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INSTRUCTION FOR USE

APERTO OTW
PACLITAXEL RELEASING HEMODIALYSIS SHUNT BALLOON DILATATION
CATHETER

DEFINITIONS

PTA: Percutaneous Transluminal Angioplasty
OTW: Over-The-Wire design

Proximal: The catheter part nearest to the operator
Distal: The catheter part nearest to the patient
Stenosis: Abnormal narrowing of vascular pathways

DESCRIPTION

The APERTO OTW is a balloon dilatation catheter with an Over-The-Wire (OTW) design and a semi-compliant
inflatable balloon mounted on the distal part of the catheter near the tip. It has a biluminal shaft design. The one
lumen (guidewire lumen) permits the use of a guidewire with a maximum outer diameter of 0.035 inch. The other
lumen (balloon inflation lumen) is used for balloon inflation and deflation with sterile saline solution or a

mixture of saline and contrast media (1:1). The balloon is coated with 3.0ug of Paclitaxel per mm? balloon surface.
The antiproliferative drug is released during balloon inflation to the vessel wall in order to prevent or reduce
reoccurrence of restenosis.

The proximal part of the catheter includes one female luer-lock port connected to the inflation lumen, and one
female luer-lock for the guidewire lumen.

Recommended introducer sheath compatibility:

Sheath size Balloon @ Balloon length
6 F 4.0-6.0 mm 20 — 80 mm
7F 7.0 —10.0 mm 20 — 80 mm

Catheter Length: 40, 60 or 80cm

The hydrophilic coating which covers the distal part of the APERTO OTW reduces friction, facilitating passage
through the vessels (see figure 1).
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Eigure 1: The hydrophilic coated part of the APERTO OTW

Two radiopaque markers placed in the cylindrical part of the balloon (one placed in the proximal part of the balloon
and another one placed in the distal part) aid in positioning the balloon in the desired location. They, in conjunction
with fluoroscopy, enable accurate positioning of the balloon within the vessel.

The APERTO OTW has a tapered and atraumatic tip for easy entry into peripheral arteries and to improve crossing
of tight stenosis.

The APERTO OTW is available in different balloon sizes. Nominal balloon diameter and length are printed on the
hub, on the pouch label and on the cardboard box label.

INDICATIONS FOR USE

APERTO OTW is indicated for Percutaneous Transluminal Angioplasty (PTA) in the peripheral vasculature,
especially dialysis shunts and for treating obstructive lesions of native or synthetic arteriovenous dialysis fistulae.
APERTO OTW can be also used for PTA of stenosis at subclavian vein, veins of the arm and the head, forearm
vein, brachio-cephalic vein, vena cava superior and inferior.

CONTRAINDICATIONS

« Inability to cross-target lesion with a guide wire.

« Coronary arteries, arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aorta, aorta descendens to the bifurcatio aortae,
arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales,
truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, or the neuro-vasculature.

< Allergy, intolerance or hypersensitivity against Paclitaxel.
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Patients who exhibit angiographic evidence of existing thrombus

Patients with contraindication for anti-platelet/anticoagulant therapy, including allergy.

Known allergy to contrast media

Pregnant women or women who are intending to become pregnant or men wishing to preserve their fertility
Resistant (fibrotic or calcific) lesions, which cannot be predilated

Total occlusion ot the target vessel

POTENTIAL COMPLICATIONS

The following complications may occur as a result of PTA:
Puncture related:

Local haematoma

Local hemorrhages

Thrombo-embolisation

Thrombosis

Arteriovenous fistula

Spurious aneurysm

Infections

Dilatation related:

Dissection in the dilatated vessel wall

Perforation of the vessel wall

Failure of prosthesis

Prolonged spasms

Acute re-occlusion with consequent surgical intervention
Re-stenosis of the dilated vessel

As in every angiography, there may be an allergic reaction to the contrast medium.

PRECAUTIONS

Percutaneous transluminal angioplasty may only be carried out with this balloon catheter by interventionalists who
have sufficient experience with transluminal interventional techniques. They should also have a thorough
knowledge of current literature about treatment of the acute complications that may occur during PTA.

This balloon catheter is supplied in a two-part, sterile, tear-open package. Before the catheter is used, it is
important to ensure that the packaging is intact. Catheters that have been in open or damaged packaging must not
be used.

The general technical requirements for catheter insertion must be observed at all times. This includes, for example,
flushing the components to be inserted in the vessel system with sterile, isotonic saline solution and the usual
prophylactic, systemic heparinisation.

Caution: Replace the air in the balloon, the balloon lumen and the central lumen with liquid before the catheter is
used.

Allergic reactions to contrast medium should be identified before PTA.

In order to activate the hydrophilic coating, it is recommended to wet the APERTO OTW with a sterile saline
solution immediately prior to its insertion into the body. CAUTION! Do not wet the balloon in order to protect the
drug coating!

Do not advance the catheter against significant resistance. The cause of this should be determined first e.g. via
fluoroscopy.

Each catheter should be stored in a dark, cool and dry place.

WARNINGS

APERTO OTW is intended for single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing
or resterilization may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn,
may result in patient injury, illness or death. Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of
contamination of the device and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not limited to, the
transmission of infectious disease from one patient to another. Contamination of the device may lead to injury,
illness or death of the patient.

Every catheter has to be inspected prior to procedure to verify the functionality and to make sure that neither the
outer nor the inner package is damaged or opened. The catheter must not be used after the “Use By” date
specified on the package.

Use only a mixture of contrast medium and saline solution (1:1) to fill the balloon. Do not use air or any gaseous
medium to inflate the balloon!

Do not expose the catheter to organic solutions e.g. alcohol! Do not move the guidewire during inflation of the
balloon!

The balloon must be completely deflated before removing it from the artery.
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Do not use a second drug-coated balloon at the same treatment site. Additional APERTO OTW balloon catheter
can be used to treat the lesion longer than the maximum balloon length available under the following
circumstances:

— each individual segment should be treated only once with a drug-coated balloon

— try to minimalize overlapping of treated segment

— treat each segment with a new PTA balloon
Overlapping of consecutively placed balloons with a treated segment should be avoided by precisely
angiographically positioned catheter, using the marker bands.
In order to eliminate as far as possible the balloon rupturing during use, the Rated Burst Pressure (RBP) must
NEVER BE EXCEEDED.

PREPARATION OF THE CATHETER

First of all, it is very important to check that the packaging is neither damaged nor opened before use.

The catheter and balloon in the deflated state contain small amounts of air that must be eliminated before use.

Replace the air in the balloon, the balloon lumen and the central lumen with liquid before the catheter is used. The

following steps should be taken:

« Flush out the guidewire lumen with heparinised saline solution.

« Attach a syringe partially filled with a sterile mixture of saline solution and contrast medium to the balloon tube.

« Remove the balloon protective sleeve.

« Whilst the syringe and balloon are held down, draw the air out of the balloon into the syringe. Repeat until there
is absolutely no air left in the balloon. Repeat this process several times if necessary.

« Release the plunger and allow the saline to fill the folded balloon. DO NOT inflate the balloon.

* Repeat the two last steps until all air is removed from the balloon catheter.

* Replace the syringe with a dilatation syringe and a manometer that have been prepared beforehand, i.e. partially
filled with saline solution.

« Draw the saline solution out of the catheter into the dilatation syringe

CATHETER INSERTION

The APERTO OTW is introduced percutaneously via a surgical cut or through an appropriate introducer sheath.
Use of an introducer sheath is generally recommended.

Under fluoroscopic control the balloon should be pushed through the appropriate sheath over the guidewire and
positioned at the lesion to be dilated.

The recommended balloon inflation and dilatation time is 90 sec.

CATHETER REMOVAL

APERTO OTW is removed after PTA over the positioned guidewire and through the introducer sheath. As the
balloon may have been dilated several times, there may be some resistance when it is removed.

STORAGE

« Store at controlled room temperature in a dry, cool and dark place.

< Use the catheter before to its “Use by Date” date printed on the package label.

« Do not use the catheter if the packaging is opened or damaged.

« Do not expose the catheters to organic solvents, ionising radiation or ultraviolet light.

STERILISATION

This catheter has been sterilized with ethylene oxide gas. It will remain sterile for as long as the packaging remains
unopened and undamaged.

Warning: For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or
resterilization may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure which,

in turn, may result in patient injury, iliness or death. Reuse, reprocessing or resterilization may also create
a risk of contamination of the device and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not
limited to, the transmission of infectious disease from one patient to another. Contamination of the device
may lead to injury, iliness or death of the patient.

WARRANTY

There is no express or implied warranty, including without limitation any implied warranty of merchantability or
fitness for a particular purpose, on the APERTO OTW as described in this publication. Under no circumstances
shall CARDIONOVUM be liable for any specific law. No person has the authority to bind APERTO OTW to any
representation or warranty except as specifically set forth herein.

Descriptions or specifications in printed matter, including this publication, are meant solely to generally describe the
product at the time of manufacture and do not constitute any express warranties.

CARDIONOVUM will not be responsible for any direct, incidental, or consequential damages resulting from re-use
of the product.
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Explanation of symbols used on the package labels.

@ (g @

Do not re-use Consult instructions Date of manufacture Reference number
for use

LOT STERIL EO] a %)

Batch code Sterilized using Use by Date Outer Diameter

ethylene oxide

T F 5°C/H/ - @

Keep Dry French size Temperature limit Do not use if package is
damaged

* @ NP RBP

=

Keep away from sunlight Do not resterilize Nominal pressure Rated Burst Pressure

Manufacturer Medical Device

c € CARDIONOVUM GMBH

“ Cardionovum GmbH, Am Bonner Bogen 2, D-53227 Bonn, Germany

1434 Phone +49-228/9090590, fax +49-228/90905920, info@cardionovum.com

Date of latest revision: 2021-05

Rev.-Nr. 21.01 Deutsch/German

GEBRAUCHSANWEISUNG

APERTO OTW
PACLITAXEL FREISETZENDER BALLON DILATATIONSKATHETER FUR
HAMODIALYSESHUNTS

DEFINITIONEN

PTA: Perkutane Transluminale Angioplastie

OTW: Over-The-Wire-Ausfiihrung

Proximal: Das Ende des Katheters, das dem Operateur am nachsten ist
Distal: Das Ende des Katheters, das dem Patienten am néachsten ist
Stenose: Krankhafte Verengung von BlutgefaRen

BESCHREIBUNG

Beim APERTO OTW handelt es sich um einen Ballonkatheter in Over-The-Wire (OTW) Ausfiihrung mit einem
semi- compliant Ballon am distalen Ende des Katheters, nahe der Katheterspitze. Der Doppellumenkatheter
ermdglicht die Nutzung eines Kanals (Fiuihrungsdrahtlumen) firr einen Flihrungsdraht mit einem AuRendurchmesser
von maximal 0,89 cm (0,035 Zoll) und des zweiten Kanals (Lumen fir die Ballonaufdehnung) fur die Aufdehnung
des Ballons mit steriler Kochsalzlésung bzw. einem Gemisch aus Kochsalzlésung und Kontrastmittel im Verhaltnis
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1:1 sowie dessen Entleerung. Der Ballon ist pro mm? Ballonoberflache mit 3,0 ug Paclitaxel beschichtet. Dieses
wachstumshemmende Medikament wird wahrend der Ballondilatation an die GefaBwand abgegeben und tragt so
zur Vermeidung bzw. Reduzierung von Restenosen bei.

Das proximale Ende des Katheters verfligt iber einen weiblichen Luer-Lock-Anschluss fir die Ballonaufweitung
und einen weiblichen Luer-Lock-Anschluss fiir den Fiihrungsdraht.

Kompatibilitat mit Einfiihrschleusen:

GroRe der Einfithrschleuse Ballon @ Ballonldngen
6F 4,0-6,0 mm 20 — 80 mm
7F 7,0 - 10,0 mm 20 — 80 mm

Katheterlange 40, 60 oder 80 cm

Die hydrophile Beschichtung am distalen Ende des APERTO OTW sorgt fiir eine gute Gleitfahigkeit und ein
schmerzfreies Vorschieben des Katheters durch die GefaRe (siehe Abbildung 1).
e
hydrophile

-
Beschichtung

Abbildung 1: APERTO OTW mit hydrophiler Beschichtung

Zwei réntgensichtbare Markierungen im zylindrischen Teil des Ballons (eine am proximalen Ende, eine am distalen
Ende des Ballons) helfen zuverlassig bei der Positionierung des Ballons an der gewilinschten Stelle. In Verbindung
mit der Fluoroskopie kann so eine exakte Positionierung des Ballons innerhalb des BlutgefaRRes erreicht werden.
Der APERTO OTW weist eine atraumatische, konisch geformte Spitze fir einen leichten Zugang zu peripheren
Arterien und sicheres Passieren hochgradiger Stenosen auf.

Der APERTO OTW ist mit verschiedenen BallongréfRen erhaltlich. Nenndurchmesser und Lange des Ballons sind
auf dem Katheteranschluss, dem Folienbeutel und auf der Verpackung aufgedruckt.

ANWENDUNG

Der APERTO OTW ist angezeigt fiir die perkutane transluminale Angioplastie (PTA) peripherer Gefale,
insbesondere von Dialyseshunts und angeborener oder operativ angelegter AV-Fisteln. Dariiber hinaus kann der
APERTO OTW auch fur die PTA bei Stenosen der Vena subclavia, von Arm- und Kopfvenen, Unteramvene, Vena
brachiocephalica sowie oberer und unterer Hohlvene eingesetzt werden.

GEGENANZEIGEN

« Die Ziellasion ist nicht mit einem Fihrungsdraht zu passieren.

« Koronararterien, Lungenarterien, Aorta ascendens, Aortenbogen, Aorta descendens bis zur Aortenbifurkation,
Koronararterien, Arteria carotis communis, Arteria carotis externa, Arteria carotis interna, Arteriae cerebrales,
Truncus brachiocephalicus, Her;vene, Lungenvene oder Nervengefale

= Allergie, Unvertraglichkeit oder Uberempfindlichkeit gegen Paclitaxel

< Patienten mit angiographisch nachgewiesenem Thrombus

« Patienten mit Kontraindikationen bei Thrombozytenaggregationshemmer-/Antikoagulanzientherapie, inkl.
Allergien

« Bekannte Allergie gegen Kontrastmittel

« Schwangere Frauen oder Frauen, die schwanger werden mdéchten, oder Manner, die ihre Zeugungsfahigkeit
erhalten méchten

« Resistente (fibrotische oder kalzifizierte) Lasionen, die nicht vorgedehnt werden kénnen

« Totalverschluss des Zielgefales

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Folgende Komplikationen kénnen infolge einer PTA auftreten:
Punktionsbedingt:

* Lokale Hamatome

Lokale Blutungen

Thromboembolie

Thrombose

Arteriovendse Fistel

Pseudoaneurysma

Infektionen



Dilatationsbedingt:
Dissektion der erweiterten Gefaldwand

Perforation der GefalRwand

Versagen des GefaRprothese

Anhaltende Krampfe

Akuter Wiederverschluss mit anschlieRender chirurgischer Intervention
Restenose des erweiterten Gefalles

Wie bei jeder Angiographie kann eine allergische Reaktion auf das Kontrastmittel auftreten.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die perkutane transluminale Angioplastie mit diesem Ballonkatheter darf nur von Operateuren mit umfassender
Erfahrung im Bereich transluminaler Interventionstechniken durchgefiihrt werden, die zudem grundlegend mit der
aktuellen Literatur zur Behandlung akuter Komplikationen wahrend einer PTA vertraut sind.

Dieser Ballonkatheter wird in einer zweiteiligen, sterilen AufreiRverpackung geliefert. Vor der Verwendung des
Katheters muss sichergestellt werden, dass die Verpackung nicht beschadigt ist. Katheter in gedffneten oder
beschadigten Verpackungen dirfen nicht verwendet werden.

Die allgemeinen technischen Anforderungen fir das Einfiihren des Katheters sind unbedingt einzuhalten. Dies
beinhaltet beispielsweise auch das Spulen der in das GefaRRsystem einzufiihrenden Komponenten mit steriler
isotonischer Kochsalzldsung und die Ubliche prophylaktische systemische Heparinisierung.

Achtung: Vor der Verwendung des Katheters muss die Luft in Ballon, Ballonlumen und Hauptlumen durch
Flissigkeit ersetzt werden.

Allergische Reaktionen auf das Kontrastmittel sollten vor der PTA ausgeschlossen werden.

Fur die Aktivierung der hydrophilen Beschichtung wird empfohlen, den APERTO OTW unmittelbar vor dem
Einflhren in den Hamodialyseshunt mit steriler Kochsalzlésung zu befeuchten. ACHTUNG! Nicht den Ballon
befeuchten, um die Medikamentenbeschichtung zu schiitzen!

Katheter bei starkem Widerstand nicht weiter vorschieben. Zunachst ist die Ursache dafir z. B. mittels
Fluoroskopie zu klaren.

Katheter stets kuhl, trocken und dunkel lagern.

WARNHINWEISE

APERTO OTW ist nur fiir den Einmalgebrauch vorgesehen. Produkt nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten
oder resterilisieren. Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann die Sicherheit des Produktes
beeintrachtigen und/oder zu einem Ausfall des Produktes fiihren, was wiederum zu Verletzung, Krankheit oder Tod
des Patienten fihren kann. Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation birgt zudem ein
Kontaminationsrisiko flir das Produkt und/oder kann Infektionen oder Kreuzinfektionen des Patienten auslésen,
darunter fallt u. a. auch die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen anderen. Eine
Kontamination des Produktes kann zu Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten fiihren.
Vor der Verwendung muss die Funktionalitét des Katheters geprift und sichergestellt werden, dass weder
AufBlen- noch Innenverpackung beschadigt oder gedffnet sind. Nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen
Haltbarkeitsdatums darf der Katheter nicht mehr verwendet werden.
Zur Befiillung des Ballons ausschlieRlich ein Gemisch aus Kontrastmittel und Kochsalzlésung im Verhéltnis 1:1
verwenden. Ballon niemals mit Luft oder anderen Gasen flillen!
Katheter niemals organischen Lésungen wie beispielsweise Alkohol aussetzen! Fiihrungsdraht wahrend der
Dilatation des Ballons nicht bewegen!
Vor der Entnahme aus dem GefaRl muss der Ballon vollstandig entleert werden.
Es darf kein zweiter medikamentenbeschichteter Ballon an der gleichen zu behandelnden Stelle verwendet
werden. Zur Behandlung der Lasion kann unter folgenden Umsténden ein weiterer APERTO OTW-Ballonkatheter
verwendet werden, wenn die Lasion langer ist als die maximal verfiigbare Ballonlange:
— Jedes einzelne Segment sollte nur einmal mit einem medikamentenbeschichteten Ballon behandelt werden.
— Eine Uberlappung der behandelten Segmente sollte mdglichst vermieden werden.
— Jedes Segment ist mit einem neuen PTA-Ballon zu behandeln.
Eine Uberlappung von hintereinander platzierten Ballons in einem zu behandelnden Segment sollte durch eine
exakte angiographisch kontrollierte Positionierung des Katheters mithilfe der Markierungen vermieden werden.
Um ein Bersten des Ballons wahrend der Verwendung méglichst auszuschlieRen, darf der maximale Inflationsdruck
(RBP) NIE UBERSCHRITTEN WERDEN.

KATHETERVORBEREITUNG

Vor der Verwendung muss unbedingt sichergestellt werden, dass die Verpackung weder beschadigt noch gedffnet
ist. Im entleerten Zustand enthalten Katheter und Ballon kleine Mengen Luft, die vor der Anwendung entfernt
werden muss. Vor der Verwendung des Katheters Luft in Ballon, Ballonlumen und Hauptlumen durch Flissigkeit
ersetzen. Bei der Vorbereitung sind folgende Schritte zu beachten:

* Fuhrungsdrahtlumen mit heparinisierter Kochsalzlésung spulen.
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« Teilweise mit Gemisch aus Kochsalzlésung und Kontrastmittel gefiillte Spritze an den Ballonschlauch
anschlieRen.

Schutzhiilse vom Ballon abziehen.

Spritze und Ballon nach unten halten, Luft aus dem Ballon in die Spritze ziehen. Vorgang wiederholen, bis die
Luft vollstandig aus dem Ballon entfernt ist. Vorgang bei Bedarf mehrmals wiederholen.

Zusammengefalteten Ballon mit der Kochsalzlésung flllen. Ballon NICHT aufpumpen.

Letzten zwei Schritte wiederholen, bis die Luft vollstandig aus dem Ballonkatheter entfernt ist.

Spritze durch eine zuvor vorbereitete, d. h. teilweise mit Kochsalzlésung gefilllte, Dilatationsspritze und ein
Manometer ersetzen.

Kochsalzldsung aus dem Katheter mit der Dilatationsspritze aufziehen.

EINFUHREN DES KATHETERS

Der APERTO OTW wird perkutan Uber einen kleinen Einschnitt oder mithilfe einer geeigneten Einfiihrschleuse
eingeflihrt. Generell wird der Einsatz einer Einflihrschleuse empfohlen.

Unter fluoroskopischer Kontrolle wird der Ballon durch die Schleuse Uber den Flihrungsdraht vorgeschoben und an
der zu dilatierenden Stenose platziert.

Fir die Fullung und Aufdehnung des Ballons wird ein Zeitintervall von 90 s empfohlen.

ENTFERNUNG DES KATHETERS

Der APERTO OTW wird im Anschluss an die PTA Uber den positionierten Fiihrungsdraht und durch die
Einflhrschleuse entfernt.

Aufgrund der ggf. mehrfachen Aufdehnung des Ballons ist bei dessen Entfernung eventuell ein gewisser
Widerstand zu spuren.

LAGERUNG

< Bei kontrollierter Raumtemperatur kihl, trocken und dunkel lagern.

« Katheter vor Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Haltbarkeitsdatums verwenden.
« Katheter nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschéadigt ist.

< Katheter niemals organischen Losungen, ionisierender Strahlung oder UV-Licht aussetzen.

STERILISATION

Dieser Katheter wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Er bleibt steril, solange die Verpackung ungeéffnet und
unbeschadigt ist.

Achtung: Nur zum Einmalgebrauch. Produkt nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren.
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann die Sicherheit des Produktes
beeintrachtigen und/oder zu einem Ausfall des Produktes fithren, was wiederum zu Verletzung, Krankheit
oder Tod des Patienten fiihren kann. Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation birgt
zudem ein Kontaminationsrisiko fiir das Produkt und/oder kann Infektionen oder Kreuzinfektionen des
Patienten auslésen, darunter féllt u. a. auch die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem
Patienten auf einen anderen. Eine Kontamination des Produktes kann zu Verletzung, Krankheit oder Tod
des Patienten fiihren.

GEWAHRLEISTUNG

Diese Verdffentlichung wird ohne ausdriickliche oder stillschweigende Gewahrleistungen jeglicher Art,
einschlieRlich, aber ohne Beschrankung auf, der stillschweigenden Gewahrleistung der Marktgangigkeit oder der
Eignung fiir einen bestimmten Zweck fiir den hierin beschriebenen APERTO OTW zur Verfligung gestellt.
CARDIONOVUM Ubernimmt unter keinen Umsténden eine gesetzliche Haftung. Fiir den APERTO OTW werden
keinerlei Zusicherungen oder Gewahrleistungen gegeben, sofern dies nicht ausdricklich hierin festgelegt ist.
Gedruckte Beschreibungen oder Angaben, einschlief3lich dieser Publikation, dienen nur zur allgemeinen
Produktbeschreibung zum Zeitpunkt der Herstellung und stellen keine ausdrickliche Gewahrleistung dar.
CARDIONOVUM haftet nicht fiir aus der Wiederverwendung des Produktes resultierende direkte, indirekte oder
Folgeschaden.

Symbolbedeutungen fiir die ordnungsgemafe Anwendung
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION

APERTO OTW
CATHETER A BALLONNET DE DILATATION A ELUTION DE PACLITAXEL POUR
SHUNT D’HEMODIALYSE

DEFINITIONS

ATP : Angioplastie Transluminale Percutanée

OTW : Conception Over-The-Wire (sur fil-guide)

Proximale : La partie du cathéter la plus proche du praticien
Distale : La partie du cathéter la plus proche du patient
Sténose : Rétrécissement anormal d’un vaisseau

DESCRIPTION

Le cathéter a ballonnet de dilatation a élution de Paclitaxel pour shunt d’hémodialyse APERTO OTW est un
cathéter de dilatation a ballonnet dont I'insertion s’effectue sur un fil-guide (ou OTW, Over-The-Wire) et qui est
muni d’un ballonnet gonflable semi-compliant installé sur la partie distale du cathéter, preés de la pointe. Ce cathéter
est doté d’un corps a double lumiére. L'une de ces lumiéres (la lumiére du fil-guide) permet d’utiliser un fil-guide
dont le diametre extérieur maximum est de 0,035 pouces. L'autre lumiere (la lumiere du ballonnet de gonflage) est
utilisée pour le gonflage et le dégonflage du ballonnet au moyen d’une solution saline stérile ou d’'un mélange de
solution saline et de produit de contraste (1:1). Le ballonnet est revétu d’une couche de 3.0ug de Paclitaxel par
mm? de surface du ballonnet. Cette substance antiproliférative est libérée pendant le gonflage du ballonnet afin
d’étre diffusée sur la paroi du vaisseau, dans le but de prévenir ou de réduire la reformation de la Iésion ou la
resténose.



La partie proximale du cathéter est munie d’un port luer-lock femelle connecté a la lumiére de gonflage, et d’un port
luer-lock femelle destiné a la lumiére du fil-guide.

Tableau de compatibilité de la gaine d’introduction :

Taille de la gaine @ du ballonnet Longueur du ballonnet
6 Ch 4,0-6,0 mm 20 — 80 mm
7 Ch 7,0 - 10,0 mm 20 - 80 mm

Longueur du cathéter : 40, 60 ou 80 cm

Le revétement hydrophile dont est munie la partie distale de TAPERTO OTW réduit les frottements et facilite ainsi
le passage de ce dernier a travers les vaisseaux (voir illustration 1).
. |
Revétement

-
hydrophile

lllustration 1 : Partie de TAPERTO OTW munie d’un revétement hydrophile

Les deux marquages radio-opaques de la partie cylindrique du ballonnet (I'un étant placé sur la partie proximale du
ballonnet, et 'autre sur sa partie distale) aident a positionner le ballonnet a 'emplacement désiré. En association
avec la fluoroscopie, ils permettent un positionnement précis du ballonnet a l'intérieur du vaisseau.

Le cathéter a ballonnet de dilatation a élution de Paclitaxel pour shunt d’hémodialyse APERTO OTW
dispose d’une pointe effilée et atraumatique qui permet d’insérer aisément celui-ci dans les arteres périphériques et
de faciliter son franchissement des sténoses tres étroites.

Les ballonnets des cathéters a ballonnet de dilatation périphérique par ATP a libération de

Paclitaxel APERTO OTW sont disponibles en plusieurs tailles. Le diamétre nominal du ballonnet et sa longueur
sont imprimés sur 'embout, sur I'étiquette de I'étui et sur I'étiquette de la boite en carton.

INDICATIONS

Le cathéter a ballonnet de dilatation a élution de Paclitaxel pour shunt d’hémodialyse APERTO OTW est
indiqué pour les angioplasties transluminales percutanées (ATP) du réseau veineux périphérique, notamment pour
les shunts de dialyse et pour le traitement des Iésions obstructives des fistules de dialyse artérioveineuses natives
ou synthétiques. APERTO OTW peut également étre utilisé pour 'ATP de la sténose d’une veine sous-claviére,
des veines du bras et de la téte, d’'une veine de I'avant-bras, d’'une veine brachio-céphalique, de la veine cave
supérieure et inférieure.

CONTRE-INDICATIONS

* Incapacité a traverser la lésion cible avec un fil-guide.

« Artéres coronaires, artéres pulmonaires, aorte ascendante, crosse de I'aorte, aorte descendante vers la
bifurcation de I'aorte, artére carotide commune, artére carotide externe, artére carotide interne, artéres
cérébrales, tronc brachio-céphalique, veines cardiaques, veines pulmonaires, ou systeme neuro-vasculaire.

< Allergie, intolérance ou hypersensibilité au paclitaxel.

« Les patients qui présentent un signe angiographique d’un thrombus.

« Les patients avec contre-indication a un traitement aux antiagrégants plaquettaires/anticoagulants, y compris

allergie.

Allergie connue au produit de contraste.

Femmes enceintes ou ayant l'intention de le devenir, ou hommes souhaitant préserver leur fertilité.

Lésions résistantes (fibrotiques ou calcifiantes) qui ne peuvent étre prédilatées.

Occlusion totale du vaisseau cible.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications suivantes peuvent survenir suite a une ATP :
En relation avec la ponction :

* Hématome local

Hémorragie locale

Episodes thromboemboliques

Thrombose

Fistule artérioveineuse

Pseudo-anévrisme

Infections

En relation avec la dilatation :
« Dissection de la paroi du vaisseau dilaté
« Perforation de la paroi du vaisseau



Echec de la prothése

Spasmes prolongés

Réocclusion aigiie nécessitant une intervention chirurgicale importante

Resténose du vaisseau dilaté

Comme c’est le cas avec toutes les angiographies, une réaction allergique au produit de contraste peut survenir.

PRECAUTIONS

Une angioplastie transluminale percutanée ne doit étre exécutée au moyen de ce cathéter a ballonnet que par des
praticiens suffisamment familiarisés avec les techniques d’interventions transluminales. Ceux-ci doivent disposer
de connaissances a jour vis-a-vis de la littérature actuelle concernant le traitement des complications aigties
susceptibles de survenir au cours d’'une ATP.

Le ballonnet est livré dans un emballage stérile composé de deux parties, et qui s'ouvre en déchirant la partie
prévue a cet effet. Avant d'utiliser le cathéter, il est important de s’assurer que son emballage est intact. Les
cathéters dont 'emballage est ouvert ou endommageé ne doivent pas étre utilisés.

Les exigences techniques générales pour l'insertion du cathéter doivent étre respectées en permanence. Cela
inclut le ringage des composants devant étre insérés dans le systéme vasculaire avec une solution saline
isotonique stérile et I'héparinisation systémique prophylactique habituelle.

Attention : Avant d'utiliser le cathéter, remplacer I'air présent dans le ballonnet, la lumiére du ballonnet et la
lumiére centrale par du liquide.

Il est indispensable de déceler toute réaction allergique au produit de contraste avant de procéder a I'ATP.

Afin d’'activer le revétement hydrophile, il est recommandé d’humidifier le APERTO OTW avec une solution saline
stérile juste avant d’insérer ce dernier. ATTENTION ! Afin de protéger le revétement médicamenteux, ne pas
humidifier le ballonnet !

Ne pas pousser le cathéter si 'on constate une résistance notable. L'origine de cette résistance doit étre
préalablement déterminée, par exemple par une fluoroscopie.

Les cathéters doivent étre conservés a I'abri de la lumiére, au frais et au sec.

MISE EN GARDE

APERTO OTW est prévu pour n’étre utilisé que sur un seul patient. Ne pas le réutiliser, le retraiter ou le restériliser.
Le fait de le réutiliser, de le retraiter ou de le restériliser est susceptible de compromettre I'intégrité structurelle
du dispositif et/ou de conduire a un dysfonctionnement de ce dispositif qui pourra alors occasionner au patient des
blessures, une maladie ou la mort. Le fait de le réutiliser, de le retraiter ou de le restériliser peut également
constituer un risque de contamination du dispositif et/ou occasionner au patient une infection ou une infection
croisée, y compris, non exhaustivement, la transmission de maladies infectieuses d’un patient a un autre. La
contamination du dispositif peut occasionner au patient des blessures, une maladie ou la mort.
Chaque cathéter doit étre inspecté avant son insertion afin d’en vérifier le bon état de fonctionnement et de
s’assurer que ni I'emballage extérieur, ni 'emballage intérieur ne sont endommagés ou ouverts. Le cathéter ne doit
pas étre utilisé au-dela de la date indiquée sur I'emballage par la mention « A utiliser avant ».
Pour remplir le ballonnet, n’utiliser qu’'un mélange de produit de contraste et de solution saline (1:1). Ne pas utiliser
d’air, ni tout autre produit gazeux pour gonfler le ballonnet !
Ne pas exposer le cathéter a des solutions organiques telles que de I'alcool | Ne pas déplacer le fil-guide pendant
le gonflage du ballonnet !
Le ballonnet doit étre totalement dégonflé avant d’étre retiré de I'artére.
Ne pas utiliser un deuxieme ballonnet revétu de médicament dans la méme zone traitée. Un cathéter a ballonnet
APERTO OTW supplémentaire peut étre employé pour traiter la Iésion sur une plus grande longueur que la
longueur maximale autorisée pour le ballonnet dans les circonstances suivantes :

— Ne traiter qu’une seule fois chaque segment individuel a I'aide d’'un ballonnet revétu de médicament.

— Eviter au maximum le chevauchement de segments traités.
_ — Traiter chaque segment avec un nouveau ballonnet pour ATP.
Eviter le chevauchement de ballonnets placés consécutivement dans le méme segment traité en positionnant le
cathéter de facon précise par angiographie a l'aide des repéres.
Afin d’éliminer autant que possible le risque de rupture du ballonnet pendant son utilisation, la pression de rupture
(RBP) NE DOIT JAMAIS ETRE DEPASSEE.

