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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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Pantera Pro Balloon Length (mm) [BL]
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Deutsch:
BL: Ballonldnge (mm)
B @: Ballondurchmesser (mm)
UPS: Nicht erhaltliche ProduktgroBen
HCB 1: Hydrophile Beschichtung des Ballons
HCB 2: Hydrophobe Beschichtung des Ballons
IP: Inflationsdruck
NP: Im In-vitro-Versuch wurde nachgewiesen, dass alle Ballons
beim angegebenen Nenndruck ihre NenngroBe erreichen.
RBP: Im In-vitro-Versuch wurde nachgewiesen, dass 99,9 % der
Ballons (mit einem Konfidenzintervall von 95 %) bei Driicken bis
zum Nenn-Berstdruck nicht bersten. Den Nenn-Berstdruck (RBP)
NICHT Gberschreiten.
Francais :
BL : Longueur du ballonnet (mm)
B @ : Diamétre du ballonnet (mm)
UPS : Tailles non disponibles
HCB 1 : Revétement hydrophile du ballonnet
HCB 2 : Revétement hydrophobe du ballonnet
IP : Pression de gonflage
NP : Des tests in vitro ont montré que tous les ballonnets atteig-
nent leur taille nominale a une pression nominale donnée.
RBP : Des tests in vitro ont montré qu’a un intervalle de confiance
de 95 %, 99,9 % des ballonnets ne se rompront pas a une pression
égale ou inférieure a la pression de rupture nominale.
NE PAS dépasser la pression de rupture nominale (RBP).
Italiano:
BL: Lunghezza del palloncino (mm)
B @: Diametro del palloncino (mm)
UPS: Prodotti non disponibili in queste misure
HCB 1: Rivestimento idrofilico del palloncino
HCB 2: Rivestimento idrofobico del palloncino
IP: Pressione di gonfiaggio
NP: Prove in vitro hanno dimostrato che tutti i palloncini hanno
raggiunto le loro dimensioni nominali alla pressione nominale
indicata.
RBP: Prove in vitro hanno dimostrato, con una confidenza del 95%,
che il 99,9% dei palloncini non scoppia a valori di pressione pari o
inferiori alla pressione nominale di rottura indicata.
NON superare la RBP.
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Espaiiol:
BL: Longitud del balén (mm)
B @: Didmetro del balén (mm)
UPS: Tamanos de producto no disponibles
HCB 1: Recubrimiento hidréfilo del balén
HCB 2: Recubrimiento hidréfobo del balén
IP: Presion de hinchado
NP: Las pruebas «in vitro» han demostrado que todos los balones
alcanzaron su tamano nominal a la presién nominal indicada.
RBP: Las pruebas «in vitro» han demostrado que, con un 95 %
de confianza, el 99,9 % de los balones no reventara a la presion
maxima de hinchado indicada o por debajo de ella.
NO supere la RBP.

Bwvnrapcku:
BL: [lbnxuHa Ha 6anoHa (mm)
B @: [lnameTbp Ha 6anoHa (mm)
UPS: HeHanuyHu pa3mepu Ha npoaykTa
HCB 1: XuapodunHo nokputve Ha banoHa
HCB 2: XuapodobHo nokputue Ha banoHa
IP: HansiraHe 3a pasayBaHe
NP: In vitro TecTBaHeTo e noka3asno, ye BCMUkM banoHu e
AOCTUTHAT HOMUHANHWUA CU pa3Mep Npu NOCOYEHOTO HOMUHANHO
HanaraHe.
RBP: In vitro TecTBaHeTo e nokasano, ye npu 95 % poseputenHa
cToitHocT 99,9 % oT banoHuTe HiMa Aa ce CnykaT Npu WA nog,
NoCOYEHOTO HOMUHAHO HansraHe Ha crykeaHe (Rated Burst
Pressure, RBP). HE npesuwasatite RBP.

Hrvatski:
BL: Duljina balona (mm)
B @: Promjer balona (mm)
UPS: Nedostupne veli¢ine proizvoda
HCB 1: Hidrofilni premaz balona
HCB 2: Hidrofobni premaz balona
IP: Tlak napuhivanja
NP: In vitro ispitivanje pokazalo je da svi baloni postizu svoju
nazivnu veli¢inu pri navedenom nazivnom tlaku.
RBP: In vitro ispitivanje pokazalo je da uz 95 %-tnu pouzdanost,
99,9 % balona nece pudi pri maksimalno dopustenom tlaku ili
ispod njega. NEMOJTE premasati maksimalni dopusteni tlak
(RBP).

(O]

Inflation Pressure (IP) Balloon Diameter (mm) [B @] Balloon @
(mm) [B 2] 6 10 15 20 25 30
atm (kPa) 1.25 1.5 2.0 25 3.0 3.5 4.0
6 (608) 1.22 1.46 1.97 2.41 3.00 3.53
NP 7 (709) 1.24 1.49 2.01 2.49 3.08 3.62
8 (811) 1.26 1.53 2.05 2.58 3.17 3.72
9 (912) 1.27 1.56 2.09 2.66 3.24 3.80
10 (1013) 1.30 1.60 2.12 2.72 3.31 3.87
1" (1115) 1.31 1.63 2.16 2.79 3.37 3.93
12 (1216) 1.33 1.66 2.18 2.84 3.42 3.97
13 (1317) 1.35 1.69 2.21 2.88 3.45 4.02
RBP 14 (1419) 1.37 1.72 2.23 2.93 3.50 4.06 4.55 Hydrophilic Coating of Balloon [HCB 11
Hydrophobic Coating of Balloon [HCB 2]
“ In vitro testing has shown that all balloons reached their nominal size at given Nominal Pressure.
RBP Ir? vitro testing has shown that with 95% confidence, 99.9% of the balloons will not burst at or below the
given Rated Burst Pressure. DO NOT exceed RBP.

Cesky:
BL: Délka balénku (mm)
B @: Priimér balonku (mm)
UPS: Tyto velikosti produktu nejsou k dispozici
HCB 1: Hydrofilni povlak balénku
HCB 2: Hydrofobni povlak baldnku
IP: Tlak plnéni
NP: Testy in vitro prokazaly, Ze balénky dosahnou své jmenovité
velikosti pfi dané hodnoté jmenovitého tlaku.
RBP: Testy in vitro s 95 % intervalem spolehlivosti prokazaly, ze
99,9 % balénkl nepraskne pfi hodnoté poruchového tlaku balonku
(RBP) nebo tlaku nizsim. NEPREKRACUJTE RBP.
Dansk:
BL: Ballonlaengde (mm)
B @: Ballondiameter (mm)
UPS: |kke-tilgeengelige produktstgrrelser
HCB 1: Hydrofil ballonbelaegning
HCB 2: Hydrofob ballonbelaegning
IP: Inflationstryk
NP: In vitro-testning har vist, at alle ballonerne n&ede deres
nominelle stgrrelse ved et givent nominelt tryk.
RBP: In vitro-testning har vist, at med 95 % konfidens vil 99,9 %
af ballonerne ikke spraenge ved eller under det nominelle
spraengtryk. RBP MA IKKE overskrides.
Nederlands:
BL: Ballonlengte (mm)
B @: Ballondiameter (mm)
UPS: Niet-beschikbare productmaten
HCB 1: Hydrofiele coating van ballon
HCB 2: Hydrofobe coating van ballon
IP: Vuldruk
NP: Uit in-vitrotests blijkt dat alle ballonnen hun nominale
afmetingen bereiken bij de gegeven nominale druk (NP).
RBP: Uit in-vitrotests blijkt dat met 95 % betrouwbaarheid 99,9 %
van de ballonnen niet barsten bij of onder de nominale barstdruk.
De RBP NIET overschrijden.
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Suomi:
BL: Pallon pituus (mm)
B @: Pallon halkaisija (mm)
UPS: Tuotekoot, joita ei saatavilla
HCB 1: Pallon hydrofiilinen pinnoite
HCB 2: Pallon hydrofobinen pinnoite
IP: Tayttopaine
NP: In vitro -testeissa on osoitettu, ettd kaikki pallot saavuttavat
nimelliskokonsa maaratylla nimellispaineella.
RBP: In vitro -testeissa on osoitettu 95 %:n luotettavuudella,
ettd 99,9 % palloista ei puhkea nimellisella repedmispaineella
tai sitd alhaisemmalla paineella.
Nimellista repeamispainetta (RBP) EI SAA ylittas.
EAAnvViKa:
BL: MAkog pnaioviot (mm)
B @: AuapeTpog pnaoviot (mm)
UPS: Mn d1aB8éoipa peyeBn npotoviwy
HCB 1: Yopo@An enkdaAuyn Tou pnaloviol
HCB 2: Yopo@oBn entkaAuyn tou pnaoviol
IP: Migon nAnpwang
NP: In vitro dokipég Exouv katadeiEet 6TL OAa Ta pnaiovia
Ba pTaCOUV 0TO OVOHACTIKO TOUG PEYEBOG OTNV avapepopevn
OVOUaoTIKN nieon.
RBP: Ot in vitro dokiuég éxouv katadeigel oTL, pe 95% agloniotia,
99,9% Twv pnalovicwv dev Ba unoaTolv pREN o niecn
XapNAGTEPN A ON PE TNV OVOPACTIKA Nieon pAENG.
MHN unepBaivere Tnv ovopacTikn niean pnEng (RBP).
Magyar:
BL: Ballon hossza (mm)
B @: Ballonatméré (mm)
UPS: Nem beszerezhet6 termékméretek
HCB 1: Ballon hidrofil bevonata
HCB 2: Ballon hidroféb bevonata
IP: Feltdltési nyomas
NP: Az in vitro tesztelés kimutatta, hogy az 6sszes ballon a

megadott névleges nyomasérték mellett elérte a névleges méretét.

RBP: Az in vitro tesztelés kimutatta, hogy 95% szazalékos
konfidenciaszinttel a ballonok 99,9%-a nem reped szét a
névleges szétrepedési nyomason (RBP) vagy az alatt.
NE lépje tul a névleges szakitdnyomast (RBP).
Latviesu:
BL: Balona garums (mm)
B @: Balona diametrs (mm)
UPS: Izstradajuma izméri, kas nav pieejami
HCB 1: Hidrofils balona parklajums
HCB 2: Hidrofobs balona parklajums
IP: Piepusanas spiediens
NP: In vitro testédana tika konstatéts, ka visi baloni sasniedz
nominalo izméru pie noradita nominala spiediena.
RBP: In vitro testédana konstatéts, ka ar 95% ticamibu 99,9%
balonu neparplisis pie noraditd nominala parrausanas spiediena
(rated burst pressure, RBP) vai zemaka.
NEPARSNIEDZIET nominalo parrauanas spiedienu (RBP).
Lietuviy:
BL: Baliono ilgis (mm)
B @: Baliono skersmuo (mm)
UPS: Gaminiu dydZiai, kuriu néra
HCB 1: Hidrofiliné baliono danga
HCB 2: Hidrofobiné baliono danga
IP: [Sskleidimo slégis
NP: In vitro tyrimai parodé, kad balionai pasiekia savo vardinj dydj
veikiami nurodyto vardinio slégio.
RBP: In vitro tyrimai parodé (patikimumas - 95 %), kad 99,9 %
balionu neplysta veikiami nurodyto arba mazesnio vardinio
plygimo slegio (angl. RBP). NEVIRSYKITE RBP.
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Norsk:

BL: Ballonglengde (mm)

B @: Ballongdiameter (mm)

UPS: Utilgjengelige produktstgrrelser

HCB 1: Hydrofilt belegg p& ballong

HCB 2: Hydrofobisk belegg pa ballong

IP: Fyllingstrykk

NP: In vitro-testing har pavist at alle ballonger nar sin nominelle
stgrrelse ved gitt nominelt trykk.

RBP: In vitro-testing har pavist med 95 % konfidens at 99,9 % av
ballongene ikke vil sprekke ved eller under nominelt sprengtrykk.
IKKE overskrid nominelt RBP.

Polski:

BL: Dtugoé¢ balonu (mm)

B @: Srednica balonu (mm)

UPS: Niedostepne rozmiary produktu

HCB 1: Hydrofilna powtoka balonu

HCB 2: Hydrofobowa powtoka balonu

IP: Ci$nienie napetniania

NP: Badanie in vitro wykazato, ze wszystkie balony osiagaja swoj
rozmiar nominalny przy zastosowaniu podanego ciénienia nomi-
nalnego.

RBP: Badanie in vitro wykazato z 95% pewnoscia, ze 99,9% balo-
now nie ulegnie rozerwaniu przy cisnieniu mniejszym lub réwnym
nominalnemu ciénieniu rozrywajacemu (RBP).

NIE przekracza¢ RBP.

Portugués:

BL: Comprimento do baldo (mm)

B @: Diametro do baldo (mm)

UPS: Tamanhos de produto indisponiveis

HCB 1: Revestimento hidréfilo do balao

HCB 2: Revestimento hidrofobico do balao

IP: Pressao de insuflacao

NP: Testes in vitro demonstraram que todos os baldes atingiram o
tamanho nominal a uma determinada pressao nominal (NP).
RBP: Testes in vitro demonstraram que, com um intervalo de
confianca de 95%, 99,9% dos baldes nao estourarao a pressao de
ruptura nominal (RBP) ou abaixo da pressdo de ruptura nominal
indicada. NAQ exceda a RBP.

Romana:

BL: Lungimea balonului (mm)

[B @] Diametrul balonului (mm)

UPS: Dimensiuni indisponibile ale produsului

HCB 1: Strat hidrofil al balonului

HCB 2: Strat hidrofob al balonului

IP: Presiunea de gonflare

NP: Testarea in vitro a aratat ca toate baloanele au ajuns la
marimea lor nominald pentru presiunea nominala data.

RBP: Testarea in vitro a aratat, cu un procent de incredere de 95%,
ca 99,9% din baloane nu se vor sparge la sau sub valoarea presiunii
de spargere nominale date (RBP). NU dep3siti RBP.

Pycckuit:

BL: 1nuHa 6annoHa (Mm)

B @: [lnametp 6annoHa (Mm)

UPS: HepocTynHble pa3Mepbl n3aenuin

HCB 1: ThapodunbHoe nokpeiTue bannoHa

HCB 2: Tapo¢obHoe nokpeiTe 6annoHa

IP: [laBneHve pa3ayBaHus

NP: UccnepoBaHusa in vitro nokasanw, 4to Bce bannoHbl focTuraot
HOMUHaNbHBIX Pa3MePOB NpU JaHHOM HOMWUHA/IbHOM [JaBNEHNN.
RBP: WccnepoBaHus in vitro nokasanu ¢ 95 % [0CTOBEPHOCTBIO, YTO
99,9 % 6annoHoB He pa3pbiBalOTCA NP HOMUHANLHOM AaBNeHUN
pa3pblBa unu bonee Hu3koM gasneHun. HE npeseiwaiite RBP.

Slovencina:

BL: D(#ka balénika (mm)

B @: Priemer balénika (mm)

UPS: Nedostupné velkosti produktu

HCB 1: Hydrofilny potah baldnika

HCB 2: Hydrofébny potah balénika

IP: Tlak napustenia

NP: Pri skdskach in vitro sa preukazalo, Ze vSetky baldniky dosiahli
svoju nominalnu velkost pri uvedenom nominalnom tlaku (NP).
RBP: Pri skiskach in vitro sa s 95 % istotou preukazalo, Ze 99,9 %
balénikov nepraskne pri nominalnom tlaku ruptdry alebo nizSom.
NEPREKRACUJTE nominalny tlak ruptdry (RBP).

Slovenscina:

BL: DolZina balona (mm)

B @: Premer balona (mm)

UPS: NerazpoloZljive velikosti izdelka

HCB 1: Hidrofilna obloga balona

HCB 2: Hidrofobna obloga balona

IP: Tlak polnjenja

NP: Testiranje in vitro je pokazalo, da so vsi baloni dosegli nazivno
velikost pri danem nazivnem tlaku.

