BECTU A0 PyVHYBaHHs kaTeTepa abo
MOLUKOKEHHS CTIHKWN KPOBOHOCHOT CyAUNHM).

. 3aBxau npuginsiite yBary cTaHy nauieHta Ta BigcTexyiite noro

TemnepaTypy Tina, nynbc Ta AuXaHHs. SKLWOo BusiBNeHo byab-ski
BiIXMNEHHS B4 HOPMU, CiA HeraHo NPUMNMHUTA BUKOPUCTAHHSA
kaTeTepa abo, Ha po3cys Nnikapsi, BXWUTU HanexHWX 3axodis Ans
nokpaLLeHHA CTaHy natjieHTa.

. TMicna BMKOpUCTaHHS yTUNi3yinTe KaTeTep K MeauyHi Biaxoau,

DOTPUMYIOUUCH KIIHIYHWX MPOLIEAYP.

. He BUKOPUCTOBYITE OpraHivHi PO34MHHMKI a60o MacnsHUCTI

KOHTPacTHi pe4oBUHN. KOHTaKT 3 MMM peyoBrHaMN MOXe
Np13BeCTM 10 NOLUKOXKEHHS KaTeTepa.

Mia yac maHinynioBaHHS KaTeTepoM, He 3rMHaiTe Ta He KpyTiTh
KaTtetep.

Mip yac BBeAEHHS LibOro NPUCTPOIO Y KPOBOHOCHY CyAuHY abo
BUBEEHHS LibOro MPUCTPOIO 3 KPOBOHOCHOI CyAWHM CHi

22.

23.

yneBHUTHUCS, Lo 6anoH noBHicTio nycTuid. (MpucTpiit 3 Ginbwmnm
abo gosluMm 6anoHom notpebye BinbLlioro Yacy Ans 3pyTTs).
Akwo BigvyBaeTbCs onip nig vac NicnsNpoLeaypHOro BUBEAEHHS
LIbOro NPUCTPOLO, PEKOMEHI0BAHO BUIYHYUTU BCIO CUCTEMY Pa3OM 3
iHTpPOAbIOCEPOM/NPOBIAHNKOM.

3aBxau BUKOPUCTOBYITE KaTeTep pasoM 3 MPOBIAHUKOM,
BCTaHOBMEHUM Yy NPOCBITI ANA NPOBIAHMKA.

[IHCTpYKUIiT 3 BUKOpUCTaHHSA]

Martepianu, Wwo 3a3suyan BUkopucToBytoTbea ans YTA 3a gonomoroto

Metacross RX aunarauiiiHoro 6anoHHoro katetepa ans YTA:

- MpoBiAHWK(1) BiANOBIAHOTO AiaMeTpy Ta AOBXUHU

+ Bignosianui iHTpoabtocep / Hanpasnsioumnii katetep i Habip
pvnartaTopis

+ ®akoH 3 KOHTPACTHOK PEYOBUHOKD

+ ®nakoH CTEePUNBHOroO (i3ioNoriyHOro PO3UNHY

* MpucTpiit AN 3anoBHEHHSI 3 MAHOMETPOM

* wnpuy 3 pos'emom JMoepa

* TpUxoQoBUin KpaHWK

[MeToa ekcnnyarauii abo iHCTpPYKLUii i3 3acTocyBaHHA]

1

. Bubip kateTepa

Mepen BUKOPUCTaHHAM NepeBipTe Ha PeHTreHOCKONii BHYTPILLHI
[AiamMeTp KPOBOHOCHWX CYAINH MPOKCUMAnbHO Ta ANCTanbHO 10
CTEHO3HOTO ypaXKeHHs Ta BUGepiTb kaTeTep 3 BiANOBIAHUM
po3amipom GanoHa. Akwio obvaBa poamipy BiAnoBifawTb
nepesipeHoMy AiameTpy, 06epiTb kaTeTep MEHLLOTO PO3Mipy.

2. MpurotyBaHHs

1) Micns BuOaneHHs B acneTUYHUX yMOBaXx kaTeTepa 3 KOHTelHepa,
3HIMITb 3aXVCHE MOKPUTTS 3 KaTeTepa.

2) 3amiHiTb NoBiTps B 6anoHi Ta B NpOCBIiTi A4ns 3anoBHeHHst 6anoHa
pianHOI0 AN 3anOBHEHHS Y BiANOBIAHOCT 40 HACTYMHMUX
npoueayp.

a) 3akpiniTb NpUCTPIN ANSA 3anoBHEHHS (He BXOAUTb Y Lein
KOMMNEKT) i3 PiANHOIO ANA 3aMOBHEHHS Y MOPT ANSA 3aMoBHEHHSA
6anoHa.