PREPARATION DU CATHETER

Premiérement, avant toute utilisation, il est primordial de vérifier que 'emballage n’est ni endommagé, ni ouvert. Le

cathéter et le ballonnet a I'état dégonflé contiennent de petites quantités d'air qu'il convient d’éliminer avant

utilisation. Remplacer I'air dans le ballonnet, la lumiére du ballonnet et la lumiére centrale par du liquide avant

d'utiliser le cathéter.

Il faut suivre les étapes suivantes :

* Rincer la lumiére du fil-guide avec une solution saline héparinisée.

+ Fixer une seringue partiellement remplie d’'un mélange stérile de solution saline et de produit de contraste au
tube du ballonnet.

» Retirer le manchon de protection du ballonnet.
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« En maintenant la seringue et le ballonnet, aspirer I'air contenu dans le ballonnet avec la seringue. Répéter
I'opération jusqu’a ce que le ballonnet soit totalement exempt d’air. Réeffectuer I'opération plusieurs fois si
nécessaire.

< Relacher le piston et laisser la solution saline remplir le ballonnet plié. NE PAS gonfler le ballonnet.

* Répéter ces deux derniéres étapes jusqu’a ce que la totalité de I'air ait été expulsé du cathéter a ballonnet.

« Remplacer la seringue par une seringue de dilatation et un manométre préalablement préparés, c’est-a-dire
partiellement préremplis d’'une solution saline.

« Injecter la solution saline du cathéter dans la seringue de dilatation.

INSERTION DU CATHETER

L'’APERTO OTW est inséré par voie percutanée via une incision chirurgicale ou une gaine d’introduction
appropriée. En général, il est recommandé d'utiliser une gaine d’introduction.

Sous contrdle fluoroscopique, le ballonnet doit étre poussé a travers la gaine appropriée sur le fil-guide et
positionné au niveau de la lésion qui doit étre dilatée.

La procédure de gonflage et de dilatation du ballonnet doit prendre 90 secondes.

RETRAIT DU CATHETER

Une fois 'ATP terminée, APERTO OTW doit étre retiré sur le fil-guide positionné en traversant la gaine
d’introduction.

Etant donné que le ballonnet a pu étre dilaté plusieurs fois, il est possible de rencontrer une certaine résistance
lorsqu’on procéde a son retrait.

CONSERVATION

+ Conserver le produit a température ambiante controlée, a I'abri de la lumiére, dans un endroit sec et frais.

< Utiliser le cathéter avant la date imprimée sur I'étiquette de 'emballage et indiquée par la mention « A utiliser
avant ».

« Ne pas réutiliser le cathéter si son emballage est ouvert ou endommagé.

* Ne pas exposer le cathéter a des solvants organiques, des radiations ionisantes ou de la lumiére ultraviolette.

STERILISATION

Ce cathéter a subi une procédure de stérilisation a base d’'oxyde d’éthylene gazeux. Il reste stérile tant que son
emballage n'est ni ouvert, ni endommage.

Mise en garde : A n’utiliser que sur un seul patient. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. Le fait de le
réutiliser, de le retraiter ou de le restériliser est susceptible de compromettre I'intégrité structurelle

du dispositif et/ou de conduire a un dysfonctionnement de ce dispositif qui pourra alors occasionner au
patient des blessures, une maladie ou la mort. Le fait de le réutiliser, de le retraiter ou de le restériliser peut
également constituer un risque de contamination du dispositif et/ou occasionner au patient une infection
ou une infection croisée, y compris, non exhaustivement, la transmission de maladies infectieuses d’un
patient a un autre. La contamination du dispositif peut occasionner au patient des blessures, une maladie
ou la mort.

GARANTIE

Aucune garantie expresse ou implicite n’est applicable, y compris non exhaustivement la garantie de qualité
marchande ni d’adaptation a une fin particuliére, concernant le cathéter a ballonnet de dilatation périphérique par
ATP a libération de Paclitaxel APERTO OTW tel que décrit dans le présent document. En aucun cas, la société
CARDIONOVUM ne sera tenue pour responsable vis-a-vis de lois spécifiques. Nul n’est habilité a lier

Symboles destinés a synthétiser les informations essentielles afin de garantir une utilisation correcte
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Ne pas réutiliser Consulter le Date de fabrication Référence
mode d’emploi

o7 % %)

Code de lot Stérilisé A utiliser jusqu’au Diamétre extérieur
a l'oxyde d’éthylene
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INSTRUCCIONES PARA EL USO

APERTO OTW
CATETER DE DILATACION CON BALON DE DERIVACION PARA HEMODIALISIS
ELUYENTE DE PACLITAXEL

DEFINICIONES

ATP: Angioplastia Transluminal Percutanea

OTW: Disefio Over-The-Wire

Proximal: La parte del catéter mas cercana al cirujano
Distal: La parte del catéter mas cercana al paciente
Estenos: Estrechamiento anormal de vias vasculares

DESCRIPCION

EI APERTO OTW es un catéter de dilatacion con balén con disefio Over-The-Wire (OTW) y un balon inflable
semidistensible montado en la parte distal del catéter cerca de la punta. Ofrece un disefio de vaina de dos
lumenes. Un lumen (lumen para alambre guia) permite el uso de un alambre guia con un didmetro exterior maximo
de 0,035 pulgadas. El otro lumen (lumen para inflacion) se utiliza para inflacién del balén y desinflacién con suero
salino estéril o una mezcla de suero salino y medio de contraste (1:1). El balon esta revestido con una capa de
3,0ug de paclitaxel por mm? de superficie del balén. Este farmaco antiproliferativo es liberado durante la inflacion
del balén a la pared vascular para prevenir o reducir la reocurrencia de restenosis.

La parte proximal del catéter incluye un puerto luer-lock hembra conectado al lumen de inflacién y otro puerto

luer- lock hembra para el lumen del alambre guia.

Compatibilidad recomendada de la vaina introductora:

Tamaio de vaina Diametro del balén Longitud del balén
6 F 4,0 -6,0 mm 20 - 80 mm
7F 7,0 — 10,0 mm 20 — 80 mm
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Longitud del catéter: 40, 60 u 80 cm

El revestimiento hidrofilico que cubre la parte distal del APERTO OTW reduce la friccion, facilitando el paso a
través de los vasos (v. fig. 1).

i

recubrimiento

oy
hidréfilo

Fig. 1: La parte del APERTO OTW de revestimiento hidrofilico

Dos marcadores radiopacos dispuestos en la parte cilindrica del balén (uno colocado en la parte proximal del
balén y el otro en la parte distal) facilitan el posicionamiento del balon en el lugar deseado. En unién con la
fluoroscopia permiten un posicionamiento exacto del balén dentro del vaso.

EI APERTO OTW posee una punta conica y atraumatica para entrar mas facilimente en las arterias periféricas y
cruzar mejor una estenosis apretada.

EI APERTO OTW se ofrece con balones de diferentes tamafios. El didmetro nominal del balén y la longitud se
encuentran impresos en el conector del catéter, en la etiqueta de la bolsa asi como en la etiqueta de la caja de
carton.

INDICACIONES DE USO

EI APERTO OTW esta indicado para la angioplastia transluminal percutanea (ATP) en la vasculatura periférica,
especialmente las derivaciones para didlisis y para el tratamiento de lesiones obstructivas de fistulas de dialisis
ateriovenosas nativas o sintéticas. EI APERTO OTW puede emplearse asimismo para la ATP de la estenosis en la
vena subclavia, las ventas del brazo y de la cabeza, la vena del antebrazo, la vena braquiocefalica, la vena cava
superior e inferior.

CONTRAINDICACIONES

« Imposibilidad de atravesar la lesion en tratamiento con un alambre guia.

< Arterias coronarias, arterias pulmonares, aorta ascendente, arco aértico, aorta descendente hasta la bifurcacion
adrtica, arteria carotida comun, arteria carétida externa, arteria carétida interna, arterias cerebrales, tronco
braquiocefalico, venas cardiacas, venas pulmonares o neurovasculatura.

< Alergia, intolerancia o hipersensibilidad a paclitaxel.

« Pacientes con indicios angiograficos de la presencia de un trombo.

< Pacientes con alguna contraindicacién para el tratamiento con antiagregante plaquetario o anticoagulante,
incluidas las alergias.

« Alergia conocida al medio de contraste.

* Mujeres embarazadas o que tengan previsto quedarse embarazadas u hombres que deseen conservar su
fertilidad.

« Lesiones (fibréticas o calcificadas) que no pueden predilatarse.

« Oclusion total del vaso en tratamiento.

COMPLICACIONES POTENCIALES

Las siguientes complicaciones pueden resultar a causa de una ATP:
Relacionadas con una puncion:

* Hematoma local

Hemorragias locales

Trombo-embolizacién

Trombosis

Fistula arteriovenosa

Aneurisma espureo

Infecciones

Relacionadas con una dilatacion:

Diseccion en la pared vascular dilatada

Perforacién de la pared vascular

Falla de la prétesis

Espasmos prolongados

Reoclusion aguda con intervencion quirdrgica siguiente

Restenosis del vaso dilatado

Tal como en cualquier angiografia puede haber una reaccion alérgica al medio de contraste.
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PRECAUCIONES

La angioplastia transluminal percutéanea solo puede ser practicada con este catéter de balén por intervencionistas
con suficiente experiencia con técnicas de intervencion transluminal. Asimismo deben poseer conocimientos
profundos de la literatura actual acerca del tratamiento de complicaciones agudas que pueden surgir durante la
ATP.

Este catéter de balon se suministra en un envase estéril, de dos partes, de apertura rapida. Antes de utilizar el
catéter debe cerciorarse imprescindiblemente de que el envase esté intacto. Los catéteres que se encuentran en
envases abiertos o dafiados no deben emplearse.

Deben respetarse en todo momento los requisitos técnicos generales para la insercién del catéter. Esto incluye,
por ejemplo, el enjuague de componentes a insertar en el sistema vascular con suero salino isoténico y estéril asi
como el uso de una heparinizacion sistémica profilactica.

Atencién: Sustituir el aire en el balén, el lumen del balon y el lumen central con liquido antes del empleo del

catéter.

Las reacciones alérgicas al medio de contraste deben identificarse antes de practicar la ATP.

* Afin de activar el revestimiento hidrofilico conviene humedecer el APERTO OTW con un suero salino esteril
inmediatamente antes de la insercién en el cuerpo. jATENCION! No humedecer el balon para proteger el
revestimiento medicamentoso!

No avanzar el catéter contra una resistencia significativa. La causa de ello debe determinarse primero, por ejemplo

mediante una fluoroscopia.

Cada catéter debe guardarse en un lugar oscuro, frio y seco.

ADVERTENCIAS

APERTO OTW esta previsto para el uso en un solo paciente. No debe reutilizarse, reprocesarse o reesterilizarse.
La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden perjudicar la integridad estructural del dispositivo
y/o provocar una falla del mismo que a su vez puede resultar en una herida, una enfermedad o la muerte
del paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacién pueden asimismo crear un riesgo de
contaminacion del dispositivo y/o de infeccion cruzada del paciente, incluyendo, por ejemplo, la transmisién de una
enfermedad contagiosa de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede provocar heridas,
enfermedades o incluso la muerte del paciente.
Cada catéter debe ser examinado antes del procedimiento para verificar su funcionamiento y cerciorarse que ni su
envase exterior, ni tampoco el interior hayan sido dafiados o abiertos. El catéter no debe abrirse después de la
fecha de caducidad indicada en el envase.
Usar solo una mezcla de medio de contraste y suero salino (1:1) para llenar el balén. No utilizar aire ni tampoco un
medio gaseoso para inflar el balon!
No exponer el catéter a soluciones organicas, jcomo por ejemplo alcohol!
iNo mover el alambre guia mientras esta inflando el balén!
El balén debe ser desinflado completamente antes de retirarlo de la arteria.
No utilice un segundo balén farmacoactivo en el mismo lugar del tratamiento. Puede utilizarse un catéter con balon
APERTO OTW adicional para tratar una lesiéon cuya longitud sea mayor que la longitud de balén maxima
disponible, dadas las siguientes circunstancias:

— Cada segmento individual debe ser tratado una sola vez con un balén farmacoactivo.

— Se intenta minimizar el solapamiento del segmento tratado.

— Cada segmento se trata con un balén para ATP nuevo.
El solapamiento de balones dispuestos uno detras de otro con un segmento tratado debera evitarse mediante un
catéter colocado en la posicion angiografica exacta, utilizando las bandas marcadoras.
A fin de eliminar en medida de lo posible el riesgo de ruptura del balén durante el uso, NO DEBE EXCEDER
NUNCA la presiéon nominal de ruptura (RPB - Rated Burst Pressure).

PREPARACION DEL CATETER

En primer lugar es muy importante comprobar que el envase no haya sido dafiado o usado antes del uso.

El catéter y el balon en estado desinflado contienen pequefias cantidades de aire que deben ser eliminadas antes

del uso. Sustituir el aire en el balon, el lumen del balon y el lumen central con liquido antes del uso del catéter.

Deben adoptarse las siguientes medidas:

» Enjuagar el lumen del alambre guia con solucién salina heparinizada.

» Colocar una jeringa parcialmente llena con una mezcla estéril de solucion salina y medio de contraste al tubo
del balon.

» Retirar la funda protectora del balén.

« Mientras la jeringa y el balon se sujetan adecuadamente, se extrae el aire del balén por medio de la jeringa.
Repetir este procedimiento hasta que no quede aire alguno en el balén. En caso necesario, repita este proceso
varias veces.

+ Soltar el émbolo y permitir que el suero salino llene el balén plegado. NO inflar el balon.

» Repita los ultimos dos pasos hasta que todo el aire haya sido eliminado del catéter de balon.

» Sustituir la jeringa por una jeringa de dilatacion y un manémetro preparados previamente, es decir que fueron
llenados parcialmente con suero salino.
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< Extraer la solucion salina del catéter a la jeringa de dilatacién.

INSERCION DEL CATETER

EI APERTO OTW es introducido percutaneamente a través de una incision quirdrgica o a través de una vaina
introductora adecuada. Se recomienda por lo general el uso de una vaina introductora.

Bajo control fluoroscopico, el balon debe empujarse a través de la vaina adecuada encima del alambre guia 'y
posicionarse en la lesion a ser dilatada.

El periodo recomendado para inflacion y desinflacion del balén es de 90 segundos.

RETIRADA DEL CATETER

EI APERTO OTW es retirado después de la ATP mediante el alambre guia posicionado y a través de la vaina
introductora.
Dado que el balon tal vez fue dilatado varias veces, puede haber cierta resistencia al retirarlo.

ALMACENAMIENTO

« Almacenar en un local de temperatura controlada, en un lugar seco, frio y oscuro.
« Utilizar el catéter antes de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del envase.
* No utilizar el catéter si su envase fue abierto o dafiado.

« No exponer los catéteres a disolventes organicos, a radiacién ionizante o a luz ultravioleta.

ESTERILIZACION

Este catéter ha sido esterilizado con gas de éxido de etileno. Este permanecera estéril mientras el envase queda
abierto y sin dafar.

Advertencia: Solo previsto para el uso en un paciente individual. No debe reutilizarse, reprocesarse o
reesterilizarse. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden perjudicar la integridad
estructural del dispositivo y/o provocar una falla del mismo que a su vez puede resultar en una herida, una
enfermedad o la muerte del paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden
asimismo crear un riesgo de contaminacién del dispositivo y/o de infecciéon cruzada del paciente,
incluyendo, por ejemplo, la transmisién de una enfermedad contagiosa de un paciente a

otro. La contaminacion del dispositivo puede provocar heridas, enfermedades o incluso la muerte del
paciente.

GARANTIA

No existe ninguna garantia expresa o implicita, incluyendo, sin restriccion alguna, cualquier garantia implicita de
comercializacion y de idoneidad para un fin particular en relacion al APERTO OTW tal como se describe

en esta publicacion. En ninguin caso, la empresa CARDIONOVUM respondera a causa de alguna ley especifica.
Ninguna persona esta capacitada para obligar a APERTO OTW en relacién a una representacion o garantia a
excepcion de que se especifique aqui.

Las descripciones o especificaciones en material impreso, incluyendo esta publicacion, deben tan sélo describir en
forma general el producto en el momento de su fabricacién y no constituye ninguna garantia expresa.
CARDIONOVUM no respondera por dafios directos, incidentales o consecuenciales a causa de la reutilizacion del
producto.

Simbolos que transmiten informacién esencial para el uso debido

@ (g @

No reutilizar Consultar las instrucciones Fecha de fabricacion Numero de referencia
de uso

LOT STERILE EO] = %)

Cadigo de lote Esterilizado con 6xido de  Usar antes del Diamétre exérieur
etileno

) 25°C

T F 5°C/ﬂ/

Mantener en lugar seco Grosor expresado en Limites de temperatura No utilizar si el envase esta
“French” dafado
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ISTRUZIONI PER L’USO

APERTO OTW
CATETERE DILATATORE A PALLONCINO CON SHUNT A ELUIZIONE DI
PACLITAXEL PER EMODIALISI

DEFINIZIONI

PTA: Angioplastica transluminale percutanea (Percutaneous Transluminal Angioplasty)
OTW: design Over-The-Wire

Prossimale: la sezione del catetere piu vicina all’operatore

Distale: la sezione del catetere piu vicina al paziente

Stenosi: restringimento anomalo delle vie vascolari

DESCRIZIONE

Il catetere dilatatore a palloncino con shunt a eluizione di Paclitaxel per emodialisi APERTO OTW €& un catetere
dilatatore a palloncino con un design Over-The-Wire (OTW) e un palloncino gonfiabile semi-compliante montato
sulla sezione distale del catetere vicino alla punta. Il corpo del catetere & dotato di un design a doppio lume. Il
primo lume (lume del filo guida) consente I'uso di un filo guida con un diametro esterno massimo di 0,035 pollici.
L’altro lume (lume di rigonfiamento del palloncino) viene utilizzato per gonfiare e sgonfiare il palloncino con
soluzione fisiologica sterile o con una miscela di fisiologica e mezzo di contrasto (1:1). Il palloncino é rivestito

con 3,0 g di paclitaxel per mm? di superficie del palloncino. Il farmaco antiproliferativo viene rilasciato durante il
rigonfiamento del palloncino nelle pareti del vaso sanguigno al fine di prevenire o ridurre le recidive di stenosi.

La sezione prossimale del catetere comprende una porta luer-lock femmina collegata al lume di rigonfiamento e un
luer-lock femmina per il lume del filo guida.

Compatibilita guaina introduttrice raccomandata:

Dimensioni guaina @ palloncino Lunghezza palloncino
6 F 4,0 -6,0 mm da 20 — 80 mm
7F 7,0 — 10,0 mm da 20 — 80 mm

Lunghezza del catetere: 40, 60 0 80 cm

Il rivestimento idrofilico che ricopre la sezione distale del’APERTO OTW si sanguigni (v. figura 1).
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Eigura 1: Sezione con rivestimento idrofilico del’APERTO OTW

Due marker radiopachi situati nella sezione cilindrica del palloncino (uno nella sezione prossimale e I'altro nella
sezione distale del palloncino) aiutano a posizionare il palloncino nella posizione desiderata. In combinazione con
la fluoroscopia, consentono di posizionare correttamente il palloncino all'interno del vaso sanguigno.

o
Rivestimento '
idrofilico

Il catetere dilatatore a palloncino con shunt a eluizione di Paclitaxel per emodialisi APERTO OTW & dotato di una
punta affusolata e atraumatica che consente un inserimento agevole nelle arterie periferiche e migliora il
superamento di stenosi molto strette.

Il catetere dilatatore a palloncino per PTA periferica con rilascio di Paclitaxel APERTO OTW & disponibile con
palloncini di varie dimensioni. Il diametro nominale e la lunghezza del palloncino sono stampati sul raccordo,
sull’etichetta del sacchetto e sull’etichetta della confezione di cartone.

INDICAZIONI PER L’'USO

Il catetere dilatatore a palloncino con shunt a eluizione di Paclitaxel per emodialisi APERTO OTW é indicato per
I'angioplastica transluminale percutanea (PTA) della vascolatura periferica, soprattutto per shunt per dialisi e

per il trattamento di lesioni ostruttive di fistole artero-venose native o sintetiche da dialisi. APERTO OTW pud anche
essere utilizzato per la PTA di stenosi della vena succlavia, delle vene brachiali e cefaliche, della vena
dell’avambraccio, della vena brachio-cefalica e della vena cava superiore e inferiore.

CONTROINDICAZIONI

< Impossibilita ad attraversare una lesione target con un filo guida.

« Arterie coronarie, arterie polmonari, aorta ascendente, arco aortico, aorta discendente fino alla biforcazione
aortica, arteria carotide comune, arteria carotide esterna, arteria carotide interna, arterie cerebrali, tronco
brachiocefalico, vene cardiache, vene polmonari o neuro-vascolatura.

« Allergia, intolleranza o ipersensibilita nei confronti di Paclitaxel.

< Pazienti con evidenze angiografiche di trombo esistente.

« Pazienti con controindicazione alla terapia antipiastrinica/anticoagulante, compresa l‘allergia.

« Allergia accertata ai mezzi di contrasto.

« Donne in gravidanza o che stanno pianificando una gravidanza, o uomini che desiderano conservare la fertilita.

« Lesioni (fibrotiche o calcifiche) resistenti che non possono essere predilatate.

+ Occlusione totale del vaso target.

POTENZIALI COMPLICANZE

In seguito alla PTA potrebbero verificarsi le seguenti complicanze:
Correlate alla puntura:

« ematoma locale

« emorragie locali

« trombo-embolia

e trombosi

« fistola artero-venosa

* aneurisma spurio

« infezioni

Correlate alla dilatazione:

« dissezione della parete vascolare dilatata

« perforazione della parete vascolare

* mancata prostesi

« spasmi prolungati

« ri-occlusione acuta con conseguente intervento chirurgico
« ri-stenosi del vaso dilatato

Come per qualsiasi angiografia, potrebbe manifestarsi una reazione allergica al mezzo di contrasto.

PRECAUZIONI

L'angioplastica transluminale percutanea pud essere eseguita con questo catetere a palloncino esclusivamente da
chirurghi che abbiano sufficiente esperienza con le tecniche interventistiche transluminali. E inoltre opportuno
possedere una conoscenza approfondita della letteratura attuale sul trattamento delle complicanze acute che
potrebbero sopravvenire durante la PTA.
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Il presente catetere a palloncino viene fornito in una confezione sterile suddivisa in due parti, con apertura a
strappo. Prima di utilizzare il catetere, € importante assicurarsi che la confezione sia intatta. Non utilizzare cateteri
con confezioni aperte o danneggiate.

Vanno sempre rispettati i requisiti tecnici per I'inserimento del catetere. Cido comporta, ad esempio, il risciacquo
interno dei componenti che vanno inseriti nel sistema vascolare con soluzione fisiologica isotonica sterile nonché
I'abituale eparinizzazione sistemica profilattica.

Attenzione: prima di utilizzare il catetere, sostituire I'aria all'interno del palloncino, del lume del palloncino e del
lume centrale con del liquido.

Identificare eventuali reazioni allergiche al mezzo di contrasto prima di eseguire la PTA.

Per attivare il rivestimento idrofilico, si raccomanda di bagnare il APERTO OTW con della soluzione fisiologica
sterile subito prima dell'inserimento nel corpo. ATTENZIONE! Non inumidire il palloncino al fine di proteggere il
rivestimento farmacologico!

Non far avanzare il catetere se si incontrano resistenze significative. Determinare prima la causa di tali resistenze,
ad es. mediante fluoroscopia.

Conservare i cateteri in un luogo buio, fresco e asciutto.

AVVERTENZE

APERTO OTW é esclusivamente monouso. Non riutilizzare, rielaborare né risterilizzare. Un riutilizzo,
rielaborazione o risterilizzazione potrebbero compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o comportarne il
malfunzionamento il che, a propria volta, potrebbe comportare lesioni, patologie o il decesso del paziente. Un
riutilizzo, rielaborazione o risterilizzazione potrebbero inoltre comportare il rischio di contaminazione del dispositivo
elo causare un’infezione o un’infezione incrociata del paziente tra cui, a mero titolo esemplificativo, la trasmissione
di patologie infettive da un paziente all’altro. La contaminazione del dispositivo potrebbe comportare lesioni,
patologie o il decesso del paziente.
Ispezionare ciascun catetere prima della procedura per verificarne la funzionalita e assicurarsi che né la confezione
esterna né la confezione interna siano danneggiate o aperte. Non utilizzare il catetere dopo la data di scadenza
specificata sulla confezione.
Per riempire il palloncino, utilizzare esclusivamente una miscela di mezzo di contrasto e di soluzione fisiologica
(1:1). Non utilizzare aria né alcun mezzo gassoso per gonfiare il palloncino! Non esporre il catetere a soluzioni
organiche come ad es. alcol!
Non muovere il filo guida durante il processo di rigonfiamento del palloncino! Prima di rimuoverlo dall’arteria, il
palloncino dev’essere completamente sgonfio. .
Non utilizzare un secondo palloncino rivestito con farmaco nella stessa area di trattamento. E possibile utilizzare un
catetere a palloncino APERTO OTW aggiuntivo per il trattamento di lesioni di lunghezza superiore a quelle
disponibili nelle seguenti circostanze:

— ogni singolo segmento deve essere trattato solo una volta con un palloncino rivestito con farmaco

— cercare di minimizzare la sovrapposizione di segmenti trattati

— trattare ciascun segmento con un palloncino PTA nuovo
La sovrapposizione di palloncini posizionati in sequenza con un segmento trattato deve essere evitata
posizionando il catetere angiograficamente con precisione, servendosi delle bande indicatrici.

Per minimizzare il pit possibile il rischio di rottura del palloncino durante I'uso, NON SUPERARE MAI |a pressione
di rottura nominale (Rated Burst Pressure, RBP).

PREPARAZIONE DEL CATETERE

Innanzitutto & molto importante assicurarsi che la confezione non sia danneggiata o aperta prima dell’'uso.

Il catetere e il palloncino sgonfio contengono piccole quantita d’aria che va eliminata prima dell’'uso. Prima di

utilizzare il catetere, sostituire I'aria all'interno del palloncino, del lume del palloncino e del lume centrale con del

liquido.

Procedere come segue:

+ Risciacquare il lume del filo guida con soluzione fisiologica eparinizzata.

» Collegare una siringa parzialmente riempita con una miscela di soluzione fisiologica e mezzo di contrasto al tubo
del palloncino.

* Rimuovere la guaina protettiva del palloncino.

» Tenendo fermi la siringa e il palloncino, aspirare I'aria dal palloncino con la siringa. Ripetere la procedura fino a
guando non c’é piu aria nel palloncino. Se necessario, ripetere la procedura piu volte.

» Rilasciare lo stantuffo e consentire alla fisiologica di riempire il palloncino ripiegato. NON gonfiare il palloncino.

» Ripetere gli ultimi due passaggi fino a quando tutta I'aria € stata estratta dal catetere a palloncino.

+ Sostituire la siringa con una siringa dilatatrice e un manometro gia preparati in precedenza, ovvero riempiti
parzialmente di soluzione fisiologica.

« Aspirare la soluzione fisiologica dal catetere nella siringa dilatatrice.
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INSERIMENTO DEL CATETERE

LAPERTO OTW viene introdotto per via percutanea attraverso un’apertura chirurgica o tramite un’apposita guaina
introduttrice. Generalmente si consiglia 'uso di una guaina introduttrice.

Servendosi del controllo fluoroscopico, introdurre il palloncino spingendolo attraverso I'apposita guaina verso il filo
guida e posizionarlo all'altezza della lesione da dilatare.

Il tempo raccomandato per il rigonfiamento e la dilatazione del palloncino & di 90 sec.

RIMOZIONE DEL CATETERE

Dopo la PTA, rimuovere APERTO OTW attraverso il filo guida in posizione e la guaina introduttrice.
Dato che ¢ possibile che il palloncino sia stato dilatato varie volte, potrebbe esserci qualche resistenza durante la
rimozione.

CONSERVAZIONE

< Conservare a temperatura ambiente in un luogo asciutto, fresco e buio.
« Utilizzare il catetere prima della data di scadenza stampata sull’etichetta della confezione.
* Non utilizzare il catetere se la confezione & aperta o danneggiata.

« Non esporre i cateteri a solventi organici, a radiazioni ionizzanti o a luce ultravioletta.

STERILIZZAZIONE

Questo catetere & stato sterilizzato con ossido di etilene. Fintanto che la confezione non viene aperta o
danneggiata, restera sterile.

Avvertenza: esclusivamente monouso. Non riutilizzare, rielaborare né risterilizzare. Un riutilizzo,
rielaborazione o risterilizzazione potrebbero compromettere I'integrita strutturale del dispositivo e/o
comportarne il malfunzionamento il che, a propria volta, potrebbe comportare lesioni, patologie o il
decesso del paziente. Un riutilizzo, rielaborazione o risterilizzazione potrebbero inoltre comportare il
rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare un’infezione o un’infezione incrociata del paziente tra
cui, a mero titolo esemplificativo, la trasmissione di patologie infettive da un paziente all’altro. La
contaminazione del dispositivo potrebbe comportare lesioni, patologie o il decesso del paziente.

GARANZIA

Non esiste alcuna garanzia esplicita o implicita, compresa, a mero titolo esemplificativo, alcuna garanzia di
commerciabilita né di idoneita per scopi particolari, relativa al catetere dilatatore a palloncino per PTA periferica a
rilascio di Paclitaxel descritto nella presente pubblicazione. CARDIONOVUM declina qualsiasi responsabilita
relativa a eventuali specifiche. Nessuno ha 'autorita di vincolare APERTO OTW ad alcuna dichiarazione o
garanzia, fatto salvo quanto dichiarato nel presente documento.

Le descrizioni o le specifiche su supporti stampati, compresa la presente pubblicazione, hanno esclusivamente lo
scopo di fornire una descrizione generale del prodotto al momento della fabbricazione e non costituiscono alcuna
garanzia esplicita.

CARDIONOVUM declina qualsiasi responsabilita per eventuali danni diretti, incidentali o consequenziali dovuti a un
riutilizzo del prodotto.

Simboli che riportano informazioni essenziali per un uso corretto

@ (g @

Non riutilizzare Consultare le istruzioni Date di produzione Numero di Referenza
per l'uso

LOT STERILEO| = %)

Codice di lotto Sterilizzato con ossido Usare entro il Diametro esterno
di etilene

) 25°C
T F 5°C/ﬂ/
Conservare in luogo Dimensioni French Limiti di temperatura Non utilizzare se la
asciutto confezione & danneggiata

—19-—



* & NP RBP

e

(]
Conservare al riparo Non risterilizzare Pressione Nominale Pressione di
dalla luce solare Rottura Nominale
Produttore Dispositivo medico

c € CARDIONOVUM GMBH

M Cardionovum GmbH, Am Bonner Bogen 2, D-53227 Bonn, Germania

1434 Tel. +49-228/909059-0, Fax +49-228/909059-20, info@cardionovum.com

Data dell’ultima revisione: 2021-05

Rev. n°. 21.01 Portugués/Portuguese

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

APERTO OTW - SOBRE O FIO
CATETER DE DILATAGAO DE BALAO REVESTIDO DE PACLITAXEL PARA
SHUNTS DE HEMODIALISE

DEFINIGOES

ATP: Angioplastia Transluminar Percutanea

OTW: Modelo Over-The-Wire

Proximal: A extremidade do cateter que esta mais proxima do cirurgiao
Distal: A extremidade do cateter que esta mais préxima do paciente
Estenose: Estreitamento patolégico dos vasos sanguineos

DESCRIGAO

O cateter de dilatagdo APERTO OTW é um cateter de baldo em modelo Over-The-Wire (OTW) com um baléo
semi- complacente na extremidade distal do cateter, proxima da ponta do cateter. O cateter de duplo limen
permite a utilizagdo de um canal (limen de fio guia) para um fio guia com um didmetro externo maximo de 0,89 cm
(0,035 pol) e do segundo canal (lumen para a dilatagdo do balédo) para dilatacéo do baldo com soro fisiolégico
esterilizado ou uma mistura de soro fisiolégico e meio de contraste na proporgéo1:1, assim como o respectivo
esvaziamento. O baldo estéa revestido por cada mm? da sua superficie com 3,0 ug de paclitaxel. Este medicamento
inibidor de crescimento é administrado na parede do vaso durante a dilatagéo do baléo, contribuindo assim para
se evitar ou reduzir restenoses.

A extremidade proximal do cateter dispde de uma conexao fémea luer lock para a expansdo do baldo e uma

cone- x&o fémea luer lock para o fio guia.

Compatibilidade com bainhas de introdutor:

Tamanho da bainha de introdutor @ do baldo Comprimentos de balado
6 F 4,0-6,0mm 20 - 80 mm
7F 7,0-10,0 mm 20 — 80 mm

Comprimento do cateter: 40, 60 ou 80 cm

O revestimento hidréfilo na extremidade distal do APERTO OTW proporciona um bom deslizamento e um avango
indolor do cateter pelos vasos (ver Figura 1).
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Eigura 1: APER4TO OTW com revestimento hidrofilo

o
Revestimento '
hidrofilico

Duas marcas radiopacas na parte cilindrica do baldo (uma na extremidade proximal e outra na extremidade distal
do baldo) ajudam de modo fiavel no posicionamento do baldo no sitio pretendido. Juntamente com a fluoroscopia,
é possivel obter-se um posicionamento exacto do baldo dentro do vaso sanguineo.