RBP: Testiranje in vitro je s 95-odstotno gotovostjo pokazalo, da
99,9 % balonov ne poci pri danem nazivnem razpocnem tlaku
oziroma pod njim. NE prekoracite nazivnega razpocnega tlaka.

Svenska:

BL: Ballongléngd (mm)

B @: Ballongdiameter (mm)

UPS: Produktstorlekar som inte finns att fa

HCB 1: Hydrofil beldggning pa ballongen

HCB 2: Hydrofob beléggning pa ballongen

IP: Fyllningstryck

NP: In vitro-tester har visat att ballongerna nar sin nominella
storlek vid det givna nominella trycket.

RBP: In vitro-tester har visat att 99,9 % av ballongerna med 95
% sakerhet inte brister vid eller under beraknat sprangtryck.
Beraknat sprangtryck (RBP, Rated Burst Pressure) far INTE dver-
skridas.

Tiirkce:

BL: Balon Uzunlugu (mm)

B @: Balon Capi (mm)

UPS: Temin Edilemeyen Uriin Boyutlari

HCB 1: Hidrofilik Balon Kaplamasi

HCB 2: Hidrofobik Balon Kaplamasi

IP: Sisirme Basinci

NP: in vitro testler tiim balonlarin verilen Nominal Basincta
nominal biyiikliklerine eristiklerini gostermistir.

RBP: in vitro testler %95 giivenle balonlarin %99,9'unun
verilen Anma Patlama Basincinda veya altinda patlamayacagini
géstermistir. Anma patlama basincini (RBP) GECMEYIN.

lllllll@lllllllllllllllll
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Symbol Legend/Symbollegende/Légende des symboles/Legenda dei simboli/Leyenda de simbolos/Jlerexpa Ha cumsonute/Legenda simbola/Popis symbold/Symbolforklaring/Verklaring van symbolen/
Symbolien selitykset/Ene€nynon oupBolwv/Jelmagyarazat/Simbolu skaidrojums/Simboliu reiksmés/Symbolforklaring/Wyjasnienie symboli/Legenda dos simbolos/Legenda simbolurilor/YcnosHble 06o3HaueHus/
Legenda k symbolom/Legenda simbolov/Symbolférklaring/Sembol agiklamasi

Sterilized using ethylene oxide
Sterilisation mit Ethylenoxid

Stérilisé a Uoxyde d’éthyléne
Sterilizzato mediante ossido di etilene
Producto esterilizado con 6xido de etileno
CTepunan3npaHo ¢ eTUNEHOB OKCUA,
Sterilizirano etilen oksidom
Sterilizovano ethylenoxidem
Steriliseret med ethylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Steriloitu etyleenioksidilla
AnooTelpwpévo pe xpnon ogetdiou Tou atBuleviou
Etilén-oxiddal sterilizalva

Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu
Sterilizuota etileno oksidu

Sterilisert med etylenoksid
Sterylizowano tlenkiem etylenu
Esterilizado com 6xido de etileno
Sterilizat cu oxid de etilena
CTepunn3oBaHO OKCUAOM 3TUEHA
Sterilizované etylénoxidom
Sterilizirano z etilenoksidom
Steriliserad med etylenoxid

Etilen oksitle sterilize edilmistir

Q@

Do not reuse

Nicht zur Wiederverwendung
Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

No reutilizar

[la He ce 13non3Ba NoBTOPHO
Nemojte ponovno upotrebljavati
Nepouzivejte opakované

Ma ikke genbruges

Niet opnieuw gebruiken

Ei saa kayttda uudelleen
Mnv 1o enavaxpnotponoleire
Tilos jra felhasznalni!
Nelietot atkartoti

Nenaudoti pakartotinai

Skal ikke brukes flere ganger
Nie uzywac ponownie

Nao reutilizar

Anu se refolosi

He ncnonb3oeatb NoBTOpHO
NepouZivajte opakovane

Ne uporabite ponovno

Far ej &teranvandas

Tekrar kullanmayin

JAN

Caution
Vorsicht
Attention
Attenzione
Aviso
BHumaHune
Oprez
Upozornéni
Forsigtig

Let op
Huomio
Mpoooxn
Figyelem
Piesardziba
Démesio
Forsiktig
Przestroga
Cuidado
Atentie

He ncnonb3osatb NoBTOpPHO
Upozornenie
Pozor
Laktta forsiktighet
Dikkat

4
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Keep dry

Trocken aufbewahren
Conserver au sec
Tenere all'asciutto
Mantener seco

[la ce naswu ot Bnara
Drzati na suhom
Uchovavejte v suchu
Holdes tgr

Droog houden
Pidettava kuivana
AlaTnpnoTe 10 OTEYVO
Szarazon tartandd
Uzturét sausu

Laikyti sausai

Holdes tgrt

Chroni¢ przed wilgocia
Manter em local seco
A se pastra in stare uscata
XpaHuTb B cyxoM MecTe
Uchovavajte v suchu
Shranjujte na suhem
Forvaras torrt

Kuru tutun

Sy
=0

AN

Keep away from sunlight

Vor Sonnenlicht schiitzen
Conserver a labri de la lumiere du soleil
Mantenere al riparo dalla luce solare
Mantener lejos de la luz solar

[la ce nasw oT cibHYeBa CBETAMHA

Ne izlaZite suncevoj svjetlosti
Chrante pred slune¢nim svétlem

Ma ikke udseettes for sollys

Niet blootstellen aan zonlicht
Suojattava auringonvalolta
AlaTnpnoTE TO HaKPLG ano 1o Pwg
Napsugarzastol védve tartandd
Sargat no saules gaismas

Laikyti atokiau nuo saulés spinduliu
M& ikke utsettes for sollys

Chroni¢ przed $wiattem

Manter afastado da luz solar

A se feri de lumind

XpaHWUTb B 3aLUMLLEHHOM OT COTHEYHOTO CBETa MecTe
Uchovavajte mimo slne¢ného Ziarenia
Zascitite pred soncno svetlobo

Far inte utsattas for solljus

Giines 1sigindan uzak tutun

s

Use by

Verwendbar bis

A utiliser avant le
Utilizzare entro il
Fecha de caducidad
Cpok Ha rogHocT
Rok uporabe

Pouzit do

Anvendes fgr

Te gebruiken voor
Kaytettdva ennen
Hpepopnvia Angng
Felhasznalhato a kovetkezd idépontig
Deriguma termins
Naudoti iki

Brukes innen

Uzy¢ przed
Validade

Data expirarii

Cpok rogHocTu
Pouzite do
Uporabite do

Sista forbrukningsdag
Son kullanma tarihi

Do not resterilize

Nicht resterilisieren

Ne pas restériliser

Non risterilizzare

No reesterilizar

[a He ce cTepunuampa NoBTOpHO
Nemojte ponovno sterilizirati
Neresterilizujte

Ma ikke resteriliseres

Niet opnieuw steriliseren

Ei saa steriloida uudelleen
Mnv enavanooTelpveTe
Tilos djrasterilizalni!
Nesterilizét atkartoti
Nesterilizuoti pakartotinai
Skal ikke resteriliseres

Nie sterylizowa¢ ponownie
Nao reesterilizar

Nu resterilizati

He nopBepraiite noBTOpPHOI cCTepuan3auumn
Nesterilizujte opakovane

Ne sterilizirajte ponovno

Far inte omsteriliseras
Tekrar sterilize etmeyin

ol

Date of manufacture
Herstellungsdatum
Date de fabrication
Data di fabbricazione
Fecha de fabricacion
[aTa Ha npou3BoACTBO
Datum proizvodnje
Datum vyroby
Fremstillingsdato
Productiedatum
Valmistuspaivamaara
Hupepopnvia kataokeung
Gyartasi datum
RazoSanas datums
Pagaminimo data
Produksjonsdato
Data produkcji

Data de fabrico

Data fabricatiei

[aTta usrotoBneHus
Datum vyroby

Datum izdelave
Tillverkningsdatum
Uretim tarihi

Batch code
Chargenbezeichnung
Code de lot
Numero di lotto
Cadigo de lote
MapTnaeH Homep
Oznaka serije
Kod Sarze
Batch-kode
Batchcode
Erdkoodi

Kwdikog naptidag
Gyartasi tétel kddja
Sérijas kods
Partijos kodas
Partikode

Numer serii
Cadigo do lote
Cod lot

Kop naptun

Kod Sarze

Koda serije
Satskod

Seri kodu

(O]

BR

Consult instructions for use
Gebrauchsanweisung beachten
Consulter le mode d’emploi
Consultare le istruzioni per l'uso
Consultar las instrucciones de uso
BuxTe nHcTpykuumTe 3a ynotpeba
Pogledajte upute za uporabu

Ridte se navodem k pousiti

Se brugsanvisningen
Gebruiksaanwijzing raadplegen
Katso kayttdohjeet

YupBouAeuTeire TIG 0dnyieg xpnaong
Olvassa el a hasznalati utasitast
lepazistieties ar lietoSanas instrukciju
Skaityti naudojimo instrukcijas

Se bruksanvisningen

Sprawdz w instrukcji uzycia
Consultar as instrucdes de utilizacao
Consultati instructiunile de utilizare
CMOTpUTE MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHI0
Pozrite si ndvod na pouZitie

Glejte navodila za uporabo

Se bruksanvisningen

Kullanma talimatina basvurun

wl

Manufacturer
Hersteller
Fabricant
Fabbricante
Fabricante
Mpoussoauten
Proizvodac
Vyrobce
Fabrikant
Fabrikant
Valmistaja
Kataokeuaotng
Gyarto
Razotajs
Gamintojas
Produsent
Wytworca
Fabricante
Producétor
W3roToBuTens
Vyrobca
Izdelovalec
Bruksanvisning
Uretici

Catalogue number
Bestellnummer
Référence

Codice

Ndmero de catalogo
KatanoxeH Homep
Kataloski broj
Cislo v katalogu
Katalognummer
Catalogusnummer
Luettelonumero
Ap1Bpoc kataAoyou
Katalégusszam
Kataloga numurs
Katalogo numeris
Katalognummer
Numer katalogowy
Ndmero do catalogo
Numér de catalog
Homep no katanory
Kataldgové Cislo
KataloSka Stevilka
Katalognummer
Katalog numarasi
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NP

Nominal pressure
Nenndruck

Pression nominale
Pressione nominale
Presion nominal
HoMuHanHo HansiraHe
Nominalni tlak
Jmenovity tlak
Nominelt tryk
Nominale druk
Nimellispaine
OvopaoTikn nieon
Névleges nyomas
Nominalais spiediens
Vardinis slégis
Nominelt trykk
Ciénienie nominalne
Pressao nominal
Presiune nominala

HoMuHanbHoe naBnexHve

Nominalny tlak
Nazivni tlak

Nominellt tryck
Nominal basing
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Do not use if package is damaged

Inhalt bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
Ne pas utiliser si lemballage est endommagé
Non utilizzare se la confezione & danneggiata

No utilizar si el envase esta dafado

[la He ce n3non3ea, ako onakoBKkaTa e noBpeAeHa
Nemojte koristiti ako je pakiranje oSte¢eno
NepouZzivejte, je-li obal poskozen

Anvendes ikke, hvis emballagen er beskadiget
Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

Mnv 1o xpnaotponoleite €dv n cuckeuaoia £xeL unootel pBopa
Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

Nelietot, ja iepakojums bojats

Nenaudoti, jei pakuoté paZeista

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Nie stosowac, jezeli opakowanie jest uszkodzone
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

He ncnonb3oBats, ecnv ynakoska noepexjeHa
Nepouzivajte, ak je poskodeny obal

Ne uporabljajte, Ce je ovojnina poskodovana

Far ej anvdandas om férpackningen skadats
Ambalaj hasarliysa kullanmayin

RBP

Rated burst pressure
Nennberstdruck

Pression de rupture nominale
Pressione nominale di rottura
Presion maxima de hinchado
HoMuHanHo HansiraHe Ha cnykBaHe
Maksimalni dopusteni tlak
Poruchovy tlak

Nominelt spraengtryk

Nominale barstdruk

Nimellinen repedamispaine
OvopaoTikn nieon pngng
Névleges szétrepedési nyomas
Nominalais parrausanas spiediens
Vardinis trikimo slégis

Nominelt sprengtrykk

Nominalne ci$nienie rozrywajace
Pressao de rotura nominal
Presiune de spargere nominala
HoMuHanbHoe faBneHune paspbiBa
Nominalny tlak ruptary

Nazivni porusitveni tlak

Beraknat sprangtryck

Anma patlama basinci

lllllll@lllllllllllllllll
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Description

The Pantera Pro Coronary Dilatation Catheter [hereinafter Pantera
Pro catheter] is intended to be used for dilatation of stenotic segments
in coronary arteries or bypass grafts. The dilatation balloon is
designed to inflate to a known diameter and length at recommended
inflation pressures (refer to Compliance Chart). There are two radi-
opaque markers, one at the proximal end and one at the distal end of
the cylindrical part of the balloon, to facilitate fluoroscopic visualiza-
tion and positioning of the catheter. The 1.25 mm and 1.5 mm balloon
diameter versions have a single marker positioned in the middle of the
cylindrical part of the balloon. The proximal end of the catheter has
a single female Luer port to inflate/deflate the balloon. The working
length of the Pantera Pro is 140 cm. The proximal shaft of the catheter
is a hypotube and the distal portion is a flexible shaft. The surface of
the catheter is coated as described in Table below:

Coating surfaces of the Pantera Pro catheter sizes:

Segment (mm) Coating type

Balloon [@ 1.25 - 2.00] Hydrophilic

Balloon [@ 2.50 - 4.0] Hydrophobic

Distal shaft Hydrophilic

Proximal shaft

Hydrophobic

The guide wire lumen starts at the catheter tip and ends at the guide
wire exit port, 29 cm from the distal end. The Pantera Pro is compat-
ible with guide wires of 0.014" [0.36 mm] diameter and guiding cath-
eters with an inner diameter of 30.056" (1.42 mm; 5F). In addition,
two Pantera Pro catheters with balloon diameters not larger than
3.5 mm are compatible for a kissing balloon procedure using a guiding
catheter with an inner diameter of >0.070" (1.78 mm; éF). To indicate
when the catheter tip exits from the guiding catheter, shaft exit
markers are located on the hypotube 92 cm (brachial technique) and
102 cm (femoral technique) from the distal end of the Pantera Pro.

How Supplied

Sterile. Non-pyrogenic. Device is sterilized with ethylene oxide.

DO NOT use if the package is opened or damaged, or if any information
provided is obscured or damaged.

Contents

 One (1) Pantera Pro in a sealed, peel-open pouch.
 One (1) Instructions for Use Manual.

 One (1) Compliance Chart.

Storage

* Store in a dark, dry, cool place
o Keepdry

* Keep away from sunlight

Indications

Pantera Pro is indicated for balloon dilatation of the stenotic portion

of a coronary artery or bypass graft stenosis for the purpose of

improving myocardial perfusion. The Pantera Pro (balloon diameter

2.0 - 4.0 mmlis also indicated for post-delivery expansion of balloon

expandable stents.

Note: Post-deployment stent expansion testing was performed on
the bench with the PRO-Kinetic Energy coronary stent system. All
stents should be deployed in accordance with the manufacturer’s
indications and instructions for use.

Contraindications

All general contraindications for percutaneous transluminal coronary
angioplasty (PTCA) are contraindications for this device.
Contraindications for this device and for PTCA in general are:

¢ Lesions that cannot be reached or treated with the system.

* Target vessel unprotected left main coronary artery.

* Coronary artery spasm in the absence of a significant stenosis.
Furthermore, all procedure-related contraindications as described
in the national and international guidelines of the respective medical
associations apply.