Micns 3acTocyBaHHs HEraTMBHOIO TUCKY A0 MPUCTPOIO ANs

3arnoBHeHHsA NpoTarom npubnuaHo 10 cekyHa, cnpsmyiTte

KIHYMK KaTeTepa [JOHW3Y Ta MOBINbHO NocnabTe HeraTUBHUI

TUCK, W06 AO3BONUTY PiAWHI 3aNOBHUTW GarnoH Ta NpocBiT Ans

3anoBHeHHst 6anoHa, BUTUCHYBLUW MOBITPS.

Akwo nicns Toro, sik 6anoH 6ys 3anoBHeHUI piauHo Ans

3aroBHEHHs!, B HbOMY Ta MPOCBITI KaTeTepa 3anmLInTLCS

noBiTps, NOBTOPITL NpoLeaypy b) Ao NOBHOT BiACyTHOCTI
noBiTpsl.

Bin’epHaiiTe npucTpiit AN 3anoBHEHHS Big nopTy Ans

3anoBHeHHa 6anoHa Ta BUNYCTITb NOBITPS 3 LuniHapa

NPUCTPOIO ANS 3aMOBHEHHS.

MNin'enHaiiTe NPUCTpIit AN 3anoBHeHHs 6anoHa 4o nopTy

3anoBHeHHs GanoHa i yTpuMmyiiTe HeraTUBHUIA TUCK. YNEBHITLCS,

Lo noBiTps GinbLue He NOBEPTAETLCA 10 WNpULA.

3) MpomuitTe NPOCBIT NPOBIAHMKA FrenapuHi3oBaHUM i3ioNorivHUM
PO34MHOM 3@ AOMOMOTM FOSIKA ANA MPOMUTTA Ta 3anoBHITL HAM
NpOCBIT.

4) 3aHypTte Metacross RX aunatauiitinii 6anoHHwii katetep Ans
YTA nosHicTIo y Di3ioNnoriyHnin po3ymH.

b)

C

d)

e)

3. BcraHoBreHHs Ta 3anoBHEHHs1 6anoHHOro KateTepa

Mepen BuKkopucTaHHsM, 6yab-nacka, nepesipTe CyMiCHICTb AaHOro
KaTeTepa 3 NPOBIJAHUKOBUM KaTeTepOM (He BKITIOYEHOrO Y Liei
KOMMMEKT), iIHTPOAbIOCEPOM (HE BKMIOYEHOTO Y Liel KOMNMeKT) Ta
NpOoBIAHVMKOM (He BKITIOYEHOrO Y Lieil KOMMIEKT) BiAnoBiaHO A0
HacTynHoi Tabnuui.
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N MakcumansHuii
. CymicHuit .
Howmep B [iameTp 6anoHa iHTPOALIOCE! ApiameTtp Ans
kaTanosi (Mm) pony P npoBigHMKa
(Frimm) o
(aronm/mm)
BD-L30020MR | °MMAMMSMM. | o e )00
-| r 8 MM
6 MM,7 MM,8 MM 0,035 gionmis
0,89
BDL70200eR | OM™IOMM g p o 33 (0.89 sw)
12 mm

BukopucTaHHs kaTeTepa, po3TalloBaHoro B iHTpoabtocepi abo
NpoBiAHWKOBOMY KaTeTepi

1) Mia Yyac BUKOPUCTaHHA KaTeTepa B NPOBIAHVKOBOMY KaTeTepi

AeLo nocnabTe reMocTaTUYHUI KnanaH, NpoTe 3anuiTe 1oro

[0CUTb TYrO 3aTUCHYTUM N5t 3anoBiraHHst BUTOKY KPOBI.

NOCTYNOBO BBE/iThb KaTeTep 3 MOBHICTIO NyCTUM 6anoHoMm y

iHTpoabtocep abo NPOBIAHWKOBMIA KaTETEpP NOBEPX NPOBIAHWKA

Ta npocyBaiiTe 40 AvcTanbHoi nepudepii yLKOMKEHHS .

MoBinbHO NpocyBaiiTe KaTeTep Nia PEHTreHOCKOMIE A0

[OCSIreHEHHs! PEHTTEHOKOHTPACTHUM MapKkepoMm Ha 6anoHi MeTu

HeobXiAHOT AinsiHKA.