O cateter de dilatagdo APERTO OTW apresenta uma ponta de forma conica atraumatica para um acesso facil as
artérias periféricas e uma passagem segura de estenoses de grau elevado.

O cateter de dilatagao de baldo periférico APERTO OTW revestido de paclitaxel para ATP esta disponivel com
diferentes tamanhos de baldo. O didmetro nominal e o comprimento do baldo sdo pressionados sobre a conexao
do cateter, o saco de pelicula e a embalagem.

INDICAGOES

O cateter de dilatagao de baldo APERTO OTW revestido de paclitaxel para shunts de hemodidlise esta indicado
para a Angioplastia Transluminar Percutanea (ATP) de vasos periféricos, em especial de shunts de dialise e
fistulas arteriovenosas (AV) congénitas ou criadas cirurgicamente. Além disso, o APERTO OTW também pode ser
utilizado para a ATP em estenoses da vena subclavia, das veias de bracos e cabeca, veia do antebrago, vena
brachioce- phalica, assim como veia cava superior e inferior.

CONTRA-INDICAGOES

* Impossibilidade de atravessar o local da lesdo com um fio guia

< Artérias coronarias, arteriae pulmonales, aorta ascendens, arco aodrtico, aorta descendens até a bifurcagéo
aodrtica, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus
brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales ou neurovasculatura

Alergia, intolerancia ou hipersensibilidade ao paclitaxel

Pacientes que apresentam indicios angiograficos de existéncia de trombo

Pacientes com contraindicagdes para o uso de terapia antiplaquetaria/anticoagulante, incluindo alergia
Alergia conhecida ao meio de contraste

Mulheres gravidas ou que tencionem engravidar ou homens que queiram preservar a sua fertilidade
Lesdes resistentes (fibroticas ou calcificadas), que ndo podem ser pré-dilatadas

Oclusao total do vaso a tratar

POSSIVEIS COMPLICAGOES

Podem surgir as seguintes complicagdes como resultado de uma ATP:
Devido a puncgéo:

* Hematomas locais

Hemorragias locais

Tromboembolia

Trombose

Fistula arteriovenosa

Pseudoaneurisma

Infecgdes

Devido a dilatagdo:

Dissecgéo da parede do vaso expandido

Perfuragéo da parede do vaso

Falha da protese vascular

Colicas persistentes

Reoclusdo aguda com subsequente intervengao cirurgica

Restenose do vaso expandido

Tal como em qualquer angiografia, pode surgir uma reacgao alergia ao meio de contraste.

MEDIDAS DE PRECAUGAO

A Angioplastia Transluminar Percutanea com este cateter de baléo s6 deve ser efectuada por cirurgides experien-
tes em técnicas de intervencao transluminar e conhecedores da literatura sobre o tratamento de complicagdes
agudas durante uma ATP.

Este cateter de baléo é fornecido numa embalagem de duas pecas esterilizada com abertura répida. Antes da
utilizagdo do cateter, é necessario haver a certeza de que a embalagem nao esta danificada. Os cateteres em
embalagens abertas ou danificadas ndo devem ser utilizados.
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E imprescindivel cumprir os requisitos técnicos gerais para a introdugao do cateter. Tal inclui também, por exem-
plo, a lavagem dos componentes que véo ser introduzidos no sistema vascular com soro fisiolégico isoténico
esterilizado e a habitual heparinizagéo sistémica profilatica.

Atencao: Antes da utilizagéo do cateter, o ar no baldo, o limen do baldo e o limen principal tém de ser substitui-
dos por um liquido.

Antes da ATP, dever-se-a excluir a hipétese de reaccdes alérgicas ao meio de contraste.

Para a activagao do revestimento hidréfilo recomenda-se humedecer o APERTO OTW imediatamente antes da
introdug&o no shunt de hemodialise com soro fisiologico esterilizado.

ATENCAO! Nao humedecer o balédo para proteger o revestimento do medicamento!

Em caso de forte resisténcia, ndo continuar a avangar com o cateter. Em primeiro lugar, é preciso esclarecer a
causa, por exemplo, através de fluoroscopia.

Guardar o cateter sempre em local fresco, seco e escuro.

AVISOS

APERTO OTW destina-se a utilizagdo unica. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar o produto. A reutilizagéo, o
reprocessamento ou a reesterilizagdo pode afectar a seguranga do produto e/ou originar a falha do produto, po-
dendo assim originar lesdo, doenca ou morte do paciente. A reutilizagéo, o reprocessamento ou a reesterilizagéo
origina, além disso, risco de contaminagdo para o produto e/ou pode causar infecgdes ou infecgdes cruzadas do
paciente, incluindo a transmisséo de doengas infecciosas de um paciente para outro paciente. Uma contaminagao
do produto pode originar leséo, doenga ou morte do paciente.
Antes da utilizagéo, deve ser verificado o bom funcionamento do cateter e ser assegurado que a embalagem nao
esta danificada por fora nem por dentro e que ndo esta aberta. Apés a data de validade indicada na embalagem, o
cateter ja ndo deve ser utilizado.
Para encher o baldo, usar exclusivamente uma mistura de meio de contraste e soro fisiolégico na proporgao 1:1.
Nunca encher o baldo com ar ou outros gases!
Nunca expor o cateter a solugdes organicas como alcool, por exemplo! Nao movimentar o fio guia durante a dila-
tagao do baldo!
Antes de ser retirado do vaso, o balédo deve ser esvaziado completamente
Nao utilizar um segundo baléo revestido com farmaco no mesmo local de tratamento. O cateter de balao adicional
APERTO OTW pode ser utilizado para tratar a lesdo numa extens&o superior ao comprimento maximo do baléo
disponivel, sob as seguintes circunstancias:

— cada segmento individual deve ser tratado apenas uma vez com um baldo revestido com farmaco

— tentar minimizar a sobreposigdo do segmento tratado

— tratar cada segmento com um novo baldo para ATP
Devera ser evitada a sobreposigéo de baldes colocados consecutivamente com o segmento tratado com cateter
posicionado angiograficamente com precisdo, usando bandas de marcacéo.
Para impedir o maximo possivel que o baldo rebente durante a utilizagéo, a pressdo nominal de ruptura de
projecto (RBP) NUNCA DEVE SER EXCEDIDA.

PREPARAGAO DO CATETER

Antes da utilizagéo, é necessario ter a certeza de que a embalagem ndo esta danificada nem aberta.

* Quando estdo vazios, o cateter e o baldo contém uma pequena quantidade de ar que deve ser retirada antes da
utilizagdo. Antes da utilizagéo do cateter, substituir por liquido o ar no baldo, o ltmen do baléo e o Ilimen
principal. Durante a preparagao, é necessario observar os seguintes passos:

+ Lavar o lumen do fio guia com soro fisioldgico.

 Ligar a seringa enchida com uma mistura parcial de soro fisioldgico e meio de contraste ao tubo flexivel do
baldo.

» Retirar a manga protectora do baldo.

» Segurando a seringa e o baldo para baixo, retirar o ar do baldo e introduzi-lo na seringa. Repetir o processo até
o ar estar completamente retirado do bal&o. Se necessério, repetir o processo varias vezes.

* Encher o baldo dobrado com o soro fisioldgico. NAO inflar o baldo.

* Repetir os dois Ultimos passos até o ar estar completamente retirado do cateter do baldo.

» Substituir a seringa por uma seringa de dilatagéo preparada anteriormente, isto €, enchida parcialmente com
soro fisiolégico, e um manometro.

+ Arrastar o soro fisioldgico para fora do cateter com a seringa de dilatagdo

INTRODUGAO DO CATETER

O APERTO OTW ¢ introduzido por via percutanea através de uma pequena incisdo ou com recurso a uma bainha
de introdutor apropriada. Em geral, recomenda-se a utilizagdo de uma bainha de introdutor.

Sob controlo fluoroscépico, o baldo é avangado através da bainha sobre o fio guia e é colocado na estenose que
vai ser dilatada.

Para o enchimento e a dilatagéo do baldo recomenda-se um intervalo de 90 segundos.
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REMOGAO DO CATETER

A seguir a ATP, o APERTO OTW é retirado por meio do fio guia posicionado e através da bainha de introdutor.
Devido a uma dilatagéo eventualmente multipla do baldo, podera sentir-se uma certa resisténcia durante a
remogao.

ARMAZENAMENTO

« Guardar o cateter sempre em local fresco, seco e escuro, com temperatura ambiente controlada.
« Utilizar o cateter antes do prazo de validade indicado na embalagem.

« Nao utilizar o cateter se a embalagem estiver aberta ou danificada.

« Nunca expor o cateter a solugdes organicas, radiagdes ionizantes ou luz UV.

ESTERILIZAGAO

Este cateter foi esterilizado com éxido de etileno. Permanece estéril enquanto a embalagem nao estiver aberta
nem danificada. Até no maximo 2 anos.

Atencédo: Apenas para uma unica utilizagdo. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar o produto. A reuti-
lizagao, o reprocessamento ou a reesterilizagao pode afectar a seguranca do produto e/ou originar uma
falha do produto, podendo originar lesdo, doenga ou morte do paciente. A reutilizagdo, o reprocessamento
ou a reesterilizagao origina, além disso, risco de contaminagéo para o produto e/ou pode causar infecgoes
ou infecgdes cruzadas do paciente, incluindo a transmissao de doengas infecciosas..

de um paciente para outro paciente. Uma contaminagao do produto pode originar lesdo, doenga ou morte
do paciente.

GARANTIA

Esta publicagao é disponibilizada sem garantia expressa ou implicita de nenhum tipo, incluindo mas néo limitando
garantias implicitas de comerciabilidade ou idoneidade destinadas em particular ao cateter de dilatagdo de baléo
APERTO OTW revestido de paclitaxel para shunts de hemodialise para a ATP periférica. A CARDIONOVUM néao
assume responsabilidade legal em quaisquer circunstancias. Para o cateter APERTO OTW néo sédo dadas
quaisquer garantias desde que ndo estejam expressamente determinadas neste documento.

As descrigbes ou especificacdes impressas nesta publicacdo destinam-se apenas a descrigéo geral do produto no
momento do seu fabrico e ndo representam qualquer garantia expressa. A CARDIONOVUM n&o se responsabiliza
por danos directos, indirectos, ou danos consequentes, resultantes da reutilizacdo do produto.

Significado dos simbolos para a correcta utilizagao

@ (g @

Nao reutilizar Consultar as instrugdes de Data de fabricagédo Numero de referéncia
utilizagao

LOT STERILHEO] = %)

Cadigo de lote Esterilizado com A utilizar até Diametro externo

oxido de etileno

- e

Armazenar em Tamanho francés Limites de temperatura Nao utilizar se a

local seco embalagem estiver
danificada

- ’E NP RBP

=

Manter afastado da Nao voltar a esterilizar Pressao Nominal Pressdao Nominal

luz solar de Rutura

Fabricante Dispositivo médico
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

CEWNIK BALONOWY DYLATACYJNY DO PRZETOK HEMODIALIZACYJNYCH
UWALNIAJACY PAKLITAKSEL APERTO OTW

DEFINICJE

PTA: Przezskorna angioplastyka balonowa (Percutaneous Transluminal Angioplasty)
OTW: Konstrukcja typu “po prowadnicy” (Over-The-Wire design)

Proksymalny: Odcinek cewnika potozony najblizej operatora

Dystalny: Odcinek cewnika potozony najblizej pacjenta

Stenoza: Patologiczne zwezenie $wiatta naczynia

OPIS

Cewnik balonowy dylatacyjny do przetok hemodializacyjnych uwalniajgcy paklitaksel APERTO OTW to cewnik
balonowy do poszerzania naczyn o budowie Over-The-Wire (OTW), z rozszerzalnym balonem typu pétpodatnego
przymocowanym w dystalnej czesci, w poblizu korncowki cewnika. Cewnik posiada budowe dwukanatowa.
Pierwszy kanat (kanat prowadnicy) pozwala na zastosowanie prowadnicy o maksymalnej $rednicy zewnetrznej
0,035 cala. Drugi kanat (kanat inflacyjny) stuzy do inflacji i deflacji balonu sterylng solg fizjologiczng lub roztworem
soli fizjologicznej i $rodka kontrastujgcego (1:1). Balon powleczony jest paklitakselem w dawce 3,0 pg/mm?
powierzchni balonu. Podczas inflacji balonu, lek antyproliferacyjny uwalniany jest do $ciany naczynia, co zapobiega
zjawisku ponownego zwezenia lub je ogranicza.

W proksymalnej czes$ci cewnika umieszczony jest jeden zenski port Luer Lock potgczony z kanatem inflacyjnym
oraz jeden zenski port Luer Lock potgczony z kanatem prowadnicy.

Zalecane rozmiary koszulek naczyniowych:

Rozmiar koszulki naczyniowej Srednica balonu Diugosé¢ balonu
6 F 4,0-6,0mm 20 - 80 mm
7F 7,0—-10,0 mm 20 — 80 mm

Dtugos¢ cewnika: 40, 60 lub 80 cm

Powtoka hydrofilowa pokrywajgca dystalng cze$¢ cewnika APERTO OTW zmniejsza tarcie, utatwiajgc przesuwanie
cewnika wewnatrz naczyn krwiono$nych (zob. Rysunek 1).

e

Rysunek 1: Czes$¢ cewnika APERTO OTW pokryta powtokg hydrofilowg

powloka
hydrofilowa

Dwa radiocieniujgce znaczniki umieszczone w cylindrycznej czesci balonu (jeden w jego czesci proksymalnej, drugi
w czesci dystalnej) utatwiajg umieszczenie balonu we wtasciwym miejscu. Pozwalajg one, przy pomocy
fluoroskopii, precyzyjnie umiejscowi¢ balon wewnatrz naczynia.

Cewnik balonowy dylatacyjny do przetok hemodializacyjnych uwalniajgcy paklitaksel APERTO OTW posiada
zwezana, atraumatyczng koncowke utatwiajgca wprowadzenie do tetnic obwodowych oraz przejscie przez ciasne
zwezenia naczyn.

Cewnik balonowy dylatacyjny do przetok hemodializacyjnych uwalniajgcy paklitaksel APERTO OTW jest dostepny
z balonami w réznych rozmiarach. Znamionowa srednica oraz dlugos¢ balonu sg naniesione na trzonie cewnika,
na etykiecie woreczka oraz etykiecie opakowania kartonowego.
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WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Cewnik balonowy dylatacyjny do przetok hemodializacyjnych uwalniajgcy paklitaksel APERTO OTW jest
przeznaczony do przezskornej angioplastyki balonowej (PTA) w obrebie naczyn obwodowych, w szczegdlnosci
przetok dializacyjnych, oraz do leczenia zmian obstrukcyjnych przetok dializacyjnych tetniczo-zylnych z zyty
wiasnej lub syntetycznych. Cewnik APERTO OTW moze by¢ réwniez stosowany podczas zabiegdéw PTA zwezen
zyty podobojczykowej, zyt ramienia i glowy, zyty przedramienia, zyty ramienno-gtowowej, zyly gtéwnej goérnej i
dolne;j.

PRZECIWWSKAZANIA

« Niemozno$¢ przeprowadzenia prowadnicy przez zmiane.

« Tetnice wiencowe, tetnice ptucne, aorta wstepujgca, tuk aorty, aorta zstepujgca do rozdwojenia aorty, tetnica
szyjna wspolna, tetnica szyjna zewnetrzna, tetnica szyjna wewnetrzna, tetnice mézgowe, pien ramienno-
gtowowy, zyty sercowe, zyly ptucne lub struktury nerwowo-naczyniowe.

* Znana alergia, nietolerancja lub nadwrazliwo$¢ na paklitaksel.

< Pacjenci, u ktérych badanie angiograficzne wykazato istniejacg skrzepline.

« Pacjenci, u ktérych wystepuje przeciwwskazanie do leczenia przeciwptytkowego/przeciwzakrzepowego,

wigczajgc alergie.

Znane uczulenie na $rodek kontrastujacy.

Kobiety w cigzy, kobiety, ktére starajg sie, by zaj$¢ w cigze oraz mezczyzni starajacy sie o dziecko.

Zmiany oporne (o charakterze zwiéknienia lub zwapnienia), ktérych nie mozna wstgpnie poszerzy¢.

Catkowite zamknigcie naczynia docelowego.

MOZLIWE POWIKLANIA
W wyniku PTA moga potencjalnie wystgpi¢ nastepujgce powiktania:

MOZLIWE POWIKLANIA

W wyniku PTA moga potencjalnie wystgpi¢ nastepujgce powiktania:
Zwigzane z wkituciem:

« Miejscowy krwiak

Miejscowe krwotoki

Zator skrzeplinowy

Zakrzepica

Przetoka tetniczo-zylna

Tetniak rzekomy

Zakazenia

Zwigzane z poszerzeniem naczynia:

Rozwarstwienie $ciany poszerzonego naczynia
Perforacja $ciany naczynia

Uszkodzenie protezy

Przedtuzajgce sig skurcze naczyn

Ostra reokluzja z nastepczg interwencjg chirurgiczng
Ponowne zwezenie (restenoza) poszerzonego naczynia

Podobnie jak podczas kazdego zabiegu angiograficznego, mozliwe jest wystgpienie reakcji alergicznej na srodek
kontrastujacy.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przeskoérna angioplastyka balonowa za pomocg opisanego cewnika balonowego moze byé przeprowadzana
wyltgcznie przez lekarzy posiadajgcych odpowiednie doswiadczenie w zakresie zabiegdw srédnaczyniowych.
Lekarze ci powinni takze posiada¢ dogtebng znajomos$¢ aktualnej literatury fachowej odno$nie mozliwych ostrych
powiktan zabiegéw PTA. Opisany cewnik balonowy jest dostarczany w dwuczesciowym, sterylnym opakowaniu
otwieranym poprzez rozerwanie. Przed uzyciem cewnika nalezy upewnic sie, ze opakowanie znajduje sie w
nienaruszonym stanie. Nie nalezy uzywac¢ cewnikéw, ktérych opakowanie byto wczesniej otwierane badz wykazuje
oznaki uszkodzenia.

Nalezy przez caly czas przestrzega¢ ogoélnych wymogoéw w zakresie techniki wprowadzania cewnika. Obejmujg
one, na przyktad, przeptukiwanie elementéw wprowadzanych do uktadu naczyniowego sterylng, izotoniczng solg
fizjologiczng oraz typowa, profilaktyczng heparynizacje ogdéina.

Uwaga: Przed uzyciem cewnika nalezy usung¢ powietrze zawarte w balonie, kanale balonu oraz kanale
centralnym poprzez wypetnienie ich ptynem.

Przed rozpoczeciem zabiegu PTA nalezy wykluczy¢ reakcje alergiczne na $rodek kontrastujgcy.

W celu aktywacji powtoki hydrofilowej zaleca sig, aby bezposrednio przed wprowadzeniem do ciata pacjenta
zwilzy¢ cewnik APERTO OTW sterylng solg fizjologiczng. UWAGA! Nie nalezy dopuszcza¢ do zwilzenia balonu,
aby nie uszkodzi¢ powtoki z leku!
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Nie nalezy wsuwac¢ cewnika, jezeli wystepuje znaczny opoér. Nalezy najpierw ustali¢ jego przyczyne, np. za
pomocg fluoroskopii.
Wszystkie cewniki nalezy przechowywaé¢ w ciemnym, chtodnym i suchym miejscu

OSTRZEZENIA

Produkt APERTO OTW jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku u jednego pacjenta. Produktu nie
nalezy ponownie uzywac, przygotowywac do uzycia ani sterylizowa¢. Ponowne uzycie, przygotowanie lub
resterylizacja moze naruszy¢ nienaganny stan produktu oraz/lub prowadzi¢ do jego niewtasciwego dziatania, co z
kolei grozi zranieniem, zachorowaniem lub zgonem pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowanie lub sterylizacja
produktu moze ponadto stwarza¢ ryzyko kontaminacji produktu oraz/lub zakazenia pacjenta badz zakazenia
krzyzowego, wigczajac, jednak nie tylko, mozliwo$¢ przeniesienia choréb infekcyjnych na innego pacjenta.
Kontaminacja produktu moze prowadzi¢ do zranienia, zachorowania lub zgonu pacjenta.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ kazdy cewnik pod katem poprawnosci dziatania oraz upewni¢ sie, ze zaréwno
opakowanie zewnetrzne jak i wewnetrzne jest nieuszkodzone i nie bylo wczes$niej otwierane. Nie nalezy uzywac
cewnika po uptywie “Daty wazno$ci” oznaczonej na opakowaniu.
Balon nalezy wypetnia¢ wytgcznie roztworem $rodka kontrastujgcego i soli fizjologicznej (1:1). Pod zadnym
pozorem nie nalezy wypetnia¢ balonu powietrzem ani jakimkolwiek medium gazowym!
Nalezy chroni¢ cewnik przed kontaktem z roztworami organicznymi, np. alkoholem! Podczas inflacji balonu nie
nalezy porusza¢ prowadnicg!
Przed usunieciem z tetnicy balon musi by¢ catkowicie oprézniony.
Nie nalezy uzywac drugiego balonu pokrytego lekiem w tym samym miejscu leczenia. W celu leczenia zmian
diuzszych niz maksymalna dostepna dtugos$¢ balonu, pod nizej wymienionymi warunkami mozliwe jest
zastosowanie dodatkowego cewnika balonowego APERTO OTW:
— kazdy odcinek naczynia powinien by¢ poddawany dziataniu balonu powleczonego lekiem wytgcznie jeden raz
— nalezy zminimalizowa¢ naktadanie sie leczonych odcinkéw naczynia
— kazdy odcinek naczynia powinien by¢ leczony nowym balonem PTA
Nalezy unika¢ naktadania sie kolejno umieszczanych balonéw z segmentem poddanym zabiegowi poprzez
precyzyjne umiejscowienie cewnika pod kontrolg angiografii z wykorzystaniem znacznikow potozenia.
W celu wyeliminowania ryzyka peknigcia balonu podczas zastosowania, w zadnym wypadku NIE NALEZY
PRZEKRACZAC znamionowego cisnienia rozrywajgcego (Rated Burst Pressure, RBP)

PRZYGOTOWANIE CEWNIKA

W pierwszej kolejnosci, niezwykle istotne jest sprawdzenie, czy opakowanie nie jest uszkodzone ani nie zostato

wczes$niej otwarte.

Cewnik oraz balon w stanie niewypetnionym zawierajg niewielkie ilosci powietrza, ktére musza zosta¢ usuniete

przed uzyciem cewnika. Przed uzyciem cewnika nalezy usung¢ powietrze zawarte w balonie, kanale balonu oraz

kanale centralnym poprzez wypetnienie ich ptynem.

Nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:

* Przeptuka¢ kanat prowadnicy heparynizowang solg fizjologiczna.

+ Podtgczy¢ do rurki balonu strzykawke czesciowo wypetniong sterylnym roztworem soli fizjologicznej i srodka
kontrastujgcego.

* Usuna¢ ostone ochronng z balonu.

» Trzymajgc strzykawke i balon skierowane do dotu, usung¢ powietrze z balonu do strzykawki. Powtarza¢
czynnosé, dopoki balon nie bedzie catkowicie wolny od powietrza. Jezeli to konieczne, kilkakrotnie powtérzyé
proces.

+ Zwolni¢ ttok i pozwoli¢, aby sl fizjologiczna wptyneta do ztozonego balonu. NIE NALEZY przeprowadza¢ inflacji
balonu.

» Powtarzac¢ ostatnie dwa kroki to momentu usuniecia catego powietrza z cewnika balonowego.

* W miejsce strzykawki podtgczy¢ strzykawke dylatacyjng i manometr, ktory zostat wczesniej przygotowany, tj.
czesciowo wypetniony solg fizjologiczna.

* Przepusci¢ sdl fizjologiczng z cewnika do strzykawki dylatacyjnej.

WPROWADZENIE CEWNIKA

Cewnik APERTO OTW wprowadzany jest przezkérnie poprzez naciecie chirurgiczne lub przez odpowiednig
koszulke naczyniowa. Zasadniczo zaleca sie zastosowanie koszulki naczyniowej.

Pod kontrolg fluoroskopii, wprowadzi¢ balon przez odpowiednig koszulke naczyniowai po prowadnicy umiesci¢ w
zmienionym odcinku naczynia.

Zalecany czas inflacji balonu i dylatacji wynosi 90 sekund.

USUWANIE CEWNIKA

Po zakonczonym zabiegu PTA, cewnik APERTO OTW usuwany jest po prowadnicy i przez koszulke naczyniowg.
Poniewaz balon mégt by¢ wielokrotnie rozszerzany, podczas usuwania moze wystgpi¢ nieznaczny opor.
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PRZECHOWYWANIE

Przechowywa¢ w suchym, chtodnym i zacienionym miejscu, w kontrolowanej temperaturze pokojowe;j.
Cewnik nalezy zuzy¢ przed uptywem “Daty wazno$ci” oznaczonej na etykiecie opakowania.

Nie nalezy uzywac cewnika, jezeli jego opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Nie nalezy naraza¢ cewnikéw na dziatanie rozpuszczalnikdéw organicznych, promieniowania jonizujgcego lub
Swiatta ultrafioletowego.

STERYLIZACJA

Cewnik zostat wysterylizowany tlenkiem etylenu. Produkt pozostaje sterylny dopoki jego opakowanie jest
nieotwarte i nieuszkodzone.

Ostrzezenie: Produkt przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku u jednego pacjenta. Produktu
nie nalezy ponownie uzywagé, przygotowywacé do uzycia ani sterylizowaé. Ponowne uzycie, przygotowanie
lub resterylizacja moze naruszy¢ nienaganny stan produktu oraz/lub prowadzi¢ do jego niewlasciwego
dziatania, co z kolei grozi zranieniem, zachorowaniem lub zgonem pacjenta. Ponowne uzycie,
przygotowanie lub sterylizacja produktu moze ponadto stwarza¢ ryzyko kontaminacji produktu oraz/

lub zakazenia pacjenta badz zakazenia krzyzowego, wiaczajac, jednak nie tylko, mozliwos¢ przeniesienia
choréb infekcyjnych na innego pacjenta. Kontaminacja produktu moze prowadzi¢ do zranienia,
zachorowania lub zgonu pacjenta.

GWARANCJA

Producent nie udziela jakiejkolwiek gwarancji, zaréwno wyraznej jak i dorozumianej, wtgczajgc bez ograniczen
wszelkie gwarancje dorozumiane co do warto$ci handlowej lub przydatnosci do okre$lonego zastosowania, na
cewnik balonowy dylatacyjny do przetok hemodializacyjnych uwalniajgcy paklitaksel APERTO OTW w postaci
opisanej w niniejszej publikacji. Przedsiebiorstwo CARDIONOVUM w zadnych okoliczno$ciach nie odpowiada
wobec przepiséw jakiegokolwiek prawa. Wyklucza si¢ mozliwos¢ sktadania jakichkolwiek oswiadczen lub
udzielania gwarancji dotyczgcych produktu APERTO OTW, chyba Ze niniejsze przepisy stanowig inaczej. Opisy i
specyfikacje w formie drukowanej, z niniejszg publikacjg wigcznie, stuzg wytgcznie ogdlnemu opisowi wyrobu w
chwili produkgiji i nie stanowig jakichkolwiek wyraznych gwarancji.

Przedsiebiorstwvo CARDIONOVUM nie odpowiada za jakiekolwiek szkody bezposrednie, posrednie lub
nastepcze wynikajgce z ponownego uzycia produktu.

Objasnienie symboli stosowanych na etykietach opakowania:

@

Nie uzywaé¢ ponownie

LOT
Kod partii

Chroni¢ przed wilgocig

%

-

Chroni¢ przed
storicem

]

Producent

1]

Przestrzega¢
instrukcji uzytkowania

Sterylizacja
tlenkiem etylenu

F

Rozmiar w skali French

Nie resterylizowac

MD

Wyréb medyczny

al

Data produkcji

=

Data przydatnosci
do uzycia

25°C
SOC*

Dopuszczalny zakres
temperatur

NP

Cisnienie nominalne
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Numer referencyjny

%)

Srednica zewnetrzna

)

Nie uzywad, jezeli
opakowanie jest uszkodzone

RBP

Znamionowe cis$nienie
rozrywajace
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KULLANMA TALIMATI
APERTO OTW
PAKLITAKSEL SALINIMLI HEMODIYALIZ SANTI BALON DILATASYON KATETERI
TANIMLAR

PTA: Perkitan Transliminal Anjiyoplasti
OTW: Over-The-Wire (Tel Ustii) tasarimi
Proksimal: Operatére en yakin kateter kismi
Distal: Hastaya en yakin kateter kismi
Stenoz: Vaskiiler yollarin anormal daralmasi

TANIM

APERTO OTW Paklitaksel Salinimli Hemodiyaliz Santi Balon Dilatasyon Kateteri, uca yakin olarak kateterin distal
ucuna monte edilmis yari esnek sisirilebilir bir balonlu ve Tel Usti (OTW) tasarimli bir balon dilatasyon kateteridir.
Iki [Gmenli bir saft tasarimina sahiptir. Bir Ilimen (kilavuz tel limeni) maksimum dis ¢api 0,035 ing olan bir kilavuz
tel kullanimina izin verir. Diger limen (balon sisirme limeni) steril salin sollisyonuyla veya bir salin ve kontrast
madde karisimiyla (1:1) balonun sisiriimesi ve indirilmesi icin kullanilir. Balon, mm? balon ylizeyi basina 3,0 pg
Paklitaksel ile kaphdir. Antiproliferatif ilag, restenoz olusmasini dnlemek veya tekrar olusma olasiligini azaltmak
lizere balonun sisiriimesi sirasinda damar duvarina salinir.

Kateterin proksimal ucunda sisirme lumenine bagl bir disi luer kKilitli port ve kilavuz tel Iimeni igin bir disi luer Kilit
bulunmaktadir.

Onerilen introduser kilif uyumlulugu:

Kilif bliyukligii Balon ¢api Balon uzunlugu
6 F 4,0-6,0mm 20 — 80 mm
7F 7,0-10,0 mm 20 —80 mm

Kateter uzunlugu: 40, 60 veya 80 cm

APERTO OTW distal kismini kaplayan hidrofilik kaplama, strtinmeyi azaltarak damarlar igcinden gegmeyi
kolaylastirir (bakiniz sekil 1).
L e— |
Hidrofilik

-
kaplama

Sekil 1: APERTO OTW hidrofilik kaplanmig kismi

Balonun silindirik kismina yerlestiriimis iki radyopak isaret (biri balonun proksimal kismina ve digeri distal kismina
yerlestiriimistir) balonu istenen konumda yerlestirmeye yardimci olur. Bunlar floroskopiyle birlikte balonun damar
icinde hassas bir sekilde konumlandiriimasini mimkin kilar.

APERTO OTW Paklitaksel Saliniml Hemodiyaliz Santi Balon Dilatasyon Kateterinin periferik arterlere kolay girisi
ve belirgin stenozdan gegisi kolaylastirmak tizere konik ve atravmatik bir ucu vardir.

APERTO OTW Paklitaksel Salinimli Hemodiyaliz $Santi Balon Dilatasyon Kateteri farkli balon biytkluklerinde
mevcuttur. Nominal balon gapi ve uzunlugu gébek Uzerinde, poset etiketinde ve karton kutu etiketinde basilidir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

APERTO OTW Paklitaksel Salinimli Hemodiyaliz Santi Balon Dilatasyon Kateteri 6zellikle diyaliz santlari ve dogal
veya sentetik arteriyovendz diyaliz fistlllerinin obstriiktif lezyonlarinin tedavisi olmak lzere periferik damar
sisteminde perkitan transliminal anjiyoplasti (PTA) icin endikedir.
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APERTO OTW ayrica subklavyen ven, kol ve bas venleri, 6n kol veni, brakiyosefalik ven, vena cava superior ve
inferior stenozunda PTA icin kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLAR

* Hedef lezyonu kilavuz telle gegememe.

< Koroner arterler, arteriae pulmonales, aorta ascendens, arkus aorta, bifurcatio aortae'ya kadar aorta
descendens, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus
brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales veya noérolojik damar sistemi.

Paklitaksele kargi alerji, intolerans veya asiri duyarhlk.

Anijiyografik olarak mevcut trombus bulgulari bulunan hastalar.

Alerji dahil olmak (izere antitrombosit/antikoagilan tedavi kontrendikasyonu olan hastalar.

Kontrast maddeye bilinen aleriji.

Hamile olan veya hamile kalmak isteyen kadinlar veya treme potansiyelini korumak isteyen erkekler.
On dilatasyon yapilamayan direncli (fibrotik veya kalsifik) lezyonlar.