Warnings

¢ This device is designed and intended for single use only. DO NOT
resterilize and/or reuse. Reuse of single-use devices creates a
potential risk of patient or user infections. Contamination of the
device may lead to injury, illness or death of the patient. Cleaning,
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disinfection and sterilization may compromise essential material
and design characteristics leading to device failure. BIOTRONIK
will not be responsible for any direct, incidental or consequential
damages resulting from resterilization or reuse.

DO NOT use if the package is opened or damaged or if any informa-
tion provided is obscured or damaged.

DO NOT expose the catheter to organic solvents, e.g., alcohol.

To reduce potential for air embolus into the vessel, use only an
appropriate balloon inflation medium (e.g., 50:50 mixture by volume
of contrast medium and saline). Never use air or any gaseous
medium to inflate the balloon.

DO NOT use the catheter if a vacuum cannot be held, as this indi-
cates a system failure.

When the catheter is in the body, it should be manipulated only
under high-quality fluoroscopy.

DO NOT torque the catheter more than one (1) full turn.

* DO NOT advance or retract the catheter unless the balloon is fully
deflated under vacuum. If resistance is met during manipulation,
stop the procedure and determine the cause of the resistance
before proceeding. Advancement by force may result in damage to
the vessel and/or laceration or separation of the guide wire or dila-
tation catheter. This may necessitate recovery of fragments.

DO NOT exceed the Rated Burst Pressure (RBP). The rated burst
pressure is based on the results of in vitro testing. The use of a pressure
monitoring device is mandatory to prevent overpressurization.

To reduce the potential for vessel damage, the inflated diameter
of the balloon must not exceed the original diameter of the vessel
proximal and distal to the lesion. When a kissing balloon procedure
is performed make sure that the combined sizes of two inflated
balloons do not exceed the diameter of the vessel.

PTCA in patients who are not acceptable candidates for coronary
artery bypass graft surgery warrants careful consideration,
including possible hemodynamic support during PTCA, as treat-
ment of this patient population carries special risk.

Precautions

* Prior to procedure, the catheter should be examined to verify
functionality and ensure that its size and shape is suitable for the
specific procedure for which it is to be used. Special attention in
selecting suitable catheter sizes should be applied when kissing
balloon procedure is performed.

Only physicians thoroughly trained and educated in the perfor-
mance of percutaneous transluminal coronary angioplasty (PTCA)
should use the catheter system.

* Exercise care during handling to reduce the possibility of accidental
breakage, bending or kinking of the catheter shaft.

Use prior to the “use by” date specified on the packaging.

Ensure that the guide wire exit port remains inside the guiding
catheter at all times. Guide wire exit port is indicated on the label.
Appropriate anticoagulant, antiplatelet and vasodilatation therapy
should be administered to the patient.

Use only guide wires with a 0.014" (0.36 mm) diameter. When using
two guide wires, care should be taken when introducing, torquing
and removing one or both guide wires to avoid entanglement or
spiralling. Caution should be applied not to damage the Pantera
Pro with the second guide wire during the advancement and the
retrieval.

Use guiding catheters with an inner diameter > 0.056" (1.42 mm;
5F). For kissing balloon procedures, use two Pantera Pro cathe-
ters with balloon diameters not larger than 3.5 mm within a guiding
catheter with an inner diameter > 0.070" (1.78 mm; éF). Advance
or retrieve the catheters sequentially (NOT simultaneously). Care
should be taken when Pantera Pro is used in combination with
another type of dilatation balloon catheter.

If the surface of the distal portion of the Pantera Pro becomes dry,
the coating should be reactivated by immersion in sterile saline.
After use, disposal of product and product packaging must be
executed in accordance with hospital, administrative and/or local
government policy.

Adverse Effects

Possible adverse events associated with the use of Pantera Pro when

used as intended include, but are not limited to, the following:

o Cardiac events: Acute myocardial infarction or ischemia, acute
closure of coronary target vessel, restenosis of treated vessel,
cardiogenic shock, unstable angina, tamponade, perforation or
dissection of coronary artery or aorta, cardiac perforation, emer-
gency cardiac surgery, pericardial effusion, aneurysm formation,
palpitations.

* Arrhythmia events: Ventricular tachycardia, ventricular fibrillation,
atrial fibrillation, bradycardia.

* Balloon catheter events: Failure to reach or cross the lesion, infla-
tion difficulties, rupture or pinhole of the balloon, deflation difficul-
ties, withdrawal difficulties, embolization of catheter material.

(O]

Respiratory events: Acute pulmonary edema, congestive heart
failure, respiratory insufficiency or failure.

Vascular events: Access site hematoma, hypotension/ hypertension,
pseudoaneurysm, arteriovenous fistula formation, retroperitoneal
hematoma, vessel dissection, rupture or perforation, intimal tear,
vessel recoil and re-stenosis, thrombosis or occlusion, vasospasm,
peripheral ischemia, distal embolization (air, tissue debris, thrombus).
Neurological events: Permanent (stroke) or reversible (TIA) neuro-
logic event, femoral nerve injury, peripheral nerve injury.

Bleeding events: Access site bleeding or hemorrhage, hemorrhage
requiring transfusion or other treatment.

Allergic reactions to contrast media, antiplatelets, anticoagulants.
Infections.

¢ Death.

Directions for Use

Select an appropriate Pantera Pro for the target vessel.

Warning: The inflated diameter of the balloon must not exceed the
original diameter of the vessel proximal and distal to the lesion.

If the stenosis cannot be crossed with the desired dilatation catheter,

a smaller diameter dilatation catheter can be used to pre-dilate the

lesion.

Caution: For kissing balloon procedures two Pantera Pro catheters
with balloon diameters not larger than 3.5 mm can be advanced
sequentially (NOT simultaneously) within a guiding catheter with
an inner diameter > 0.070" (1.78 mm; 6F).

Dilatation catheter preparation

1. Take the protection ring with the catheter out of the package and
place onto a sterile field.

2. Gently pull out the catheter from the protection ring.

3. Carefully remove the balloon protector together with the transpor-
tation wire.

Warning: DO NOT use the catheter if unusual resistance is felt during
the removal of the transportation wire and/or balloon protector.

Pre-flush guide wire lumen

4. Connect a syringe containing sterile saline to an appropriately
sized flushing needle.

5. Apply the needle into the distal tip of the catheter and flush the
guide wire lumen.

6. Remove the syringe and the flushing needle.

Purge air from the catheter

7. Connect a 3-way stopcock to the Luer port of the catheter.

8. Prepare and remove air from a 20 ml capacity inflation/deflation
device according to manufacturer’s recommendations and instruc-
tions.

9. Attach the inflation/deflation device containing 3 ml of balloon
inflation medium to the stopcock.

Warning: Use only an appropriate balloon inflation medium (e. g.,
50:50 mixture by volume of contrast medium and saline).

Never use air or any gaseous medium to inflate the balloon.

10. Open the stopcock so that the fluid path between the catheter and
the inflation/deflation device is established.

11.Pull the plunger of the inflation/deflation device and aspirate air
from the catheter for at least 30 seconds.

Warning: DO NOT use the catheter if a vacuum cannot be held, as this
indicates a system failure.

12. Close the stopcock so that the fluid path to the catheter is closed
and evacuate all air from the inflation/deflation device through the
stopcock.

13.Repeat steps 10-12 if necessary, to ensure air contained in the
balloon and inflation lumen are removed. Release the inflation/
deflation barrel to normal pressure.

14.0pen the stopcock and set the system aside for use.

Insertion technique

15. Attach a hemostatic valve to the Luer port of the guiding catheter
positioned within the vasculature.

16. Position the guide wire under fluoroscopy, in accordance with PTCA
techniques.

17.Immerse the distal portion of the catheter in sterile saline to
activate the hydrophilic coating. Ensure the guiding catheter is also
thoroughly flushed with sterile saline.

18.Back load the proximal end of the guide wire into the distal tip of
the dilatation catheter until it exits at the guide wire exit port 29 cm
from the distal tip.

19.Carefully insert the dilatation catheter through the hemostatic
valve.

20. Advance the dilatation catheter through the guiding catheter using

fluoroscopic guidance to determine when the catheter tip approaches

the distal tip of the guiding catheter.

Note: The two proximal exit markers may be used to approximate
when the dilatation catheter has reached the distal end of the
quiding catheter.
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21.Advance the dilatation catheter into the target vessel and follow
the guide wire towards the lesion.

Note: The radiopaque marker(s) facilitate(s) balloon positioning within
the lesion.

Warning: If resistance is met during manipulation, stop the proce-
dure and determine the cause of the resistance before proceeding.
Advancement by force may result in damage to the vessel and/or
laceration or separation of the guide wire or the dilatation catheter.
This may necessitate recovery of fragments.

Balloon inflation

22.Inflate the balloon to dilate the lesion using standard PTCA tech-
niques.

Warning: Do not exceed a total of 10 inflations.

Warning: DO NOT exceed Rated Burst Pressure (RBP).

Warning: To reduce the potential for vessel damage, the inflated
diameter of the balloon must not exceed the original diameter of
the vessel proximal and distal to the lesion.

23.1f a significant stenosis persists, reinflate the balloon with
increasing pressure until the stenosis improves.

24. After each inflation, assess the distal coronary blood flow by arte-
riography through the guiding catheter.

Balloon deflation

25.Deflate the balloon in accordance with the standard PTCA
procedures. Apply negative pressure to the balloon for at least
30 seconds before carefully pulling the dilatation catheter out of
the target vessel.

26.Pull the completely deflated dilatation catheter into the guiding
catheter.

Catheter removal/Exchange procedure

27.Loosen the hemostatic valve.

28.Hold the guide wire and hemostatic valve in one hand, while
grasping the dilatation catheter shaft in the other hand.

29. Maintain the guide wire position in the coronary artery by keeping
the guide wire stationary, and begin pulling the dilatation catheter
out of the guiding catheter while monitoring the guide wire position
under fluoroscopy.

30. Pull on the catheter until the guide wire exit port is reached. Care-
fully remove the flexible, distal portion of the dilatation catheter off
the guide wire while maintaining the guide wire position across the
lesion. Close the hemostatic valve.

Caution: In case of difficulties during catheter removal, remove the
entire system at once, i.e., the guiding catheter, the guide wire and
the dilatation catheter simultaneously.

31.Completely remove the dilatation catheter from the guide wire.

32.1f required, prepare and introduce the next dilatation catheter to
be used, as previously described or following the indications of the
manufacturer.

Note: Inspect the dilatation catheter integrity immediately upon
removal from the patient.

Caution: Disposal of packaging materials can be handled per normal
industrial/local standards. The used device shall be handled
according to hospital procedure.

Warranty/Liability

This product and each of its components (hereinafter product) were

designed, manufactured, tested and packaged with all reasonable

care. However, since BIOTRONIK does not have control over the condi-

tions under which the product is used, the contents of this Instruc-

tions For Use (IFU) are to be considered as an integral part of this

disclaimer for cases when a disturbance of the product’s intended

function may occur for various reasons.

BIOTRONIK does not guarantee that the following events will not

occur:

¢ Product malfunctions or failures

¢ Patient’s immune response to the product

¢ Medical complications during the use of the product or as a conse-
quence of the product being in contact with the patient’s body.

BIOTRONIK shall assume no liability for:

* The use of the product that is not in accordance with the stated

intended use/indication, contraindications, warnings, precautions

and the directions for use of this IFU

Modification to the original product

Causes which could not have been foreseen at the time of product

delivery using the available levels of science and technology

Causes originating from other BIOTRONIK products or products

not from BIOTRONIK and force major events which include, but not

limited to, natural disasters.

The above provisions shall be without prejudice to any disclaimer and/

or limitation of liability agreed separately with the customer to the

extent permitted by applicable laws.

For US only:

BIOTRONIK disclaims all warranties, expressed or implied regarding

the product, including but not limited to, any warranty of merchantabi-
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lity or fitness for a particular purpose of the product. BIOTRONIK is not
liable for any direct, incidental or consequential damages or expenses
caused by any use of the product whether the claim is based on any

theory of liability, including negligence.

Beschreibung

Der Pantera Pro Koronardilatationskatheter [im Weiteren Pantera Pro
Katheter] dient zur Dilatation von stenotischen Segmenten in Koron-
ararterien oder Bypass-Transplantaten. Der Dilatationsballon ist
derart gestaltet, dass man ihn durch die Inflation mit den empfoh-
lenen Inflationsdruckwerten (siehe Elastizitatstabelle) auf definierte
Durchmesser und Langen dehnen kann. Es gibt zwei Réntgenmarker
- einer am proximalen und einer am distalen Ende des zylindrischen
Teils des Ballons -, welche die fluoroskopische Sichtbarmachung
und die Positionierung des Katheters unterstiitzen. Die Versionen mit
einem Ballondurchmesser von 1,25 mm und 1,5 mm weisen einen
einzelnen Marker auf, der sich in der Mitte des zylindrischen Teils
des Ballons befindet. Das proximale Ende des Katheters besitzt einen
einfachen weiblichen Luer-Anschluss zum Inflatieren/Deflatieren des
Ballons. Die Arbeitslange des Pantera Pro betragt 140 cm. Der proxi-
male Schaft des Katheters besteht aus einem Hypotube, der distale
Abschnitt aus einem flexiblen Schaft. Die Oberflache des Katheters ist
wie in der nachstehenden Tabelle angegeben beschichtet:

Oberflachenbeschichtungen fiir die verschiedenen
Pantera Pro Kathetergrofen:

Segment (mm) Beschichtungstyp
Ballon [@ 1,25 - 2,00] Hydrophil

Ballon [@ 2,50 - 4,00] Hydrophob
Distaler Schaft Hydrophil
Proximaler Schaft Hydrophob

Das Fiihrungsdrahtlumen beginnt an der Katheterspitze und erstreckt
sich bis zur Fiihrungsdraht-Austrittséffnung, der 29 cm vom distalen
Ende entfernt liegt. Der Pantera Pro ist kompatibel mit Fiihrungs-
drahten von 0,014" (0,36 mm) Durchmesser und Fiihrungskathetern
mit einem Innendurchmesser von > 0,056" (1,42 mm; 5 F). Dariiber
hinaus kénnen fiir Kissing-Ballon-Verfahren zwei Pantera Pro
Katheter mit Ballondurchmessern von hochstens 3,5 mm innerhalb
eines Flihrungskatheters mit einem Innendurchmesser von > 0,070"
(1,78 mm:; 6 F) verwendet werden. Um den Austritt der Katheterspitze
aus dem Flhrungskatheter kenntlich zu machen, befinden sich am
Hypotube Schaftaustrittsmarkierungen, und zwar 92 cm (brachiale
Technik) bzw. 102 cm (femorale Technik] vor dem distalen Ende des
Pantera Pro.

Lieferzustand

Steril. Nicht pyrogen. Produkt ist mit Ethylenoxid sterilisiert.

NICHT verwenden bei gedffneter oder beschadigter Verpackung oder
bei Unleserlichkeit/Beschadigung der aufgedruckten Informationen.

Inhalt

 Ein (1) Pantera Pro in einer versiegelten AufreiBverpackung.
« Eine (1) Gebrauchsanweisung.

 Eine (1) Elastizitatstabelle (Compliance Chart).

Lagerung

* An einem trockenen, dunklen, kiihlen Ort lagern.
* Vor Néasse schiitzen

¢ Vor Sonnenlicht schiitzen

Indikationen
Der Pantera Pro ist zur Ballondilatation des stenotischen Abschnitts
einer Koronararterie oder einer Stenose in einem Bypass-Transplantat
zwecks Verbesserung der Durchblutung des Herzmuskelgewebes
bestimmt. Der Pantera Pro (Ballondurchmesser 2,0 - 4,0 mm) ist
auferdem fiir die Nachdilatation ballonexpandierbarer Stents indiziert.
Hinweis: Labortests zur Nachdilatation von Stents wurden mit dem
PRO-Kinetic Energy Koronarstentsystem durchgefiihrt. Alle Stents
missen gemaf den Indikationen und Gebrauchsanweisungen der
Hersteller platziert werden.