3) Nia peHTreHockonieto cnif NiATBEPANTA PO3MILLEEHHS
PEHTTEHOKOHTPACTHOrO Mapkepa Ta BU3Ha4uUTK o6nacTb
avnarauii.

4) HapijiHo nig’'egHaiiTe NnpucTpin ANns 3anoBHeHHst 6anoHa o

NOPTY ANS 3arOBHEHHS.

MocTynoBo 3anoBHiTb 6anoH fo noTpibHoro aiameTpy,

nepeBipsioym TUCK 3aMOBHEHHS, Ta PO3LLMPTE CTEHO30BaHe

ypaxkeHHs (BiAOMOCT o0 AiameTpy po3ayToro 6anoHa ave Ha
cxeMi BiiNoBIAHOCTI GaroHiB, HaBeaeHi y Tabnuui 1 HanpUKiHLi
i€l IHCTPYKUIT 3 BUKOpUCTaHHS).

4. Buny4yeHHs kateTtepa

1) Nicnsa 3acTocyBaHHs HEraTMBHOIO TUCKY ANA NOBHOTO
BUAAnNeHHs NosiTps 3 6anoHa, katetep cnia BUAANUTY.
5. TMoBTOpHe BCTaHOBINEHHs kaTeTepa
1) Akwo noTpibHO NOBTOPHO BCTAHOBUTMU BUMHSATUI KaTeTep 3i
3AyTMM B6anoHoM, nepekoHamnTecs, Wo 6anoH NOBHICTO 3ayTuiA

Ta 3ropHyTMI, Nepes TUM sik TOBTOPHO BCTAHOBIIOBATY 10r0 Y

KPOBOHOCHY CyAuHy nauieHTa. [Mig yac noBTopHOro

BCTaHOBJIEHHS! KaTeTepa NoBOALTECS 3 HUM 3riJHO 3 PO3AiNom

el iHcTpykuii «BcTaHoBNeHHs Ta po3ayTTst 6anoHHoro

KaTeTepar.

SAKLo nig Yac NOBTOPHOrO BCTAHOBNEHHS kaTeTepa

crnocrepiraeTbes 6yAb-sKuiA onip, NPUNKUHITL Oro NPOCYBaHHS 1

aKypaTHO BUMYYiTb 10ro 3 KPOBOHOCHOI CYAVHM NavLjieHTa.

MigrotyiTe Ao BUKOPUCTaHHA HOBUIA KaTeTep Metacross RX

BiANOBIAHO A0 NpoLeayp, HaBeAeHNX BuLLe Y LibOMY po3ini Liel

IHCTPYKUIi 3 BUKOPUCTaHHS.

\’}3

o

n

[YcknagHeHHs]
[vcyHKuii npucTpoto:
+ PospuB GanoHa
+ HepgoctaTtHe 3anoBHeHHs / 30yTTs 6anoHa
+ MowwkomxeHHst 6anoHa Ta/abo wadTa kateTepa
+ YcknagHeHHs nif Yac BuaaneHHs npunagy
+ BuTikaHHA pe4oBUHM ANA 3aNOBHEHHS

Mo6iuHi siBUWa:

- Micuesi abo cuctemHi iHdekuii

+ MicueBa BHyTpilUHsA kpoBoTeya abo remaToma
+ Po3puB iHTUMKU

+ Auncekuia cyanHn

+ Mepdopauia cyamHn

- Po3puB cyanHu

+ AHeBpu3ama

- ApUTmist;

- FocTpa okntoais cyanHn

+ BeHosHa TpomGoembGonis

+ Basocnasm

+ YTBOpPEHHS NceBfoaHeBpu3mMm

+ ApTepioBEHO3HUIA CBULL

+ KpoBoTeua, Lo BUMarae nepenuBaHHsA KpoBi

+ AnepriyHa peakLjisi Ha KOHTPACTHY PEYOBUHY / BiMOBa HUPOK
« Tynuid abo ctuckatoumii 6inb

- CmepTb

+ EmBonin

- EHpokapaut

+ IlnxomaHka

- FinepTeHais / lFinoTeHsis

* Mevis

* IHdbapkT miokapay

« Cencuc

« Wok

* IHcynbT

+ TPaH3UTOPHWIA iLemMiYHUin Hanag

[36epiraHHs Ta TepMiH NpuaaTHOCTI]
1. 3BepiraT y npoxonogHomy, Cyxomy, TEMHOMY MiCLii. YHMKaTK
KOHTaKTy 3 BOZIOH0, MPSIMUMU COHSIYHUMU NPOMEHSIMU.
2. TepmiH NnpuaaTHOCTI BKa3aHO Ha kopobui. He BukopucToBysaTtu
nicns 3akiH4eHHs TepMiHy NPMAATHOCTI.