Hedef damarin total okliizyonu.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

PTA sonucunda su komplikasyonlar olusabilir:
Ponksiyonla ilgili:

* Yerel hematom

Yerel kanamalar

Tromboembolizasyon

Tromboz

Arteriyovendz fistul

Yalanci anevrizma

Enfeksiyonlar

Dilatasyonla ilgili:

Dilate edilen damar duvarinda diseksiyon

Damar duvari perforasyonu

Protez basarisizligi

Uzun streli spazmlar

Daha sonra cerrahi girisim gerektiren birlikte akut reokliizyon
Dilate damarin restenozu

Her anjiyografide oldugu gibi kontrast maddeye alerjik bir reaksiyon olabilir.

ONLEMLER

Bu balon kateter ile perkitan transliiminal anjiyoplasti sadece transluminal girisimsel teknikler konusunda yeterli
deneyimi olan girisim uzmanlari tarafindan yapilmalidir. Ayrica bu kisilerin PTA sirasinda olusabilecek akut
komplikasyonlarin tedavisi hakkinda giincel literatiiri iyice bilmeleri gerekir. Bu balon kateter iki kisimli, steril,
yirtilarak acilan bir pakette saglanir. Kateter kullaniimadan énce ambalajin saglam oldugundan emin olmak
o6nemlidir. Acik veya hasarli ambalajda bulunmus kateterler kullanilmamalidir.

Kateter yerlestirme igin genel teknik gerekliliklere daima uyulmalidir. Bunlar arasinda érnegin damar sistemine
yerlestirilecek bilesenlerin steril, izotonik salin sollisyonla yikanmasi ve her zamanki profilaktik, sistemik
heparinizasyon vardir.

Dikkat: Kateter kullanilmadan énce balon, balon limeni ve merkezi [imendeki havayi siviyla degistirin. Kontrast
maddeye alerjik reaksiyonlar PTA 6ncesinde tanimlanmalidir.

Hidrofilik kaplamayi etkinlestirmek icin APERTO OTW Urinini viicuda yerlestirimesinden hemen 6nce steril salin
sollsyonla islatmak 6nerilir. DIKKAT! llag kaplamasini korumak agisindan balonu islatmayin!

Kateteri dnemli dirence kars! ilerletmeyin. Bunun nedeni énce 6rn. floroskopi yoluyla belirlenmelidir. Her kateter
karanlik, serin ve kuru bir yerde saklanmalidir.

UYARILAR

APERTO OTW Uriinu sadece tek hastada kullanim igindir. Tekrar kullanmayin, tekrar islemeyin veya tekrar sterilize
etmeyin. Tekrar kullanma, tekrar isleme veya tekrar sterilizasyon cihazin yapisal bittunligini tehlikeye atabilir ve/
veya cihaz arizasina neden olabilir ve bu da hastada yaralanma, hastalik veya 6lime yol agabilir. Tekrar kullanma,
tekrar isleme veya tekrar sterilizasyon cihazda kontaminasyon riski de olusturabilir ve/veya bir hastadan baskasina
bulasici hastaliklarin bulasmasi dahil olmak (izere ama bununla sinirli olmayarak hasta enfeksiyonu veya gapraz
enfeksiyona sebep olabilir. Cihazin kontaminasyonu hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limdine yol
acabilir.

Her kateterin igslem 6ncesinde islevselligi dogrulamak ve dis veya i¢ ambalajin hasarli veya agik olmadigindan emin
olmak igin incelenmesi gerekir. Kateter ambalajda belirtilen “Son Kullanma” tarihinden sonra kullaniimamalidir.
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Balonu sisirmek icin sadece kontrast madde ve salin soliisyon (1:1) karigsimi kullanin. Balonu sisirmek igin hava
veya herhangi bir gazli ortam kullanmayin!
Kateteri organik solusyonlara (6rnegin alkol) maruz birakmayin! Kilavuz teli balon sisirme sirasinda hareket
ettirmeyin!
Arterden gikarmadan énce balonun tamamen inmis olmasi gerekir.
Ayni tedavi bolgesinde ikinci bir ilag kapli balon kullanmayin.Su sartlar altinda mevcut maksimum balon
uzunlugundan daha uzun bir lezyonu tedavi etmek igin ek APERTO OTW balon kateter kullanilabilir:

— her ayrn segment bir ilag kapl balonla sadece bir kez tedavi edilmelidir

— tedavi edilen segment ortiismesini en aza indirmeye galisin

— her segmenti yeni bir PTA balonuyla tedavi edin
Arka arkaya yerlestirilen balonlarin tedavi edilen bir segmentle 6rtismesinden, isaretleyici bantlari kullanarak
kateterin anjiyografik olarak hassas bir sekilde konumlandiriimasiyla kaginiimaldir.
Kullanim sirasinda balon riptirini mimkin oldugunca ortadan kaldirmak tzere Rated Burst Pressure
(Anma Patlama Basinci, RBP) ASLA ASILMAMALIDIR.

KATETERIN HAZIRLANMASI

Oncelikle ambalajin kullanim 6ncesinde hasarli veya agik olmadidini kontrol etmek gok 6nemlidir.
Indirilmis durumda kateter ve balon, kullanim 6ncesinde ¢ikarilmasi gereken az miktarda hava igerir. Kateter
kullanilmadan énce balon, balon limeni ve merkezi I[imendeki havayi siviyla degistirin.

Su adimlar atilmalidir:

» Kilavuz tel Ilimeninden heparinize salin sollisyon gegirin.

« Bir steril salin sollisyon ve kontrast madde karisimiyla kismen doldurulmus siringayi balon tiiptine takin.

+ Balon koruyucu kilifini ¢ikarin.

» Siringa ve balon asagida tutulurken balondaki havayi disariya, siringa igine gekin. Balonda kesinlikle hava
kalmayincaya kadar tekrarlayin. Bu sireci gerekirse birkag kez tekrarlayin.

+ Pistonu serbest birakin ve katlanmig balona salin dolmasina izin verin. Balonu SISIRMEYIN.

» Son iki adimi balon kateterden tim hava ¢ikarilincaya kadar tekrarlayin.

« Siningayl 6nceden hazirlanmis yani salin soliisyonla kismen doldurulmus bir dilatasyon siringasi ve
manometreyle degistirin.

» Salin sollisyonu kateterden disariya, dilatasyon siringasi igine gekin.

KATETER YERLESTIRME

APERTO OTW Urtint uygun bir introduser kilif iginden cerrahi bir kesi yoluyla perkiitan olarak yerlestirilir. Genel
olarak bir introduser kilif kullaniimasi onerilir.

Floroskopi kontroll altinda balon uygun kilif iginden ve kilavuz tel Gzerinden itiimeli ve dilate edilecek lezyonda
konumlandiriimalidir.

Onerilen balon sisirme ve dilatasyon siiresi 90 sn’dir.

KATETERI GIKARMA

APERTO OTW Urtini PTA sonrasinda konumlandiriimis kilavuz tel Gizerinden ve introduser kilif icinden gikarilir.
Balonun birkag kez dilate edilmis olmasi mimkin oldugundan ¢ikarilirken bir miktar direng olabilir

SAKLAMA

» Kontrollti oda sicakliginda kuru, serin ve karanlik bir yerde saklayin.

» Kateteri ambalaj etiketinde basili “Son kullanma” tarihinden 6nce kullanin.

* Ambalaj acik veya hasarliysa kateteri kullanmayin.

» Kateterleri iyonizan radyasyon veya ultraviyole i1sik dahil organik solventlere maruz birakmayin.

STERILIZASYON

Bu kateter etilen oksit gaziyla sterilize edilmistir. Ambalaj agiimamis ve hasarsiz durumda kaldikga sterilitesi devam
eder.

Uyari: Sadece tek hastada kullanim igindir. Tekrar kullanmayin, tekrar islemeyin veya tekrar sterilize
etmeyin. Tekrar kullanma, tekrar igleme veya tekrar sterilizasyon cihazin yapisal butiinligiinii tehlikeye
atabilir ve/veya cihaz arizasina neden olabilir ve bu da hastada yaralanma, hastalik veya 6liime yol acabilir.
Tekrar kullanma, tekrar igleme veya tekrar sterilizasyon cihazda kontaminasyon riski de olusturabilir ve/
veya bir hastadan baskasina bulasici hastaliklarin bulagsmasi dahil olmak lizere ama bununla sinirh
olmayarak hasta enfeksiyonu veya gapraz enfeksiyona sebep olabilir. Cihazin kontaminasyonu hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya 6liimiine yol acabilir.

GARANTI

Satilabilirlik veya belirli bir amaca uygunluk zimni garantisi sinirlama olmaksizin dahil olmak tizere bu yayinda
tanimlandigi sekilde APERTO OTW Paklitaksel Salinimli Hemodiyaliz Santi Balon Dilatasyon Kateteriyle ilgili
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olarak agik veya zimni bir garanti yoktur. CARDIONOVUM higbir sekilde herhangi bir belirli kanun agisindan
sorumlu degildir. Kimsenin APERTO OTW Urliniini burada 6zellikle belirtilen disinda herhangi bir beyan veya
garantiye baglama yetkisi yoktur.

Bu yayin dahil basili materyaldeki tanimlar veya 6zelliklerin sadece rlini Gretim zamaninda genel olarak
tanimlamasi1 amaglanmistir ve herhangi bir acik garanti olusturmazlar.

CARDIONOVUM Urtnin tekrar kullaniimasindan olusan herhangi bir dogrudan, arizi veya sonugsal hasardan
sorumlu olmayacaktir.

Paket etiketlerinde kullanilan sembollerin agiklamasi:
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GEBRUIKSAANWIJZING

APERTO OTW
PACLITAXEL VRIJGEVENDE BALLONDILATATIEKATHETER
VOOR HEMODIALYSESHUNTS

DEFINITIES

PTA: Percutane Transluminale Angioplastiek
OTW: Over-The-Wire-uitvoering
Proximaal: Het uiteinde van de katheter dat zich het dichtst bij de operateur bevindt

_31-




Distaal: Het uiteinde van de katheter dat zich het dichtst bij de patiént bevindt
Stenose: Abnormale vernauwing van bloedvaten

BESCHRIJVING

De APERTO OTW is een ballondilatatiekatheter met een Over-The-Wire (OTW)-uitvoering en een semi-compliant
ballon op het distale uiteinde van de katheter, dichtbij de katheterpunt. Deze heeft een ontwerp met dubbel lumen.
Het ene lumen (geleidedraadlumen) maakt het mogelijk om een geleidedraad met een maximale buitendiameter
van 0,89 cm (0,035 inch) te gebruiken. Het andere lumen (ballonvullumen) wordt gebruikt voor het vullen en
leegmaken van de ballon met een steriele zoutoplossing of een mengsel van zoutoplossing en contrastvloeistof in
de verhouding 1:1. De ballon is per mm? ballonopperviakte gecoat met 3,0 pug Paclitaxel. Dit groeiremmende
geneesmiddel wordt tijldens de ballondilatatie aan de vaatwand afgegeven en draagt zo bij aan het voorkomen of
verminderen van restenose.

Het proximale uiteinde van de katheter beschikt over een vrouwelijke Luer-Lock-aansluiting voor het vullen van de
ballon en een vrouwelijke Luer-Lock-aansluiting voor de geleidedraad.

Aanbevolen compatibiliteit met inbrengsluizen:

Sluisgrootte Ballon @ Ballonlengte
6F 4,0-6,0mm 20 -80 mm
7F 7,0-10,0 mm 20 - 80 mm

Katheterlengte: 40, 60 of 80 cm

De hydrofiele coating op het distale uiteinde van de APERTO OTW vermindert frictie en maakt zo de doorgang
door de vaten gemakkelijker (zie afbeelding 1).

e

Afbeelding 1: APERTO OTW met hydrofiele coating

[P
Hydrofiele '
coating

Twee radiopake markeringen in het cilindrische deel van de ballon (een op het proximale uiteinde, een op het
distale uiteinde van de ballon) helpen betrouwbaar bij het plaatsen van de ballon op de gewenste locatie. In
combinatie met de fluoroscopie kan zo een exacte plaatsing van de ballon binnen het bloedvat worden verkregen.
De APERTO OTW heeft een atraumatische, conisch gevormde punt voor een gemakkelijke toegang tot perifere
arterién en veilig passeren van hooggradige stenose.

De APERTO OTW is verkrijgbaar met verschillende ballongroottes. Nominale diameter en lengte van de ballon zijn
op de katheteraansluiting, de foliezak en de verpakking opgedrukt.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

APERTO OTW is geindiceerd voor percutane transluminale angioplastiek (PTA) van perifere vaten, met name van
dialyseshunts en voor de behandeling van obstructieve laesies of natieven of operatief aangelegde arterioveneuze
fistels. APERTO OTW kan ook worden gebruikt voor PTA bij stenose van de vena subclavia, aders in de armen en
het hoofd, onderarmader, vena brachiocephalica evenals vena cava superior en inferior.

CONTRA-INDICATIES

* De doellaesie kan niet met een geleidedraad worden gepasseerd.

» Kransslagaders, longslagaders, aorta ascendens, aortaboog, aorta descendens tot aan de aortabifurcatie,
kransslagaders, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales,
truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales of de neurovasculatuur.

» Allergie, intolerantie of overgevoeligheid voor Paclitaxel.

« Patiénten met angiografisch aangetoonde trombus.

+ Patiénten met een contra-indicatie voor trombocytenremmende/stollingsremmende therapie, waaronder

allergieén.

Bekende allergie tegen contrastvloeistof.

Zwangere vrouwen of vrouwen die zwanger willen worden of mannen die hun vruchtbaarheid willen houden.

Resistente (fibrotische of gecalcificeerde) laesies die niet kunnen worden voorgedilateerd.

Totale occlusie van het doelvat.

MOGELIJKE COMPLICATIES

De volgende complicaties kunnen als gevolg van een PTA optreden:

Punctiegerelateerd:
* lokale hematomen
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lokale bloedingen
trombo-embolisatie
trombose
arterioveneuze fistels
pseudo-aneurysma
infecties

Dilatatiegerelateerd:

dissectie van de gedilateerde vaatwand

perforatie van de vaatwand

falen van de prothese

aanhoudende spasmen

acute re-occlusie met aansluitende chirurgische interventie
restenose van het gedilateerde vat

Net als bij elke angiografie kan zich een allergische reactie op de contrastvloeistof voordoen.

VOORZORGSMAATREGELEN

Percutane transluminale angioplastiek met deze ballonkatheter mag uitsluitend worden uitgevoerd door operateurs
met uitgebreide ervaring op het gebied van transluminale interventietechnieken. Ze moeten bovendien grondige
kennis hebben van de actuele literatuur over de behandeling van acute complicaties die tijdens PTA kunnen
optreden.

Deze ballonkatheter wordt in een tweedelige, steriele openscheurverpakking geleverd. Véor het gebruik van de
katheter moet gewaarborgd worden dat de verpakking niet beschadigd is. Katheters in geopende of beschadigde
verpakkingen mogen niet worden gebruikt.

De algemeen technische eisen voor het inbrengen van de katheter moeten absoluut worden nageleefd. Dit omvat
bijvoorbeeld ook het spoelen van de in het vaatstelsel in te brengen componenten met een steriele isotone
zoutoplossing en de gebruikelijke profylactische, systemische heparinisatie.

Let op: V&6r het gebruik van de katheter moet de lucht in ballon, ballonlumen en hoofdlumen worden vervangen
door vloeistof.

Allergische reacties op de contrastvloeistof moeten voor de PTA worden uitgesloten.

Voor de activering van de hydrofiele coating wordt aangeraden om de APERTO OTW direct véor het inbrengen in
de hemodialyseshunt te bevochtigen met een steriele zoutoplossing. LET OP! Bevochtig niet de ballon om de
geneesmiddelcoating te beschermen!

Schuif de katheter bij sterke weerstand niet verder naar voren. Eerst moet de oorzaak hiervan worden vastgesteld,
bijv. met behulp van fluoroscopie.

Katheters moeten koel, droog en donker worden bewaard.

WAARSCHUWINGEN

APERTO OTW is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik bij een patiént. Niet opnieuw gebruiken, opwerken of
opnieuw steriliseren. Door hergebruik, opwerking of hernieuwde sterilisatie kan de structurele intactheid van het
hulpmiddel worden aangetast en/of een falen ervan worden veroorzaakt, wat kan leiden tot ziekte, letsel of dood
van de patiént. Bij hergebruik, opwerking of hernieuwde sterilisatie van het hulpmiddel bestaat bovendien het risico
van contaminatie of infecties of kruisinfecties. Hiertoe behoort 0.a. het overbrengen van infectueuze ziektes van de
ene patiént naar de andere. De contaminatie van het hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of dood van de patiént.
Véor het gebruik moet de functionaliteit van de katheter gecontroleerd en gewaarborgd worden, dat noch de
buiten- noch de binnenverpakking beschadigd of geopend zijn. Na verstrijken van de op de verpakking vermelde
uiterste vervaldatum mag de katheter niet meer worden gebruikt.
Gebruik voor het vullen van de ballon uitsluitend een mengsel van contrastvloeistof en zoutoplossing in de
verhouding 1:1. Gebruik nooit lucht of andere gassen om de ballon te vullen!
Stel de katheter nooit bloot aan organische oplossingen zoals bijvoorbeeld alcohol! Beweeg de geleidedraad
tijdens de dilatatie van de ballon niet!
De ballon moet helemaal worden leeggemaakt, voordat deze uit het vat wordt verwijderd.
Er mag geen tweede ballon met geneesmiddelcoating op dezelfde te behandelen locatie worden gebruikt. Voor de
behandeling van de laesie kan onder de volgende omstandigheden nog een APERTO OTW-ballonkatheter worden
gebruikt, wanneer de laesie langer is dan de maximaal beschikbare ballonlengte:

— elk afzonderlijk segment mag slechts één keer met een ballon met geneesmiddelcoating worden behandeld

— een overlapping van de behandelde segmenten moet indien mogelijk worden vermeden

— behandel elk segment met een nieuwe PTA-ballon
Een overlapping van achter elkaar geplaatste ballonnen in een te behandelen segment moet door een exacte
angiografisch gecontroleerde plaatsing van de katheter met behulp van de markeringen worden vermeden.
Om barsten van de ballon tijdens het gebruik zoveel mogelijk uit te sluiten, mag de maximale nominale barstdruk
(Rated Burst Pressure (RBP)) NOOIT WORDEN OVERSCHREDEN.
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KATHETERVOORBEREIDING

Voor het gebruik moet absoluut worden gewaarborgd dat de verpakking noch beschadigd noch geopend is.

In leeggemaakte toestand bevatten katheter en ballon kleine hoeveelheden lucht die véor het gebruik moeten

worden verwijderd. Vé6r het gebruik van de katheter moet de lucht in ballon, ballonlumen en hoofdlumen worden

vervangen door vloeistof. De volgende stappen moeten worden genomen:

» Spoel het geleidedraadlumen met gehepariniseerde zoutoplossing.

» Sluit een deels met een mengsel van zoutoplossing en contrastvloeistof gevulde spuit op de ballonslang aan.

+ Trek de beschermhuls van de ballon af.

* Houd spuit en ballon naar beneden en trek de lucht uit de ballon in de spuit. Herhaal dit tot de lucht helemaal uit
de ballon is verwijderd. Herhaal dit proces indien nodig meerdere malen.

» Laat de plunjer los en vul de opgevouwen ballon met de zoutoplossing. Pomp de ballon NIET op.

» Herhaal de laatste twee stappen tot alle lucht helemaal uit de ballonkatheter is verwijderd.

» Vervang de spuit door een van tevoren voorbereide, d.w.z. deels met zoutoplossing gevulde, dilatatiespuit en
een manometer.

» Trek de zoutoplossing met de dilatatiespuit uit de katheter.

KATHETER INBRENGEN

De APERTO OTW wordt percutaan via een kleine incisie of met behulp van een geschikte inbrengsluis ingebracht.
Gebruik van een inbrengsluis wordt over het algemeen aangeraden.

Onder fluoroscopische controle wordt de ballon door de sluis over de geleidedraad naar voren geschoven en op de
te dilateren laesie geplaatst.

Voor het vullen en dilateren van de ballon wordt een tijdsinterval van 90 s aangeraden.

KATHETER VERWIJDEREN

De APERTO OTW wordt na de PTA over de geplaatste geleidedraad en door de inbrengsluis verwijderd. Op grond
van de evt. meervoudige oprekking van de ballon is bij het verwijderen ervan eventueel een bepaalde weerstand te
voelen.

OPSLAG

Bij gecontroleerde kamertemperatuur koel, droog en donker bewaren.

Katheter voor afloop van de op de verpakking aangegeven uiterste vervaldatum gebruiken.
Katheter niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

Katheter niet blootstellen aan organische oplossingen, ioniserende straling of UV-licht.

STERILISATIE

Deze katheter is gesteriliseerd met ethyleenoxide. Deze blijft steriel zolang de verpakking ongeopend en
onbeschadigd is.

Waarschuwing: Uitsluitend voor eenmalig gebruik bij een patiént. Niet opnieuw gebruiken, opwerken of
opnieuw steriliseren. Door hergebruik, opwerking of hernieuwde sterilisatie kan de structurele intactheid
van het hulpmiddel worden aangetast en/of een falen ervan worden veroorzaakt, wat kan leiden tot ziekte,
letsel of dood van de patiént. Bij hergebruik, opwerking of hernieuwde sterilisatie van het hulpmiddel
bestaat bovendien het risico van contaminatie of infecties of kruisinfecties. Hiertoe behoort o.a. het
overbrengen van infectueuze ziektes van de ene patiént naar de andere. De contaminatie van het
hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of dood van de patiént.

GARANTIE

Deze publicatie wordt zonder expliciete of impliciete garanties van enige aard, inclusief echter zonder beperkt te
zijn tot de impliciete garantie van de gangbaarheid of de geschiktheid voor een bepaald doel voor de hierin
beschreven APERTO OTW ter beschikking gesteld. CARDIONOVUM aanvaardt absoluut geen wettelijke
aansprakelijkheid. Voor de APERTO OTW worden geen toezeggingen of garanties gegeven, voor zover dit niet
expliciet hierin is vastgelegd.

Gedrukte beschrijvingen of specificaties, inclusief deze publicatie, dienen uitsluitend voor de algemene
productbeschrijving of het moment van vervaardiging en vormen geen expliciete garantie.

CARDIONOVUM is niet aansprakelijk voor directe, indirecte of gevolgschades die resulteren uit het hergebruik van
het hulpmiddel.
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NAVOD K POUZITi

APERTO OTW
BALONKOVY DILATACNIi KATETR UVOLNUJICi PAKLITAXEL PRO SHUNT
PRO HEMODIALYZU

DEFINICE

PTA: Perkutanni Transluminalni Angioplastika
OTW: Over-The-Wire konstrukce (po draté)
Proximalni: Cast katétru nejblize operatérovi
Distalni: Cast katétru nejblize pacientovi
Stendza: Abnormalni zdzZeni cév

POPIS

Balénkovy dilata¢ni katétr APERTO OTW s konstrukci Over-The-Wire (OTW — po draté) a polopoddajnym
inflatabilnim balénkem namontovanym na distalni ¢asti katétru pobliz Spicky. Ma konstrukci s biluminalnim dfikem.
Jedno lumen (lumen pro vodici drat) dovoluje pouziti vodiciho dratu s maximalnim vnéjsim primérem 0,035 palce.
Druhé lumen (lumen inflace balénku) se pouziva k inflaci a deflaci balénku sterilnim fyziologickym roztokem nebo
smési fyziologického roztoku a kontrastni latky (1:1). Balének je potazen 3,0 pug paklitaxelu na mm? plochy balénku.
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Tento antiproliferaéni 1€k je béhem inflace baldnku uvolfiovan do stény cévy, aby se zabranilo nebo se snizil
opétovny vyskyt restendzy.

Proximalni ¢ast katétru zahrnuje jeden samici Luer Lock port pfipojeny k inflaénimu luminu a jeden samici
Luer Lock pro lumen pro vodici drat.

Kompatibilita doporu¢eného pouzdra zavadéce:

Velikost pouzdra @ balénku Délka balénku
6F 4,0 -6,0 mm 20 — 80 mm
7F 7,0-10,0 mm 20— 80 mm

Délka katétru: 40, 60 nebo 80 cm

Hydrofilni povrchova vrstva, ktera pokryva distalni ¢ast APERTO OTW, sniZujte tfeni, a tim usnadriuje prachod
cévami (viz obrazek 1).
| —_ |
Hydrofilni

S
povrchova vrstva

Obrazek 1: Cast APERTO OTW s hydrofilnim poviakem

Dvé rentgenkontrastni znacky umisténé ve valcové ¢asti balonku (jedna umisténa v proximalni ¢asti balonku

a druha umisténa v distalni ¢asti) pomahaji pfi umistovani balénku v poZzadované poloze. Ty, spole¢né

s fluoroskopii, umoznuji pfesné umisténi balonku v céve.

APERTO OTW ma zUzenou a atraumatickou $pi¢ku pro snadny vstup do perifernich tepen a pro lep$i pfechod
tésnou stendzou.

APERTO OTW je k dispozici v riznych velikostech baldnku. Jmenovity prdmér a délka balénku jsou vytistény na
pFipoji katétru, na Stitku sacku a na Stitku kartonové krabice.

INDIKACE PRO POUZITi

APERTO OTW je indikovan pro perkutanni transluminalni angioplastiku (PTA) v periferni vaskulature, zvlaste
shuntech pro dialyzu, a pro Ié¢bu obstruktivnich 1ézi nativni nebo syntetické arteriovendzni pistéle pro dialyzu.
APERTO OTW Ize také pouzit pro PTA sten6zy na podklickové Zile, Zilach paze a hlavy, Zile predlokti,
brachiocefalické Zile, horni a dolni duté Zile.

KONTRAINDIKACE

» Neschopnost projit cilovou [ézi vodicim dratem.

» Veéncité tepny, plicni tepny, vzestupna aorta, oblouk aorty, sestupna aorta az k bifurkaci aorty, véngité tepny,
arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus
brachiocephalicus, srde¢ni zily, plicni Zily nebo nervové cévy.

Alergie, nesnasenlivost nebo precitlivélost na paklitaxel.

Pacienti, ktefi vykazuji angiografické dukazy existujiciho trombu.

Pacienti s kontraindikaci pro protidestickovou/antikoagulaéni Ié¢bu, vEetné alergie.

Znama alergie na kontrastni latky

Téhotné Zeny nebo zeny, které maji v imyslu otéhotnét, nebo muzi, ktefi si chtgji zachovat svou plodnost.
Rezistentni (fibrotické nebo kalcifikované) léze, které nelze predilatovat.

Celkova okluze cilové cévy

MOZNE KOMPLIKACE

V dusledku PTA se mohou vyskytnout tyto komplikace:
Souvisejici s punkci:

Lokalni hematom

Lokalni krvaceni

Tromboembolizace

Trombdza

Arteriovenozni pistél

Fale$né aneurysma

Infekce

Souvisejici s dilataci:

» Disekce v dilatované sténé cévy
» Perforace stény cévy

+ Selhani protézy
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« Prodlouzené kfece
« Akutni reokluze s naslednym chirurgickym zakrokem
* Restendza dilatované cévy

Jako u kazdé angiografie by mohlo dojit k alergické reakci na kontrastni latku.

PREVENTIVNi BEZPECNOSTNi OPATRENI

Perkutanni transluminalni angioplastiku mohou s timto balénkovym katétrem provadét pouze operatéfi, ktefi maji
dostate¢né zkusenosti s transluminalnimi intervenénimi technikami. Méli by mit také dikladné znalosti sou¢asné
literatury o Ié¢bé akutnich komplikaci, které se mohou objevit béhem PTA.

Tento balonkovy katétr se dodava ve dvoudilném sterilnim trhacim obalu. Pfed pouzitim katétru se musite ujistit,
Ze je obal neporuseny. Katétry, které jsou v otevieném nebo poskozeném obalu, se nesmi pouzit.

Vzdy se musi dodrzovat obecné technické pozadavky pro zavadéni katétru. To zahrnuje napfiklad oplachovani
komponent uréenych k zavedeni do cévniho systému sterilnim, izotonickym fyziologickym roztokem a obvyklou
profylaktickou systémovou heparinizaci.

Upozornéni: Pfed pouzitim katétru nahradte vzduch v balénku, luminu pro inflaci balénku a centralnim luminu
tekutinou.

Pred PTA je tfeba zjistit alergické reakce na kontrastni latku.

Aby se aktivovala hydrofilni povrchova vrstva, doporucuje se navihcit APERTO OTW sterilnim fyziologickym
roztokem bezprostfedné pred zavedenim do téla. UPOZORNENI! Nevlhcete balonek, aby se ochranil Iékovy
povlak!

Neposouvejte katétr proti vyraznému odporu. Nejprve je nutné zjistit jeho pficinu, napf. pomoci fluoroskopie.
Kazdy katétr je tfeba skladovat na tmavém, chladném a suchém misté.

VAROVANI

APERTO OTW je ur€en k pouziti jen u jednoho pacienta. Nepouzivejte opakované, opétovné nezpracovaveijte ani
neresterilizujte. Opakované pouziti, opétovné zpracovani nebo resterilizace mohou narusit strukturalni integritu
tohoto prostiedku a/nebo vést k selhani prostiedku, které zase muze mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo
smrt pacienta. Opakované pouziti, opétovné zpracovani nebo resterilizace také muze vytvofit riziko kontaminace
prostfedku a/nebo zplsobit infekci pacienta nebo kfizovou infekci, zahrnujici mimo jiné pfenos infekéniho
onemocnéni z jednoho pacienta na dal$iho. Kontaminace prostfedku mize vést k poranéni, onemocnéni nebo
smrti pacienta.
Kazdy katétr se pred procedurou musi zkontrolovat, aby se ovéfila jeho funkénost, a musite se ujistit, Ze vnéjsi ani
vnitfni obal nejsou poskozené nebo oteviené. Katétr se nesmi pouzit po uplynuti data ,Pouzit do data“ uvedeného
na Stitku baleni.
K pInéni balénku pouzivejte pouze smés kontrastni latky a fyziologického roztoku (1:1). Pro inflaci balénku
nepouZzivejte vzduch ani jiné plynné médium!
Nevystavujte katétr organickym roztoktim, napf. alkoholu! BEhem inflace balénku nepohybujte vodicim dratem!
PFed vyjmutim z tepny musi byt balének zcela vypustény.
Nepouzivejte druhy baldnek potazeny Iékem na témze misté 1éCby. DalSi baldnkovy katétr APERTO OTW Ize
pouzit k 16Cbé léze delsi, nez je maximalni délka balénku, ktery je k dispozici, za téchto okolnosti:

— kazdy individualni segment by mél byt pouze jednou oSetfen baldonkem potazenym lékem

— snazte se minimalizovat prekryti oSetfovaného segmentu

— oSetfujte kazdy segment novym PTA balénkem
Prekryvani postupné umisténych balénku v oSetfovaném segmentu je tfeba zabranit pfesné angiograficky
umisténym katétrem pouzitim znackovacich pasku.
Aby se co nejvice vyloucilo prasknuti balénku béhem pouzivani, Rated Burst Pressure (RBP — jmenovity tlak pfi
roztrzeni) nesmi BYT NIKDY PREKROCEN.

PRIPRAVA KATETRU

Predevsim je velmi duleZité pred pouzitim zkontrolovat, Ze obal neni poskozeny ani otevieny.

Katétr a balonek v deflatovaném stavu obsahuji malé mnoZstvi vzduchu, ktery se pfed pouzitim musi odstranit.

Pfed pouzitim katétru nahradte vzduch v balénku, luminu pro inflaci balénku a centralnim luminu tekutinou. Je

tfeba provést nasleduijici kroky:

« Vyplachnéte lumen pro vodici drat heparinizovanym fyziologickym roztokem.

« Khadi¢ce baldnku pfipojte stfikacku ¢aste¢né naplnénou sterilni smési fyziologického roztoku a kontrastni latky.

« Stahnéte z baldénku ochranné pouzdro.

« Zatimco stfikacku a balének drzite dolli, vytahnéte vzduch z balénku do stfikacky. Opakujte tak dlouho, dokud
v balénku nezbude absolutné zadny vzduch. V pfipadé potfeby tento postup nékolikrat opakujte.

« Uvolnéte pist a nechte fyziologicky roztok, aby naplnil slozeny balének. NEPUMPUJTE do balénku.

« Opakuijte posledni dva kroky, dokud nebude z balénkového katétru odstranén v§echen vzduch.

« Nahradte stfikacku pfedem pfipravenou dilataéni stfikackou, tj. ¢aste¢né naplnénou fyziologickym roztokem,
a manometrem.

« Natahnéte fyziologicky roztok z katétru do dilataéni stfikacky.
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ZAVEDENI KATETRU

APERTO OTW se zavadi perkutanné pred chirurgicky fez nebo skrz vhodné pouzdro zavadéce. Obecné se
doporucuje pouzit pouzdro zavadéce.

Pod fluoroskopickou kontrolou je tfeba baldnek protlacit skrz vhodné pouzdro po vodicim dratu a umistit u 1éze,
kterou je tfeba dilatovat.

Doporucovana doba inflace a dilatace balonku je 90 sekund.

ODSTRANENI KATETRU

APERTO OTW se odstrariuje po PTA po umisténém vodicim dratu a skrze pouzdro zavadéce. Protoze balének
mohl byt dilatovan nékolikrat, mize pfi vyjimani existovat urcity odpor.