Kontraindikationen

Alle allgemeinen Kontraindikationen fiir die perkutane transluminale
Koronarangioplastie (PTCA] stellen Kontraindikationen fiir dieses
Produkt dar.

(O]

Kontraindikationen dieses Produkts und der PTCA allgemein sind:

o Lasionen, die mit dem System nicht erreicht oder behandelt werden
konnen.

¢ Der ungeschiitzte Hauptstamm der A. coronaria sinistra als Ziel-
gefal.

* Koronararterienspasmus bei Fehlen einer signifikanten Stenose.

Dariiber hinaus gelten alle verfahrensbedingten Kontraindikationen

wie in den nationalen und internationalen Richtlinien der jeweiligen

medizinischen Verbande beschrieben.

Warnhinweise

¢ Dieses Produkt ist ausschlielich zum einmaligen Gebrauch
bestimmt. NICHT resterilisieren und/oder wiederverwenden. Die
Wiederverwendung von Produkten fiir den Einmalgebrauch stellt
eine Infektionsgefahr fiir den Patienten und Anwender dar. Eine
Kontaminierung des Produkts kann zu Verletzungen, Erkrankungen
oder zum Tod des Patienten fiihren. Durch Reinigen, Desinfizieren
und Sterilisieren konnen wesentliche Material- und Konstrukti-
onsmerkmale verandert werden, was zum Versagen des Produkts
fihren kann. BIOTRONIK ibernimmt keine Verantwortung fiir
Direkt-, Begleit- oder Folgeschaden aufgrund von Resterilisierung
oder Wiederverwendung.

¢ NICHT verwenden bei gedffneter oder beschadigter Verpackung
oder bei Unleserlichkeit/Beschadigung der aufgedruckten Infor-
mationen.

¢ Den Katheter KEINEN organischen Lésemitteln, wie z. B. Alkohol,
aussetzen.

o AusschlieBlich geeignete Balloninflationsmittel (z. B. Kontrast-
mittel und Kochsalzlésung zu gleichen Volumenteilen) verwenden,
um das Potenzial fiir Luftemboli in das GefdB zu reduzieren.
Niemals Luft oder andere gasférmige Medien zur Balloninflation
verwenden.

e Wenn sich kein Unterdruck aufrechterhalten lasst, darf der
Katheter NICHT verwendet werden, weil dadurch ein Systemfehler
angezeigt wird.

¢ Wenn sich der Katheter im Korper befindet, muss er unter qualitativ
hochwertiger Fluoroskopie gehandhabt werden.

e Den Katheter NICHT mehr als eine (1) volle Umdrehung drehen.

e Der Katheter DARF NUR vorgeschoben oder zuriickgezogen
werden, wenn der Ballon durch Unterdruck komplett deflatiert
wurde. Wenn bei der Handhabung Widerstand zu spiiren ist, den
Eingriff unterbrechen und die Ursache des Widerstandes fest-
stellen, bevor fortgefahren wird. Das gewaltsame Vorschieben kann
zu Geféfverletzungen und/oder Risswunden oder zum Abreifien des
Fihrungsdrahtes oder des Dilatationskatheters fiihren. Dadurch
kann eine Bergung von Bruchstiicken des Produkts notwendig
werden.

* Den Nenn-Berstdruck (Rated Burst Pressure, RBP) NICHT iiber-
schreiten. Der Nenn-Berstdruck basiert auf den Ergebnissen von
In-vitro-Tests. Um zu hohen Druck zu vermeiden, ist die Verwen-
dung eines Druckiiberwachungsgerats zwingend notwendig.

e Um die Gefahr einer Gefafverletzung zu minimieren, darf der
Ballondurchmesser im inflatierten Zustand den Originaldurch-
messer des GefdBes proximal und distal zur L&sion nicht iber-
schreiten. Wird ein Kissing-Ballon-Verfahren durchgefiihrt, ist
sicherzustellen, dass die GroBen der beiden inflatierten Ballons
zusammen den GefaBdurchmesser nicht iberschreiten.

¢ Die Durchfiihrung einer PTCA bei Patienten, die fiir einen aorto-
koronaren Bypass nicht infrage kommen, erfordert sorgfaltige
Uberlegungen, einschlieBlich einer moglichen hamodynamischen
Unterstiitzung wahrend der PTCA, da die Behandlung dieser
Patientenpopulation besondere Risiken birgt.

Sicherheitshinweise

¢ Den Katheter vor dem Eingriff untersuchen, um seine Funktions-
tuchtigkeit zu bestatigen und um sicherzustellen, dass seine Grofle
und Form fiir den vorgesehenen Eingriff geeignet sind. Die Auswahl
der geeigneten Kathetergréfien ist besonders wichtig, wenn ein
Kissing-Ballon-Verfahren durchgefiihrt werden soll.

* Die Anwendung des Kathetersystems ist ausschlieBlich Arzten
vorbehalten, die eine griindliche Ausbildung und ein Training in der
Durchfiihrung von perkutanen transluminalen Koronarangioplas-
tien (PTCA) vorweisen kdnnen.

¢ Den Katheter mit der gebotenen Sorgfalt handhaben, um unab-
sichtliches Brechen, Verbiegen oder Knicken des Katheterschaftes
zu vermeiden.

¢ Das Produkt nicht nach dem auf dem Etikett angegebenen Haltbar-
keitsdatum verwenden.

¢ Sicherstellen, dass die Fihrungsdraht-Austrittséffnung jederzeit
im Fihrungskatheter verbleibt. Die Fiihrungsdraht-Austrittsoff-
nung ist auf dem Aufkleber angegeben.

¢ Dem Patienten geeignete Antikoagulanzien, Thrombozytenaggre-
gationshemmer und Vasodilatanzien verabreichen.
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e Es sind nur Fithrungsdréhte mit einem Durchmesser von 0,014"
(0,36 mm) zu verwenden. Werden zwei Fiihrungsdréhte verwendet,
muss beim Einflihren, Drehen und Entfernen eines oder beider
Flihrungsdrahte vorsichtig vorgegangen werden, damit ein Verwi-
ckeln oder Verwinden vermieden wird. Damit der Pantera Pro nicht
durch den zweiten Fithrungsdraht beschadigt wird, muss beim
Vorschieben und Riickholen vorsichtig vorgegangen werden.

Es sind Fiihrungskatheter mit einem Innendurchmesser von

> 0,056" (1,42 mm; 5 F) zu verwenden. Fiir Kissing-Ballon-Ver-

fahren sind zwei Pantera Pro Katheter mit Ballondurchmessern von
hochstens 3,5 mm innerhalb eines Fiihrungskatheters mit einem

Innendurchmesser von > 0,070" (1,78 mm; 6 F) zu verwenden. Die

Katheter sind nacheinander vorzuschieben oder zuriickzuholen

(NICHT gleichzeitig). Besondere Vorsicht ist notwendig, wenn der

Pantera Pro in Kombination mit einer anderen Art von Ballondilata-

tionskatheter verwendet wird.

e Wenn die Oberflache des distalen Abschnitts des Pantera Pro
austrocknet, muss die Beschichtung durch Eintauchen in sterile
Kochsalzldsung reaktiviert werden.

¢ Das Produkt und die Verpackung nach dem Gebrauch gemaf den
Krankenhausrichtlinien sowie den Vorschriften der Verwaltung
und/oder drtlichen behdrdlichen Bestimmungen entsorgen.

Unerwiinschte Auswirkungen

Zu den moglichen unerwiinschten Auswirkungen im Zusammenhang
mit der bestimmungsgema&Ben Verwendung des Pantera Pro gehdren
u. a. die folgenden Komplikationen:

Kardiale Ereignisse: Akuter Myokardinfarkt oder akute Ischamie,
akuter Verschluss des koronaren Zielgefales, Restenose des
behandelten Gefafles, kardiogener Schock, instabile Angina,
Tamponade, Perforation oder Dissektion von Koronararterie oder
Aorta, Herzperforation, Notfall-Herzoperation, Perikarderguss,
Bildung von Aneurysmen, Palpitationen.
Arrhythmieereignisse: Kammertachykardie,
Vorhofflimmern, Bradykardie.
Ballonkatheter-Ereignisse: Die L&sion kann nicht erreicht oder
durchquert werden, Schwierigkeiten beim Inflatieren des Ballons,
Ruptur oder Leck des Ballons, Schwierigkeiten beim Deflatieren,
Schwierigkeiten beim Riickzug, Embolisierung von Kathetermaterial.
Respiratorische Ereignisse: Akutes Lungenddem, dekompensierte
Herzinsuffizienz, respiratorische Insuffizienz oder Atemversagen.
Vaskulére Ereignisse: Hamatom an der Eintrittsstelle, Hypotonie/
Hypertonie, Pseudoaneurysma, arteriovendse Fistelbildung, retro-
peritoneales Hamatom, GefaBdissektion, -ruptur oder -perforation,
Intimariss, elastische Rickfederung und Restenose des Gefafles,
Thrombose oder Verschluss, Vasospasmus, periphere Ischamie,
distale Embolusbildung (Luft, Gewebereste, Thrombus).
Neurologische Ereignisse: Permanentes (Schlaganfall) oder rever-
sibles (TIA) neurologisches Ereignis, Verletzung des N. femoralis,
Verletzung von peripheren Nerven.

Blutungsereignisse: Blutung oder Hamorrhagie an der Eintritts-
stelle, Hdmorrhagie, die eine Transfusion oder sonstige Behand-
lung erfordert.

Allergische Reaktionen auf Kontrastmittel, Thrombozytenaggrega-
tionshemmer, Antikoagulanzien.

Infektionen.

¢ Tod.

Gebrauchsanweisung

Es muss ein geeigneter Pantera Pro fir das Zielgefal ausgewahlt

werden.

Warnung: Der Durchmesser des Ballons im inflatierten Zustand darf
den Originaldurchmesser des GefdBes proximal und distal zur
Lasion nicht Gberschreiten.

Wenn ein Durchqueren der Stenose mit dem gewiinschten Dilata-

tionskatheter nicht mdglich ist, kann ein Dilatationskatheter mit

kleinerem Durchmesser fiir eine Vordilatation der L&sion verwendet
werden.

Achtung: Fiir Kissing-Ballon-Verfahren konnen zwei Pantera Pro
Katheter mit Ballondurchmessern von hochstens 3,5 mm nach-
einander (NICHT gleichzeitig) innerhalb eines Fiihrungskatheters
mit einem Innendurchmesser von > 0,070" (1,78 mm; 6 F) vorge-
schoben werden.

Vorbereitung des Dilatationskatheters

1. Den Verpackungsring mit dem Katheter aus der Verpackung
nehmen und auf eine sterile Ablage legen.

2. Den Katheter vorsichtig aus dem Verpackungsring ziehen.

3. Den Ballonschutz zusammen mit dem Transportdraht vorsichtig
entfernen.

Warnung: Den Katheter NICHT verwenden, wenn beim Entfernen des
Transportdrahts und/oder des Ballonschutzes ungewdhnlicher
Widerstand zu spiiren ist.

Kammerflimmern,
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Das Fiihrungsdrahtlumen vorspiilen

4. Eine mit steriler Kochsalzldsung gefiillte Spritze an einer Spiilka-
niile von geeigneter Grofe anbringen.

5. Die Kaniile auf die distale Spitze des Katheters setzen und das
Fiihrungsdrahtlumen durchspiilen.

6. Spritze und Spulkaniile entfernen.

Katheter entliiften

7. Einen Dreiwege-Absperrhahn an den Luer-Anschluss des Kathe-
ters anschlieen.

8. Ein Inflations-/Deflationsgerat von 20 ml Volumen entsprechend
den Anweisungen und Empfehlungen des Herstellers vorbereiten
und entliiften.

9. Das Inflations-/Deflationsgerat mit 3 ml Balloninflationsmittel
fillen und an den Absperrhahn anschlieflen.

Warnung: Ausschlieflich geeignete Balloninflationsmittel verwenden
(z. B. Kontrastmittel und Kochsalzlésung zu gleichen Volumen-
teilen).

Niemals Luft oder andere gasformige Medien zur Balloninflation
verwenden.

10.Den Absperrhahn offnen, sodass eine Fliissigkeitsverbindung
zwischen dem Katheter und dem Inflations-/Deflationsgerat
besteht.

11.Am Kolben des Inflations-/Deflationsgerats ziehen und mindes-
tens 30 Sekunden lang Luft aus dem Katheter aspirieren.

Warnung: Wenn sich kein Unterdruck aufrechterhalten lasst, darf der
Katheter NICHT verwendet werden, weil dadurch ein Systemfehler
angezeigt wird.

12.Den Absperrhahn schlielen, sodass der Flissigkeitsweg zum
Katheter unterbrochen wird, und das Inflations-/Deflationsgerat
ber den Absperrhahn vollstandig entliiften.

13. Die Schritte 10 bis 12 bei Bedarf wiederholen, um sicherzustellen,
dass die Luft aus dem Ballon und dem Inflationslumen entfernt
wurde. Den Zylinder des Inflations-/Deflationsgerats wieder auf
Normaldruck bringen.

14.Den Absperrhahn 6ffnen und das System zur spateren Verwen-
dung beiseite legen.

Einfiihrtechnik

15.Ein hamostatisches Ventil am Luer-Anschluss des im GefaB-
system liegenden Fiihrungskatheters anbringen.

16. Den Fiihrungsdraht geman ublicher PTCA-Technik unter Rontgen-
kontrolle platzieren.

17.Den distalen Abschnitt des Katheters in sterile Kochsalzlésung
eintauchen, um die hydrophile Beschichtung zu aktivieren. Darauf
achten, auch den Fiihrungskatheter griindlich mit steriler Koch-
salzlosung durchzuspiilen.

18.Das proximale Ende des Fiihrungsdrahts retrograd in die distale
Spitze des Dilatationskatheters laden, bis es an der Fiihrungs-
draht-Austrittsoffnung (29 cm von der distalen Spitze) zum
Vorschein kommt.

19. Den Dilatationskatheter vorsichtig durch das hdmostatische Ventil
einfiihren.

20. Den Dilatationskatheter durch den Fiihrungskatheter vorschieben.
Dabei auf dem Rontgenschirm verfolgen, wann die Katheterspitze
sich der distalen Spitze des Fiihrungskatheters nahert.

Hinweis: Anhand der zwei proximalen Austrittsmarkierungen kann
festgestellt werden, wann der Dilatationskatheter ungefahr das
distale Ende des Fithrungskatheters erreicht hat.

21.Den Dilatationskatheter in das ZielgefaB und auf dem Fihrungs-
draht in Richtung Lasion vorschieben.

Hinweis: Der/Die rontgendichte(n) Marker am Ballon erleichtert/
erleichtern seine Positionierung innerhalb der Lasion.

Warnung: Wenn bei der Handhabung Widerstand zu spiiren ist, den
Eingriff unterbrechen und die Ursache des Widerstandes fest-
stellen, bevor fortgefahren wird. Das gewaltsame Vorschieben
kann zu GefaBverletzungen und/oder -lazerationen oder zum
Abreilen des Fithrungsdrahtes oder des Dilatationskathe-
ters fihren. Dadurch kann eine Bergung von Bruchstiicken des
Produkts notwendig werden.

Balloninflation

22.Den Ballon zwecks Dilatation der Lasion gemaB der Ublichen
PTCA-Technik inflatieren.

Warnung: Insgesamt hochstens 10 Mal inflatieren.

Warnung: Den Nenn-Berstdruck (Rated Burst Pressure, RBP) NICHT
berschreiten.

Warnung: Um die Gefahr einer Gefafverletzung zu minimieren, darf
der Ballondurchmesser im inflatierten Zustand den Original-
durchmesser des Gefdfes proximal und distal zur Lasion nicht
berschreiten.

23.Wenn eine signifikante Stenose fortbesteht, den Ballon nochmals
mit zunehmendem Druck inflatieren, bis sich die Stenose bessert.