[YnakoBka]
1 komMnnekT/kopobka

[Ha3Ba Ta agpeca Bupo6Huka abo npeacTaBHUKA]

o]

Bupo6Huk: KANEKA CORPORATION
Appeca: 3-18, 2-chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN
TenecoH: (+81)-(0) 6-6226-5256
dakc: (+81)-(0) 6-6226-5143

AsTopuU3OBaHMIA NpeACTaBHUK y €EBponenchkii CniBapyXHOCTI:
KANEKA MEDICAL EUROPE N.V.
Apnpeca: Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, BELGIUM
TenedoH: (+32)-(0) 14-256-297
dakc: (+32)-(0) 14-256-298

OuctpubbioTop y €C: TERUMO EUROPE N.V.
Appeca: INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BELGIUM
(BENbIiA)
TenedoH: (+32)-(0) 16 381 211
dakc: (+32)-(0) 16 400 249

Yci 3a3HayeHi Ha3BM KOMNaHi Ta pisHi iMeHa € TOproBuMu Mapkamu Ta
3apeecTpoBaHUMMU TOProBUMM Mapkamu kopropadii Terumo, a Takox

KOXHOI KoMnaHii.



Ta6bnuua 1. Cxema BignoBigHocTi 6anoHiB Metacross RX

Tuek [fiameTtp 6anoHa (MM)
(atm) 3.00 4.00 5.00 6.00 7.00 8.00 9.00 10.00 12.00
8 5.97" 6.98 8.06" 9.00" 9.91" 12.03"
10 3.02" 4.01" 5.04" 6.12 7.15 8.26 9.19 10.17 12.31
12 3.09 4.08 5.15 6.25 7.31 8.46 9.36™ 10.44" 12.64"
14 3.16 4.15 5.26 6.40" 7.49" 8.66™ 9.56 10.70 13.01
16 3.23 4.22 5.36 6.54 7.68 8.90
18 3.30 4.30 5.48"
20 3.38" 441" 5.61
22 3.47 4.51 5.75
24 3.57 4.64
* HoMiHanbHWit TUCK
** HoMiHanbHWIA TUCK PO3PUBY:
PM-0558




HRVATSKI

[OPIS PROIZVODA]

Metacross RX je balonski dilatacijski kateter za perkutanu
transluminalnu angioplastiku (PTA) za periferne indikacije. Metacross
RX je tip katetera za brzu razmjenu kompatibilan sa Zicom vodiljom
maksimalnog promjera 0,89 mm (0.035 in).

Distalni dio ovog katetera sastoji se od balona i dvolumenskih osovina
(koaksijalnih). Vanjski lumen sluzi za napuhavanije i ispuhivanje balona
kontrastnim sredstvom razrijedenim fizioloSkom otopinom. Unutarnji
lumen (lumen Zice vodilje; od distalnog vrha do otvora Zice vodilje)
sluzi za umetanje kompatibilne Zice vodilje ¢ime se olak$ava uvodenje
katetera kroz stenoti¢nu leziju ili stent koje treba dilatirati. Proksimalni
dio je jednolumenska osovina s jednom uti¢nicom luer spojnice za
spajanje na uredaj za napuhavanje/ispuhivanje. Unutar balona
postavljena su dva rentgenski vidljiva markera koji ozna¢avaju radnu
duZzinu balona, kako bi lije¢nika vodili u pravilnom postavljanju balona
na ciljanu leziju pri fluoroskopiji. Metacross RX je dostupan s balonima
razli¢itih promjera i duZina pri preporu¢enim tlakovima napuhavanja
(nominalni tlak). Nakon napuhavanja promjer balona se mijenja
sukladno tlaku napuhavanja. U tablici 1 na kraju ove Upute za uporabu
nalazi se shema uskladenosti Metacross RX balona. U pakiranju za
sterilizaciju, uredaj je opremljen zastitnim materijalima, zastitna cijev
balona i stilet, koje treba ukloniti prije upotrebe. Zastitna cijev balona je
postavljena preko balona i tanko presavijena a stilet je umetnut u
lumen Zice vodilje kako bi se sprijecio prijelom trupa katetera. Distalni
vrh katetera je konusni kako bi se olak$alo uvodenje katetera u
stenoti¢nu leziju ili stent.

Igla za ispiranje je priloZzena kao dodatak uredaju za ispiranje i
punjenje lumena Zice vodilje hepariniziranom fizioloSkom otopinom.