SKLADOVANI

+ Skladujte pfi kontrolované pokojové teploté na suchém, chladném a tmavém misté.

» Katétr pouzijte prfed datem ,Pouzit do data“ vytisténym na Stitku baleni.

* Nepouzivejte katétr, pokud je obal otevieny nebo poskozeny.

» Nevystavujte katétry organickym rozpoustédlum, ionizujicimu zafeni nebo ultrafialovému svétlu.

STERILIZACE

Katétr byl sterilizovan plynnym etylenoxidem. Zustane sterilni, dokud obal zistane neotevieny a neposkozeny.
Varovani: Pro pouziti jen u jednoho pacienta. Nepouzivejte opakované, opétovné nezpracovavejte ani
neresterilizujte. Opakované pouziti, opétovné zpracovani nebo resterilizace mohou narusit strukturalni
integritu tohoto prostiedku a/nebo vést k selhani prostiredku, které zase mize mit za nasledek poranéni,
onemocnéni nebo smrt pacienta. Opakované pouziti, opétovné zpracovani nebo resterilizace také mutze
vytvorit riziko kontaminace prostiedku a/nebo zpusobit infekci pacienta nebo kfizovou infekci, zahrnujici
mimo jiné prenos infekéniho onemocnéni z jednoho pacienta na dalSiho. Kontaminace prostfedku muize
vést k poranéni, onemocnéni nebo smrti pacienta.

ZARUKA

Na APERTO OTW, jak je popsan v této publikaci, neexistuje Zadna vyslovna ani mi¢ky predpokladana zaruka
vCetné, mimo jiné, jakékoli predpokladané zaruky prodejnosti nebo vhodnosti pro konkrétni Gcel. Za Zadnych
okolnosti neponese spoleénost CARDIONOVUM odpovédnost za Zadny konkrétni zakon. Zadna osoba nema
opravnéni zavazovat APERTO OTW k jakémukoli zastoupeni nebo zaruce s vyjimkou, jak je zde konkrétné
uvedeno.

Popisy nebo specifikace v tiskovinach, véetné této publikace, jsou uréeny pouze k obecnému popisu vyrobku

v dobé vyroby a nepredstavuji zadné vyslovné zaruky.

Spole¢nost CARDIONOVUM neponese odpovédnost za zadné pfimé, nahodné nebo nasledné Skody vyplyvajici
z opakovaného pouziti vyrobku.

Vysvétleni symboll pouzitych na stitcich baleni.

@ (1L @

Nepouzivat opétovné Ctéte navod k pouziti Datum vyroby Katalogové ¢islo
LOT STERILFEO] a (%)
Kod Sarze Sterilizovano Pouzit do data Vnéjsi pramér

etylenoxidem

T F 5°C/H/ - @

Chranit pfed vihkem Velikost ve Frenchich Omezeni teploty Nepouzivat, jestlize je baleni
poskozeno
- ’% @ NP RBP
=
Chranit pfed slune¢nim Neresterilizovat Jmenovity tlak Jmenovity tlak pfi roztrzeni
zafenim
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NAVOD NA POUZITIE

APERTO OTW
BALONIKOVY DILATACNY KATETER HEMODIALYZACNEHO SHUNTU
UVOL'NUJUCI PACLITAXEL

DEFINICIE

PTA: Perkutanna Translumialna Angioplastika

OTW: Dizajn Over-The-Wire (Aplikécia ponad vodiaci drot)
Proximalna (Cast): Cast katétra, ktora je najblizSie k operatorovi
Distalna (¢ast): Cast katétra, ktora je najblizSie k pacientovi
Stenéza: Abnormalne zuZenie cievnych drah

OPIS

APERTO OTW je balonikovy dilatacny katéter s dizajnom OTW (aplikacia ponad vodiaci drét) a polopoddajnym
nafukovacim baldnikom namontovanym na distalnej ¢asti katétra v blizkosti hrotu. Jeho driek ma dva limeny.
Jeden limen (vodiaci limen) umoZiuje pouZitie vodiaceho drétu s maximalnym vonkajsim priemerom 0,035"

(0,9 mm). Dal$i lumen (lumen naplfiania balénika) sa pouziva na naplfianie a vypustanie balénika pomocou
sterilného fyziologického roztoku alebo zmesi fyziologického roztoku a kontrastnej latky (1 : 1). Balonik je
potiahnuty 3,0 pg paclitaxelu na mm? povrchu baléniku. Antiproliferacny liek sa po¢as naplfiania balénika uvolTiuje
do steny cievy, aby sa zabranilo opatovnému vyskytu restendzy, pripadne aby sa vyskyt zredukoval.

Proximalna Cast katétra obsahuje jeden zasuvny port luer-lock pripojeny k limenu napliiania a jeden zasuvny port
luer-lock pre vodiaci lumen.

Odporuc¢ana kompatibilita plasta zavadzaca:

Velkost plasta @ balénika Dizka balénika
6F 4,0-6,0 mm 20 - 80 mm
7F 7,0—-10,0 mm 20 — 80 mm

Dizka katétra: 40, 60 alebo 80 cm

Hydrofilna povrchova vrstva, ktora pokryva distalnu ¢ast' katétra APERTO OTW, zniZuje trenie a ulahéuje prechod
cievami (pozrite si Obr. 1).
"
Hydrofilng

———
povrchové vrstva

Obrazok 1: Cast katétra APERTO OTW s hydrofilnou povrchovou vrstvou
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Dve RTG kontrastné znacky umiestnené na valcovej ¢asti balénika (jedna umiestnena na proximalnej Casti
balénika a druha umiestnena na distalnej Casti) sliZia na umiestnenie balénika na poZadované miesto. V spojeni
so skiaskopiou umoznuju presné polohovanie baldnika v cieve.

Katéter APERTO OTW ma zUzeny a atraumaticky hrot pre jednoduché zavedenie do periférnych tepien a pre
zlepSenie krizovania Uzkej stendzy. )

Katéter APERTO OTW je k dispozicii s roznymi velkostami balonika. Menovity priemer a dizka balénika su
vytlacené na hrdle, na $titku vrecka a na $titku karténovej Skatule.

INDIKACIE NA POUZITIE

Katéter APERTO OTW je indikovany na perkutannu transluminalnu angioplastiku (PTA) v periférnej vaskulature,
hlavne dialyzaéné shunty, a na lie€bu obStrukénych lézii nativnych alebo syntetickych arteriovenéznych
dialyzovanych fistul. Katéter APERTO OTW sa tiez mbze pouzivat na PTA stendzy v podklUcénej Zile, Zilach ramena
a hlavy, brachiocefalickej zZile, hornej a dolnej dutej Zile.

KONTRAINDIKACIE

* neschopnost prejst’ cielovou léziou pomocou vodiaceho drétu,

» koronarne tepny, plicne tepny, vzostupna aorta, aortalny obluk, zostupna aorta po rozvetvenie aorty, koronarne
tepny, spolo¢na kréna tepna, vonkajsia kréna tepna, vnatorna kréna tepna, mozgové tepny, brachiocefalicka
tepna, srdcové Zily, plucne zZily alebo neurovaskulatura,

alergia, intolerancia alebo precitlivenost na paclitaxel,

pacienti preukazujuci angiografické znamky existujuceho trombu,

pacienti s kontraindikaciou na antiagrega¢nu/antikoagulaénu lie¢bu vratane alergie,

znama alergia na kontrastnu latku,

gravidné Zeny alebo Zeny, ktoré planuju otehotniet, alebo muzi, ktori si chct zachovat svoju plodnost,
rezistentné (fibrézne alebo kalcifikujuce) lézie, ktoré sa nedaju predilatovat,

celkova okluzia cielovej cievy.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

V doésledku PTA sa mézu vyskytnat nasledujuce komplikacie:
Suvisiace s punkciou:

 lokalny hematom,

lokalne krvacanie,

tromboembolizacia,

tromboza,

artériovenozna fistula,

pseudoaneuryzma,

infekcie.

Suwsmce s dilataciou:

disekcia steny d|latovanej cievy,

perforacia steny cievy,

zlyhanie protézy,

predizené spazmy,

akutna opatovna okluzia s naslednym chirurgickym zakrokom,
restendza dilatovanej cievy.

Ako pri kazdej angiografii, m6Ze dojst k alergickej reakcii na kontrastnu latku.

PREVENTIVNE OPATRENIA

Perkutannu transluminalnu angioplastiku smu s tymto balénikovym katétrom vykonavat iba intervenéni odbornici,
ktori maju dostato¢né skusenosti s transluminalnymi intervenénymi technikami. Mali by tieZ mat tiez podrobné
znalosti z aktualnej literatury o lie€be akutnych komplikécii, ku ktorym pocas zakroku PTA m6Ze dochadzat.

Tento baldénikovy katéter sa dodava v dvojdielnom steriinom obale, ktory sa otvara roztrhnutim. Pred pouzitim
katétra je ddlezité skontrolovat, Ci je obal neporuSeny. Katétre, ktoré su v otvorenom alebo poSkodenom obale, sa
nesmu pouzivat.

VS8eobecné technické poziadavky pre zavedenie katétra je nutné neustale dodrziavat. Patri tu napriklad
preplachnutie zloZiek, ktoré sa budu vkladat do cievneho systému, sterilnym izotonickym fyziologickym roztokom a
obvyklou profylaktickou systémovou heparinizaciou.

Upozornenie: Pred pouzitim katétra nahradte vzduch v baléniku, limene baldnika a centralnom limene tekutinou.
Pred zakrokom PTA by mali byt identifikované alergické reakcie na kontrastnu latku.

Na aktivovanie hydrofilnej povrchovej vrstvy sa odpori¢a namocit katéter APERTO OTW do sterilného
fyziologického roztoku bezprostredne pred jeho zavedenim do tela. UPOZORNENIE! Aby ste ochranili liekovu
povrchovu vrstvu, balonik nenavihéujte!
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Ak narazite na vyrazny odpor, prestaiite katéter zavadzat. Najskor je potrebné zistit' pri¢inu tejto skuto€nosti, napr.
pomocou skiaskopie.
Kazdy katéter musi byt uchovavany na tmavom, chladnom a suchom mieste.

VAROVANIA

Katéter APERTO OTW je uréeny na pouzitie iba na jednom pacientovi. Nepouzivajte, nespracovavaijte a
nesterilizujte opakovane. Opakované pouzitie, spracovanie alebo sterilizacia moézu znizit konstrukénu integritu
pomocky a/alebo viest k jej zlyhaniu, a tym spdsobit’ poranenie pacienta, vyvolat u neho ochorenie alebo dokonca
sposobit smrt. Opakované pouzitie, spracovanie pre potreby opakovaného pouzitia alebo opakovana sterilizacia
mozu viest k riziku kontaminacie zariadenia a/alebo infekcii pacienta, pripadne krizovej infekcii, vratane (okrem
iného) prenosu infekéného ochorenia (ochoreni) z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia pomécky méze
sposobit’ poranenie, chorobu alebo Umrtie pacienta.
Kazdy katéter musi byt pred zakrokom skontrolovany, aby sa overila jeho funkénost a aby sa zabezpecilo, ze
vonkajsi ani vnutorny obal nie je poSkodeny ani otvoreny. Katéter sa nesmie pouzivat po datume ,Pouzit do*
Specifikovanom na obale. )
Balonik napliiajte len zmesou kontrastnej latky a fyziologického roztoku (v pomere 1 : 1). Na napliianie balénika
nepouzivajte vzduch ani ziadnu plynnu latku! ’
Katéter nesmie prist do kontaktu s organickymi roztokmi, napr. alkoholom! Pocas naplfiania balénika nepohybujte
vodiacim drétom!
Skor nez baldnik vyberiete z tepny, musi byt Uplne vypusteny.
Na rovnakom mieste zakroku nepouZivajte druhy balonik s liekovou povrchovou vrstvou. Na zakrok na lézii dihsej,
nez je maximalna dizka baldnika, sa méze pouzit dalSi balonikovy katéter APERTO OTW za nasledujucich
okolnosti:

— na kazdom samostatnom segmente sa méze zakrok s balonikom s liekovou povrchovou vrstvou vykonat iba

raz,

— snazte sa minimalizovat prekrytie segmentu, na ktorom dochadza k zakroku,

— zakrok na kazdom segmente vykonavajte pomocou nového balénika PTA.
Prekrytiu vedla seba umiestnenych balénikov so segmentom, na ktorom dochadza k zakroku, sa musi predist’
presne angiograficky umiestnenym katétrom s pouzitim oznacovacich pruhov. B
Aby sa maximalne eliminovalo prasknutie balénika po¢as pouZzitia, NIKDY SA NESMIE PRESIAHNUT nominalny
tlak roztrhnutia balénika (Rated Burst Pressure, RBP).

PRIPRAVA KATETRA

V prvom rade je velmi dblezité skontrolovat, Ze obal nie je pred pouzitim poskodeny ani otvoreny.

Katéter a balénik vo vypustenom stave obsahuju malé mnozZstvo vzduchu, ktory sa pred pouzitim musi odstranit.

Pred pouzitim katétra nahradte vzduch v baléniku, [limene baldnika a centralnom lumene tekutinou. Vykonat sa

musia nasledujuce kroky:

» Preplachnite limen vodiaceho drétu heparinizovanym fyziologickym roztokom.

« Pripojte striekacku Ciastoc¢ne naplnenu sterilnou zmesou fyziologického roztoku a kontrastnej latky k trubicke
balénika.

« Odstrarte ochranné puzdro baldnika.

« Drzte striekacku a balénik smerom nadol a natiahnite vzduch z baldnika do striekacky. Postup opakujte, kym v
baléniku nebude Ziadny vzduch. V pripade potreby tento postup niekolkokrat opakujte.

< Uvolnite piest a naplfite zloZzeny baldnik fyziologickym roztokom. Balonik NENAFUKUJTE.

* Opakuijte posledné dva kroky, kym z baldnikového katétra neodstranite vsetok vzduch.

« Nahradte striekacku dilatacnou striekackou a manometrom, ktoré boli vopred pripravené, t.j. Ciastocne naplnené
fyziologickym roztokom.

« Natiahnite fyziologicky roztok z katétra do dilatacnej striekacky.

ZAVEDENIE KATETRA

Katéter APERTO OTW sa zavadza perkutanne chirurgickym rezom alebo cez vhodny plast zavadzaca. VSeobecne
sa odporuc¢a pouzitie plasta zavadzaca.

Pod skiaskopickou kontrolou by sa baldnik mal zasuvat cez prislusny plast ponad vodiaci drét a byt umiesteny na
|éziu, ktora sa ma dilatovat.

Odporuc¢ana doba plnenia balénika a dilatacie je 90 sekund.

ODSTRANENIE KATETRA

Katéter APERTO OTW sa odoberie po zakroku PTA ponad vodiaci drot a cez plast zavadzaca. Kedze balénik
mohol byt dilatovany niekolkokrat, pocas jeho odstranovania méze dochadzat k istému odporu.

SKLADOVANIE

« Uchovavajte pri kontrolovanej izbovej teplote na suchom, chladnom a tmavom mieste.
« Katéter pouzite pred datumom ,Pouzite do” vytlaéenom na $titku obalu.
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* Nepouzivajte katéter, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.
« Nevystavujte katétre pdsobeniu organickych rozpustadiel, ionizujuceho Ziarenia ani ultrafialového svetla.

STERILIZACIA

Tento katéter bol sterilizovany pomocou plynu etylénoxidu. Zostane sterilny, pokial sa obal neotvori alebo
neposkodi.

Varovanie: Uréené iba pre jedného pacienta. Nepouzivajte, nespracovavajte a nesterilizujte opakovane.
Opakované pouzitie, spracovanie alebo sterilizacia mézu znizit' konstrukénu integritu pomocky a/alebo
viest’ k jej zlyhaniu, a tym spdsobit’ poranenie pacienta, vyvolat’ u neho ochorenie alebo dokonca spésobit’
smrt’. Opakované pouzitie, spracovanie pre potreby opakovaného pouzitia alebo opakovana sterilizacia
mozu viest' k riziku kontaminacie zariadenia a/alebo infekcii pacienta, pripadne krizovej infekcii, vratane
(okrem iného) prenosu infekéného ochorenia (ochoreni) z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia
pomdcky méze spodsobit’ poranenie, chorobu alebo umrtie pacienta.

ZARUKA

Na katéter APERTO OTW, ako je opisany v tejto publikacii, neexistuje Ziadna vyslovna ani predpokladana zaruka
vratane okrem iného akejkolvek predpokladanej zaruky obchodovatelnosti alebo vhodnosti na konkrétny tcel.
Spolo¢nost CARDIONOVUM nie je za ziadnych okolnosti zodpovedna za Ziadne osobitné pravne predpisy. Ziadna
osoba nema pravo zaviazat' katéter APERTO OTW k ru€eniu alebo zaruke okrem pripadov $pecificky
ustanovenych v tomto dokumente.

Opisy alebo Specifikacie v tlacenych publikaciach vratane tejto publikacie su uréené len na v§eobecny opis vyrobku
v ¢ase vyroby a nepredstavuju ziadnu vyslovnua zaruku.

Spolo¢nost CARDIONOVUM nebude zodpovedat za Ziadne priame, nahodné alebo nasledné Skody vyplyvajlce z
opatovného pouzivania vyrobku.

Vysvetlivky k symbolom pouzitym na stitkoch balenia.

@ (g @

Nepouzivajte opakovane  Precitajte si navod Datum vyroby Referencné ¢islo
na pouzitie

LOT STERILFEO] = (%)

Kod Sarze Sterilizované pomocou Pouzit do Vonkajsi priemer
etylénoxidu

) 25°C
+ F 5°C/ﬂ/
Uchovavaijte v suchu Francuzsky typ velkosti Teplotny limit Nepouzivajte,

ak je obal poskodeny

2\‘( @ NP RBP

Chrarite pred slne¢nym Opakovane nesterilizujte Menovity tlak Nominalny tlak roztrhnutia
svetlom balénika
Vyrobca Zdravotnicka pomocka

CARDIONOVUM GMBH

c € M Cardionovum GmbH, Am Bonner Bogen 2, D-53227 Bonn, Nemecko
1434 Telefon +49-228/9090590, fax +49-228/90905920, info@cardionovum.com

Datum poslednej revizie: 2021-05
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MHCTPYKLUUA 3A YIIOTPEBA

APERTO OTW
OCBOBOXOABALL NMAKITUTAKCEN XEMOAUATNU3EH LWUWBHTOB BANOHEH
KATETBHP 3A OUNATALIUA

OEPUHNLINN

PTA: MNepkyTaHHa TpaHcnyMuHanHa aHrnonnactuka (Percutaneous Transluminal Angioplasty)
OTW: inzaiiH ,Hag Bogaya“ (Over The Wire)

MpokcumanHa: YactTa Ha kaTeTbpa, KOSiTO € Hait-6nv3o o onepatopa

OucranHa: YacTtTa Ha kaTeTbpa, KOSTO e Haii-6rn3o Jo naumeHTa

CreHo3a: AGHOPMHO CTECHSIBaHe Ha CbaoBETE

ONMUCAHUE

APERTO OTW e 6anoHeH kaTeTbp 3a gunartauus ¢ ausaiH ,Hag sogada“ (Over-The-Wire, OTW) u nonyrbekas
pasgyBaly ce 6anoH, MOHTMPaH BbpXy AMCTanHaTa 4YacT Ha kateTbpa 6nunso o Bbpxa. Ton nma bunymmuHaneH
An3aliH Ha ocTa. EAMHMAT nymeH (NMyMeHbT 3a TeneHns Boday) No3BonsBa U3non3BaHETo Ha TeneH Boday ¢
MakcumManeH BbHLeH anametbp 0,035 nHya. [pyrvat nymeH (MymeHbT 3a pasgyBaHe Ha 6anoHa) ce usnonsea 3a
pasgyBaHe v oTnyckaHe Ha 6anoHa cbec cTepuneH uamvonornyeH pasTBop Unm cbe

CcMec OT hU3nonornyeH pasTBop 1 KOHTpacTHo cpeacTeo (1:1). BanoHbT e nokput ¢ 3,0 g NaknuTakcen Ha mm?
6anoHHa NoBbLPXHOCT. AHTUNPONMcepaTUBHOTO NEKAPCTBO Ce 0CBOOOXAaBa No BpeMe Ha pasgyBaHe Ha 6arnoHa
[0 cTeHaTa Ha cbAa, 3a Aa ce nNpefoTBpaTyt UM HaManu NOBTOPHOTO Pa3BUTUE HA PecTeHo3a.

MpokcMmanHaTa YacT Ha KaTeTbpa BKITHYBA eAMH XXEHCKM Nyep-NoK NopT, CBbp3aH KbM NyMeHa 3a pasgyBaHe, v
e[VH XXEHCKM Nyep-nok 3a nyMeHa 3a TeneHusi Bogau.

I'IpenopbqwrenHo CbBMECTUMO NHTPOAKCEPHO Ae3unne:

Pa3wmep Ha gesune @ Ha GanoH ObmkuHa Ha 6anoH
6 F 4,0-6,0 mm 20 -80 mm
7F 7,0-10,0 mm 20 — 80 mm

IObmkuHa Ha kateTbp: 40, 60 nnn 80 cm

XnapodunHOTO NOKPUTUE, KOETO NMoKpMBa aAnctanHata vyact Ha APERTO OTW, HamansiBa TpMEHETO, ynecHsiBanku
npemMmnHaBaHeTo npe3 cbaoBeTe (BMxTe durypa 1).

e

®urypa 1: Yact Ha APERTO OTW ¢ xuapodpunHo nokputue

[P
Xunpodunto '
nokpuTve

[1Ba peHTreHOKOHTPACTHN MapKepa, MOCTaBeHW B LMNMHAPUYHATa YacT Ha 6anoHa (eQMHWAT NOCTaBeH B
npokcrMarnHaTa yacT Ha 6anoHa, a ApyrMaT NocTaBeH B AucTanHaTa YacT), nognomaraTt no3uLMOHUPAHETO Ha
6anoHa B enaHoTo nonoxexue. Te, B KOMOUHaLMSA ¢ (oyopOCKONMS, NO3BONSBAT TOYHO NO3NLIMOHUPAHE Ha
6arnoHa BbTpe B cbaa.

APERTO OTW vMma u3TbHEH 1 aTpaBMaTU4eH BPbX 3a NECHO BnusaHe B nepudepHuTe aptepumn 1 nogobpsisaHe
Ha NpeM1HaBaHeTo Npes3 TACHa CTeHo3a.

APERTO OTW ce npeanara ¢ pa3nuyHu pasmepu Ha 6anoHa. HomvHanHute avameTsp 1 AbikuHa Ha 6anoHa ca
oTnevyaTtaHu BbpXy xbba, Ha eTVKETa Ha NiuKa U Ha eTUKETa Ha KapTOHeHaTa KyTus.

NMOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

APERTO OTW e nokasaH 3a nepkyTaHHa TpaHcnymyuHanHa aHruonnactuka (PTA) B nepudepHuTe cbaose,
cneumasnHo 3a Ananu3Hn LBLHTOBE U 3a NeveHne Ha 06CTPYKTUBHM Ne3nn Ha HaTUBHWU MY CUHTETUYHN
apTeproBeHO3HU hucTynu 3a ananusa. APERTO OTW moxe fa ce n3nonaea u 3a PTA Ha cTeHo3a Ha
noaKmnoYnYHaTa BeHa, BEHUTE Ha pbKaTa U1 rnaeara, BeHaTta Ha npeaMmuiHnuarta, bpaxvwouedanHara seHa,
ropHaTa v gornHarta Kyxa BeHa.

NPOTUBOMOKA3AHUA
* HeBb3MOXHOCT 3a NpemyHaBaHe Npes TapreTHaTa nesns C TereH Boaau.
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» KopoHapHhu aptepun, arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aorta, aorta descendens go bifurcatio aortae,
arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales,
truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales nnu cbaoBeTe B HepBHaTa cuctema.

* Aneprusi, HENOHOCUMOCT WU CBPbX4YBCTBUTENHOCT KbM NaknmMTakcen.

* [MauneHTn, KoUTo UMmaT aHrnorpadpCckv 4aHHU 3a HanMyYeH Tpomo.

* [MaumeHTU c NpoTMBOMNOKa3aHWe 3a aHTMarperaHTHa/aHTukoarynaHTHa Tepanus, BKIIOYUTENHO aneprus.

* W3BecTHa aneprusi KbM KOHTPaCTHU cpeacTBa.

* BpemeHHU XeHN UK XKeHU, KOUTO Bb3HaMepsBaT fa 3abpeMeHenT, Unn MbXXe, KOUTO UckaT Aa 3anassat
depTunuteta cu.

* PesncteHTHU (rnbpo3HM unu kanuudurumpanu) nesuu, KoTo He MoraT fa ce npeaunaTmpar.

* [TbfHa OKNy3usi Ha TapreTHUs CbAa,.

NOTEHUMAIHU YCNTOXHEHUA

B pesynTaT Ha PTA morat Aa Bb3HWKHAT CnegHUTE YCIOXHEHUS:
CBbp3aHu C NyHKUMsTa:

» JlokaneH xematom

 JlokanHu KpbBOM3NUBK

* Tpomboembonusaums

+ Tpomb6o3a

* ApTepuoBeHo3Ha uctyna

+ ®anwwusa aHeBpM3ama

* VHdekumn

CBbp3aHu ¢ gunarauusTa:

+ [ncekauusi B cTeHaTa Ha AunatupaHusi Cba

* Mepdopaumst Ha cTeHaTa Ha cbaa

* HeusnpaBHOCT Ha npoTe3aTta

+ [MpogbmxuTenHn cnasmm

+ OcTpa peokny3us ¢ nocreasalla XvpypriuiHa MHTEpBEHLMsI
+ PecTeHo3a Ha gunaTupaHvs cbj

Kakto npu BCcAKa aHrmorpacbvm, MOXe [a nMa aneprnyHa peakuma KbM KOHTPaACTHOTO CpeacTBO.

NPEONA3HU MEPKU

MepkyTaHHa TpaHCNyMWHaNHa aHruonnacTuka ¢ To3v 6anoHeH KaTeTbp MOXe [a ce N3BbpLLBa Camo OT
cneumnanucTyi No MHTEPBEHLMOHAMHM NPOLEAYPU, KOUTO UMAT AOCTaTbYEH OMNUT C TPaHCIyMUHANHUTE
MHTEPBEHLUMOHAMHN TexHUKK. Te TpsibBa Aa umat 1 06CTOMHM NO3HAHWS 3a aKkTyanHaTta nuTepaTtypa OTHOCHO
TIEYEHWNETO Ha OCTPUTE YCNOXHEHMWS, KOUTO MOraT Aa Bb3HUKHAT Mo Bpeme Ha PTA.

Tosn GanoHeH kaTeTbp ce NpeaocTaBs B CTepUIHa OnakoBKa OT ABe YacTu, OTBapsilla ce Ypes paskbesaHe. [peaun
KaTeTbPbT Aa Ce MU3MOoJ3Ba, € BaXHO Aa ce rapaHTupa, Ye onakoBkaTa e MHTakTHa. KateTpu, kouto ca 6unu B
OTBOPEHa Wnu NnoBpeaeHa onakoBka, He TpsibBa Aa ce U3nonsear.

O6LMTe TEXHMYECKM N3NCKBAHUS 3a BbBEXAaHe Ha KaTeTbp BUHArK TpsibBa Aa ce crnaseat. ToBa BKIOYBA
Hanpumep NPoOMMUBaHE Ha KOMMOHEHTUTE, KOWUTO Liie 6GbaT BbBEEHU B CboBaTa CUCTEMA, CbC CTEPUNEH
N30TOHMYEH (PU3MONOrMYeH pasTBop 1 obryaiiHata NpounakTuyHa cCUCTEMHa XernapuH1saumst.

BHumaHue: CmeHeTe Bb3ayxa B 6anoHa, nymeHa Ha 6anoHa 1 B LEHTPanHWs flyMeH C TEYHOCT, Npeau Aa
n3nonaeare kateTbpa.

AnepruyHnTe peakummn KbM KOHTPacTHUTE cpeacTBa Tpsibea aa ce naeHTuduumpat npeau PTA.

3a pa ce aktnBMpa xnapodunHoTo nokputue, e npenopbuntenHo APERTO OTW ga ce HaBnaHW CbC CTEpUreH
hr3nonormyeH pasTBop HENOCPeACTBEHO Npeamn BbBexaaHeTo My B Tanoto. BHUMAHUE! He HaBnaxHaBanTe
6anoHa, 3a Aa Nnpegna3uTe rekapcTBEHOTO NoKpuTHe!

He npuaswxkeaiiTe Hanpes kaTeTbpa cpeLly 3HauMTenHoO cbnpoTueneHue. Mbpeo Tpsibea Aa ce onpenenu
npuyuHaTa 3a ToBa, HanpumMep Ype3 GriyopocKonusl.

Bceku kaTeTbp TpsibBa [ja ce CbXpaHsiBa Ha TbMHO, XMafHO U CyXO MSICTO.

NMPEAYNPEXOEHNA

APERTO OTW e npegHasHayeH 3a ynotpeba camo npu eanH naumeHT. [la He ce nsnonaea, o6paboTea nnm
cTepunuampa noBTopHo. NMOBTOPHOTO n3nonaesaHe, 06paboTka unu cTepunusaums MoraT Aa HapyLiaT CTpyKTypHaTa
LSNoCT Ha M3AenueTo u/vnu aa Joseaat A0 HEeU3NPaBHOCT Ha U3AENNETO, KOSTO OT CBOS CTpaHa MOXe Aa Aoseae
[0 HapaHsiBaHe, 3abonsiBaHe U CMbPT Ha nauneHTa. NoBTOPHOTO M3non3eaHe, obpaboTka nnu crepunusauns
MoraT CbLUO Aa cb34aaat pUCK OT KOHTaMUHALMS Ha U3OENnMeTo U/unun Aa NpUUnHAT MHDEKUNS Ha NaumueHTa unm
KpbCTOCaHa UHEKLMS, BKIOUYUTENHO, HO 6e3 Aa ce orpaHuyaBa [0 NpeHacsHe Ha MHMEKLMO3HO 3abonsBaHe oT
eauH naumeHT Ha apyr. KoHTaMuHaumsiTa Ha u3genmeTo Moxe Aa AoBefe A0 HapaHsiBaHe, 3abonsiBaHe unu cMbpT
Ha nauueHTa.
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Bceku kateTbp TpsibBa Aa ce orneaa npeau npoueaypara, 3a Aa ce NnoTebpan MyHKUMOHaNHOCTTa 1 Aa ce
rapaHTupa, 4Ye HATO BbHLUHATa, HUTO BbTPELLHATa OnakoBka e NoBpeaeHa unu oteopeHa. KatetbpbT He Tpsbea fa
ce u3nonaea cnej aatara Ha ,Cpok Ha rofHOCT*, MocoYeHa Ha onakoBKarTa.
V3nonaBaiiTe camo CMec OT KOHTPACTHO CPEACTBO U huanonormyeH pasTteop (1:1) 3a HanbnBaHe Ha 6anoHa. He
13nonaBsainTe Bb3AyX UMK HAKaKBa ra3oBa cpefa 3a pasdyBaHe Ha 6anoxal
He nanaraiTe kateTbpa Ha opraHW4HK pasTBopuTENU, Hanpumep cnupt! He nsBaxaante TeneHus Bogad no speMe
Ha pasgyBaHe Ha banoHa!
BanoHbT TpsibBa fa e HambHO OTNyCHAT NPeaun U3Bax4aHeTo My OT apTepusTa.
He n3nonaeaiite BTOpK 6anoH ¢ nekapcTBeHo NOKPUTME Ha CbLLOTO MACTO 3a TpeTupaHe. 3a TpeTupaHe Ha nesus,
no-Abfra OT MakcMmarnHarta HanuyHa AbmkvMHa Ha 6anoHa, MoXe Aa ce U3nonssa AonbrHuTeneH 6anoHeH
kateTbp APERTO OTW npu cnegHute obcTosTencraea:

— BCEKW OTAeneH cermeHT Tpsbsa Aa ce TpeTupa camo BEAHBLX ¢ O6anoH ¢ nekapCcTBEHO NOKpUTne

— onuTanTe ce Aa HaManuTe 40 MUHUMYM NPUMNOKPUBAHETO Ha TPETUPAHWUS CEerMeHT

— TpeTupaiiTe BCEKV CermMeHT ¢ HoB 6arnoH 3a PTA
MpunokpuBaHeTO Ha NocregoBaTeNHO NOCTaBeHN GanoHn ¢ TpeTupaH cerMeHT TpsibBa Aa ce n3bsirea ypes
NpeLmM3HO aHrorpadcko No3nLMOHMPaHe Ha KaTeTbpa C MOMOLLTa Ha MapKepPHUTE NEHTU.
3a fga ce enviMUHMpa JOKOMNKOTO € Bb3MOXHO pynTypupaHeTo Ha 6anoHa no Bpeme Ha ynotpeba, HOMUHaNHOTO
HansraHe Ha npbcBaHe (Rated Burst Pressure, RBP) He Tpsibea

HWKOIA 1A CE HAOBUUIABA.