24.Nach jeder Inflation mittels Arteriographie durch den Fiihrungs-
katheter die distale koronare Durchblutung priifen.

(O]

Ballondeflation

25.Den Ballon nach den diblichen PTCA-Methoden deflatieren.
Mindestens 30 Sekunden lang Unterdruck auf den Ballon austiben,
bevor der Dilatationskatheter vorsichtig aus dem Zielgefa3
entfernt wird.

26.Den komplett deflatierten Dilatationskatheter in den Fiihrungs-
katheter ziehen.

Entfernung des Katheters/Austausch-
prozedur

27.Das hamostatische Ventil losen.

28.Den Fithrungsdraht und das hamostatische Ventil in einer Hand
halten und den Schaft des Dilatationskatheters mit der anderen
Hand ergreifen.

29.Die Position des Fiihrungsdrahts in der Koronararterie durch Still-
halten des Fiihrungsdrahts beibehalten und beginnen, den Dilata-
tionskatheter aus dem Fiihrungskatheter herauszuziehen. Dabei
die Position des Fiihrungsdrahts auf dem Rontgenschirm iber-
wachen.

30.Am Katheter ziehen, bis die Fithrungsdraht-Austrittséffnung
erreicht ist. Vorsichtig den flexiblen, distalen Abschnitt des
Dilatationskatheters vom Fihrungsdraht entfernen und dabei
die Position des Fiihrungsdrahts in der Lasion beibehalten. Das
hamostatische Ventil schlieflen.

Achtung: Treten wéhrend der Entfernung des Katheters Schwierig-
keiten auf, so muss das gesamte System sofort entfernt werden,
d. h., der Fihrungskatheter, der Fiihrungsdraht und der Dilata-
tionskatheter missen gleichzeitig entfernt werden.

31.Den Dilatationskatheter vollstandig vom Fiihrungsdraht herunter-
ziehen.

32.Bei Bedarf den nachsten zu verwendenden Dilatationskatheter
gemaf der Beschreibung oben oder gemé&f den Herstelleranwei-
sungen vorbereiten und einfiihren.

Hinweis: Den Dilatationskatheter unmittelbar nach dem Heraus-
ziehen aus dem Patienten auf seine Unversehrtheit Gberpriifen.
Achtung: Die Entsorgung des Verpackungsmaterials kann nach den
tblichen gewerblichen/lokalen Vorschriften geschehen. Das
benutzte Produkt ist nach den Vorschriften des Krankenhauses zu

behandeln.

Gewabhrleistung/Produkthaftung

Das Produkt und alle seine Bestandteile (im Weiteren ..Produkt”)

wurden mit aller angemessenen Sorgfalt entwickelt, hergestellt,

gepriift und verpackt. Weil die Bedingungen, unter denen das

Produkt verwendet wird, jedoch auerhalb des Einflussbereiches von

BIOTRONIK liegen, sind die Inhalte dieser Gebrauchsanweisung (IFU)

als integraler Bestandteil dieses Haftungsausschlusses anzusehen,

wenn es aus verschiedenen Ursachen zu einer Storung der vorgese-

henen Funktion des Produkts kommt.

BIOTRONIK kann nicht garantieren, dass die folgenden Ereignisse

nicht eintreten:

¢ Funktionsstorungen oder Ausfalle des Produkts

¢ Immunreaktion des Patienten auf das Produkt

¢ Medizinische Komplikationen wahrend der Verwendung des
Produkts oder infolge des Korperkontakts eines Patienten mit dem
Produkt

BIOTRONIK {ibernimmt keine Haftung fiir:

¢ Eine Verwendung des Produkts, die nicht mit dem angegebenen

bestimmungsgemaBen Gebrauch iibereinstimmt oder von den

angegebenen Indikationen, Kontraindikationen, ~Warnungen,

Sicherheitshinweisen und der Gebrauchsanweisung dieser IFU

abweicht

Anderungen am Originalprodukt

Ursachen, die zum Zeitpunkt der Produktauslieferung nach dem

Stand der Wissenschaft und Technologie nicht vorhersehbar waren

Ursachen, die bei anderen Produkten von BIOTRONIK oder bei

Produkten von anderen Herstellern als BIOTRONIK liegen und von

Féllen hoherer Gewalt ausgehen, darunter unter anderem Natur-

katastrophen

Die vorstehenden Bestimmungen gelten unbeschadet etwaiger mit

dem Kunden gesondert vereinbarter Haftungsausschliisse und/oder

Haftungsbeschrankungen in dem gesetzlich zulassigen Umfang.

Nur fiir die USA:

BIOTRONIK weist alle ausdriicklichen oder stillschweigenden

Gewahrleistungen zu diesem Produkt ab, einschlieBlich, ohne

Einschrankung, der Zusicherung der Handelstauglichkeit und der

Eignung fiir einen bestimmten Zweck. BIOTRONIK iibernimmt keine

Verantwortung fiir direkte, Begleit- oder Folgeschaden oder fiir

Kosten aufgrund der Anwendung des Produkts, gleichgiiltig, ob diese

Anspriiche aufgrund einer Haftungstheorie einschlieBlich Fahrlassig-

keit erhoben werden.
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Description

Le cathéter de dilatation coronaire Pantera Pro [ci-aprés désigné par
« le cathéter Pantera Pro »] est destiné a étre utilisé pour la dilata-
tion des segments sténosés des artéres coronaires ou des pontages.
Le ballonnet de dilatation est concu pour étre gonflé a un diamétre
et une longueur connus, et a des pressions de gonflage recomman-
dées (consulter le tableau de compliance (Compliance Chart)). IL est
muni de deux marqueurs radio-opaques, 'un a Uextrémité proximale
et lautre a Uextrémité distale de la partie cylindrique du ballonnet,
ce qui facilite la visualisation et le positionnement du cathéter sous
radioscopie. Les versions du ballonnet ayant un diamétre de 1,25 mm
ou 1,5 mm ont un seul marqueur positionné au milieu de la partie
cylindrique du ballonnet. Lextrémité proximale du cathéter est munie
d'un seul orifice Luer femelle permettant de gonfler/dégonfler le
ballonnet. La longueur de travail du Pantera Pro est de 140 cm. Le
corps proximal du cathéter est un hypotube et la partie distale du
cathéter est un corps souple. La surface du cathéter est revétue de la
maniére décrite au tableau ci-dessous :

Revétement sur la surface du cathéter Pantera Pro
en fonction de la taille :

Segment (mm) Type de revétement
Ballonnet [@ 1,25 & 2,00] Hydrophile
Ballonnet [@ 2,50 a 4,0] Hydrophobe

Corps distal Hydrophile

Corps proximal Hydrophobe

La lumiére du guide commence a U'extrémité du cathéter et se termine
a lorifice de sortie du guide, soit a 29 cm de Uextrémité distale. Le
cathéter Pantera Pro est compatible avec les guides coronaires de
diametre 0,014" (0,36 mm) et avec les cathéters guides de diamétre
interne > 0,056” (1,42 mm ; 5 F). Par ailleurs, deux cathéters Pantera
Pro avec un ballonnet de diametre maximum 3,5 mm sont compa-
tibles avec une procédure dite de « kissing balloon » dans un cathéter
guide de > 0,070" (1,78 mm ; é F). Pour indiquer le moment ou l'ex-
trémité du cathéter ressort du cathéter guide, Uhypotube est muni
de marqueurs de sortie du corps situés & 92 cm (méthode brachiale)
et 102 cm (méthode fémorale) de Uextrémité distale du cathéter
Pantera Pro.

Présentation

Stérile. Non pyrogéne. Ce dispositif est stérilisé a l'oxyde d'éthyléne.
NE PAS utiliser si U'emballage est ouvert ou endommagé, ou si les
informations fournies sont masquées ou non lisibles.

Contenu

¢ Un (1] cathéter Pantera Pro dans une poche scellée pelable.
¢ Un (1) mode d’emploi.

« Un (1) tableau de compliance (Compliance Chart).

Conservation

* Conserver dans un endroit sec, sombre et frais.
e Conserver au sec

¢ Conserver a l'abri de la lumiére du soleil

Indications

Le cathéter Pantera Pro est indiqué pour la dilatation par ballonnet de

la partie sténosée d’une artére coronaire ou d’une sténose de pontage,

afin d’améliorer la perfusion myocardique. Le cathéter Pantera Pro

(diamétre du ballonnet de 2,0 a 4,0 mm) est également indiqué pour

l'expansion des endoprothéses expansibles par ballonnet a la suite

du largage.

Note : les essais d’expansion post-déploiement de l'endoprothése
ont été réalisés sur banc avec le systéme d’endoprothése coro-
naire PRO-Kinetic Energy. Toutes les endoprothéses doivent étre
déployées selon les indications du fabricant et le mode d’emploi.

Contre-indications

Toutes les contre-indications générales a l'angioplastie coronaire

transluminale percutanée (ACTP) s'appliquent a ce dispositif.

Les contre-indications pour ce dispositif et, de maniére générale, pour

IACTP sont les suivantes :

e Lésions qui ne peuvent pas étre atteintes ou traitées avec le
systeme.

¢ Lorsque le vaisseau cible est le tronc commun coronaire gauche
non protégé.

* Spasme artériel coronaire en l'absence d’une sténose importante.
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De plus, toutes les contre-indications liées a lintervention, telles
qu’elles sont décrites dans les directives nationales et internationales
des associations médicales respectives, sont applicables.

Avertissements
¢ Ce dispositif est concu pour et destiné a un usage unique. NE PAS
restériliser et/ou réutiliser. La réutilisation des dispositifs a usage
unique crée un risque potentiel d’infection pour le patient ou l'uti-
lisateur. La contamination du dispositif peut entrainer des lésions,
une maladie ou le décés du patient. Le nettoyage, la désinfection et
la stérilisation peuvent compromettre les caractéristiques essen-
tielles du matériau et de la conception, entrainant ainsi une défail-
lance du dispositif. BIOTRONIK ne peut pas étre tenu pour respon-
sable des dommages directs, indirects ou accessoires résultant
d’une restérilisation ou d'une réutilisation.

NE PAS utiliser si lemballage est ouvert ou endommagé, ou si les

informations fournies sont masquées ou détériorées.

NE PAS exposer le cathéter a des solvants organiques tels que

l'alcool.

Pour réduire le risque potentiel d’embolie gazeuse dans le vaisseau,

employer exclusivement un produit de gonflage du ballonnet adapté

(par ex., un mélange a 50 : 50 par volume de produit de contraste et

de sérum physiologique). Ne jamais utiliser de lair ou un autre gaz

pour gonfler le ballonnet.

NE PAS utiliser le cathéter s'il est impossible de maintenir un vide ;

ceci indique une défaillance du systéme.

Lorsque le cathéter se trouve dans le corps du patient, il doit étre

manipulé sous radioscopie de haute qualité.

o NE PAS tourner le cathéter de plus d'un (1) tour complet.

NE PAS faire avancer le cathéter ni le retirer @ moins que le

ballonnet ne soit complétement dégonflé sous vide. En cas de résis-

tance lors de la manipulation du dispositif, interrompre linterven-
tion et déterminer la cause de cette résistance avant de poursuivre.

Si la progression du cathéter se fait en force, cela peut provoquer

un endommagement du vaisseau et/ou une lacération ou sépara-

tion du guide ou du cathéter de dilatation. Dans ces cas, il peut étre
nécessaire de récupérer les fragments.

NE PAS dépasser la pression de rupture nominale (Rated Burst

Pressure, RBP). La pression de rupture nominale est basée sur les

résultats des tests in vitro. Il est impératif d’utiliser un appareil de

contrdle de la pression afin de prévenir toute surpression.

¢ Pour réduire le risque potentiel d’endommagement du vaisseau, le
diamétre du ballonnet gonflé ne doit pas étre supérieur au diamétre
d’origine du vaisseau en amont et en aval de la lésion. Lors de la
réalisation d'une procédure de type « kissing balloon », veiller a ce
que les tailles combinées des deux ballonnets gonflés ne dépassent
pas le diamétre du vaisseau.

* En ce qui concerne UACTP chez les patients qui ne sont pas des
candidats acceptables a une intervention de pontage aorto-coro-
naire, il convient de bien peser la situation, notamment la possibi-
lité d’une assistance hémodynamique dans le cadre de 'ACTP, car
le traitement de cette population de patients comporte un risque
spécial.

Consignes de sécurité

Avant lintervention, examiner le cathéter pour vérifier son fonc-
tionnement et assurer que sa taille et sa forme sont adaptées
a lintervention spécifique pour laquelle il doit étre utilisé. Il faut
préter une attention particuliére lors de la sélection de tailles de
cathéter adaptées a la réalisation d'une procédure de type « kissing
balloon ».

Seuls les médecins diment formés et exercés a la pratique de l'an-
gioplastie coronaire transluminale percutanée (ACTP) sont habilités
a utiliser ce systeme de cathéter.

* Manipuler ce produit avec soin afin de réduire le risque de rupture,
de courbures ou de plicatures accidentelles du corps du cathéter.
Utiliser avant la date limite d'utilisation indiquée sur l'étiquette.
S'assurer que lorifice de sortie du guide reste a lintérieur du
cathéter guide a tout moment. Lorifice de sortie du guide est
indiqué sur l'étiquette.

Un traitement anticoagulant, antiplaquettaire et vasodilatateur
approprié doit étre administré au patient.

Utiliser uniqguement des guides d’un diamétre de 0,014" (0,36 mm).
Quand deux guides sont utilisés, prendre des précautions pour
éviter qu’ils ne s’emmélent ou ne s’entortillent lors de leur intro-
duction, leur torsion ou leur retrait. Lors de sa progression et de
son retrait, veiller a ne pas endommager le cathéter Pantera Pro
avec le deuxieme guide.

Utiliser des cathéters guides de diamétre interne > 0,056" (1,42 mm ;
5F.). Pour les procédures dites de « kissing balloon », utiliser deux
cathéters Pantera Pro avec un ballonnet de diameétre maximum
3,5mm a lintérieur d'un cathéter guide de diamétre interne > 0,070"
(1,78 mm ; 6 F.). Faire avancer ou retirer consécutivement (NON
simultanément] les cathéters. Une attention particuliére doit étre

(O]

apportée aux cas ou le cathéter Pantera Pro est utilisé en combi-
naison avec un autre type de cathéter de dilatation a ballonnet.

Si la surface de la partie distale du Pantera Pro se desséche, réac-
tiver le revétement par immersion dans du sérum physiologique
stérile.

Aprés l'emploi, éliminer le produit et son emballage conformément
a laréglementation de U'hdpital, administrative et/ou gouvernemen-
tale locale.

Evénements indésirables

Les événements indésirables potentiels associés a lutilisation du
cathéter Pantera Pro de la maniére prévue incluent, notamment, les
événements suivants :

Evénements cardiaques : infarctus ou ischémie myocardique aigué,
occlusion aigué du vaisseau coronaire cible, resténose du vaisseau
traité, choc cardiogénique, angor instable, tamponnade, perfora-
tion ou dissection d’une artére coronaire ou de l'aorte, perforation
cardiaque, chirurgie cardiaque d’urgence, épanchement péricar-
dique, formation d'anévrisme, palpitations.

Evénements arythmiques : tachycardie ventriculaire, fibrillation
ventriculaire, fibrillation auriculaire, bradycardie.

Evénements liés au cathéter a ballonnet : incapacité datteindre
ou de franchir la lésion, difficultés de gonflage, rupture ou trou
d’épingle au niveau du ballonnet, difficultés de dégonflage, diffi-
cultés de retrait, embolisation avec du matériau du cathéter.
Evénements respiratoires : cedéme pulmonaire aigu, insuffisance
cardiaque congestive, insuffisance respiratoire.