<NAZIVI DIJELOVA>
Uti€nica

(Otvor inflacijskog balona)

Balon

|
N/

Rendgenski vidijivi marker

Trup katetera

m( T

Otvor Zice vodilje
Lumen Zice vodilje

Sterilan i nepirogen u neosteéenoj i neotvorenoj blister vreéici. Ovaj
uredaj je steriliziran etilen-oksidom.

Preporuceni promjer Zice vodilje:
Maksimalni promjer: 0,035” (0,89 mm)
Preporuceni inflacijski tlak i maksimalni inflacijski tiak
Nominalni tlak:

- Promjer balona: manji od 6 mm: 10 atm
- Promjer balona: 6 mm i viSe: 8 atm
Nazivni tlak prsnuca:

- Promjer balona: manji od 5 mm: 20 atm
- Promjer balona: 5 mm: 18 atm
- Promjer balona: 6 mm, 7 mm, 8 mm: 14 atm
- Promjer balona: 9 mm i viSe: 12 atm

[INDIKACIJE]
Balonski dilatacijski kateter Metacross RX PTA namijenjen je dilataciji
stenoza kod ilija¢nih, femoralnih, iliofemoralnih, poplitealnih, infra-
poplitealnih i renalnih arterija, kao i za lije€enje opstrukcijskih lezija
nativnih ili sintetskih arteriovenskih dijaliznih fistula. Ovaj uredaj se
takoder primjenjuje u postdilataciji periferne vaskulature.

Napomena: Test provjere za postdilataciju stenta Metacross RX
proveden je koriste¢i Complete® SE Vascular Stent System

(Medtronic, Inc), S.M.A.R.T.®* CONTROL® Vascular Stent System
(Cordis Corporation) i Epic™ Vascular Self-Expanding Stent System
(Boston Scientific Corporation).

[Kontraindikacije]
1. Pacijenti koji su razvili anastomozne stenoze u roku od mjesec
dana nakon ugradnje AV shunta.
2. Pacijenti koji imaju lezije koje komuniciraju s pseudoane#simo
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3. Trudnice.
4. Pacijenti koji ne mogu tolerirati antitrombocitnu ili antikoagulantnu
terapiju.

[UPOZORENJA | MUERE OPREZA]
[Upozorenija]

1. Ovaj uredaj je za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno koristiti
uredaj. Nemojte iznova sterilizirati. Nemojte ponavljati postupak.
Ponavljanje moze utjecati na sterilnost, biokompatibilnost i fizicki
integritet uredaja.

2. Nemojte koristiti proizvod ako su proizvod ili ambalaza osteceni.

3. Balon se ne smije napuhati tako da prelazi promjer krvne Zile
proksimalno i distalno prema leziji stenoze.

4. Nemojte napuhivati balon tako da prelazi tlak pucanja.

5. Kateter se ne smije koristiti u sredi§njem krvoZzilnom sustavu.

[Mjere opreza u pogledu postupaka]

1. Patzljivo i polagano izvadite uredaj iz nosaca i uklonite dijelove za
zastitu uredaja. NepaZljivo rukovanje moze ostetiti balon ili trup
katetera te utjecati na napuhivanje ili ispuhivanje balona.

2. Napusite balon kontrastnim sredstvom razrijedenim s fizioloSkom
otopinom u omjeru 1:1 (u daljnjem tekstu "inflacijski fluid"). Plinoviti
mediji kao $to je zrak ne smiju se koristiti za napuhivanje. (Balon bi
se mogao nepravilno napuhati.)

3. Prije uporabe, istisnite sav zrak iz balona i inflacijskog lumena
balona i zamijenite ga s inflacijskim fluidom. (U slu¢aju nepotpunog
uklanjanja zraka, balon se u napuhanom stanju ne moze
promatrati pod fluoroskopijom.)

4. U slucgaju ozbiljnih stenoti¢nih lezija kao $to su kalcificirane lezije,
krvne Zile ne mogu biti dilatirane u potpunosti. U tom slu¢aju,
nemojte primjenjivati tlak koji prelazi tlak pucanja. (Balon moze
puknuti i krhotine mogu ostati u tijelu.)

5. Sto se tice medicinskih uredaja koji se koriste uz ovaj kateter,
slijedite upute za uporabu takvih uredaja. (Kad se balonski kateter
koristi za postdilataciju stenta tijekom postupka postavljanja
perifernog stenta, pogledajte upute proizvodaca.)