NnoAroToBKA HA KATETBLPA

Mpenwu Bcuyko, Npeam ynotpeba e MHOro BaXKHO Aja ce NPOBEPY, Ye OMakoBKaTa He € HUTO NOBPEeAEHaA, HATO

oTBOpeHa.

KaTeTbpbT 1 6anoHBT B OTNYCHATO CbCTOSHME CbAbPXKAT Marku KonnyecTsa Bb3ayx, KOUTo Tpsbea aa ce

enuMUHMpa npeau ynotpeba. CmeHeTe Bb3ayxa B 6anoHa, iymeHa Ha 6anoHa 1 B LEHTParHKS NyMEH C TEYHOCT,

npepwl [a u3sronaeate kateTbpa. TpsibBa Aa ce npegnpuemar cregHuTe CTbhku:
MpomuitTe NnymeHa 3a TeneHus Bogay ¢ XxenapuHuampaH ousnonornyeH pasteop.

* KbM Tpbbata Ha 6anoHa 3akpeneTe CrpVHLOBKA, HaMbHEHa YaCTUYHO CbC CTepUHa CMec OT PU3nonornyeH
pa3TBOp U KOHTPACTHO CPeaCTBO.

« OTcTpaHeTe npefnasHns pbkae Ha 6anoxa.

« [okaTo crnpuHLUoBKaTa 1 6anoHbT ce AbpxaT Hadony, naternete Bbaayxa oT 6anoHa B CrpyHLoBKaTa.
MoBTapsinte, gokaTto B 6anoHa He ocTaHe abCoMNTHO HUKaKbB Bb3ayX. [OBTOpETe TO3M NPOLEC HAKOMKO MbTH,
ako e HeobxoanMmo.

* OcBobogeTe GyTanoTto 1 octaBeTe U3NONOrMYHUSE Pa3TBOP Aa HanbiHW nNperbHaTusa 6anoH. HE pasgysainte
6anoHa.

+ [loBTOpeTe ABETE MOCneAHN CTbIKW, AOKATO Ce OTCTPaHM LSNoTO KONIMYECTBO Bb3AyX OT 6anoHHMs KaTeTbp.

+ CMeHeTe CcrpuHLIOBKaTa CbC CMPUHLOBKA 3a Aunataumsi 1 MaHOMETbP, KOUTO ca NMOArOTBEHW NPeABapUTenHo,
T.€. HaMbIHEHW YaCTUYHO C DU3NONIOTMYEH Pa3TBOP.

* M3TerneTte M3MONoOrMyHNa pa3TBop OT kaTeTbpa B CPUHLIOBKATA 3a Aunatauusi.

BBbBEXOAHE HA KATETbPA

APERTO OTW ce BbBexaa nepkyTaHHO NOCPeACTBOM XUPYPruyeH pas3pes unm npes noaxoasilo MHTPOAICEPHO
aesune. Mo npyHUMN ce npenopbyBa ynotpebaTta Ha MHTPOAKCEPHO Ae3une.

Mop cnyopockonckn kKoHTpon 6anoHbT TpsIGBa Aa ce U3byTa Npe3 NOAXOAALLO Ae3vrie Haj TerneHus Bofjady 1 aa ce
no3unLMOHMpa B nesusita, KosiTo TpsibBa Ja ce agunatupa.

MpenopbunTenHOTO Bpeme 3a pasaysaHe Ha GanoHa u aunaraums e 90 cexk.

N3BAXOAHE HA KATETBPA

APERTO OTW ce usBaxpaa cneg PTA Hag no3vuUMOHMpaHus TeneH Boday v npe3 MHTPOAKCEPHOTO Aesune. Tbi
KaTo 6anoHbT MOXe Aa € GUn AunaTMpaH HAKOMKO MbTU, MOXE Aa UMa U3BECTHO CbMPOTUBIIEHME NPU
N3BaXOAHETO My.

CBbXPAHEHME

[la ce cbxpaHsBa Npu KOHTPONMpaHa cTariHa TemnepaTypa Ha CyXo, XfaAHO U TbMHO MSCTO.
* W3nonsBanTe kaTeTbpa nNpeam Aatata Ha ,Cpok Ha rogHOCT", oTnevaTaHa Ha eTvKeTa Ha ornakoBkaTa.
* He nsnonseaiite kaTteTbpa, ako OnakoBkaTa e OTBOpPEHa WUn NoBpeaeHa.
* He unsnaraiite kateTpuTe Ha OpraHNYHY Pa3TBOPUTENM, MOHU3MPALLO JTbYEHUE UMK YNTPABMONETOBA CBETIIMNHA.

CTEPUINTU3ALUA

Tosun kaTeTbp e CTEPUNU3UPaH C ra3 eTuneHoB okeua. ToM Lwe ocTaHe CTepuneH, AokaTo onakoBkaTa ocTasa
HEOTBOPEHa U HenospeaeHa.
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NpenynpexaexHue: 3a ynorpeba camo npu eauH nauumeHT. [la He ce u3nonssa, o6paboTBa Unu crepunusnpa
noBTopHo. [NOBTOPHOTO U3Non3BaHe, 06paboTka UMK CTEPUNM3aLMA MoraT Aa HapyluaT CTPyKTypHaTa
LANOCT Ha u3aenveTo u/unu Aa foseaar A0 HEeU3NPaBHOCT HA U3AeNnueTo, KOATO

OT CBOSl CTpaHa MoXe Aa AoBeAe A0 HapaHsiBaHe, 3abonsiBaHe UM CMBbPT Ha nauueHTa. MoBTOPHOTO
1M3non3BaHe, o6paboTka unu cTepunusauusa MoraT CbllUo Aa Cb3AaaaT PUCK OT KOHTAMUHALUUA Ha
n3penveTo u/vnv Aa NPUYMHAT MHPEKLUMA Ha NnaumeHTa Unmn KpbCcTocaHa UHGEKLUs, BKIIOYUTENHO, HO Ge3
Aa ce orpaHv4aBa [0 NpeHacsiHe Ha MH¢eKUMO3HO 3abonsiBaHe OT eAUH NauMeHT Ha Apyr. KoHTaMuHauusTa
Ha u3genveTo Moxe Aa foBeJe A0 HapaHsBaHe, 3a6onsiBaHe UMM CMbPT Ha NaUueHTa.

FAPAHLUUA

KakTto e onucaro B Tasun nybnukaumsi, 3a APERTO OTW Hama napuyHa unm nogpasbvpalla ce rapaHums,
BKIIOUUTENHO, 6e3 orpaHnyeHune, kakeato 1 Aa 6uno nogpasbuvpalla ce rapaHumsa 3a NpogaBaeMocT Unm
npurogHocT 3a onpeaernexa uen. Mpu Hukakeu ob6cTosTenctsa CARDIONOVUM Hama ga 6baat oTroBopHM no
KOMTO 1 Aa buno crneunduyeH 3akoH. Hukoe nuue Hama Bnact aga o6sbpasa APERTO OTW c kaksoTo 1 aa 6uno
TBbpPAEHME NN rapaHLusi, OCBEH U3PUYHO NMOCOYEHOTO TYK.

OnucaHusATa unu cneyudmkauumTe B oTnevaTaHy matepuanu, BKIKYUTENHO Ta3u nybnukaums, ca npeasuaeHn
eanHCTBEHO 3a 06O onncaHne Ha NpodyKTa KbM MOMEHTa Ha NMPOM3BOACTBO U He NpeAcTaBnsaBaT KakBuTo 1 Aa
61O N3PUYHK rapaHLui.

CARDIONOVUM Hsima fa 6baat OTroBOPHM 3a KakBUTO M Aa BMIo npekv, MHUMOEHTHW U nocneasally nospeau,
Bb3HMKBALLM OT NOBTOPHA yrnoTpeba Ha npogykTa.

Ob6sicHeHMe Ha CMMBONUTEe, U3NON3BaHW Ha eTUKeTUTE Ha onaKkoBKaTa.

@ (g @

[la He ce n3nonssa HanpaseTe cnpaBka B [laTa Ha Npou3BOACTBO PedepeHTeH Homep
NOBTOPHO MHCTPYKUMWTE 3a ynoTpeba

LOT STERIL EO] = %)

Kop Ha naptuga CrepunuanpaHo ¢ Cpok Ha rogHocT BbHLIEH AMameTbp

€TUNeHOoB oKkcna

‘T F 5“C/ﬂ/ - @

[a ce Abpxu cyxo Pasmep BbB French IpaHuua 3a TemnepaTtypa [a He ce u3nonaea, ako
onakoBkaTa e nospefeHa

* @ NP RBP

=

[a ce na3m oT cnbHYeBa [a He ce cTepunuanpa HomuHanHo HansiraHe HomwuHanHo HansraHe Ha
CBETNVHA NMOBTOPHO npbcBaHe
MpownssognTen MepauumHcko nsgenue

c € CARDIONOVUM GMBH

M Cardionovum GmbH, Am Bonner Bogen 2, 53227 Bonn, lepmanus

1434 TenedoH +49-228/9090590, chakc +49-228/90905920, info@cardionovum.com

[aTta Ha nocnegHo npepa6oTeHo usgaHue: 05.2021 r.

_ 46—



Rev. nr. 21.01 Romana

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

APERTO OTW
CATETER DE DILATATIE CU BALON PENTRU SUNT DE DIALIZA CU ELIBERARE
DE PACLITAXEL

DEFINITII

PTA: Percutaneous Transluminal Angioplasty (angioplastie transluminala percutanata)
OTW: Over-The-Wire (constructie peste fir)

Proximal: Partea cateterului cea mai apropiata de operator

Distal: Partea cateterului cea mai apropiata de pacient

Stenoza: Ingustare anormala a céilor vasculare

DESCRIERE

APERTO OTW este un cateter de dilatatie cu balon, cu constructie peste fir (OTW) si un balon gonflabil
semicompliant montat pe partea distala a cateterului, aproape de varf. Are o constructie cu tija biluminala. Un
lumen (lumenul pentru firul de ghidaj) permite utilizarea unui fir de ghidaj cu diametrul exterior maxim de 0,035 toli.
Celalalt lumen (lumenul pentru umflarea balonului) este utilizat pentru umflarea si dezumflarea balonului cu ser
fiziologic steril sau cu un

amestec de ser fiziologic si substanta de contrast (1:1). Balonul este acoperit cu 3,0 ug de paclitaxel pe mm? de
suprafata a balonului. Medicamentul citostatic este eliberat in timpul umflarii balonului spre peretele vasului pentru
prevenirea sau reducerea reaparitiei restenozei.

Partea proximala a cateterului include un conector Luer mama conectat la lumenul de umflare si un conector Luer
mama pentru lumenul destinat firului de ghidaj.

Compatibilitate recomandata teaca introductoare:

Marime teaca Diametru balon Lungime balon
6 F 4,0-6,0mm 20 — 80 mm
7F 7,0-10,0 mm 20 — 80 mm

Lungime cateter: 40, 60 sau 80 cm

Stratul hidrofil care acopera partea distala a dispozitivului APERTO OTW reduce frecarea, facilitand traversarea
vaselor (a se vedea figura 1).

e

Eigura 1: Partea acoperita cu strat hidrofil a dispozitivului APERTO OTW

i i
1 i
| P—

Hidrofiling '

danga

Doua marcaje radioopace plasate in partea cilindrica a balonului (unul plasat in partea proximala si celalalt plasat
n partea distala a balonului) ajuta la pozitionarea balonului in locul dorit. Acestea, in combinatie cu fluoroscopia,
permit pozitionarea precisa a balonului in vas.

APERTO OTW are un varf conic si atraumatic pentru introducere usoara in arterele periferice si pentru
imbunatatirea traversarii stenozelor stramte.

APERTO OTW este disponibil cu diverse marimi ale balonului. Valorile nominale ale diametrului si lungimii
balonului sunt imprimate pe conectorul de intrare, pe eticheta pungii si pe eticheta cutiei din carton.

INDICATII DE UTILIZARE

APERTO OTW este indicat pentru angioplastie transluminala percutanata (PTA) in vasele periferice, in special in
sunturi de dializa si pentru tratarea leziunilor obstructive ale fistulelor de dializa arteriovenoasa native sau sintetice.
APERTO OTW poate fi utilizat si pentru PTA a stenozelor la vena subclaviculara, venele bratului si ale capului,
vena antebratului, vena brahiocefalica si vena cava superioara si inferioara.

CONTRAINDICATII

» Imposibilitate de dirijare Tncrucisaté a leziunii cu un fir de ghidaj.

« Arterele coronare, arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aorta, aorta descendens spre bifurcatio aortae,
arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales,
truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales sau neuro-vasculatura.
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« Alergie, intoleranta sau hipersensibilitate la paclitaxel.

+ Pacientii care prezinta dovezi angiografice de existenta a unui trombus.

» Pacientii cu contraindicatii pentru terapie antiplachetara/anticoagulanta, inclusiv alergii.

» Alergie cunoscuta la substante de contrast.

+ Femei insarcinate sau care intentioneaza sa raméana insarcinate sau barbati care doresc sa isi pastreze
fertilitatea.

 Leziuni rezistente (fibrotice sau calcice) care nu pot fi predilatate.

+ Ocluzie totala a vasului tinta.

COMPLICATII POTENTIALE

PTA poate provoca urmatoarele complicatii:
Referitoare la perforare:

* Hematom local

* Hemoragii locale

* Tromboembolism

* Tromboza

 Fistula arteriovenoasa

* Pseudoanevrism

* Infectii

Referitoare la dilatare:

» Disectia peretelui vasului dilatat

» Perforarea peretelui vascular

» Distrugerea protezei

» Spasme prelungite

» Reocluzie acuta cu interventie chirurgicala in consecinta
* Restenoza vasului dilatat

Ca in cazul fiecarei angiografii, pot exista reactii alergice la substanta de contrast.

ATENTIONARI

Angioplastia transluminala percutanata poate fi efectuata cu acest cateter cu balon doar de medici cu experienta
suficienta In materie de tehnici de interventii transluminale. Acestia trebuie sa posede o cunoastere temeinica a
literaturii curente privind tratamentul complicatiilor acute care pot aparea in timpul PTA. R

Acest cateter cu balon este furnizat intr-un ambalaj steril din doua parti care se deschide prin rupere. Inainte de
utilizarea cateterului, este important sa se verifice integritatea ambalajului. Se interzice utilizarea cateterelor din
ambalaje deschise sau deteriorate.

Trebuie respectate intotdeauna cerintele tehnice generale pentru introducerea cateterului. Acestea includ, de
exemplu, clatirea componentelor de introdus in sistemul vascular cu ser fiziologic steril izotonic si cu heparinizarea
sistemica profilactica obisnuita.

Atentie: inlocuiti aerul din balon, lumenul balonului si lumenul central cu lichid inainte de utilizarea cateterului.
Trebuie identificate reactiile alergice la substanta de contrast inainte de PTA.

Pentru activarea stratului hidrofil, se recomanda umectare dispozitivului APERTO OTW cu ser fiziologic steril
imediat Tnainte de introducerea in corp. ATENTIE! A nu se umecta balonul pentru protejarea stratului de
medicament!

A nu se introduce fortat cateterul contra unei rezistente semnificative. Mai intai trebuie stabilitd cauza acesteia, de
exemplu, prin fluoroscopie.

Fiecare cateter trebuie depozitat la loc intunecos, racoros si uscat.

AVERTIZARI

APERTO OTW este destinat exclusiv utilizarii pentru un singur pacient. A nu se reutiliza, reprelucra sau resteriliza.
Reutilizarea, reprelucrarea sau resterilizarea poate compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau duce
la defectarea dispozitivului care, la randul sau, poate cauza vatamarea, imbolnavirea sau moartea pacientului.
Reutilizarea, reprelucrarea sau resterilizarea poate crea si un risc de contaminare a dispozitivului si/sau cauza
infectarea pacientului sau infectare incrucisata, inclusiv, fara limitare, transmiterea de boli infectioase de la un
pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau moartea pacientului.
Fiecare cateter trebuie inspectat inainte de procedura pentru a se verifica functionalitatea si integritatea
ambalajelor exterior si interior. Cateterul nu trebuie utilizat dupa data limita de utilizare specificata pe ambalaj.
Pentru umplerea balonului, utilizati doar un amestec de substanta de contrast si ser fiziologic (1:1). A nu se utiliza
aer sau orice alt gaz pentru umflarea balonului!

A nu se expune cateterul unor solutii organice, de exemplu, alcool! A nu se deplasa firul de ghidaj in timpul umflarii
balonului!

Balonul trebuie sa fie dezumflat complet inainte de extragerea din artera.
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Anu se utiliza un al doilea balon acoperit cu medicament in acelasi sit de tratament. Se poate utiliza un cateter cu
balon APERTO OTW suplimentar pentru tratarea leziunii pe o lungime mai mare decat lungimea maxima a
balonului in urmatoarele circumstante:

— fiecare segment separat trebuie tratat doar o data cu un balon acoperit cu medicament

— Tncercati sa minimizati suprapunerea segmentului tratat

— tratati fiecare segment cu un balon pentru PTA nou
Suprapunerea de baloane plasate consecutiv cu un segment tratat trebuie evitata prin pozitionarea angiografica
precisa a cateterului, utilizandu-se benzile de marcaj.
Pentru a se elimina cat mai mult posibil riscul de rupere a balonului in timpul utilizarii, presiunea de rupere (RBP)
NU TREBUIE DEPASITA NICIODATA.

PREGATIREA CATETERULUI

Mai ntéi, este foarte important sa se verifice daca ambalajul nu este deteriorat sau deschis inainte de utilizare.

Cateterul si balonul in stare dezumflata contin cantitati mici de aer care trebuie eliminat inainte de utilizare. Inlocuiti

aerul din balon, lumenul balonului si lumenul central cu lichid Tnainte de utilizarea cateterului. Trebuie parcursi

urmatorii pasi:

« Clatiti lumenul pentru firul de ghidaj cu ser fiziologic heparinizat.

+ Atasati o seringa umpluta partial cu un amestec steril de ser fiziologic si substanta de contract la tubul balonului.

« Scoateti mansonul de protectie al balonului.

« Cu seringa si balonul orientate in jos, extrageti aerul din balon in seringa. Repetati pana la evacuarea completa
a aerului din balon. Repetati procesul de mai multe ori dac& este necesar.

« Eliberati pistonul si permiteti serului fiziologic s& umple balonul pliat. NU umflati balonul.

* Repetati ultimii doi pasi pana la eliminarea aerului din cateterul cu balon.

« Inlocuiti seringa cu o seringa de dilatatie si un manometru care au fost pregatite in prealabil, adica umplute
partial cu ser fiziologic.

« Extrageti serul fiziologic din cateter in seringa de dilatatie.

INTRODUCEREA CATETERULUI

Dispozitivul APERTO OTW este introdus percutanat printr-o incizie chirurgicala sau printr-o teaca introductoare
adecvata. Se recomanda in general utilizarea unei teci introductoare.

Sub control fluoroscopic, balonul trebuie impins prin teaca adecvata peste firul de ghidaj si trebuie pozitionat la
leziunea de dilatat.

Timpul recomandat de umflare si dezumflare a balonului este de 90 s.

EXTRAGEREA CATETERULUI

APERTO OTW este extras dupa PTA peste firul de ghidaj pozitionat si prin teaca introductoare. Deoarece este
posibil ca balonul sa fi fost dilatat de mai multe ori, se poate intdmpina o oarecare rezistenta la extragere.

DEPOZITAREA

« Ase depozita intr-o Tncapere cu temperatura controlata, la loc intunecat, racoros si uscat.
« Utilizati cateterul Tnainte de data limita de utilizare imprimata pe eticheta ambalajului.

* A nu se utiliza cateterul daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

« A nu se expune cateterele solventilor organici, radiatiei ionizante sau luminii ultraviolete.

STERILIZAREA

Acest cateter este sterilizat cu oxid de etilena. Va ramane steril cat timp ambalajul raméane nedeschis si
nedeteriorat.

Avertizare: Strict de unica folosinta. A nu se reutiliza, reprelucra sau resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea
sau resterilizarea poate compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau duce la defectarea
dispozitivului care la randul sau, poate cauza vatamarea, imbolnavirea sau moartea pacientului.
Reutilizarea, reprelucrarea sau resterilizarea poate crea si un risc de contaminare a dispozitivului si/sau
cauza infectarea pacientului sau infectare incrucisata, inclusiv, fara limitare, transmiterea de boli
infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau
moartea pacientului.

GARANTIE

Nu exista nicio garantie, explicitd sau implicita, inclusiv, fara limitare, orice garantie de calitate comerciala sau
adecvare unui anumit scop, pentru dispozitivul APERTO OTW descris in prezenta publicatie. CARDIONOVUM nu
va fi in niciun caz raspunzatoare pentru orice legislatie specifica. Nicio persoana nu este autorizata sa oblige
APERTO OTW in virtutea oricarei interpretari sau garantii cu exceptia celor stipulate in prezentul document.
Descrierile sau specificatiile din materialul tiparit, inclusiv din prezenta publicatie, sunt destinate exclusiv descrierii
generale a produsului la momentul fabricatiei si nu constituie garantii explicite.
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CARDIONOVUM nu va raspunde pentru orice daune directe, accidentale sau consecutive ce decurg din
reutilizarea acestui produs.

Explicatia simbolurilor utilizate pe etichetele ambalajului.

@ (g @

Anu se reutiliza Consultati instructiunile de  Data fabricatiei Numarul de catalog
utilizare
LOT STERILFEO] = (%)
Codul lotului Sterilizat cu utilizarea de Data limita de utilizare Diametru exterior

oxid de etilena

- L e

A se pastra uscat Marime franceza Limita de temperatura A nu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat

/-\* @ NP RBP

A se tine departe de Anu se resteriliza Presiune nominala Presiune de rupere
lumina soarelui

wl MD

Producator Dispozitiv medical
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

PAKLITAKSEL| ISSKIRIANTIS BALIONINIS PLECIAMASIS HEMODIALIZES
SUNTO KATETERIS ,,APERTO OTW*

APIBREZTYS

PTA — perkutaniné transliuminaliné angioplastika

OTW — koaksialiné konstrukcija (angl. Over The Wire)
Proksimaliné— kateterio dalis, esanti ariausiai naudotojo
Distaliné — kateterio dalis, esanti arCiausiai paciento
Stenozé — nejprastas kraujagyslés spindzio susiauréjimas

APRASYMAS

APERTO OTW - tai koaksialinés (OTW) konstrukcijos balioninis pleiamasis kateteris su vidutinio slégio
pripu¢iamu balionu, pritvirtintu distalinéje kateterio dalyje, prie galo. Jis turi dvispindj vamzdelj. Vienas spindis
(kreipiamojo laido) leidZia naudoti ne didesnio kaip 0,89 mm (0,035 col.) iSorinio skersmens kreipiamajj laidg. Kitas
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spindis (balionui pripdsti) skirtas balionui pripasti ir iSpUsti naudojant sterily druskos tirpalg arba druskos tirpalo ir
kontrastinés medziagos misinj (1:1).

Baliono pavirSius padengtas 3,0 ug/mm? paklitakselio. Balionui puciantis, Sis Igsteliy augimg slopinantis vaistas
i§siskiriamas j kraujagyslés sienele, kad uzkardyty restenoze arba jos kartojimasi.

Proksimalinéje kateterio dalyje yra viena lizdiné Luerio jungtis, skirta pripatimo spindziui, ir dar viena, skirta
kreipiamojo laido spindziui.

Rekomenduojamas jvediklio apdangalo suderinamumas

Apdangalo dydis Baliono skersmuo Baliono ilgis
6 F 4,0-6,0 mm 20 -80 mm
7F 7,0 -10,0 mm 20 — 80 mm

Kateterio ilgis — 40, 60 arba 80 cm.

Hidrofiliné distalinés kateterio APERTO OTW dalies danga sumazina trintj ir palengvina judéjima kraujagyslémis
(zr. 1 pav.).

e

1 pav. Hidrofiline danga padengta APERTO OTW dalis

[P
Hidrofilne '
danga

Du spindulinei energijai nepralaidis Zymenys cilindrinéje baliono dalyje (vienas — proksimalinéje, kitas — distalinéje
baliono dalyje) padeda iSdéstyti baliong pageidaujamoje vietoje. Kartu su fluoroskopiniu vaizdu jie leidzia tiksliai
nustatyti baliono padétj kraujagysléje.

Kateteris APERTO OTW yra su smailéjanciu atraumatiniu galg, tad jj lengviau jvesti j periferines ir stipriai
susiaurejusias arterijas.

Kateteriai APERTO OTW sidlomi su skirtingo dydzio balionais. Vardinis baliono skersmuo ir ilgis yra jspausti
mazge, taip pat jie nurodomi maiselio ir kartoninés dézutés etiketése.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Kateteris APERTO OTW skirtas PTA atlikti periferinése kraujagyslése, ypac jei naudojami dializés Suntai, ir
obstrukcinéms jgimty arba sintetiniy arterinés-veninés dializés fistuliy jpjovoms gydyti. Kateterf APERTO OTW taip
pat galima naudoti poraktinés, ranky ir galvos, dilbio, trumpagalvés ir tus¢iosios (virSutinés ir apatinés) veny
stenozés PTA atlikti.

KONTRAINDIKACIJOS

* Negaléjimas kirsti tikslinés jpjovos kreipiamuoju laidu.

< Vainikinés, plauciy arterijos, kylancioji aorta, aortos lankas, nusileidZiancioji aorta (iki i§siSakojimo), bendroji,
iSoriné ir vidiné miego arterijos, galvos smegeny arterijos, Zastinis galvos kamienas, Sirdies, plauciy venos ir
nervy sistemos kraujagyslés.

Alergija, hiperjautrumas paklitakseliui arba jo netoleravimas.

Pacientai, turintys tromby, matomy angiografiniame vaizde.

Pacientai, kuriems kontraindikuotinas gydymas antitrombocitais / antikoaguliantais, jskaitant alergija.
Zinoma alergija kontrastinei medziagai

Nésciosios, ketinancios pastoti moterys ir vaisingumg siekiantys i§saugoti vyrai

Atsparios (fibrozinés arba uzkalkéjusios) jpjovos, kuriy negalima iSplésti i$ anksto

Visiska tikslinés kraujagyslés okliuzija

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Atliekant PTA galimos toliau iSvardytos komplikacijos.
Susijusios su punkcija

« VietiSka hematoma

VietiSka hemoragija

Tromboembolija

Trombozé

Arteriné-veniné fistulé

Netikroji aneurizma

Infekcijos

Susijusios su plétimu
« I8pléstos kraujagyslés sienelés perpjovimas
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Kraujagyslés sienelés praddrimas

Protezo gedimas

ligai trunkantys spazmai

Staigi pakartotiné okliuzija, kai reikalinga chirurginé intervencija
ISpléstos kraujagyslés restenozé

Kaip ir kiekvienos angiografijos procediros metu, gali pasireiksti alerginé reakcija j kontrasting medziaga.

ATSARGUMO PRIEMONES

PTA procediras naudojant balioninj kateterj gali atlikti tik pakankamai patirties taikyti transliuminalinés intervencijos
metodus turintys chirurgai. Jie taip pat turi bati nuodugniai susipazine su Siuolaikine literatira apie Gmiy
komplikacijy, galin€iy pasireiksti atliekant PTA procedaras, gydyma.

Sis balioninis kateteris tiekiamas dviejy daliy sterilioje atpléSiamojoje pakuotéje. Prie$ naudojant kateterj svarbu
isitikinti, kad pakuoté nepazeista. DraudZiama naudoti kateterius, kuriy pakuotés buvo atidarytos arba pazeistos.
Batina visada laikytis bendryjy techniniy kateterio jvedimo reikalavimy. Jie apima, pavyzdziui, sudedamujy daliy,
kurias ketinama jvesti | kraujagysliy sistemg, praplovima steriliu izotoniniu druskos tirpalu ir jprastg profilakting
sistemos heparinizacija.

Perspéjimas. PrieS naudodami kateterj, iSleiskite i$ baliono, baliono spindzio ir centrinio spindzio org ir pripildykite
juos skyscio.

Prie§ atliekant PTA proceddra reikia nustatyti, ar néra alerginés reakcijos j kontrasting medziaga.

Siekiant suaktyvinti hidrofiling danga, prie$ pat jvedant kateterf APERTO OTW j organizmg rekomenduojama jj
sudreékinti steriliu druskos tirpalu. PERSPEJIMAS! Nedrékinkite baliono, kad apsaugotuméte vaistine danga!
Nestumkite kateterio, jeigu juntate stipry pasipriesinimg. Pirma reikia nustatyti to prieZastj, pavyzdZiui, atlikus
fluoroskopinj tyrima.

Kiekvieng kateter;j reikia laikyti tamsioje, vésioje ir sausoje vietoje.

ISPEJIMALI

Kateteris APERTO OTW skirtas naudoti tik vienam pacientui. Nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite
pakartotinai. Naudojant, apdorojant arba sterilizuojant pakartotinai, gali pablogéti prietaiso struktdrinis vientisumas
ir (arba) prietaisas gali sugesti, o dél to gali atitinkamai bati suzalotas, susirgti arba mirti pacientas. Be to,
naudojant, apdorojant arba sterilizuojant prietaisg pakartotinai, gali atsirasti pavojus jj uztersti ir (arba)
paciento / kryzminé infekcija, jskaitant (taCiau neapsiribojant) vieno paciento infekcinés ligos perdavima kitam.
UZterSus prietaisg, gali bati suzalotas, susirgti arba mirti pacientas.
Prie$ procedira reikia apzidreti kiekvieng kateter;j ir jsitikinti, ar jis veikia, taip pat ar nebuvo pazeista arba atidaryta
iSoriné arba vidiné pakuoté. DraudZiama naudoti kateterj po , Tinka iki“ datos, nurodytos ant pakuotés.
Balionui pripildyti naudokite tik kontrastinés medziagos ir druskos tirpalo misinj (1:1). Nepaskite j baliong oro arba
dujy!
Saugokite kateterj nuo organiniy tirpaly, pavyzdziui, alkoholio, poveikio! Pisdami baliong nejudinkite kreipiamojo
laido!
Prie$ iSimant i arterijos, balionas turi bati visiSkai iStustintas.
Nenaudokite antro vaistu padengto baliono toje pacioje gydymo vietoje. Papildomag balioninj kateterjf APERTO OTW
galima naudoti jpjovai, kuri yra ilgesné uz didZiausig galima baliono ilgj, gydyti Siomis aplinkybémis:

— kiekvieng segmentg vaistu padengtu balionu reikia gydyti tik karta;

— gydomas segmentas turi kuo maziau persidengti;

— kiekvieng segmenta reikia gydyti nauju PTA balionu.
Reikia stengtis ir angiografiniu bidu, naudojant Zymeny juostas, tiksliai nustatyti kateterio padétj, kad vienas po kito
ivesti balionai nepersidengty su gydomuoju segmentu. .
Kad naudojamas balionas netrikty, NIEKADA NEGALIMA VIRSYTI vardinio trakimo slégio (angl. Rated Burst
Pressure, RBP).

KATETERIO PARUOSIMAS

Pirmiausia, prieS naudojant labai svarbu patikrinti, ar pakuoté neatidaryta arba nepazeista.

Kateteryje ir nepripistame balione yra nedidelis kiekis oro, kurj reikia prie§ naudojant iSleisti. Prie§ naudodami

kateterj, iSleiskite i§ baliono, baliono spindZio ir centrinio spindzio org ir pripildykite juos skyscio. Imkités toliau

iSvardyty veiksmy.

» Praplaukite kreipiamojo laido spindj heparinizuotu druskos tirpalu.

« Pritvirtinkite Svirksta, i§ dalies pripildytg sterilaus druskos tirpalo ir kontrastinés medZiagos miSinio, prie baliono
vamzdelio.

* Nuimkite baliono apsaugine mova.

+ Laikydami Svirkstg ir baliong nuleistus Zzemyn, iSsiurbkite org i$ baliono ir jleiskite j SvirkStg. Kartokite §j veiksma,
kol balione visi$kai neliks oro. Prireikus, atlikite procedirg kelis kartus.

+ Atleiskite stimoklj ir leiskite druskos tirpalui pripildyti sulankstytg baliong. NEPRIPUSKITE baliono.

» Kartokite paskutinius du veiksmus, kol i$ balioninio kateterio iSeis visas oras.
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« Pakeiskite Svirkstg i§ anksto paruostais (i$ dalies pripildytais druskos tirpalo) ple¢iamuoju $virk§tu ir manometru.
« ISsiurbkite druskos tirpalg i$ kateterio ir jleiskite | pleCiamajj Svirksta.

KATETERIO |[VEDIMAS

Kateterj APERTO OTW reikia jvesti po oda, atlikus chirurginj pjavj arba naudojant atitinkamg jvediklio apdangala.
Paprastai rekomenduojama naudoti jvediklio apdangala.

Stebint fluoroskopinj vaizda, baliong reikia stumti pro atitinkamg apdangalg per kreipiamajj laidg ir iSdéstyti jpjovoje,
kurig reikia iSplésti.

Baliong rekomenduojama pusti ir jpjova plésti 90 sekundziy.