Evénements vasculaires : hématome au point d'abord, hypotension/
hypertension, pseudo-anévrisme, formation de fistules artério-vei-
neuses, hématomes rétropéritonéaux, dissection, rupture ou perfora-
tion de vaisseaux, déchirure intimale, recul élastique (recoil) et resté-
nose du vaisseau, thrombose ou occlusion, vasospasme, ischémie
périphérique, embolisation distale (air, débris tissulaires, thrombus).
Evénements neurologiques : événement neurologique persistant
(attaque d'apoplexie] ou réversible (accident ischémique transitoire
- AIT), lésions du nerf fémoral, lésions de nerfs périphériques.
Evénements hémorragiques : saignement ou hémorragie au niveau
du site d'accés, hémorragies nécessitant des transfusions ou un
autre traitement.

Réactions allergiques aux produits de contraste, antiagrégants
plaquettaires, anticoagulants.

Infections.

¢ Décés.

Mode d’emploi

Sélectionner un cathéter Pantera Pro adapté au vaisseau cible.

Avertissement : Le diametre gonflé du ballonnet ne doit pas dépasser
le diametre d’origine du vaisseau en amont et en aval de la lésion.

Si le cathéter de dilatation souhaité n'est pas capable de franchir

la sténose, la lésion peut étre préalablement dilatée a l'aide d'un

cathéter de dilatation d'un diameétre plus petit.

Attention : Pour les procédures dites de « kissing balloon », deux
cathéters Pantera Pro avec un ballonnet de diametre maximum
3,5 mm peuvent étre avancés consécutivement (NON simultané-
ment) & Uintérieur d’un cathéter guide de diamétre interne > 0,070"
(1,78 mm ; 6 F).

Préparation du cathéter de dilatation

1. Retirer anneau de protection et le cathéter de l'emballage et
poser l'ensemble sur un champ stérile.

2. Retirer délicatement le cathéter de l'anneau de protection.

3. Retirer avec précaution, simultanément, le dispositif de protection
du ballonnet et le guide de transport.

Avertissement : NE PAS utiliser le cathéter si une résistance impor-
tante est constatée pendant le retrait du fil de transport et/ou du
dispositif de protection du ballonnet.

Rincage préalable de la lumiére du guide

4. Raccorder une seringue contenant du sérum physiologique stérile
a une aiguille de rincage de taille appropriée.

5. Placer laiguille contre U'extrémité distale du cathéter et rincer la
lumiere du guide.

6. Retirer la seringue et l'aiguille de rincage.

Purger Uair du cathéter

7. Connecter un robinet a 3 voies a lorifice Luer du cathéter.

8. Préparer un dispositif de gonflage/dégonflage de capacité 20 ml et
en retirer l'air conformément aux instructions et aux recomman-
dations du fabricant.

9. Raccorder le dispositif de gonflage/dégonflage contenant 3 ml de
produit de gonflage du ballonnet au robinet.

Avertissement : Utiliser uniquement un produit de gonflage de
ballonnet adapté (par ex., un mélange a 50 : 50 par volume de
produit de contraste et de sérum physiologique).

Ne jamais utiliser de Uair ou un autre gaz pour gonfler le ballonnet.
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10. Ouvrir le robinet afin d’assurer le trajet liquide entre le cathéter et
le dispositif de gonflage/dégonflage.

11.Tirer le piston du dispositif de gonflage/dégonflage et aspirer l'air
du cathéter pendant au moins 30 secondes.

Avertissement : NE PAS utiliser le cathéter s'il est impossible de
maintenir le vide ; ceci indique une défaillance du systeme.

12.Fermer le robinet de maniére a fermer le trajet liquide vers le
cathéter, puis purger tout 'air du dispositif de gonflage/dégonflage
par le robinet.

13.Répéter, si nécessaire, les étapes 10 a 12 pour garantir 'évacua-
tion compléte de tout air du ballonnet et de la lumiére de gonflage.
Relacher le cylindre du dispositif de gonflage/dégonflage pour
qu'il retourne a une pression normale.

14. Ouvrir le robinet et mettre le systéme de c6té en attendant de l'uti-
liser.

Technique d’insertion

15. Fixer une valve hémostatique a lorifice Luer du cathéter guide
positionné dans le systéeme vasculaire.

16. Positionner le guide sous radioscopie, conformément aux tech-
niques ACTP.

17.Immerger la partie distale du cathéter dans du sérum physiolo-
gique stérile pour activer le revétement hydrophile. S'assurer que
le cathéter guide est également bien rincé avec du sérum physio-
logique stérile.

18.Rétrocharger lextrémité proximale du guide dans lextrémité
distale du cathéter de dilatation, jusqu’a ce qu'il ressorte au niveau
de lorifice de sortie du guide a 29 cm de U'extrémité distale.

19.Insérer avec précaution le cathéter de dilatation par la valve
hémostatique.

20. Avancer le cathéter de dilatation par le cathéter guide sous surveil-
lance radioscopique afin de déterminer le moment ou l'extrémité
du cathéter s'approche de Uextrémité distale du cathéter guide.

Note : Les deux marqueurs de sortie proximaux permettent d'éva-
luer quand le cathéter de dilatation a atteint U'extrémité distale du
cathéter guide.

21. Avancer le cathéter de dilatation dans le vaisseau cible en suivant
le guide vers la lésion.

Note : Les marqueurs radio-opaques du ballonnet facilitent le posi-
tionnement de ce dernier a lintérieur de la lésion.

Avertissement : En cas de résistance lors de la manipulation du dispo-
sitif, interrompre lintervention et déterminer la cause de cette
résistance avant de poursuivre. Si la progression du cathéter est
forcée, cela peut provoquer un endommagement du vaisseau et/ou
une lacération ou séparation du guide ou du cathéter de dilatation.
Dans ces cas, il peut étre nécessaire de récupérer les fragments.

Gonflage du ballonnet

22.Gonfler le ballonnet afin de dilater la lésion au moyen des tech-
niques d’ACTP standard.

: Ne pas dépa

Averti: : NE PAS dépa
(Rated Burst Pressure, RBP).

Avertissement : Pour réduire le risque potentiel d’endommagement
du vaisseau, le diameétre du ballonnet gonflé ne doit pas étre supé-
rieur au diamétre d’origine du vaisseau en amont et en aval de
la lésion.

23.Si une sténose importante persiste, regonfler le ballonnet en
augmentant la pression jusqu’a ce que la sténose diminue.

24.Apres chaque séquence de gonflage du ballonnet, évaluer par
artériographie le débit sanguin coronaire distal par le guide.

Dégonflage du ballonnet

25.Dégonfler le ballonnet conformément aux procédures d’ACTP
standard. Appliquer une pression négative au ballonnet pendant
au moins 30 secondes avant de retirer avec soin le cathéter de dila-
tation en Uextrayant du vaisseau cible.

26.Tirer le cathéter de dilatation complétement dégonflé a Uintérieur
du cathéter guide.

Retrait du cathéter/procédure d’échange

27.Desserrer la valve hémostatique.

28.Tenir le guide et la valve hémostatique dans une main tout en
saisissant le corps du cathéter de dilatation avec l'autre main.

29.Maintenir le guide en place dans lartere coronaire en limmobi-
lisant, puis commencer a tirer le cathéter de dilatation hors du
cathéter guide tout en surveillant la position du guide sous radios-
copie.

30.Tirer sur le cathéter jusqu’a ce que lorifice de sortie du guide soit
atteint. Retirer avec précaution la partie distale souple du cathéter
de dilatation hors du guide en maintenant ce dernier en position
dans la lésion. Fermer la valve hémostatique.

Attention : En cas de difficultés pendant le retrait du cathéter, retirer
le systéeme dans son intégralité (cathéter guide, guide et cathéter
de dilatation) en une fois.

31.Retirer completement le cathéter de dilatation du guide.
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32. Au besoin, préparer et introduire le prochain cathéter de dilatation
a utiliser, comme décrit précédemment ou en suivant les indica-
tions du fabricant.

Note : Inspecter lintégrité du cathéter de dilatation dés son retrait du
corps du patient.

Attention : L'élimination des matériaux d’emballage peut étre effec-
tuée conformément aux normes industrielles/locales. Le dispositif
usagé doit étre manipulé conformément au protocole de Uhdpital.

Garantie/Responsabilité

Ce produit et chacun de ses composants (ci-aprés désignés par « le

produit ») ont été concus, fabriqués, testés et conditionnés en prenant

toutes les précautions raisonnables. Toutefois, comme BIOTRONIK

n'exerce aucun contrdle sur les conditions d’utilisation du produit,

le contenu de ce mode d’emploi doit étre considéré expressément

comme faisant partie intégrale de cette non-responsabilité en cas de

perturbation de la fonction prévue du produit pour diverses raisons.

BIOTRONIK ne garantit pas que les événements suivants ne se produi-

ront pas :

* Dysfonctionnements ou défaillances du produit

* Réaction immunitaire du patient au produit

¢ Complications médicales pendant lutilisation du produit ou comme
conséquence du contact du produit avec le corps du patient.

BIOTRONIK n‘assume aucune responsabilité pour :

¢ L'usage du produit non conforme a lutilisation/Uindication prévue,

aux contre-indications, avertissements, précautions et directives

d’utilisation indiqués dans ce mode d’emploi

Modification du produit original

Les causes imprévisibles au moment de la livraison du produit en

utilisant la science et la technologie actuelles

Les causes engendrées par d'autres produits BIOTRONIK ou non

BIOTRONIK et des événements de force majeure qui comprennent,

entre autres, les catastrophes naturelles.

Les dispositions mentionnées ci-dessus doivent étre acceptées sépa-

rément avec le client, sans préjudice de toute clause de non-respon-

sabilité et/ou limitation de responsabilité, dans la limite autorisée par

les lois applicables.

Valable uniquement pour les Etats-Unis :

BIOTRONIK récuse toute garantie, expresse ou implicite concer-

nant le produit, y compris mais sans sy limiter, toute garantie de

qualité marchande ou d’adéquation a un usage particulier du produit.

BIOTRONIK ne peut pas étre tenue pour responsable des dommages

directs, indirects ou accessoires ni des dépenses entrainées par une

utilisation du produit, que la réclamation repose sur une théorie de

responsabilité, y compris la négligence.

Descrizione

Il catetere per dilatazione coronarica Pantera Pro (d’ora in poi
chiamato semplicemente catetere Pantera Pro) & previsto per la dila-
tazione delle sezioni stenotiche delle arterie coronarie o degli innesti
di bypass. Il palloncino dilatatore & progettato per dilatarsi, grazie al
gonfiaggio alle pressioni consigliate (consultare la Tabella dei valori
di cedevolezza del palloncino [Compliance Chart]), a un diametro e a
una lunghezza predeterminati. Per facilitare la visualizzazione fluo-
roscopica e il posizionamento del catetere, il dispositivo & dotato di
due marker radiopachi, situati rispettivamente all'estremita prossi-
male e all'estremita distale della parte cilindrica del palloncino. Le
versioni con diametro del palloncino paria 1,25 mm* e 1,5 mm sono
dotate di un singolo marker situato al centro della parte cilindrica del
palloncino. L'estremita prossimale del catetere é dotata di un singolo
raccordo Luer femmina per il gonfiaggio e lo sgonfiaggio del pallon-
cino. La lunghezza operativa del catetere Pantera Pro e di 140 cm.
Lo shaft prossimale del catetere & costituito da un ipotubo, mentre la
sezione distale del catetere consiste in uno shaft flessibile. Le super-
fici delle diverse sezioni del catetere sono rivestite come descritto
nella Tabella seguente:

Rivestimenti delle superfici del catetere Pantera Pro
in base alle dimensioni:

Segmento (mm) Tipo di rivestimento
Palloncino [@ 1,25 - 2,00] Idrofilico
Palloncino [@ 2,50 - 4,0] Idrofobico

Shaft distale Idrofilico

Shaft prossimale Idrofobico

(O]

IL lume per il filo guida si estende dalla punta del catetere al foro di
uscita del filo guida situato a 29 cm dall'estremita distale. Il catetere
Pantera Pro & compatibile con fili guida con diametro di 0,014"
(0,36 mm) e cateteri guida con diametro interno > 0,056” (1,42 mm/5 F).
Per le procedure con tecnica “kissing balloons”, usare due cateteri
Pantera Pro con palloncino di diametro non superiore a 3,5 mm, all’in-
terno di un catetere guida con diametro interno >0,070" (1,78 mm/6 F).
Per indicare il punto in cui la punta del catetere fuoriesce dal catetere
guida, marker di uscita dello shaft sono situati sull'ipotubo rispetti-
vamente a 92 cm (per la tecnica brachiale) e a 102 cm (per la tecnica
femorale) dall'estremita distale del catetere Pantera Pro.

Confezionamento

Sterile. Apirogeno. Il dispositivo & sterilizzato con ossido di etilene.
NON utilizzarlo se la confezione risulta aperta o danneggiata, o se le
informazioni stampate sulla confezione risultano oscurate o danneg-
giate.

Contenuto

¢ Un (1) catetere Pantera Pro in busta a strappo sigillata.

¢ Un (1) opuscolo di istruzioni per luso.

» Una (1) tabella dei valori di cedevolezza del palloncino (Compliance
Chart).

Conservazione

* Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce
¢ Conservare in luogo asciutto

¢ Tenere al riparo dalla luce solare

Indicazioni
L'uso del catetere Pantera Pro € indicato per la dilatazione mediante
palloncino dei segmenti stenotici delle arterie coronarie o delle
stenosi a livello degli innesti di bypass, allo scopo di migliorare la
perfusione del miocardio. Il catetere Pantera Pro (con diametro del
palloncino compreso tra 2,0 e 4,0 mm) & inoltre indicato per la post-di-
latazione degli stent dilatabili mediante palloncino dopo il loro posi-
zionamento e rilascio.

Nota: Le prove di post-dilatazione degli stent dopo il loro posiziona-
mento e rilascio sono state eseguite in laboratorio con il sistema
con stent coronarico PRO-Kinetic Energy. Linserimento, il posizio-
namento e il rilascio di tutti gli stent devono essere eseguiti in base
alle indicazioni e alle istruzioni per l'uso fornite dal fabbricante.

Controindicazioni

Tutte le controindicazioni generali dell'angioplastica coronarica trans-

luminale percutanea (PTCA) valgono anche per questo dispositivo.

Le controindicazioni relative al presente dispositivo e alla PTCA in

generale sono le seguenti:

e Lesioni che non possono essere raggiunte né trattate con il sistema.

e Il vaso interessato & larteria coronaria principale sinistra non
protetta.

¢ Spasmo dell'arteria coronaria in assenza di stenosi significativa

Si applicano, inoltre, tutte le controindicazioni correlate alla proce-

dura, descritte nelle linee guida nazionali e internazionali delle rispet-

tive associazioni mediche.

Avvertenze

* Questo dispositivo & esclusivamente monouso. NON risterilizzarlo
né riutilizzarlo. IL riutilizzo dei dispositivi monouso crea un poten-
ziale rischio di infezione per il paziente o l'operatore. La contami-
nazione del dispositivo pud causare lesioni, malattie o la morte
del paziente. La pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione possono
compromettere le caratteristiche dei materiali e della struttura del
dispositivo, con il suo conseguente guasto. La BIOTRONIK non si
riterra responsabile di danni diretti, incidentali o conseguenti deri-
vanti dalla risterilizzazione o dal riutilizzo del prodotto.

NON utilizzarlo se la confezione risulta aperta o danneggiata, o
se le informazioni stampate sulla confezione risultano oscurate o
danneggiate.

NON esporre il catetere all'azione di solventi organici (come, ad
esempio, l'alcool].

Per ridurre il rischio di formazione di embolie gassose all'interno
del vaso, usare unicamente mezzi di gonfiaggio del palloncino
appropriati (ad esempio, una miscela in rapporto volumetrico 1:1
di mezzo di contrasto e soluzione fisiologica). Non usare mai aria o
sostanze gassose per il gonfiaggio del palloncino.