6. Pri umetanju u stent, povlacenju iz stenta ili in-stent dilataciji
balona, radite oprezno pod fluoroskopijom. (Radom bez
fluoroskopije mogli biste ostetiti kateter ili ozlijediti krvnu Zilu.)

7. Nemojte pokusavati provuéi dilatacijski balonski kateter Metacross
RX PTA kroz ovojnicu uvodnice koja je manje veli¢ine od one
navedene na naljepnici. Pogledajte oznake proizvoda.

[Mjere opreza tijekom uporabe]
1. Koristite uredaj odmah nakon otvaranja sterilnog paketa.
2. Cijeli postupak treba provoditi asepticki.
3. Kateter trebaju koristiti samo lije€nici vjesti u perkutanoj
vaskularnoj terapiji.
4. Odaberite kateter odgovarajuce veli¢ine balona (promijer i duljina
balona) prema sljedecim kriterijima (postupka).

1) Promjer napuhanog balona ne smije prelaziti unutarnji promjer

krvne Zile proksimalno i distalno u odnosu na leziju.

2) Duljina napuhanog balona ne smije prelaziti duljinu tretirane

lezije.
(Neprikladan izbor katetera moZe dovesti do akutne vaskularne
okluzije.)

. Koristite ovaj kateter samo ako je moguce izvesti hitni kirurski
zahvat u bilo kojem trenutku.

. Lije¢nik zaduZen za postupak treba utvrditi trajanje i broj
napuhivanja balona na temelju svojih ranijih iskustava.

. Dok je balonski kateter u krvnoj Zili, treba primijeniti infuziju
heparinizirane fizioloske otopine radi anti-koagulacije.

. Nikada ne napuhuijte balon niti uvodite Zicu vodilju sa savijenim ili
iskrivljenim kateterom.

9. Pazljivo rukujte kateterom u krvnoj Zili provjeravajuci polozaj i
kretanje njegovog vrha pod fluoroskopijom ili digitalnom
suptrakcijskom angiografijom (DSA).

. Balon uvijek napuhuijte tako da njegovo stanje promatrate pod

fluoroskopijom. Pazljivo napuhuijte balon provjeravajuci njegove

o

o

~

[e]
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kretnje pomoc¢u rendgenski vidljivog markera. Ako dode do
abnormalnosti kao $to su slab otpor, zastoj katetera tijekom
rukovanja ili iskrivljivanje distalnog vrha Zice vodilje, postupak
treba odmah prekinuti i kateter treba polagano ukloniti zajedno sa
Zicom vodiljom.

11. Kateter se ne smije brzo uvoditi niti uklanjati. (Brzi rad s kateterom
moze ga ostetiti ili ozlijediti vaskularnu intimu.)

12. Nemojte pomicati kateter dok je balon napuhan. (Pomicanje
katetera s napuhanim balonom moze dovesti do pucanja balona ili
prijeloma trupa katetera.)

13. Dok je u krvnoj Zili, balon se ne smije naglo napuhati ili ispuhati.
(Brzo napuhivanie ili ispuhivanje moze ostetiti krvne Zile ili
uzrokovati pucanje balona te u tijelu mogu ostati krhotine.)

14. Za napuhivanje balona nemojte koristiti injektor (automatski uredaj
za ubrizgavanje).

15. Treba poduzeti mjere opreza kako bi se sprijecilo ostecenje
katetera kirurSkim noZem ili $karama.

16. Ako se pojave abnormalnosti, kao $to je jak otpor tijekom
rukovanja kateterom, postupak treba odmah prekinuti. Treba
pronadi uzrok i poduzeti odgovaraju¢e mjere. (Nastavak operacije
primjenom prekomjerne sile moze dovesti do oStecenja katetera ili
ozljede stjenke krvne Zile.)

17. Uvijek obratite pozornost na stanje pacijenta i pratite tjelesnu
temperaturu, puls i disanje. Kada se pojave abnormalnosti, odmah
prekinite uporabu katetera ili poduzmite odgovarajuce mjere
sukladno stanju pacijenta prema procjeni lije¢nika.

18. Nakon uporabe odlozite kateter kao medicinski otpad u skladu s
bolni¢kim postupcima.

19. Nemojte koristiti sredstva koja sadrze organska otapala ili
kontrastna sredstava na bazi ulja. Kontakt s njima moze dovesti
do oSteéenja katetera.

20. Dok rukujete kateterom, nemojte ga savijati niti okretati.

21. Prilikom uvodenja uredaja u krvne Zile ili uklanjanja iz njih,
pobrinite se da je balon u potpunosti ispraznjen. (Uredaju s ve¢im
ili duljim balonom treba vi§e vremena za napuhivanje.)