KATETERIO ISTRAUKIMAS

Atlikus PTA procedira, kateterf APERTO OTW reikia iStraukti per kreipiamajj laidg pro jvediklio apdangalg. Kadangi
balionas galéjo buti iSpléstas kelis kartus, iStraukiant jj gali bati juntamas pasiprieSinimas.

LAIKYMAS

< Laikykite kontroliuojamoje kambario temperatiroje sausoje, vésioje ir tamsioje vietoje.
« Panaudokite kateterj iki pakuotés etiketéje atspausdintos ,Tinka iki“ datos.
« Nenaudokite kateterio, jeigu pakuoté atidaryta arba pazeista.

« Saugokite kateterj nuo organiniy tirpaly, jonizuojanciosios spinduliuotés ir ultravioletiniy spinduliy poveikio.

STERILIZAVIMAS

Sis kateteris sterilizuotas etileno oksido dujomis. Jis i$liks sterilus, kol pakuoté bus uzdaryta ir nepazeista.
Ispéjimas. Skirtas naudoti tik vienam pacientui. Nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai.
Naudojant, apdorojant arba sterilizuojant pakartotinai, gali pablogéti prietaiso struktirinis vientisumas ir
(arba) prietaisas gali sugesti, o dél to gali atitinkamai biiti suzalotas, susirgti arba mirti pacientas.

Be to, naudojant, apdorojant arba sterilizuojant prietaisg pakartotinai, gali atsirasti pavojus jj uztersti ir
(arba) paciento / kryzminé infekcija, jskaitant (taciau neapsiribojant) vieno paciento infekcinés ligos
perdavima kitam. UzterSus prietaisa, gali buti suzalotas, susirgti arba mirti pacientas.

GARANTIJA

Netaikoma jokia iSreik$ta arba numanoma garantija, jskaitant (be apribojimy) bet kokiag numanomg garantijg dél
kateterio APERTO OTW, perkamumo ar tinkamumo tam tikrai paskirciai, kaip aprasyta Siame leidinyje. Jokiomis
aplinkybémis bendrové CARDIONOVUM neatsako pagal jokj konkrety jstatyma. Né vienas asmuo néra jgaliotas
susieti kateterj APERTO OTW su kokia nors atstovybe arba garantija, iSskyrus konkreciai Siame leidinyje jvardytus
atvejus.

ISspausdinti aprasymai ir specifikacijos, jskaitant §j leidinj, skirti vien tik bendrai apibadinti gaminj pagaminimo metu
ir néra isreikStos garantijos.

Bendrové CARDIONOVUM neatsako uz jokius tiesioginius, atsitiktinius ar pasekminius nuostolius, atsiradusius
naudojant §] gaminj pakartotinai.

Toliau paaiskinti pakuotés etiketéje naudojami simboliai.

@ (g @

Nenaudoti pakartotinai Zr. naudojimo instrukcijg Pagaminimo data Gaminio kodas
LOT STERILEEO| = %)
Partijos kodas Sterilizuotas etileno oksidu ,Tinka iki“ data I1Sorinis skersmuo
) 25°C
* - vof
Laikyti sausai PranciziSkas dydis Temperataros ribos Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista

* NP RBP

-
Saugoti nuo tiesioginiy Nesterilizuoti pakartotinai ~ Vardinis slégis Vardinis trikimo slégis

saulés spinduliy
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OAHTIEZ XPHZHZ

APERTO OTW
KAOGETHPAZ AIAZTOAHZ ME MIMAAONI ANAZTOMQZHZ AIMOAIYAIZHZ
EKAYZHZ NMAKAITAZEAHZ

OPIZMOI

PTA: Aiadeppikry diauAikr) ayyeloTAaoTikr (Percutaneous Transluminal Angioplasty)
OTW: Zxedlaouog «Travw atrd 1o ouppo» (Over-The-Wire design)

Evyyug: To pépog Tou KaBeTripa TToU BPICKETAI TTIO KOVTE OTOV XEIPOUPYO

Nepioepikd: To p€POG Tou KABETHPA TTOU BPICKETAI TTIO KOVTE OTOV aoBevi

21évwan: Mn @UGCIOAOYIKN OTEVWON TWV AYYEIOKWY 0OWV

NEPIFPA®H

O APERTO OTW ¢ival évag KaBeTripag SIA0TOANG PE ITTAAOVI HE OXEDIAOUO «TTAVW aTrd To aUppa» (OTW) kai éva
NUIEVOOTIKO JIGOTAATIHO PTTAAOVI GUVAPHUOAOYNUEVO OTO ATTW TUAMO TOU KABETHPA KOVTA 0TO AKpo. ‘Exel OIaUAIKO
oxedlaaud oTeAéxoug. O évag auldg (aQUAGG 0dnyoU cUPPATOG) ETTITPETTEI TN XPAON €VOG 08nyou oUPUOTOG HE
péyioTn e§wtepikr S1GueTpo 0,035 ivioeg. O GANOG AUASG (AUAGG BIaOTOAAG PTTaAOVIOU) XPNOIMOTTOIEITAI YIa TN
O100TOAN KAl CUGTOAR TOU UTTAAOVIOU UE ATTOOTEIPWUEVO QUGIOAOYIKO aAaTouxo diGAupa A

peiypa aAaTouxou SIGAUPATOG Kal oKlaypa@Ikou péaou (1:1). To ptraAdvi @éper emkdAuwn 3,0 pug TakAiItagéAng ava
mm? emIQAVEING TOU UTTAAOVIOU. TO AvTIUTTEPTTAAOTIKO QAPUAKO aTTEAEUBEPWVETAI KATA T OIGGTOAN TOU PTTaAOVIOU
OTO TOIXWHO TOU QYYEIOU, TTPOKEINEVOU va TTPOAN®OEi i va PeIwBEi n epedavion eTTavacTEVwong.

To eyyUg THAMA Tou KaBethpa TTepIAapBavel pia BnAukr B0pa Luer lock TTou cuvdéeTal pe Tov auld BIGOTOAAG Kal
Hia ©nAukn BUpa Luer lock yia Tov auAd odnyoU oUpuaTog.

ZuvIoTWPEVN oupBaTtdtnta Bnkapiol eicaywyéa:

Méye@og Onkapiol AidpeTpog praAoviou Mnkog ptraAoviou
6F 4,0-6,0 mm 20-80 mm
7F 7,0-10,0 mm 20 -80 mm

Mnkog kaBetpa: 40, 60 A 80 cm

H udpo@IAn emmikdAuWn TToU KAAUTITEI TO ATTW AKPo Tou APERTO OTW peiwvel TV TpIRRA, dIEUKOAUVOVTOG TN
SiéAeuan Sia péoou Twv ayyeiwv (BA. k. 1)

e

Eikéva 1: To Turpa Tou APERTO OTW pe udpo@IAn eTTIKGAUWn

[
Yopogin
emkaAuyn

_ 54—



AUo akTIVOOKIEPOI DEIKTEG TOTTOBETNUEVOI GTO KUAIVOPIKSG PEPOG TOU PTTAAOVIOU (€vag TOTTOBETNUEVOG OTO £yyUG
TUAMA TOU PTTaAovioU Kail éva GAAOG TOTTOBETNPEVOG OTO ATTW TURHA) BonBouv aTnyv TOTToB£TNGN TOU UTTAAOVIOU
oTnv emMBuuNTA B€0N. Z€ OUVOUACHO PE OKTIVOOKOTTNGON, ETTIITPETTOUV TNV OKPIRT TOTTOBETNON TOU PTTOAOVIOU EVTOG
TOU ayyeiou.

O APERTO OTW d1a6£T1¢e1 £éva KOAOUPOKWVIKS Kal ATPAUHATIKG AKPO YIa EUKOAN E10aywyr) OTIG TTEPIPEPIKEG APTNPIES
Kail BeAtiwon TnNg S1EAeuang aTrd OTEVWOEIG TTOAU HIKPOU €UPOUG.

O APERTO OTW diaTiBeTtan o€ didipopa pey€On pmraAoviol. H ovopaaoTikr SIGUETPOG Kal AKOG PTTaAovioU gival
TUTTWPEVA OTOV OJQAAS, OTNV ETTICAKAVON TNG BAKNG KAl OTNV ETTICAPAVOTN TOU XOPTOVEVIOU KOUTIOU.

ENAEIZEIZ I'A TH XPHZH

O APERTO OTW evdeikvuTal yia S1adeppIKr SIQUAIKR ayyeloTTAaaTIKh (PTA) aTo TrepIepikd ayyeiakd oUaTnua,
€I0IKA O AVOOTOPWOEIG aIHOdIVAIONG Kal Yia T Bepatreia amro@PAKTIKWVY BAABWVY autdxBovwy ) GUVOETIKWY
APTNPIOPAEBIKWV ETTIKOIVWVIWY aipodiuAiong. O APERTO OTW pTropei etriong va xpnaoipotroinei yia PTA
OTEVWONG TNG UTTOKAEIBIOG PAERAG, PAERWYV Tou Bpayiova Kal TNG KEPAANG, TNG @AEBAG Tou TTAXN, TNG
Bpayioke@aAikng GAERAG, TNG Avw Kal KATW KOIANG @AEBOG.

ANTENAEIZEIZ

* Aduvapia otéxeuong NG BAGRNG Pe 0dnyod olpua.

o ZTEQavIaieg apTnpieg, TIVEUUOVIKEG OpTNPIEG, avioUoa aopTr), aopTiké TEEO, KaTiouoa aopTr| £wg Tov SIXaoUd TNG
QA0PTAG, OTEPAVIAIEG APTNPIES, KOOIV KapwTida apTnpia, 5w KapwTida apTnpia, E0w KapwTida apTnpia,
EYKEPOAIKEG apTNPIES, BPAXIOKEPAAIKH apTnEia, KAPDIOKES GAEBEG, TIVEUUOVIKEG GAEBEG i} TO VEUPOAYYEIOKO
ouoTnua.

AMepyia, duoavetia i utrepeuaiodnaia £vavTi TNG TTAKAITAEEANG.

AacBeveig TTou TTapouaidlouy ayyeloypa@ikn £VOEIEn upioTauevou BpduBou

AoBeveig pe avtEVOEIEn yia avTiaIMOTTETAAIOKA/QVTITINKTIKA Bepartreia, cupTtrepIAapBavopévng TG aAAepyiag
M'vwaoTh aMepyia ag okiaypa@Ikd péoa

luvaikeg TTou ival éykuol 1) oKOTTEUOUV va CUAAGBOUV 1) AvOpEG TTou £TTIBUPOUY va dIaTnPACOUY TN YOVIOTNTA
TOUG

o AVBEKTIKEG (IVWOEG 1) aoBeaTwdEIG) BAGREG TTou dev PTTopoUv va TTpodiaTtabouv

* OAIKR) aTTO®PAEN TOU GTOXEUOHEVOU ayyEiou

MIGANEZ ENINAOKEZX

O1 akOAouBeg £TITTAOKEG PTTOPOUV va TTIPOKUWOUV wg atrotéAeopa PTA:
ZXETICOUEVEG UE TNV TTAPAKEVTNON:

e Totmkd aIuaTWHA

« ToTmKEG aigoppayieg

* OpouBocuBoAicudg

* OpduBwon

* ApTnpIo@AERIKA ETTIKOIVWViT

* No6o avelpuoua

* NOIMWEEIG

ZxenCéueveg Pe 1n didtaon:

e AloXwpIoPOG TOU BIATETOPEVOU AYYEIOKOU TOIXWHATOG

* AldTpnon Tou ayyeiakoU TOIXWHATOG

* AoToxia Tng TpoBeang

« TMopaTteTapévol GTTOoHOI

e O¢eia eTavatmogpagn pe ouvakdAoudn xeipoupyikn eTTEURAON
« EmavaoTévwon Tou diaTeTapévou ayyeiou

Omwg kal o€ KABE ayyeloypagia, EVOEXETAI VO TTaPOoUCIacTel aAAEPYIKA avTi®paacn O0To OKIAYPAPIKO PECO.

NMPO®YAAZEIZ

AladeppIkr JIQUAIKH ayYEIOTTAACTIKN ETTITPETTETAI VA TIPAYUOTOTTOINOEI JE QUTOV TOV KABETAPA PE PTTOAOVI HOVO aTrd
XEIPOUPYOUG HE ETTOPKN EPTTEIPIA OTIG DIQUAIKEG ETTEURATIKEG TEXVIKEG. O TTPETTEI ETTIONG VO €XOUV EVOEAEXT YVWON
G TPOo®ATNG BIBAIOYpaQiag OxXeTIKG PeE TN BepaTTeia TWV 0EEWV ETTITTAOKWY TTOU EVOEXETAI VA TTPOKUWOUV KaTd
v PTA.

AUTOG 0 KABETAPAG ME UTTAAGVI TTOPEXETAI O ATTOOTEIPWHEVN CUCKEUAaTia OUO PEPWIV TTOU avoiyel oxi(ovTdg Tn.
Mpiv amé Tn xprion Tou KaBeTAPA, gival anuavTikd va diao@alioTei Ti N cuokeuaoia eival dBIKTn. KabeTrpeg Tou
BpiokovTav o€ aVOIXTEG } KATEOTPOPPEVEG OUOKEUATIEG OEV ETTITPETTETAI VA XPNOIUOTTOIOUVTAL.

Mpérel va TnpoUvTal TTAVTOTE 01 YEVIKEG TEXVIKEG OTTAITACEIS YIa TNV €l0aywyr KABeTApa. AuTtd cupTTepIAauBAvel, yia
TTAPAdEIYHA, TNV EKTTAUGN TWV OTOIXEIWV TTOU TTPOKEITAI VA €l0aXB0UV OTO ayyelakd oUOTNUA HE OTTOOTEIPWHEVO,
I00TOVIKO aAQTOUXO SIGAUMA Kal TOV GUVABN, TIPOQUAOKTIKG, CUGTNHATIKG NTTOPIVIGHO.
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Mpogoxn: AvTIKATAGTAGTE TOV 0€PA GTO PTTAAGVI, TOV QUAG TOU PTTAAOVIOU KOl TOV KEVTPIKO QUAG e uypd TTPIV aTTO
TN XPHon Tou KaBeTApaA.

Tuxdv aAAepYIKEG avTIOPATEIS OTO OKIQYPAPIKO HETO TTPETTEI va avayvwpidovtal TTpiv atré Tnv PTA.

Ma Tnv evepyotroinan TG udpO@IANG eTTIKAAUWNG, cuviaTtdral n diaBpoxr Tou APERTO OTW pe ammooTeEIpwpévVo
aAaToUxo SIGAUPa apéowg TTPIV aTTd TNV eloaywyr Tou oT1o owpa. MPOZOXH! Mn SiaBpéXeTe TO UTTAAOVI,
TIPOKEIPEVOU VO TTPOCTATEYETE TNV ETTIKAAUYN QapudKkou!

Mnv powBeite TOV KABETAPA £vavTl TNPAVTIKAG avTioTaong. @a TPETTEl TTIPWTA va TTPOadIoPIaTE N aiTia TNG, TT.X.
HEOW AKTIVOOKOTINONG.

Kd&Be kabetTpag Ba TpéTTel va QUAGOOETaI O€ OKOTEIVO, OPOCEPS Kal OTEYVO HEPOG.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

O APERTO OTW TrpoopileTal yia xprion o€ évav aoBevi pévo. Mnv To ETTavVaxpnoIPOTIOIETE, PNV TO
ETTAVETTECEPYACEDTE KOl NV TO ETTAVATTIOCTEIPWVETE. H TTaVAXPNOIYOTIOINGT, N ETTAVETTECEPYATIA KAl N
ETTAVATTIOOTEIPWON EVOEXETAI VA ETTIOPACOUV SUOUEVWG OTN BOUIKA OKEPAIOTNTA TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG A/Kal
va 0dnynoouv g€ acToxia Tou TeXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, N OTToIa UE TN OEIPd TNG PTTOPET VO ETTIQEPEI TPAUUATIOHO,
vO0o0 1 Tov BdvaTo Tou acBevr). H eTTavaypnoiygoTroinon, n ETTAVETTECEPYATia Kal N ETTAVATIOOTEIPWAN EVOEXETAI
€TTiONG va dnuIoupynoouV Kivouvo uéAuvang Tou TeXVoAoyIKoU TTPoIGVTOG A/Kal va TTPOKaAéTOUV Aoipwén Tou
aagBevn i} dlacTaupouuevn Aoipwén, cupTrepIAauBavopévng, eVOEIKTIKG, TG HETABOONG AOINWOWY VOoWV atréd évav
aoBevr) o€ dAov. H péAuvon Tou TexvoAoyIkoU TTPOiOVTOG PTTOPET va 0dNyHOEl O TPAUPATIONO, VOO0 R oTov BAvaTto
Tou 00BevA.
KdBe kabetrpag TpéTel va emBewpeiTal Trpiv atrd Tn S10dIKacia, WOTe va dIAKPIBWVETAI N AEITOUPYIKOTNTE TOU Kal
va dlao@aideTal 0T oUTE N eEWTEPIKN OUTE N ECWTEPIKF CUCKEUATIa EXOUV KATAOTPaPEi 1 avolxBei. O kabeTApag
Oev TTPETTEl VA XPNOIPOTIOIEITAI PETA TNV NUEPOPNVia «XpAGN €wS» TTOU ava@EPETAl OTN CUOKEUATIa.
Xpno1poTIoIEiTE HOVO peiyPa oKiaypa@ikoU péaou Kal ahatolyou diaAlpaTtog (1:1) yia Tnv TTAfpwon Tou pTraioviou.
Mn xpnoiyoTroigite aépa f OTTOI0OdATIOTE AEPIO PECO yia TN dIACTOAR Tou pTraAoviol!
Mnv ekBETeTE TOV KOBETAPA 0€ Opyavika diaAupaTa, Tr.X. aAKoOAn! Mnv Kiveite To 0dnyd aUpua KAaTd Tn dIGOTOA Tou
pTTaAoviou!
To ptraAdvi TTpéTTel va gival TTARPWG CUVESTOAUEVO TTPIV aTTO TNV AQaAipeDT| TOU TTO THV apTNPIa.
Mn xpnoipgotrolite deUTEPO PTTAASVI PE ETTIKAAUWN Qappdkou aTny idia Béon Bepartreiag. ‘Evag mpdabeTog
KaBeTAPag pe pTTaAdvi APERTO OTW ptropei va xpnoigotroin®ei yia 1n Bepartreia piag BAGBNG Prikoug peyaAdTepou
TOU PEYIOTOU BIGBECIPOU PAKOUG PTTAAOVIOU UTTO TIG OKOAOUBEG GUVONKEG:

— KAaBe EexwpIoTo TPAa Ba TTPETTel va UTTORAAAETOI OE BepaTTeia e PTTAAGVI JE ETTIKGAUWN Qapudkou pévo pia

popd

— TIPOOTIOBAOTE Va eAAXIOTOTTOINCETE TNV AAANAOETTIKAAUWN TwV UTTO BepaTreia THNUATWY

— yia Tn BepaTreia KAOE TUAPATOG XPNOIPOTIOINOTE £va vEO UTTaAGVI PTA
H aAAnAoetikGAuwn d1adoyIKG TOTTOBETNPEVWY ITTAAOVIWY PE éva TUAMA TTou €xel uTToRANBET o€ BepaTreia Ba
TIPETTEI VO ATTOPEVUYETAI TOTTOBETWVTAG PE aKPIBEIa TOV KABETAPA PE XPATN AYYEIOYPaPIag Kal Twv TAIVIWY EVOEIENG.
Mo TN peiwon Katd 1o duvatov TTEPICOOTEPO TNG TNIBAVOTNTAG Pri&NG Tou pTTaAoviou Katd Tn xprion AEN MPETEI
MOTE NA YMNEPBAINETAI n diaBaBuiouévn miean prigng (Rated Burst Pressure, RBP).

NMPOETOIMAZIA TOY KAGETHPA

Kart' apxdg gival oA anuavTiko va eAeyxBei 0TI N cuokeuaoia Oev gival KATEOTPAUUEVN 1) avolypévn TIPIV aTTd TN

xenon.

O kaBeTrpag Kal To PTTaAdvi 0TNV KaTdoTaon GUGTOAAG TTEPIEXOUV UIKPEG TTOOOTNTEG AEPA TTOU TTPETTEI VO

QATTOPaKPUVBOUV TTPIV aTré TN XPAON. AVTIKATAOTAOTE TOV aépa OTO ITTAAGVI, TOV AUAS Tou utraAovioU Kal Tov

KEVTPIKO QUAS Pe uypd TIpIV aTTd TN XPAON Tou KaBeThpa. Oa TrpéTrel va yivouv Ta akdAouBa BAuaTa:

* EKTAUVETE TOV QUAS TOU 0BNYOU CUPHATOG HE NTTAPIVIOPEVO aAaToUxo didAupa.

* [pocapTioTe pia GUPIYYA HEPIKA TTANPWHEVN JE OTTOOTEIPWHEVO PEyHa aAaTouxou SIGAUUATOG KOl OKIAYPaPIKOU
Uéoou oTov GWARvVa Tou pTTaAovioU.

* AQaIpEDTE TO TIPOCTATEUTIKO XITWVIO TOU PTTOAOVIOU.

* Evw n oUpiyya kai 1o pTraAdvi kpaTiolvTtal KaTw, avappo@AoTe ToV aépa Tou ptraAoviod aTn ouplyya.
EmravaAdBete, éwg 6Tou va unv atropével KaBoAou aépag ato uTTaAovi. ETravaAdBeTe auTr| Tn diadikaoia apKeTES
POpPEG, €AV gival aTTapaitnTo.

* EAeuBepwaTe 1O £UPBOAO Kal ETITPEWTE TNV TTARPWON TOu SITTAWMEVOU PTTaAOVIOU pE aAaTouyo didAupa. MH
OIOOTEINETE TO PTTOAVI.

» EmavaAaBete ta dUo TeAeuTaia Bripata, éwg 6Tou 6AOG O AEPAG Va ATTOMAKPUVOET aTTO TOV KABETHPA e PTTAAGVI.

*  AVTIKATOOTAOTE TN oUPIYYa PE Pia oUplyya SIOOTOAAG Kal €va JaVOUETPO TTOU €XOUV TTPONYOUNEVWG
TIPOETOINOOTE], dNAAdH, TTANPWOET PEPIKWG PE aAaToUxo dIGAUNA.

* Avappo@noTe 1o ahaTouxo diIdAupa aTTd Tov KaBeTrpa aTn oUplyya SI00TOANG.

EIZANQrH TOY KAGETHPA

O APERTO OTW eiodyeTal SIODEPHIKG HETW XEIPOUPYIKAG TOMAG i HEoWw KaTdAAnAou Bnkapiol eicaywyéa. evikd
ouvIOTATal N Xprion Bnkapiol icaywyéa.
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To ptTaAdvI Ba TTPETTEN va wBNnBei UTTd akTIVOOKOTTIKSG €Agyx0 dla péoou Tou KatdAAnAou Bnkapiol TTAvw atré To
0dnyé oUppa Kail va TotroBeTnOei aTnV TrPog didtacn BAGRN.

O ouVIGTWPEVOG XPOVOG BIOOTOAAG Kal cuaToARG ival 90 sec.

AQAIPEZH TOY KAGETHPA

O APERTO OTW agaipeital yetd Tnv PTA TTdvw a1 10 ToTTo0eTnuévo 0dnyo oUpua Kai dia péoou Tou Bnkapiou
eloaywyéa. KabBwg 1o uTraAdvi evOEXeTal va £Xel DIOOTAAE APKETEG POPEG, EVOEXETAI VO UTTAPXE! KATTOIO avTioTaoN
KaT& TNV aQAipeoT| TOU.

AMNOGHKEYZH

« AmoBnkeUeTal UTTO eAeyXOuEVN Beppokpaacia dwuaTiou, o€ oTeYVO, dPOoEPS Kal OKOTEIVO PHEPOG.

* XpnOoIPOTIoINaTE TOV KABETAPA TTPIV ATTO TNV NUEPOUNVIa «XPAOTN £WG» TTOU AVOaQEPETAI OTN CUOKEUATIa.
* Mn xpnoipoTroleite TOV KOBETAPA, EAV N CUCKEUATIQ EXEl AVOIXTEI 1] £XEI UTTOOTET {nuId.

* Mnv ekBETETE TOUG KOBETAPEG OE OpyavIKoUug dIAAUTEG, 10vVTICOUGO OKTIVOBOAIQ 1 UTTEPILOESG PWG.

AMNOZTEIPQZH

AUTOG 0 KABETAPAG £XEI ATTOOTEIPWOET pE aIBuAevoEeidlo. Oa TTapapEiveEl ATTOCTEIPWHEVOG, EPOTOV N GUCKEUATIT
Oev avolxBei kal TTapapével aBIKTn.

Oposidomoinon: MNa xpRon o€ évav acgBevi) pévo! Mnv 1o eTaVaXPNOIUOTIOIEITE, NV TO ETTAVETTESEPYALETTE
KOl HNV TO ETTAVATTOOTEIPWVETE. H eTTavaypnoigoTtroinon, n emavemegepyacia Kal n EMAVOTTOCTEIPWON
eVOEXETAI VA EMISPAOOUV SUCHEVWG OTN SOUIKA OKEPAIOTNTA TOU TEXVOAOYIKOU TTPoidvTog i/Kal va
odnynoouv o€ aoToXia Tou TEXVOAOYIKOU TTPOiovVTOG.

AuTi PE TN OEIPA TNG UTTOPET VA ETTIPEPEI TPAUUATIONO, VOO O N Tov Bdvarto Tou aoBevi. H
ETTAVAXPNCIPOTTOINGT, N ETTAVETTESEPYATIA KAI I ETTAVATTOOTEIPWAON EVOEXETAI ETTIONG VA SnUIoupyRoOUV
KivBuvo péAuvong Tou TEXVOAOYIKOU TTPOidvTOog R/Kal va TTpokaAéoouv Aoipwén Tou acBevi 1
SiaoTaupoUpevn Aoipwgn, ouptrepIAapavouévng, EVOEIKTIKA, TNG HETAS0ONG AOINWIWY VOOWV aTTd évav
acBevi) o€ dAAov. H péAuvon Tou TEXVOAOYIKOU TTPOiIOVTOG HTTOPEI VO 0BNYNOElI O€ TPAUNOTIONO, VOOO 1
oTov BdvaTto Tou aoBevi.

EFCYHZH

Aev TTapéxeTal kapia pnTA 1 oIWTTNEN £yyUNon, CUPTTEPIAQPBAVOUEVNG EVOEIKTIKG OTTOIOODNATIOTE CIWTTNPEAG
€yyUNonNg EUTTOPEUCIPOTNTAG 1) KATAAANAGTNTAG VIO GUYKEKPIUEVO OKOTTO, ava@opika pe To APERTO OTW é1mwg
TepIypa@eTal oe autd 1o €viutio. H CARDIONOVUM dev Ba gival o€ kapia TepiTTwan utrelbuvn utrd
OTTOIOVONTTIOTE GUYKEKPIPEVO VOpo. Kavéva dtopo dev éxel Tn dikaliodooia va deopevuoel To APERTO OTW o€ kapia
dnAwaon 1) eyyunon, eKTog OTTwWG opigeTal €I8IKE oTNV TTapouoa.

Ol TTepIYPAPEG i} TTPOBIAYPAPES TTOU TTEPIEXOVTAI OTO £VTUTTO UAIKO, CUMTTEPIAGMBAVOUEVOU TOU TTAPOVTOG EVTUTIOU,
OKOTTO £XOUV ATTOKAEIOTIKA TN YEVIKH TTEPIYPAQPH) TOU TIPOIOVTOG KATA TOV XPOVO TNG KATAOKEUAG TNG KAl dev
atroTeAOUV pNTEG EYYUNOEIG.

H CARDIONOVUM &ev @épel kapia euBivn yia OTTOIECOATIOTE APETESG, CUUTITWUATIKEG ) ATTOBETIKEG {nuieg TTOU
TIPOKUTITOUV aTTd TNV £TTAVAXPNCIHOTIOINGN TOU TTPOIOVTOG.

Eme§iynon oupuBOoAwv Tou XpnoigotroloUvTal OTIG ETTICNHAVOEIG TG OUCKEUATING.

@

Mnv 10
ETTAVAXPNOIUOTIOIEITE
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Alatnpeite 1o gakpid atmd  Na unv OvopaoTikn TTieon AlaBaBuiopévn Trieon pAgng
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BRUGSANVISNING

APERTO OTW
PACLITAXEL-FRIGIVENDE BALLONUDVIDELSESKATETER TIL
HAMODIALYSESHUNT

DEFINITIONER

PTA: Perkutan Transluminal Angioplastik
OTW: Over-The-Wire-design

Proksimal: kateterdelen teettest pa operatgren
Distal: kateterdelen teettest pa patienten
Stenose: abnorm forsneevring af blodkar

BESKRIVELSE

APERTO OTW er et ballonudvidelseskateter med et Over-The-Wire (OTW) design og en semi-compliant oppustelig
ballon monteret pa den distale del af katetret i naerheden at spidsen. Den har et dobbeltlumenskaftdesign. Den ene
lumen (ledetrddlumen) muligger anvendelsen af en ledetrdd med en maksimal udvendig diameter pa

0,035 tommer. Den anden lumen (ballonfyldningslumen) anvendes til ballonfyldning og ballontemning med en steril
saltoplgsning eller en

blanding af salt og kontrastmiddel (1:1). Ballonen er belagt med 3,0 ug Paclitaxel pr. mm? ballonoverflade. Dette
veekstheemmende medikament frigives under ballonfyldningen til karveeggen for at forebygge eller reducere nye
forekomster af restenose.

Den proksimale del af katetret omfatter en Luer-Lock-huntilslutning, der er tilsluttet ved fyldningslumen og en
Luer-Lock-huntilslutning for ledetradslumen.

Anbefalet indfaringsslusekompatibilitet:

Storrelse pa Ballon @ Ballonlengde
indfgringssluse
6F 4,0-6,0 mm 20 -80 mm
7F 7,0—-10,0 mm 20 — 80 mm

Kateterlaengde: 40, 60 eller 80 cm
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Den hydrofile beleegning, der daekker den distale del af APERTO OTW, reducerer friktion og letter passagen
gennem blodkarrene (se figur 1).
Hydrofil

S
belaegning

Eigur 1: den hydrofilt belagte del af APERTO OTW

To rentgenteette markerer placeret i den cylindriske del af ballonen (en placeret i den proksimale del af ballonen og
en anden placeret i den distale del) hjeelper med at placere ballonen pa det gnskede sted. | forbindelse med
fluoroskopi muligger en ngjagtig placering af ballonen i blodkarret.

APERTO OTW har en konisk og atraumatisk spids for let adgang til perifere arterier og for at forbedre passagen af
staerke stenoser.

APERTO OTW fas i forskellige ballonsterrelser. Nominel ballondiameter og -laengde er trykt pa ansatsen, pa
posens etiket og pa kartonens etiket.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

APERTO OTW er beregnet til perkutan transluminal angioplastik (PTA) i den perifere vaskulatur, specielt
dialyseshunts og til behandling af obstruktive laesioner ved native eller kunstige arteriovengse dialysefistler.
APERTO OTW kan ogsa anvendes til PTA af stenoser ved vena subclavia, arm- og hovedvener, underarmsvene,
vena brachiocephalica samt gverste og nederste hulvene.

KONTRAKINDIKATIONER

* Manglende evne til at passere den leesion, der skal behandles, med en ledetrad

« Koronararterier, arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aorta, aorta descendens til bifurcatio aortae,
arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales,
truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, eller neurovaskulatur

Allergi, intolerance eller overfglsomhed over for Paclitaxel

Patienter med angiografisk pavist trombe

Patienter med kontraindkation mod en trombocytheemmende/antikoagulerende terapi, inklusive allergi
Kendt allergi mod kontrastmiddel

Gravide kvinder eller kvinder, der gnsker at blive gravide eller meend, der vil bevare deres fertilitet
Resistente (fibrotiske eller kalcificerede) leesioner, der ikke kan udvides pa forhand

Total okklusion af malkarret

MULIGE KOMPLIKATIONER

De folgende komplikationer kan opsta som et resultat af PTA:
Punkturrelateret:

¢ Lokalt haamatom

Lokale blgdninger

Tromboembolisering

Trombose

Arteriovengs fistel

Pseudoaneurisme

Infektioner

Udvidelsesrelateret:

Dissektion i den udvidede karveeg

Perforation af karvaeggen

Svigt af protesen

Vedvarende kramper

Akut genokklusion med deraf falgende operativt indgreb
Restenose af det udvidede kar

Som i enhver angiografi kan der optraede en allergisk reaktion over for kontrastmidlet.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

Perkutan transluminal angioplastik méa kun udfgres med dette ballonkateter af operatarer, der har tilstreekkelig
erfaring inden for omradet transluminale interventionsteknikker. De bgr ogsa have et indgaende kendskab til den
aktuelle litteratur om behandlingen af akutte komplikationer, som kan opsta under en PTA.

Dette ballonkateter leveres i en todelt, steril oprivningsemballage. Inden katetret anvendes, er det vigtigt at sikre, at
emballagen er intakt. Katetre, der har ligget i en aben eller beskadiget emballage, ma ikke anvendes.
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De generelle tekniske krav til indfgring af katetret skal altid overholdes. Dette omfatter f.eks. skylning af de
komponenter, der skal indfgres i karsystemet med steril, isotonisk saltoplgsning og den normale profylaktiske,
systemiske heparinisering.