NON usare il catetere se non & possibile mantenere la pressione
negativa al suo interno, poiché cio indica la presenza di un guasto
del sistema.

Quando il catetere si trova nel corpo del paziente, deve essere
manipolato esclusivamente sotto osservazione fluoroscopica di alta
qualita.

NON torcere il catetere per pit di un (1) giro completo.

NON fare avanzare o ritirare il catetere a meno che il palloncino
non sia stato completamente sgonfiato con pressione negativa.
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Se si incontra resistenza durante la manipolazione, interrompere
la procedura e determinarne la causa prima di procedere. L'avan-
zamento forzato pud danneggiare il vaso e/o provocare la lacera-
zione o la rottura del filo guida o del catetere per dilatazione, con la
conseguente necessita di un intervento volto al recupero dei fram-
menti dei dispositivi.

NON superare la pressione nominale di rottura (RBP). La pressione
nominale di rottura si basa sui risultati di prove condotte in vitro. Per
evitare la sovrapressione, & obbligatorio l'uso di un apparecchio di
monitoraggio della pressione.

Per ridurre la possibilita di danni al vaso, il diametro del palloncino
gonfio non deve superare il diametro originale del vaso in posizione
prossimale e distale rispetto alla lesione. Per l'esecuzione delle
procedure con tecnica “kissing balloons”, accertarsi che la dimen-
sione combinata dei due palloncini gonfi non superi il diametro del
vaso.

E necessario ponderare con cautela lesecuzione della PTCA nei
pazienti che non sono candidati idonei a un intervento chirurgico
di bypass coronarico, inclusa la necessita del possibile supporto
emodinamico durante la PTCA, poiché il trattamento di tale popo-
lazione di pazienti & particolarmente rischioso.

Precauzioni

Prima della procedura, il catetere deve essere esaminato per
confermarne la funzionalita e per accertare lidoneita della misura
e della forma scelte per la procedura specifica nella quale si intende
utilizzarlo. Nel contesto delle procedure con tecnica “kissing
balloons” & necessario prestare particolare attenzione alla sele-
zione del catetere delle dimensioni idonee.

L'uso di questo sistema con catetere & riservato unicamente a
medici competenti ed esperti nell'esecuzione di interventi di angio-
plastica coronarica transluminale percutanea (PTCA).

Maneggiare con cautela il catetere per ridurre il rischio di even-
tuali rotture, piegamenti o attorcigliamenti accidentali dello shaft
del catetere stesso.

Utilizzare il dispositivo prima della data di scadenza specificata
sulla confezione.

Accertarsi che il foro di uscita del filo guida rimanga sempre all'in-
terno del catetere guida. Il foro di uscita del filo guida & indicato
sull'etichetta.

Al paziente & necessario somministrare 'opportuna terapia antico-
agulante, antipiastrinica e vasodilatatoria.

Usare esclusivamente fili guida con diametro di 0,014" (0,36 mm).
Se si usano due fili guida, & necessario operare con cautela durante
linserimento, la torsione e la rimozione di uno o di entrambi i fili
guida per evitare che si impiglino o attorciglino tra loro. E neces-
sario fare attenzione a non danneggiare il catetere Pantera Pro con
il secondo filo guida durante l'avanzamento e il ritiro.

Usare cateteri guida con diametro interno > 0,056” (1,42 mm/5 F).
Per le procedure con tecnica “kissing balloons”, usare due cateteri
Pantera Pro con palloncino di diametro non superiore a 3,5 mm,
allinterno di un catetere guida con diametro interno > 0,070"
(1,78 mm/6 F). Fare avanzare o ritirare i cateteri in modo sequen-
ziale (NON simultaneo). E necessario operare con cautela durante
l'uso del catetere Pantera Pro unitamente a un altro tipo di catetere
per dilatazione a palloncino.

Se la superficie della sezione distale del catetere Pantera Pro si
essicca, & necessario riattivarne il rivestimento immergendola in
soluzione fisiologica sterile.

Dopo l'uso, smaltire il prodotto e la relativa confezione secondo le
norme stabilite dall'ospedale, dallamministrazione sanitaria e/o
secondo le norme vigenti a livello locale.

Effetti avversi

| possibili eventi avversi associati all'uso del catetere Pantera Pro
correttamente utilizzato includono, senza limitazioni, i seguenti:
Eventi cardiaci: infarto miocardico o ischemia del miocardio acuti,
occlusione acuta del vaso coronarico interessato, ristenosi del
vaso trattato, shock cardiogeno, angina instabile, tamponamento
cardiaco, perforazione o dissezione dell'arteria coronaria o dell’a-
orta, perforazione cardiaca, necessita di intervento cardiochirurgico
d'urgenza, effusione pericardica, formazione di aneurisma, palpi-
tazioni

Eventi di aritmia: tachicardia ventricolare, fibrillazione ventricolare,
fibrillazione atriale, bradicardia

Eventi relativi al catetere a palloncino: impossibilita di raggiun-
gere o di attraversare la lesione, difficolta di gonfiaggio, rottura o
foratura del palloncino, difficolta di sgonfiaggio, difficolta di ritiro,
embolizzazione di frammenti di materiale del catetere

Eventi respiratori: edema polmonare acuto, insufficienza cardiaca
congestizia, insufficienza respiratoria o collasso respiratorio

Eventi vascolari: ematoma al sito di accesso, ipotensione/iper-
tensione, pseudoaneurisma, formazione di fistola arterovenosa,
ematoma retroperitoneale, dissezione, rottura o perforazione del
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vaso, lacerazione dell'intima, contrazione del vaso e ristenosi,
trombosi o occlusione, vasospasmo, ischemia periferica, emboliz-
zazione distale (aria, residui tissutali, trombo)

Eventi neurologici: evento neurologico permanente [ictus) o rever-
sibile (attacco ischemico transitorio), lesione del nervo femorale,
lesione dei nervi periferici

Eventi emorragici: sanguinamento o emorragia del sito di accesso,
emorragia con necessita di trasfusione o altro trattamento
Reazioni allergiche al mezzo di contrasto, agli antipiastrinici e agli
anticoagulanti

Infezioni

Decesso

Modalita d'uso

Selezionare un catetere Pantera Pro idoneo per il vaso da trattare.

Avvertenza: Il diametro del palloncino gonfio non deve superare
il diametro originale del vaso in posizione prossimale e distale
rispetto alla lesione.

Se la stenosi non pud essere attraversata con il catetere per dila-

tazione desiderato, & possibile usare un catetere a palloncino di

diametro inferiore per pre-dilatare la lesione.

Attenzione: Per le procedure con tecnica “kissing balloons”, due
cateteri Pantera Pro con palloncino di diametro non superiore a
3,5 mm possono essere fatti avanzare sequenzialmente (NON
simultaneamente) allinterno di un catetere guida con diametro
interno > 0,070” (1,78 mm/6 F).

Preparazmne del catetere per dilatazione
. Estrarre la spirale protettiva contenente il catetere dalla confe-

zione e introdurla nel campo sterile.

2. Sfilare delicatamente il catetere dalla spirale protettiva.

3. Rimuovere con cautela Uelemento di protezione del palloncino
insieme al filo di confezionamento.

Avvertenza: NON usare il catetere se si avverte una resistenza
anomala durante la rimozione del filo di confezionamento e/o
dell’elemento di protezione del palloncino.

Lavaggio preliminare del lume per il filo guida

4. Fissare una siringa contenente soluzione fisiologica sterile a un
ago di lavaggio della misura appropriata.

5. Inserire l'ago nella punta distale del catetere e lavare il lume per
il filo guida.

6. Staccare la siringa e l'ago di lavaggio.

Eliminazione dell’aria dal catetere

7. Collegare un rubinetto a 3 vie al raccordo Luer del catetere.

8. Preparare e spurgare l'aria da un dispositivo di gonfiaggio/sgon-
fiaggio della capacita di 20 ml seguendo le raccomandazioni e le
istruzioni del fabbricante.

9. Collegare al rubinetto il dispositivo di gonfiaggio/sgonfiaggio
contenente 3 ml di mezzo di gonfiaggio del palloncino.

Avvertenza: Usare unicamente un mezzo di gonfiaggio del pallon-
cino appropriato (ad esempio, una miscela in rapporto 50:50 per
volume di mezzo di contrasto e soluzione fisiologica).

Non usare mai aria o eg perilg
cino.

10. Aprire il rubinetto per stabilire un percorso fluidico tra il catetere e
il dispositivo di gonfiaggio/sgonfiaggio.

11.Tirare lo stantuffo del dispositivo di gonfiaggio/sgonfiaggio e
aspirare l'aria dal catetere per almeno 30 secondi.

Avvertenza: NON usare il catetere se non e possibile mantenere la
pressione negativa al suo interno, poiché cio indica la presenza di
un guasto del sistema.

12.Chiudere il rubinetto in modo da bloccare il percorso fluidico
verso il catetere e fare fuoriuscire tutta l'aria dal dispositivo di
gonfiaggio/sgonfiaggio attraverso il rubinetto.

13.Se necessario, ripetere i passaggi 10-12 per garantire l'elimina-
zione dell'aria presente nel palloncino e nel lume di gonfiaggio.
Rilasciare il dispositivo di gonfiaggio/sgonfiaggio alla pressione
normale.

14. Aprire il rubinetto e mettere da parte il sistema per il successivo
uso.

Tecnica di inserimento

15. Collegare una valvola emostatica al raccordo Luer del catetere
guida posizionato nel sistema vascolare.

16. Posizionare il filo guida in fluoroscopia, in base alle tecniche di
PTCA.

17.Immergere la sezione distale del catetere in soluzione fisiolo-
gica sterile per attivare il rivestimento idrofilico. Accertarsi che
il catetere guida sia anch’esso adeguatamente irrorato con solu-
zione fisiologica sterile.

18. Caricare a ritroso l'estremita prossimale del filo guida nella punta
distale del catetere per dilatazione e farla avanzare fino a farla
fuoriuscire dal foro di uscita del filo guida situato a 29 cm dalla
punta distale.

del pallon-
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19.Inserire con cautela il catetere per dilatazione attraverso la valvola
emostatica.

20.Fare avanzare il catetere per dilatazione attraverso il catetere
guida sotto osservazione fluoroscopica per determinare quando la
punta del catetere si avvicina alla punta distale del catetere guida.

Nota: | due marker di uscita prossimali possono essere usati per
determinare in modo approssimativo il raggiungimento dell'estre-
mita distale del catetere guida da parte del catetere per dilata-
zione.

21.Fare avanzare il catetere per dilatazione nel vaso interessato,
lungo il filo guida, verso la lesione.

Nota: Il marker radiopaco o i marker radiopachi agevolano il posizio-
namento del palloncino all'interno della lesione.

Avvertenza: Se si incontra resistenza durante la manipolazione, inter-
rompere la procedura e determinarne la causa prima di procedere.
L'avanzamento forzato puo danneggiare il vaso e/o provocarne la
lacerazione o la rottura del filo guida o del catetere per dilatazione.
con la conseguente necessita di un intervento volto al recupero dei
frammenti dei dispositivi.

Gonfiaggio del palloncino

22.Gonfiare il palloncino per dilatare la lesione in base alle tecniche
di PTCA standard.

Avvertenza: Non eseguire piu di 10 gonfiamenti in totale.

Avvertenza: NON superare la pressione nominale di rottura (RBP).

Avvertenza: Per ridurre la possibilita di danni al vaso, il diametro del
palloncino gonfio non deve superare il diametro originale del vaso
in posizione prossimale e distale rispetto alla lesione.

23.Se una notevole stenosi persiste, gonfiare nuovamente il pallon-
cino aumentando gradualmente la pressione fino ad alleviare la
stenosi.

24.Dopo ciascuna dilatazione, valutare il flusso ematico coronarico
distale mediante arteriografia attraverso il catetere guida.

Sgonfiaggio del palloncino

25.Sgonfiare il palloncino in base alle procedure di PTCA standard.
Applicare pressione negativa al palloncino per almeno 30 secondi
prima di ritirare con cautela il catetere per dilatazione dal vaso
interessato.

26.Tirare il catetere per dilatazione completamente sgonfio all'in-
terno del catetere guida.

Procedura di rimozione/scambio del catetere

27. Allentare la valvola emostatica.

28.Tenere il filo guida e la valvola emostatica con una mano, affer-
rando nel contempo lo shaft del catetere per dilatazione con l'altra.

29.Immobilizzare il filo guida per mantenere invariata la sua posizione
nell'arteria coronaria e cominciare a ritirare il catetere per dilata-
zione dal catetere guida, monitorando nel contempo la posizione
del filo guida in fluoroscopia.

30. Tirare il catetere fino a raggiungere il foro di uscita del filo guida.
Sfilare con cautela la sezione distale flessibile del catetere per
dilatazione dal filo guida, mantenendo nel contempo invariata la
posizione del filo guida attraverso la lesione. Chiudere la valvola
emostatica.

Attenzione: In caso di difficoltd durante la rimozione del catetere,
rimuovere l'intero sistema come una singola unita (rimuovere cioé
simultaneamente il catetere guida, il filo guida e il catetere per
dilatazione).

31.Sfilare completamente il catetere per dilatazione dal filo guida.

32.Se necessario, preparare e inserire il successivo catetere per dila-
tazione da usare, come precedentemente descritto o attenendosi
alle istruzioni del fabbricante.

Nota: Subito dopo la rimozione del catetere per dilatazione dal
paziente, esaminarlo per verificarne l'integrita.

Attenzione: Smaltire il materiale di imballaggio secondo le norme
industriali e locali. Il dispositivo usato deve essere gestito secondo
le procedure ospedaliere.

Garanzia/esonero da responsabilita

Il prodotto e tutti i componenti del relativo sistema [(in questa sede

denominati complessivamente “il prodotto”) sono stati progettati,

realizzati, collaudati e confezionati con ragionevole cura. Tuttavia, dal

momento che BIOTRONIK non esercita alcun controllo sulle condi-

zioni nelle quali il prodotto viene utilizzato, il contenuto di questi Istru-

zioni per l'uso deve essere considerato parte integrante del presente

esonero di responsabilita per casi in cui un‘anomalia della funzione

prevista del prodotto potrebbe verificarsi per svariate ragioni.

BIOTRONIK non garantisce che non si verificheranno le seguenti

situazioni:

¢ Malfunzionamento o guasto del prodotto

¢ Risposta immunitaria del paziente al prodotto

e Complicazioni cliniche durante l'uso del prodotto o come conse-
guenza del contatto del prodotto con il corpo del paziente
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BIOTRONIK non si assume alcuna responsabilita relativa a quanto
segue:

o L'utilizzo del prodotto non conforme a uso/indicazioni previste,
controindicazioni, avvertenze, precauzioni, istruzioni per l'uso di
questo manuale

Modifiche al prodotto originale

Cause che potrebbero non essere state previste al momento
dell'inserimento del prodotto impiegando i livelli disponibili di
scienza e tecnologia

Cause che derivano da altri prodotti BIOTRONIK o di altri marchi e
cause di forza maggiore che includono, senza limitazioni, disastri
naturali.

Le disposizioni di cui sopra non pregiudicano l'esclusione e/o la limi-
tazione di responsabilita concordati separatamente con il cliente nella
misura permessa dalle leggi applicabili.

Solo per gli Stati Uniti:

BIOTRONIK declina tutte le garanzie, sia esplicite che implicite,
relativamente al prodotto, incluse, senza limitazioni, le garanzie di
commerciabilita o idoneitad a uno scopo particolare. BIOTRONIK non
sara quindi ritenuta responsabile di eventuali danni diretti, incidentali
o conseguenti né di spese derivanti dall'uso del prodotto, indipenden-
temente dal fatto che le eventuali richieste siano basate su qualsiasi
teoria di responsabilita, inclusa la negligenza.