22. Ako osjetite otpor tijekom postproceduralnog povlacenja uredaja,
preporucljivo je povuci cijeli sustav, zajedno s uvodnicom /
vodi¢em ovojnice.

23. Kateter uvijek koristite sa Zicom vodiljom umetnutom u lumen Zice
vodilje.

[Operativne upute]

Materijali koji su obi¢no potrebni za PTA s balonskim dilatacijskim
kateterom Metacross RX PTA ukljuéuju:

+ Zicu vodilju odgovarajuéeg promjera i duzine

+ Odgovarajuci uvodnicu / vodi¢ ovojnice i dilator komplet

+ Bocicu kontrastnog sredstva

- Bocicu sterilnog pufera

- Uredaj za napuhivanje s manometrom

= Luer-lock $pricu

- Troputni sigurnosni ventil

[Metode operacije ili upute za uporabu]
1. Odabir katetera
Prije uporabe, pod fluoroskopijom provjerite unutarnji promjer
krvne Zile proksimalno i distalno u odnosu na stenoti¢nu leziju i
odaberite kateter s odgovaraju¢om veli¢inom balona. Ako su za
procijenjeni promjer primjenjive dvije veli¢ine, odaberite manju.
. Pripreme
1) Nakon asepti¢nog vadenja katetera iz spremnika, uklonite
zaétitni materijal s katetera.
2) Ispustite zrak iz balona i inflacijskog lumena balona i
zamijenite ga s inflacijskim fluidom prema sljede¢em postupku.
a) Pri¢vrstite uredaj za napuhivanje (nije uklju¢en u ovaj komplet)
ispunjen inflacijskim fluidom na otvor za napuhivanje balona.
b) Nakon primjene negativnog tlaka otprilike 10 sekundi na
uredaju za napuhivanje, usmijerite vrh trupa katetera prema
dolje i polagano oslobodite negativni tlak kako biste fluidom
ispunili balon i inflacijski lumen balona te istisnuli zrak.
c) Ako u balonu i inflacijskom lumenu balona jo$ uvijek ima zraka,
ponovite postupak b) sve dok se sav zrak u potpunosti ne
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d) Odvojite uredaj za napuhivanje s otvora inflacijskog balona i
uklonite zrak iz cilindra uredaja za napuhivanje.

e) Ponovno pri¢vrstite uredaj za napuhivanje na otvor inflacijskog
balona i odrzavajte negativan tlak. Uvjerite se da se zrak viSe
ne vraca u Strcaljku.

3) Iglom za ispiranje isperite lumen Zice vodilje hepariniziranom
fizioloskom otopinom i ispunite ga njome.
4) Uronite cijeli balonski dilatacijski kateter Metacross RX PTA u
fiziolo$ku otopinu.
3. Umetanje i napuhivanje balonskog katetera

Prije uporabe, provijerite je li kateter kompatibilan s uvodnim

kateterom (nije uklju¢en u ovaj komplet), ovojnicom uvodnice (nije

uklju¢ena u ovaj komplet), i Zicom vodiljom (nije uklju¢ena u ovaj
komplet) prema sljedecoj tablici.

o Maksimalni
. Kompatibilna L
R Promijer balona - promijer Zice
Kataloski broj ovojnica L
(mm) (Frimm) vodilje
(inch/mm)
3 mm, 4 mm, 5 mm,
6 Fr/2,00 mm .
BD-L30020MR~| 6 mm, 7 mm, 8 mm 0,035 inch
BD-L70200ER 0,89
9 mm, 10 mm, 7Fr/2,33 mm (0,89 mm)
12 mm

Kada koristite kateter umetnut u ovojnicu uvodnice ili uvodni kateter

1) Kada se ovaj kateter koristi u uvodnom kateteru, otpustite
hemostatski ventil, ali istovremeno pazite da bude dovoljno
zategnut kako biste sprijecili gubitak krvi.

2) Postupno umetnite kateter s potpuno ispraznjenim balonom u
ovojnicu uvodnice ili uvodni kateter preko Zice vodilje i uvodite do
distalnog ruba lezije. Kateter uvodite polagano, pod
fluoroskopijom, dok njegov rendgenski vidljivi marker u balonu ne
dode na ciljno mjesto.

3) Pod fluoroskopijom, provjeravaijte polozaj rendgenski vidljivog
markera u balonu i odredite mjesto dilatacije.