Forsigtig: udskift luften i ballonen, ballonens lumen og den centrale lumen med vaeske, inden katetret anvendes.
Allergiske reaktioner over for kontrastmiddel ber identificeres inden PTA.

Til aktivering af den hydrofile belaegning anbefales det at fugte APERTO OTW med en steril saltoplgsning lige
inden indfgring i kroppen. FORSIGTIG! Fugt ikke ballonen, sa medikamentbelaegningen beskyttes!

Beveeg ikke katetret lzengere frem ved kraftig modstand. Arsagen til dette ber ferst findes f.eks. via fluoroskopi.
Hvert kateter bgr opbevares et mgrkt, koldt og tert sted.

ADVARSLER

APERTO OTW er kun beregnet til engangsbrug. Produktet ma ikke genbruges, oparbejdes eller steriliseres igen.
Genbrug, oparbejdning eller gensterilisering kan pavirke den strukturelle integritet for udstyret og/eller medfere fejl
ved udstyret, som kan resultere i kveestelse, sygdom eller dgd af patienten. Genbrug, oparbejdning eller
gensterilisering kan ogsa skabe en risiko for kontamination af udstyret og/eller forarsage infektioner eller
krydsinfektioner ved patienten, herunder, men ikke begraenset til, ogsa overferslen af infektionssygdomme fra en
patient til en anden. Kontamination af udstyret kan medfare kvaestelse, sygdom eller dad af patienten.
Ethvert kateter skal kontrolleres inden proceduren for at kontrollere funktionen og sikre, at hverken den udvendige
eller den indvendige emballage er beskadiget eller aben. Katetret ma ikke anvendes efter den sidste
anvendelsesdato, der er angivet pa emballagen.
Anvend kun en blanding af kontrastmiddel og saltoplgsning (1:1) til at fylde ballonen. Fyld aldrig ballonen med luft
eller andre gasser!
Udsaet ikke katetret for organiske oplgsninger f.eks. alkohol! Bevaeg ikke ledetraden under fyldning af ballonen!
Ballonen skal veere tamt helt, inden den fjernes fra arterien.
Anvend ikke en yderligere medikamentbelagt ballon p4 samme behandlingssted. Der kan bruges et ekstra
APERTO OTW-ballonkateter til behandling af leesioner, der er leengere end den maksimalt tilgeengelige
ballonlzengde, under fglgende omsteendigheder:

— hvert enkelt segment bar kun behandles en gang med en medikamentbelagt ballon

— prgv at minimere overlapningen af behandlede segmenter

— hvert segment skal behandles med en ny PTA ballon
En overlapning af balloner, der er placeret efter hinanden med et behandlet segment, bar undgas med et preecist
angiografisk placeret kateter vha. markererne.
For sa vidt muligt at undga at ballonen brister under anvendelsen, ma det nominelle spraengningstryk (RBP)
ALDRIG OVERSKRIDES.

FORBEREDELSE AF KATETRET

For det farste er det meget vigtigt at kontrollere, at emballagen er hverken beskadiget eller abnet inden

anvendelsen.

Katetret og ballonen i temt tilstand indeholder sma maesngder Iuft, der skal fiernes inden anvendelsen. Udskift luften

i ballonen, ballonens lumen og den centrale lumen med veeske, inden katetret anvendes. De felgende trin skal

overholdes:

+ Skyl ledetradslumen med hepariniseret saltoplasning.

+ Tilslut en sprgjte, der er delvist fyldt med en steril blanding af saltoplgsning og kontrastmiddel ved ballonslangen.

Fjern ballonens beskyttelsesmanchet.

Mens sprgjten og ballonen holdes nede, skal du treekke luften ud af ballonen ind i sprejten. Gentag, indtil der er

absolut ingen Iuft i ballonen. Gentag denne proces flere gange, hvis det er ngdvendigt.

» Slip stemplet, og lad saltoplgsningen fylde den foldede ballon. Pump IKKE ballonen op.

» Gentag de to sidste trin, indtil alt luft er fiernet fra ballonkatetret.

+ Udskift sprejten med en udvidelsessprgjte og et manometer, der er blevet forberedt pa forhand, dvs. delvist fyldt
med saltoplgsning.

+ Treek saltoplgsningen ud af katetret ind i udvidelsessprgijten.

INDF@RING AF KATETRET

APERTO OTW indfares perkutant via et kirurgisk indgreb eller gennem en passende indfaringssluse. Generelt
anbefales anvendelsen af en indfgringssluse.

Under fluoroskopisk kontrol skal ballonen skubbes gennem den pageeldende sluse via ledetraden og positioneres
ved laesionen, der skal udvides.

Den anbefalede ballonfyldning og udvidelsestiden er 90 s.
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FJERNELSE AF KATETRET

APERTO OTW fjernes efter PTA via den placerede ledetrad og gennem indfgringsslusen. Da ballonen kan veere
blevet udvidet flere gange, kan der evt. maerkes en smule modstand, nar den fjernes.

OPBEVARING

* Opbevares ved kontrolleret rumtemperatur et tert, koldt og merkt sted.

» Anvend katetret inden "Sidste anvendelsesdato", der er trykt pa emballageetiketten.

« Anvend ikke katetret, hvis emballagen er aben eller beskadiget.

» Udsaet ikke katetret for organiske oplgsningsmidler, ioniserende straling eller ultraviolet lys.

STERILISERING

Katetret er blevet steriliseret med ethylenoxidgas. Det forbliver sterilt, sa leenge emballagen forbliver uabnet og
ubeskadiget.

Advarsel: kun til engangsbrug. Produktet ma ikke genbruges, oparbejdes eller steriliseres igen. Genbrug,
oparbejdning eller gensterilisering kan pavirke den strukturelle integritet for udstyret og/eller medfeore fejl
ved udstyret,

som kan resultere i kvaestelse, sygdom eller ded af patienten. Genbrug, oparbejdning eller gensterilisering
kan ogsa skabe en risiko for kontamination af udstyret og/eller forarsage infektioner eller krydsinfektioner
ved patienten, herunder, men ikke begraenset til, ogsa overforslen af infektionssygdomme fra en patient til
en anden. Kontamination af udstyret kan medfore kvaestelse, sygdom eller ded af patienten.

GARANTI

Der er ingen udtrykkelig eller underforstaet garanti, herunder ingen begraensning pa nogen underforstaet garanti for
salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal pa APERTO OTW som beskrevet i denne publikation.
CARDIONOVUM har under ingen omsteendigheder noget ansvar iht. en specifik lov. Ingen personer har
bemyndigelse til at forbinde APERTO OTW med nogen erklzering eller garanti bortset fra det, der udtrykkeligt er
redegjort for heri.

Beskrivelser eller specifikationer, der er trykt, inklusive denne publikation, er udelukkende tiltaenkt som en generel
beskrivelse af produktet pa tidspunktet for fremstillingen og udger ikke nogen udtrykkelig garanti.

CARDIONOVUM er ikke ansvarlig for direkte og indirekte tab eller fglgeskader pa grund af, at produktet
genbruges.

Forklaring af de symboler, der anvendes pa emballageetiketter.

@ (g @

Ma ikke genbruges Se brugsanvisningen Fremstillingsdato Katalognummer
LOT STERILHEO] = %)
Batchkode Steriliseret med Sidste anvendelsesdato Udvendig diameter
ethylenoxid
) 25°C
T F 5 °C/ﬂ/
Opbevares tort French Temperaturomrade Ma ikke anvendes, hvis

pakningen er beskadiget

j NP RBP

Holdes borte fra sollys Ma ikke steriliseres igen Nominelt tryk Nominelt spraengningstryk
Fabrikant Medicinsk udstyr

—_61-—



c € CARDIONOVUM GMBH

M Cardionovum GmbH, Am Bonner Bogen 2, 53227 Bonn, Tyskland

1434 Telefon +49-228/9090590, fax +49-228/90905920, info@cardionovum.com

Dato for seneste revision: 2021-05

Rev. nr 21.01 Svenska

BRUKSANVISNING

APERTO OTW
PACLITAXEL-FRISATTANDE BALLONGDILATATIONSKATETER FOR
HEMODIALYSSHUNTAR

DEFINITIONER

PTA: Perkutan Transluminal Angioplastik

OTW: Over-The-Wire-utférande

Proximal: Den &nde av katetern som ar narmast kirurgen
Distal: Den ande av katetern som ar narmast patienten
Stenos: Sjuklig fortrangning av blodkarl

BESKRIVNING

APERTO OTW éar en ballongdilatationskateter i OTW-utférande (Over-The-Wire) och en semikompatibel
uppblasbar ballong monterad i narheten av spetsen pa kateterns distala &nde. Skaftet har tva lumen. Det ena
lumenet (styrtradslumen) mojliggdr anvandning av en styrtrad med en maximal utvandig diameter pa 0,035 tum.
Det andra lumenet (ballongfyliningslumen) anvands for att fylla ballongen med steril saltlésning eller en
blandning av saltldsning och kontrastmedel (1:1) och for att tomma den igen. Ballongen ar belagd med 3,0 ug
paclitaxel per mm? ballongyta. Detta tillvaxthammande lakemedel frisatts till karlvaggen nar ballongen fylls for att
férhindra eller reducera restenos.

Kateterns proximala ande ar férsedd med en Luer-honport ansluten till fyliningslumenet, och ett Luer-honlas for
styrtradslumenet.

Kompatibilitet med inféringshylsor:

Storlek pa hylsa Ballong-@ Ballonglangd
6F 4,0-6,0mm 20 — 80 mm
7F 7,0-10,0 mm 20— 80 mm

Kateterlangd: 40, 60 eller 80 cm

Den hydrofila belaggningen pa den distala delen av APERTO OTW minskar friktionen och férenklar passagen
genom karlen (se bild 1).
: Hydrofil

o
belaggning

Bild 1: Del av APERTO OTW med hydrofil belaggning

Tva radiopaka markdrer placerade i ballongens cylindriska del (en i ballongens proximala del och en annan i den
distala delen) gor det enklare att positionera ballongen pa dnskat stélle. | kombination med fluoroskopi gér dessa
det mojligt att positionera ballongen exakt i karlet.

APERTO OTW har en avsmalnande och atraumatisk spets for enkel atkomst till perifera artarer och for att forbattra
genomgangen i hdggradiga stenoser.

APERTO OTW erbjuds i olika ballongstorlekar. Ballongens nominella diameter och langd anges pa
kateteranslutningen, pa foliepasen och pa férpackningen.
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INDIKATIONER FOR ANVANDNING

APERTO OTW ar indicerad for perkutan transluminal angioplastik (PTA) i perifera karl, i synnerhet dialysshuntar,
och for att behandla obstruktiva lesioner i akta eller konstgjorda syntetiska arteriovendsa dialysfistlar.

APERTO OTW kan aven anvandas for PTA vid stenoser i nyckelbensvenen, arm- och huvudvener,
underarmsvenen, vena brachiocephalica samt i dvre och undre halvenen.

KONTRAINDIKATIONER

* Mallesionen kan inte passeras med en styrtrad.

« Kransartarer, arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aorta, aorta descendens till bifurcatio aortae, arteriae
coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus
brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales eller neurovaskulatur.

Allergi, intolerans eller dverkanslighet mot paclitaxel.

Patienter med angiografiskt pavisade tromboser

Patienter med kontraindikationer mot trombocythammande/koagulationshdmmande behandling, inklusive allergi.
Kand allergi mot kontrastmedel

Gravida kvinnor eller kvinnor som har for avsikt att bli gravida, eller man som vill bibehalla sin fertilitet
Resistenta (fibrotiska eller kalcifierade) lesioner som inte kan fordilateras

Total ocklusion i malkarlet

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Féljande komplikationer kan uppsta efter PTA:
Punktionsrelaterade:

« Lokala hematom

Lokala blédningar

Tromboemboli

Trombos

Arteriovends fistel

Pseudoaneurysm

Infektioner

Dilatationsrelaterade:

Dissektion av dilaterad karlvagg

Perforation av karlvagg

Proteshaveri

Ihallande spasmer

Akut reocklusion med paféljande kirurgiskt ingrepp
Restenos i dilaterat karl

Liksom vid varje form av angiografi kan allergiska reaktioner mot kontrastmedlet uppkomma.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Perkutan transluminal angioplastik med denna ballongkateter far endast utféras av kirurger med tillracklig
erfarenhet av transluminal interventionsteknik. De maste aven ha omfattande kunskap om aktuell litteratur rérande
behandling av akuta komplikationer som kan uppsta under PTA.

Denna ballongkateter levereras i en tvadelad och steril rivférpackning. Sakerstall att forpackningen ar intakt innan
katetern anvands. Katetrar i 6ppna eller skadade férpackningar far inte anvéandas.

Allménna tekniska krav pa kateterinforande maste alltid féljas. Detta omfattar exempelvis att spola de komponenter
som ska foras in i karlsystemet med steril, isotonisk saltlésning och vanlig profylaktisk, systemisk heparinisering.

Eorsiktiat: Ersatt luften i ballongen, ballonglumenet och det centrala lumenet med vatska innan katetern anvands.
Allergiska reaktioner mot kontrastmedlet maste identifieras innan PTA.

For att aktivera den hydrofila belaggningen rekommenderas att APERTO OTW fuktas med steril saltlosning precis
innan den fors in i kroppen. FORSIKTIGT! For att skydda lIakemedelsbeldggningen far ballongen inte fuktas!

Eor inte fram katetern vid ett betydande motstand. Faststall forst orsaken till motstandet, t.ex. genom fluoroskopi.

Katetrarna ska forvaras morkt, svalt och torrt.

VARNINGAR

APERTO OTW ar avsedd for anvandning pa en enskild patient. Produkten far inte ateranvandas, reprocessas eller
omsteriliseras. Ateranvandning, reprocessing eller omsterilisering kan paverka produktsakerheten negativt och/eller
leda till haveri, vilket i sin tur kan leda till patientskador, sjukdom eller dédsfall. Ateranvandning, reprocessing eller
omsterilisering innebar dessutom risk for kontaminering av produkten och/eller kan orsaka patientinfektioner eller
korsinfektioner inklusive men inte begréansade till 6verforing av infektionssjukdomar fran en patient till en annan.
Kontaminering av produkten kan leda till att patienten drabbas av skador, sjukdom eller dédsfall.
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Varje kateter maste inspekteras infor ingreppet for att verifiera att den fungerar korrekt och sakerstélla att varken
den yttre eller den inre férpackningen ar skadad eller har éppnats. Katetern far inte anvandas efter "Anvands
fére"-datum som anges pa férpackningen.
Ballongen far endast fyllas med en blandning av kontrastmedel och saltidsning (1:1). Fyll aldrig ballongen med luft
eller gas!
Lat inte katetern komma i kontakt med organiska I6sningar, t.ex. alkohol! Flytta inte styrtraden nar ballongen fylls!
Ballongen maste vara helt tomd innan den tas ut ur karlet.
Anvéand inte en andra lakemedelsbelagd ballong pa samma behandlingsstélle. For att behandla lesionen kan under
féljande forutsattningar en ytterligare APERTO OTW-ballongkateter anvandas, om lesionen ar langre én den
maximalt tillgangliga ballongléngden:

— Varje enskilt segment far behandlas endast en gang med en lakemedelsbelagd ballong

— En 6verlappning mellan de behandlade segmenten bor undvikas

— Varje segment ska behandlas med en ny PTA-ballong
En 6verlappning av ballonger placerade efter varandra i ett segment som ska behandlas bér undvikas genom att
positionera katetern exakt angiografiskt med hjalp av markeringsbanden.
For att i storsta mojliga man forhindra att ballongen spricker under anvandningen far det nominella sprangtrycket
(Rated Burst Pressure, RBP)
ALDRIG OVERSKRIDAS.

FORBEREDA KATETERN

Kontrollera infér anvandning noga att forpackningen inte ar skadad eller har 6ppnats.

Katetern och ballongen i tomt tillstand innehaller sma mangder luft som maste avlagsnas innan anvandning. Ersatt

luften i ballongen, ballonglumenet och det centrala lumenet med vatska innan katetern anvands. Foéljande steg ska

utféras:

» Spola styrtradslumenet med hepariniserad saltlésning.

* Anslut en spruta delvis fylld med en steril blandning av saltiésning och kontrastmedel till ballongslangen.

» Ta av ballongens skyddshylsa.

+ Hall sprutan och ballongen nedat och dra ut luften ur ballongen och in i sprutan. Upprepa proceduren tills
ballongen &r helt témd pa luft. Upprepa proceduren flera ganger vid behov.

+ Slapp kolven och lat saltlésningen fylla den vikta ballongen. FYLL INTE ballongen.

» Upprepa de tva sista stegen tills all luft har avlagsnats fran ballongkatetern.

+ Byt ut sprutan mot en dilatationsspruta och en tryckmétare som har férberetts pa forhand, d.v.s. delvis fylits med
saltldsning.

» Dra ut saltldsningen ur katetern och in i dilatationssprutan.

KATETERINFORANDE

APERTO OTW fors in perkutant via ett kirurgiskt snitt eller med hjalp av en passande inféringshylsa. | allmanhet
rekommenderas anvandning av en inféringshylsa.

Under fluoroskopisk kontroll fors ballongen fram genom hylsan langs styrtraden och positioneras vid den lesion
som ska dilateras.

Rekommenderad tid for att fylla och dilatera ballongen ar 90 sek.

TA UT KATETERN

Efter PTA tas APERTO OTW ut via den positionerade styrtraden och genom inféringshylsan. Eftersom ballongen
kan ha dilaterats flera ganger kan ett visst motstand kdnnas nar den tas ut.

FORVARING

» Forvaras torrt, svalt och mérkt vid kontrollerad rumstemperatur.

» Anvand katetern fore det "Anvands fore"-datum som anges pa forpackningsdekalen.

+ Anvand inte katetern om férpackningen har 6ppnats eller ar skadad.

+ Utsatt inte katetrarna for organiska I6sningsmedel, joniserande stralning eller ultraviolett ljus.

STERILISERING

Denna kateter &r steriliserad med etylenoxidgas. Den forblir steril sa lange férpackningen ar odppnad och oskadad.
Varning: Endast for anvdndning pa en enskild patient. Produkten far inte ateranvandas, reprocessas eller
omsteriliseras. Ateranvindning, reprocessing eller omsterilisering kan paverka produktsikerheten negativt
och/eller leda till haveri, vilket

i sin tur kan leda till patientskador, sjukdom eller dédsfall. Ateranvindning, reprocessing eller
omsterilisering innebdr dessutom risk for kontaminering av produkten och/eller kan orsaka
patientinfektioner eller korsinfektioner inklusive men inte begransade till 6verféring av
infektionssjukdomar fran en patient till en annan. Kontaminering av produkten kan leda till att patienten
drabbas av skador, sjukdom eller doédsfall.
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GARANTI

Ingen uttrycklig eller implicit garanti, inklusive men inte begransat till implicita garantier rorande APERTO OTW:s
saljbarhet eller Iamplighet for ett visst &ndamal enligt beskrivningen i denna publikation, ges. Under inga
forhallanden ska CARDIONOVUM hallas ansvariga for en specifik lag. Ingen person har ratt att binda

APERTO OTW vid nagon som helst garanti eller ansvarsskyldighet féorutom det som specifikt anges hari.
Beskrivningar eller specifikationer i tryckt form, inklusive denna publikation, &r endast avsedda att ge en allméan
beskrivning av produkten vid tillverkningstidpunkten och utgér inte nagra uttryckliga garantier.

CARDIONOVUM ©overtar inget ansvar for direkta, oavsiktliga eller foljdskador till foljd av ateranvandning av
produkten.

Forklaring av symbolerna pa forpackningsdekalerna

@ (g @

Far ej ateranvandas Se bruksanvisningen Tillverkningsdatum Referensnummer
LOT STERILE/EO] = %)
Partikod Steriliserad med Anvéands foére Utvandig diameter
etylenoxid
' 25°C @
T F ° °C/l/
Forvaras torrt French-storlek Temperaturbegransning Far ej anvandas om

forpackningen ar skadad

j NP RBP

Forvaras skyddat fran Far ej omsteriliseras Nominellt tryck Nominellt sprangtryck
solljus
Tillverkare Medicinteknisk produkt

CARDIONOVUM GMBH

C € “ Cardionovum GmbH, Am Bonner Bogen 2, D-53227 Bonn, Tyskland
1434 Tel. +49-228/9090590, fax +49-228/90905920, info@cardionovum.com

Datum for senaste omarbetning: 2021-05

Rev. nr. 21.01 Norsk

BRUKSANVISNING

APERTO OTW
PAKLITAKSELFRIGJORENDE BALLONGDILATASJONSKATETER FOR
HEMODIALYSESHUNT

DEFINISJONER

PTA: Perkutan Transluminal Angioplastikk
OTW: Over-The-Wire-utforming
Proksimal: Kateterdelen neermest operatgren
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Distal: Kateterdelen naermest pasienten
Stenose: Unormal innsnevring av kar

BESKRIVELSE

APERTO OTW er et ballongdilatasjonskateter med en Over-The-Wire-utforming (OTW) og en delvis formbar
fyllingsballong festet pa den distale delen av kateteret, nzer spissen. Det har to lumener. Det ene lumenet
(ledevaierlumen) muliggjer bruk av en ledevaier med en maksimal ytre diameter pa 0,035". Det andre lumenet
(ballongfyllingslumen) brukes til fylling og temming av ballongen med steril saltopplgsning eller en

blanding av saltl@sning og kontrastmiddel (1:1). Ballongen er belagt med 3,0 ug paklitaksel per mm?
ballongoverflate. Under ballongfylling frigjgres det antiproliferative legemiddelet til karveggen for & forhindre eller
redusere tilbakefall og restenose.

Den proksimale delen av kateteret omfatter én hunn-Luer-Lock-port koblet til fyllingslumenet og én hunn-Luer-Lock
til ledevaierlumenet.

Anbefalt kompatibilitet med innfgrerhylser:

Hylsestgarrelse Ballongdiameter Ballonglengde
6F 4,0-6,0 mm 20-80 mm
7F 7,0-10,0 mm 20 -80 mm

Kateterlengde: 40, 60 eller 80 cm

Det hydrofile belegget som dekker den distale delen av APERTO OTW reduserer friksjonen og letter fgringen
gjennom karene (se figur 1).

e

Figur 1: Delen av APERTO OTW som er dekket av hydrofilt belegg

1
Hydrofilt
belegg

To rentgentette markgrer plassert i den sylindriske delen av ballongen (én plassert i den proksimale delen av
ballongen og en annen i den distale delen) hjelper til med a posisjonere ballongen pa ensket sted. Nar disse
brukes under fluoroskopi, muliggjer de ngyaktig posisjonering av ballongen i karet.

APERTO OTW har en avsmalnende og atraumatisk spiss for enkel innfgring i perifere arterier og for a forbedre
krysning av tett stenose.

APERTO OTW er tilgjengelig i forskjellige ballongstgrrelser. Nominell ballongdiameter og -lengde er trykt pa navet,
pa poseetiketten og pa pappeskens etikett.

INDIKASJONER FOR BRUK

APERTO OTW er indisert for perkutan transluminal angioplastikk (PTA) i perifer vaskulatur, spesielt dialyseshunter,
og for behandling av obstruktive lesjoner i naturlige eller syntetiske arteriovengse dialysefistier. APERTO OTW kan
ogsa brukes til PTA av stenose i vena subclavia, vener i armen og hodet, underarmsvene, vena brachiocephalica,
vena cava superior og inferior.

KONTRAINDIKASJONER

» Manglende evne til & krysse mallesjonen med en ledevaier.

» Kransarterier, arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aorta, aorta descendens til bifurcatio aortae, arteriae
coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus
brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales og nevrovaskulaturen.

Allergi mot, intoleranse overfor eller hypersensitivitet overfor paklitaksel.

Pasienter som viser angiografisk bevis pa eksisterende trombe.

Pasienter med kontraindikasjon for behandling med platehemmere/antikoagulantia, inkludert allergi.

Kjent allergi mot kontrastmidler.

Gravide kvinner, kvinner som planlegger a bli gravide eller menn som gnsker a bevare fruktbarheten.
Resistente (fibrotiske eller kalsifiserte) lesjoner som ikke kan forhandsdilateres.

Total okklusjon av malkaret.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER
Folgende komplikasjoner kan oppsta som falge av PTA:

Punksjonsrelatert:
* lokalt hematom
« lokale blgdninger
» tromboemboli
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trombose
arteriovengs fistel
spurigs aneurisme
infeksjoner

Dilatasjonsrelatert:

disseksjon i den dilaterte karveggen

perforering av karveggen

svikt i protesen

langvarige kramper

akutt reokklusjon med pafglgende kirurgisk inngrep
restenose av det dilaterte karet

Som ved alle angiografier kan det oppsta en allergisk reaksjon mot kontrastmiddelet.

FORHOLDSREGLER

Perkutan transluminal angioplastikk kan kun utfgres med dette ballongkateteret av intervensjonsspesialister som
har tilstrekkelig erfaring med transluminale intervensjonsteknikker. Operatgren skal ogsa ha grundige kunnskaper
om aktuell litteratur om behandling av de akutte komplikasjonene som kan oppsta under PTA.

Dette ballongkateteret leveres i en todelt, steril pakning som rives apen. For kateteret brukes, er det viktig &
kontrollere at emballasjen er intakt. Katetre som har veert i apen eller skadet emballasje, ma ikke brukes.

De generelle tekniske kravene for innsetting av kateter ma overholdes til enhver tid. Dette omfatter for eksempel &
skylle komponentene som skal settes inn i karsystemet med steril, isoton saltlasning og & bruke vanlig profylaktisk,
systemisk heparinisering.

Forsiktig: Luften i ballongen, ballonglumenet og det sentrale lumenet skal byttes ut med veeske for kateteret
brukes.

Allergiske reaksjoner mot kontrastmiddel skal identifiseres for PTA.

For & aktivere det hydrofile belegget anbefales det & fukte APERTO OTW med en steril saltlgsning rett for det
settes inn i kroppen. FORSIKTIG: lkke fukt ballongen for a beskytte legemiddelbelegget!

lkke for kateteret frem hvis du kjenner betydelig motstand. Fastsla forst arsaken til motstanden, f.eks. via
fluoroskopi.

Hvert kateter skal oppbevares pa et merkt, kjglig og tert sted.

ADVARSLER

APERTO OTW er kun beregnet pa bruk av én pasient. Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres.
Gjenbruk, reprosessering og resterilisering kan svekke den strukturelle integriteten til enheten og/eller fere til feil pa
enheten, som igjen kan fare til pasientskade, sykdom eller dgd. Gjenbruk, reprosessering og resterilisering kan
ogsa skape en risiko for kontaminering av enheten og/eller fore til pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert,
men ikke begrenset til, overfering av smittsom sykdom fra én pasient til en annen. Kontaminering av enheten kan
fore til pasientskade, sykdom eller dad.
Hvert kateter ma inspiseres for prosedyren for & kontrollere funksjonaliteten og for & sikre at verken den ytre eller
den indre pakningen er skadet eller apnet. Kateteret ma ikke brukes etter Brukes fer-datoen som er angitt pa
pakningen.
Kun en blanding av kontrastmiddel og saltlgsning (1:1) skal brukes til & fylle ballongen. lkke bruk Iuft eller midler i
gassform til & fylle ballongen!
Ikke utsett kateteret for organiske lgsninger, f.eks. alkohol! Ikke beveg ledevaieren under ballongfylling!
Ballongen ma temmes fullstendig fer den fjernes fra arterien.
Ikke bruk en andre legemiddelbelagt ballong pa samme behandlingssted. Ytterligere APERTO OTW-ballongkatetre
kan brukes til & behandle lesjonen utover den maksimale tilgjengelige ballonglengden under falgende
omstendigheter:

— Hvert enkelt segment skal behandles bare én gang med en legemiddelbelagt ballong.

— Prov & minimere overlapping av behandlet segment.

— Behandle hvert segment med en ny PTA-ballong.
For & unnga at fortigpende plasserte ballonger overlapper med et behandlet segment, skal markgrbandene brukes
for & oppna ngyaktig angiografisk posisjonering av kateteret.
For i sa stor grad som mulig & eliminere ballongruptur under bruk ma Rated Burst Pressure (RBP) (nominelt
sprengtrykk) ALDRI OVERSKRIDES.

KLARGJQRE KATETERET

Aller farst er det viktig & sjekke at emballasjen verken er skadet eller apnet far bruk.

Nar kateteret og ballongen er i tamt tilstand, inneholder de sma mengder luft som ma fiernes for bruk. Luften i
ballongen, ballonglumenet og det sentrale lumenet skal byttes ut med vaeske far kateteret brukes. Utfgr falgende
trinn:

« Skyll ledevaierlumenet med heparinisert saltlgsning.
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« Fest en sprgyte delvis fylt med en steril blanding av saltlgsning og kontrastmiddel til ballongslangen.

» Fjern ballongens beskyttelseshylse.

* Mens du holder sprgyten og ballongen vendt nedover, trekker du luften ut av ballongen og inn i spreyten. Gjenta
til det ikke er noe som helst Iuft igjen i ballongen. Gjenta denne prosessen flere ganger om ngdvendig.

+ Slipp stemplet, og la saltlgsningen fylle den sammenklappede ballongen. IKKE fyll ballongen.

» Gjenta de to siste trinnene til all luft er fiernet fra ballongkateteret.

« Bytt ut sprgyten med en dilatasjonsspreyte og et manometer som er klargjort pa forhand, dvs. delvis fylt med
saltlgsning.

« Trekk saltlgsningen ut av kateteret og inn i dilatasjonssprayten.

SETTE INN KATETERET

APERTO OTW innferes perkutant via et kirurgisk snitt eller gjennom en egnet innfererhylse. Det anbefales & bruke
en innfererhylse.

Under fluoroskopisk kontroll skal ballongen skyves gjennom den egnede hylsen, over ledevaieren og posisjoneres
ved lesjonen som skal dilateres.

Anbefalt tid for fylling og tamming av ballongen er 90 sekunder.

FJERNE KATETERET

APERTO OTW fjernes etter PTA over den posisjonerte ledevaieren og gjennom innfgrerhylsen. Da ballongen kan
ha blitt dilatert flere ganger, kan det veaere en viss motstand nar den fjernes.

OPPBEVARING

Oppbevares ved kontrollert romtemperatur pa et tert, kjolig og merkt sted.

Kateteret skal brukes fgr "Brukes for"-datoen som er trykt pa pakkeetiketten.

lkke bruk kateteret hvis emballasjen er apen eller skadet.

Ikke utsett katetrene for organiske lgsemidler, ioniserende straling eller ultrafiolett lys.

STERILISERING

Dette kateteret er sterilisert med etylenoksidgass. Det forblir sterilt s& lenge emballasjen forblir udpnet og uskadet.
Advarsel: Kun til bruk pa én pasient. Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk,
reprosessering og resterilisering kan svekke den strukturelle integriteten til enheten ogleller fore til feil pa
enheten, som igjen kan fore til pasientskade, sykdom eller ded Gjenbruk, reprosessering og resterilisering
kan ogsa skape en risiko for kontaminering av enheten og/eller fgre til pasientinfeksjon eller
kryssinfeksjon, inkludert, men ikke begrenset til, overfgring av smittsom sykdom fra én pasient til en
annen. Kontaminering av enheten kan fore til pasientskade, sykdom eller ded.

GARANTI

Det gis ingen uttrykkelig eller underforstatt garanti, inkludert uten begrensning noen underforstatt garanti om
salgbarhet eller egnethet for et bestemt formal, for APERTO OTW som beskrevet i denne publikasjonen. Ikke under
noen omstendigheter skal CARDIONOVUM veere ansvarlig for noen spesifikk lov. Ingen personer har myndighet til
a binde APERTO OTW til noen representasjon eller garanti, bortsett fra som spesifikt angitt her.

Beskrivelser eller spesifikasjoner i trykksaker, inkludert denne publikasjonen, er utelukkende ment & beskrive
produktet pa produksjonstidspunktet og utgjer ikke noen uttrykkelige garantier.

CARDIONOVUM har ikke ansvar for direkte, tilfeldige eller falgemessige skader som fglge av gjenbruk av
produktet.

Forklaring av symboler som brukes pa pakkeetikettene.

(g o]

Skal ikke gjenbrukes Se bruksanvisningen Produksjonsdato Referansenummer
LOT STERILFEO] = (%)
Batchkode Sterilisert ved hjelp av Brukes for-dato Ytre diameter
etylenoksid
, 25°C @
T F ° °C/H/
Holdes tarr Starrelse i French Temperaturgrense Skal ikke brukes hvis

pakken er skadet
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j NP RBP

Beskyttes mot sollys Skal ikke resteriliseres Nominelt trykk Nominelt sprengtrykk
Produsent Medisinsk enhet

CARDIONOVUM GMBH

c € “ Cardionovum GmbH, Am Bonner Bogen 2, 53227 Bonn, Tyskland
1434 Telefon +49-228/9090590, faks +49-228/90905920, info@cardionovum.com

Dato for siste revisjon: 2021-05
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