4) Uredaj za napuhivanje dobro pri¢vrstite na otvor inflacijskog
balona.

5) Postupno napuhuijte balon do ciljnog promjera provjeravajuéi tlak
inflacije i dilatirajte stenoti¢nu leziju (za promjere napuhanog
balona pogledajte shemu sukladnosti u tablici 1. na kraju ovih
uputa za upotrebu).

4. Uklanjanje katetera

1) Primjenom negativnog tlaka potpuno ispraznite balon i izvadite
kateter.

5. Ponovno uvodenje katetera

1) Ako je potrebno ponovo uvoditi izvadeni kateter s ispuhanim

balonom, uvjerite se da je balon potpuno ispuhan i presavijen
prije ponovnog uvodenja u krvnu Zilu pacijenta. Pri ponovnom
uvodenju kateter upotrijebite prema odjeljku "Umetanje i
napuhivanje balonskog katetera" ovdje.

Ako se pri ponovnom uvodenju katetera naide na otpor, prekinite
uvodenje i pazljivo ga uklonite iz krvne Zile pacijenta. Pripremite
za upotrebu novi Metacross RX u skladu s postupkom opisanom
gore u ovom odjeljku Uputa za upotrebu.

)

[Komplikacije]

Kvarovi na uredaju:

« Probijanje balona

- Nedovoljna inflacija ili deflacija balona

+ Pucanje balona ili prijelom trupa katetera
+ Poteskoce pri uklanjanju uredaja

- Istjecanije inflacijskog fluida

Stetni dogadaji:

- Lokalne ili sustavne infekcije

« Lokalno unutarnje krvarenje ili hematom
- Intimalna ruptura

- Vaskularna disekcija

- Vaskularna perforacija

+ Vaskularna ruptura

+ Aneurizma

+ Aritmija
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+ Akutna vaskularna okluzija

+ Venska tromboembolija

+ Vazospazam

+ Formiranje pseudoaneurizme

+ Arteriovenske fistule

+ Krvarenje koje zahtijeva transfuziju
- Alergijske reakcije na kontrastna sredstva / zatajenje bubrega
+ Dugotrajna bol ili bol pod pritiskom
- Smrt

+ Embolija

- Endokarditis

+ Groznica

+ Hipertenzija / hipotenzija

+ Upala

+ Infarkt miokarda

+ Sepsa

- Sok

+ Mozdani udar

+ Prolazni ishemijski napad

[Skladistenje i datum isteka]
1. Cuvati na hladnom, suhom i tamnom mjestu. Izbjegavajte
izlaganje vodi i izravnoj sun¢evoj svjetlosti.
2. Datum isteka je oznacen na kutiji. Nemojte koristiti nakon isteka
roka valjanosti.

[Paket]
1 komplet / kutija

[Ime i adresa proizvodaca ili zastupnika]

-l

Proizvoda¢: KANEKA CORPORATION
Adresa: 3-18, 2-chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN
Tel. br . (+81)-(0) 6-6226-5256
Faks .: (+81)-(0) 6-6226-5143

Ovlasteni zastupnik u Europskoj Uniji:

KANEKA MEDICAL EUROPE N.V.
Adresa: Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, BELGIUM
Tel. br .: (+32)-(0) 14-256-297
Faks .: (+32)-(0) 14-256-298

Distributer u EU: TERUMO EUROPE N.V.
Adresa: INTERLEUVENLAAN 40,3001 LEUVEN, Belgija
Tel. br .: (+32)-(0) 16 381 211
Faks .: (+32)-(0) 16 400 249

Svi nazivi brenda su trgovacki Zigovi ili registrirani trgovacki Zigovi
tvrtke TERUMO CORPORATION i njihovih vlasnika.



Tablica 1. Shema sukladnosti Metacross RX balona

Tlak Promjer balona (mm)
(atm) 3.00 4.00 5.00 6.00 7.00 8.00 9.00 10.00 12.00
8 597 6.98" 8.06" 9.00° 991 12.03
10 3.02° 401 5.04" 6.12 715 8.26 9.19 10.17 12.31
12 3.09 4.08 5.15 6.25 7.31 8.46 9.36" 1044" 12647
14 3.16 4.15 5.26 6.40" 7.49" 8.66" 9.56 10.70 13.01
16 3.23 422 5.36 6.54 768 8.90
18 3.30 4.30 548"
20 3.38" 4417 561
22 347 4.51 5.75
24 3.57 4.64
*Nominalni tlak
** Nazivni tlak prsnu¢a
PM-05280
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