Descripcion

El catéter de dilatacion coronaria Pantera Pro [en lo sucesivo catéter
Pantera Pro) estd disefiado para dilatar segmentos estenéticos en
arterias coronarias o bypass. El balon de dilatacién estd disenado
para hincharse hasta un didmetro y una longitud conocidos al aplicar
las presiones de hinchado recomendadas (véase la tabla de distensi-
bilidad [Compliance Chart]). Dos identificaciones por rayos X, una en
el extremo proximal y otra en el extremo distal de la parte cilindrica
del balén, facilitan la visualizacion fluoroscopica y la colocacién del
catéter. Las versiones de balén de 1,25 mm y 1,5 mm de didmetro
tienen un Gnico marcador, situado en el medio de la parte cilindrica
del balon. El extremo proximal del catéter tiene un conector Luer
hembra para hinchar y deshinchar el baldén. La longitud de trabajo
del Pantera Pro es de 140 cm. El cuerpo proximal del catéter es
un hipotubo, mientras que la parte distal es un cuerpo flexible. La
superficie del catéter estd recubierta como se describe en la tabla
siguiente:

Recubrimiento de la superficie de
los catéteres Pantera Pro, por tamano:

Segmento (mm) Tipo de recubrimiento
Balén (@ 1,25 - 2,00) Hidroéfilo

Balén [@ 2.50 - 4.0] Hidréfobo

Cuerpo distal Hidrofilo

Cuerpo proximal Hidréfobo

La luz de la guia comienza en la punta del catéter y termina en el
orificio de salida de la gufa, a 29 cm del extremo distal. El Pantera Pro
es compatible con guias de 0,014" (0,36 mm) de didmetro y catéteres
guia con un didmetro interior 20,056" (1,42 mm, 5F). Ademas, dos
catéteres Pantera Pro con didmetros de baldn no superiores a 3,5 mm
son compatibles con la técnica de kissing si se utiliza un catéter guia
con un didmetro interior 20,070" (1,78 mm; 6 F). Para indicar cuando
la punta del catéter sale del catéter guia, hay marcadores de salida del
cuerpo del catéter situados en el hipotubo a 92 cm [técnica braquial) y
a 102 cm (técnica femoral) del extremo distal del Pantera Pro.

Presentacion

Estéril. Apirdgeno. El dispositivo esta esterilizado con 6xido de etileno.
NO lo utilice si el envase esta abierto o dafiado, o si la informacion que
proporciona no aparece nitida o esta dafada.

Contenido

¢ Un (1) Pantera Pro en una bolsa de apertura pelable y hermética.
¢ Unas (1) instrucciones de uso.

« Una (1) tabla de distensibilidad (Compliance Chart).

Almacenamiento

¢ Almacene el producto en un lugar oscuro, seco y fresco.
* Mantener seco

* Mantener lejos de la luz solar
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Indicaciones

El Pantera Pro esta indicado para la dilatacién con baldn de la parte

con estenosis de una arteria coronaria o de la estenosis de un bypass

a fin de mejorar la perfusién miocardica. El Pantera Pro (con balén

de 2,0 a 4,0 mm de didmetro) también est indicado para la post-di-

latacion de stents expansibles mediante balén después de la implan-
tacion de estos.

Nota: Las pruebas de expansion de stents después de su despliegue
se realizaron con el sistema de stent coronario PRO-Kinetic
Energy. Todos los stents deberan desplegarse siguiendo las indi-
caciones y las instrucciones de uso del fabricante.

Contraindicaciones

Todas las contraindicaciones generales de la angioplastia coronaria

transluminal percutanea (ACTP) son contraindicaciones de este

dispositivo.

Las contraindicaciones de este dispositivo y de la ACTP en general

son:

* Lesiones que no puedan alcanzarse ni tratarse con el sistema.

* El vaso que se quiere tratar es la arteria coronaria principal
izquierda no protegida.

* Espasmo arterial coronario en ausencia de estenosis significativa.

También son pertinentes todas las contraindicaciones relacionadas

con el procedimiento, segln se describen en las pautas nacionales e

internacionales de las asociaciones médicas respectivas.

Advertencias

El dispositivo esta disefiado e indicado para un solo uso. NO lo rees-
terilice ni lo reutilice. La reutilizacion de dispositivos de un solo uso
entrafa riesgo potencial de infeccion para el paciente o el usuario.
La contaminacién del dispositivo puede provocar lesiones, enfer-
medades o incluso la muerte del paciente. La limpieza, desinfec-
cién y esterilizacién pueden afectar a materiales y caracteristicas
de disefio esenciales y provocar el fallo del dispositivo. BIOTRONIK
no se hara responsable de ningln dafio directo, incidental o emer-
gente derivado de la reesterilizacion o la reutilizacion.

NO lo utilice si el envase esta abierto o dafado, o si la informacion
que proporciona no aparece nitida o estd danada.

NO exponga el catéter a disolventes organicos como p. ej. el alcohol.
Para reducir la probabilidad de que se produzcan émbolos gaseosos
en el vaso, utilice 4nicamente un medio adecuado para hinchar
el balén (p. ej., mezcla de medio de contraste y solucion salina a
partes iguales). No utilice nunca aire ni ningun otro medio gaseoso
para hinchar el balén.

NO utilice el catéter si no puede mantenerse el vacio, ya que esto es
indicativo de un fallo del sistema.

La manipulacién del catéter en el interior del organismo solamente
debe realizarse empleando fluoroscopia de alta calidad.

NO gire el catéter mas de una (1) vuelta completa.

NO haga avanzar ni retroceder el catéter, a menos que el balén
esté totalmente deshinchado al vacio. Si nota resistencia durante
la manipulacion, interrumpa el procedimiento y determine la causa
de la resistencia antes de proseguir. El avance forzado puede dafiar
el vaso y causar laceracién o separacion de la guia o del catéter
de dilatacion, Esto puede requerir la recuperacion de fragmentos.
NO supere la presion maxima de hinchado (RBP). La presién
maxima de hinchado estd basada en los resultados de pruebas
«in vitro». Es obligatorio utilizar un dispositivo de monitorizacién de
la presion para evitar una presurizacion excesiva.

Para reducir la posibilidad de danar el vaso, el diametro del balén
hinchado no debe superar el didmetro original del vaso proximal y
distal a la lesion. Cuando se utilice una técnica de dilatacion simul-
tanea kissing, aseglrese de que los tamanos combinados de dos
balones hinchados no superen el didmetro del vaso.

La ACTP en pacientes que no rednan las condiciones requeridas
para las intervenciones quirlrgicas de injerto de bypass, incluido
el apoyo hemodindmico durante la ACTP, debera considerarse con
mucho cuidado, ya que dichos pacientes corren especial riesgo.

Precauciones

e Antes del procedimiento, el catéter debe examinarse para
comprobar que funciona correctamente y que su tamano y su forma
son adecuados para el procedimiento especifico para el que se va a
utilizar. Cuando se utilice la técnica de dilatacion simultanea kissing
deberd prestarse especial atencion a la seleccién de los tamafios de
catéter adecuados.

El sistema de catéter sélo deben utilizarlo médicos que posean una
solida formacion y experiencia en la realizacion de procedimientos
de angioplastia coronaria transluminal percutanea (ACTP).
Manipule el producto con cuidado para reducir la posibilidad de
rotura, doblamiento o retorcimiento accidentales del cuerpo del
catéter.

Utilice el producto antes de la fecha de caducidad especificada en
el envase.
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Aseglrese de que el orificio de salida de la guia permanece dentro
del catéter guia en todo momento. El orificio de salida de la guia se
indica en la etiqueta.

El paciente debe recibir tratamiento anticoagulante, antiplaquetario
y vasodilatador adecuado.

Utilice unicamente guias de 0,014" (0,36 mm) de didmetro. Cuando
se estén utilizando dos guias, debera tenerse cuidado al introducir,
girary extraer una de ellas o ambas, a fin de evitar que se enreden
o adopten una forma espiral. Es necesario tener cuidado para no
danar el Pantera Pro con la segunda guia durante el avance y la
recuperacion.

Utilice catéteres guia con un didmetro interior 30,056" (1,42 mm;
5 F). Para la técnica de dilatacién simultanea kissing, utilice dos
catéteres Pantera Pro con didmetros de balén no superiores a
3,5 mm dentro de un catéter guia con un didmetro interior 0,070"
(1,78 mm; 6 F). Avance o recupere los catéteres secuencialmente
(NO simultdneamente). Debe tenerse cuidado al utilizar el Pantera
Pro combinado con otro tipo de catéter de dilatacién con balén.
Sila superficie de la parte distal del Pantera Pro se seca, el recubri-
miento deberd reactivarse mediante inmersién en solucién salina
estéril.

Después del uso, el producto y su envase deberan desecharse de
acuerdo con las normas hospitalarias, administrativas o guberna-
mentales locales.

Efectos adversos

Los efectos adversos posibles asociados al uso del Pantera Pro
cuando este se utiliza de la forma indicada son, entre otros, los
siguientes:

Efectos cardiacos: infarto agudo de miocardio, isquemia aguda de
miocardio, cierre agudo del vaso coronario que se quiera tratar,
reestenosis del vaso tratado, shock cardiégeno, angina de pecho
inestable, taponamiento cardiaco, perforacion o diseccion de
la arteria coronaria o de la aorta, perforacion cardiaca, cirugia
cardiaca de urgencia, efusién pericardica, formacion de aneurismas
y palpitaciones.

Efectos arritmicos: taquicardia ventricular, fibrilacion ventricular,
fibrilacion auricular y bradicardia.

Efectos relacionados con el catéter balén: imposibilidad de llegar a
la lesién o atravesarla, dificultades en el hinchado, rotura o perfo-
racién de pequefio tamano del balén, dificultades en el deshin-
chado, dificultades en la retirada, embolizacién con fragmentos del
material del catéter.

Efectos respiratorios: edema pulmonar agudo,
congestivo e insuficiencia o fallo respiratorios.
Efectos vasculares: hematoma en el lugar de acceso, hipotension
o hipertensién, pseudoaneurisma, formacién de fistulas arteriove-
nosas, hematoma retroperitoneal, diseccion, rotura o perforacion
vasculares, desgarro de la intima, retraccion y reestenosis vascu-
lares, trombosis u oclusion, vasoespasmo, isquemia periférica,
embolizacion distal (gaseosa, por residuos de tejidos o trombética)
Efectos neuroldgicos: efectos neurolégicos permanentes (accidente
cerebrovascular) o reversibles (accidente isquémico transitorio),
lesion del nervio femoral y lesion del nervio periférico.

Efectos hemorragicos: sangrado o hemorragia en el lugar de
acceso y hemorragia que requiera transfusion u otro tratamiento.
Reacciones alérgicas a medios de contraste, antiplaquetarios y
anticoagulantes.

Infecciones.

* Muerte.

Modo de empleo

Seleccione un Pantera Pro adecuado para el vaso que se quiera tratar.

Advertencia: El didmetro del balon hinchado nunca debe superar el
diametro original del vaso en las posiciones proximal y distal a la
lesion.

Si la estenosis no puede atravesarse con el catéter de dilatacion

deseado, puede utilizarse un catéter de dilatacién de un didametro

menor para predilatar la lesién.

Atencion: Para la técnica de dilatacion simultanea kissing, pueden
hacerse avanzar secuencialmente (NO simultaneamente) dos
catéteres Pantera Pro con didmetros de baldon no superiores a
3,5 mm dentro de un catéter guia con un diametro interior 20,070"
(1,78 mm; 6 F).

PreparaCIon del catéter de dilatacion
. Extraiga del envase el anillo de proteccion con el catéter y colé-

quelo sobre un campo estéril.

2. Tire suavemente del catéter para extraerlo del anillo de protec-
cion.

3. Retire con cuidado el protector del balén junto con el alambre de
transporte.

Advertencia: NO utilice el catéter si nota una resistencia anormal al
retirar el alambre de transporte o el protector del balén.

fallo cardiaco
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Prelavado de la luz de la guia

4. Conecte una jeringa con solucién salina estéril a una «aguja de
lavado» del tamano adecuado.

5. Aplique la aguja a la punta distal del catétery lave la luz de la guia.

6. Retire la jeringay la aguja de lavado.

Purgue el aire del catéter

7. Conecte una llave de paso de 3 vias al conector Luer del catéter.

8. Prepare un dispositivo de hinchado y deshinchado de 20 ml de
capacidad y extraigale el aire siguiendo las recomendaciones e
instrucciones del fabricante.

9. Acople el dispositivo de hinchado y deshinchado con 3 ml de medio
de hinchado para balén a la llave de paso.

Advertencia: Utilice Unicamente un medio adecuado para hinchar
el balon (p. ej., mezcla de medio de contraste y solucién salina a
partes iguales).

No utilice nunca aire ni ninglin otro medio gaseoso para hinchar el
balén.

10.Abra la llave de paso para establecer el flujo de liquido entre el
catétery el dispositivo de hinchado y deshinchado.

11.Tire del émbolo del dispositivo de hinchado y deshinchado y aspire
aire del catéter durante al menos 30 segundos.

Advertencia: NO utilice el catéter si no puede mantenerse el vacio, ya
que esto es indicativo de un fallo del sistema.

12.Cierre la llave de paso para interrumpir el paso de liquido al
catéter y evacuar todo el aire del dispositivo de hinchado y deshin-
chado a través de la llave de paso.

13. Repita los pasos 10 a 12 si es necesario para asegurarse de
expulsar todo el aire contenido en el balény en la luz de hinchado.
Libere el émbolo de hinchado y deshinchado para normalizar la
presion.

14.Abra la llave de paso y coloque el sistema a un lado.

Técnica de introduccion

15. Acople una valvula hemostatica al conector Luer del catéter guia
colocado dentro de la vasculatura.

16.Coloque la guia bajo fluoroscopia de acuerdo con las técnicas
ACTP.

17.Sumerja la parte distal del catéter en solucién salina estéril para
activar el recubrimiento hidréfilo. Aseglrese de lavar también
abundantemente el catéter guia con solucién salina estéril.

18. Introduzca el extremo proximal de la guia por la punta distal del
catéter de dilatacion hasta que salga por el orificio de salida de la
guia, situado a 29 cm de la punta distal.

19.Introduzca con cuidado el catéter de dilatacion a través de la
valvula hemostatica.

20.Haga avanzar el catéter de dilatacion a través del catéter guia
empleando guia fluoroscépica para determinar cuadndo se
aproxima la punta del catéter a la punta distal del catéter guia.

Nota: Los dos marcadores de salida proximales pueden utilizarse
para determinar aproximadamente cuando llega el catéter de dila-
tacion al extremo distal del catéter guia.

21.Haga avanzar el catéter de dilatacion en el vaso que se quiera
tratar y haga seguir la guia hacia la lesién.

Nota: Los marcadores radiopacos facilitan la colocacién del balén
dentro de la lesién.

Advertencia: Si nota resistencia durante la manipulacién, interrumpa
el procedimiento y determine la causa de la resistencia antes de
prosequir. El avance forzado puede dafar el vaso y causar lacera-
cién o separacion de la guia o del catéter de dilatacién. Esto puede
requerir la recuperacion de fragmentos.

Hinchado del balén

22.Hinche el balén para dilatar la lesion empleando las técnicas ACTP
habituales.

Advertencia: No realice mas de 10 hinchados totales.

Advertencia: NO supere la presién maxima de hinchado (RBP).

Advertencia: Para reducir la posibilidad de dafar el vaso, el didmetro
del balén hinchado no debe superar el didmetro original del vaso
proximal y distal a la lesion.

23.Si sigue habiendo una estenosis considerable, hinche de nuevo el
balén aumentando la presién hasta que la lesion mejore.

24.Después de cada hinchado, evalde el flujo sanguineo coronario
distal mediante arteriografia a través del catéter guia.

Deshinchado del balén

25. Deshinche el balon empleando los procedimientos de ACTP habi-
tuales. Aplique presion negativa al baldon durante un minimo de
30 segundos antes de tirar con cuidado del catéter de dilatacion
hasta extraerlo del vaso que se quiera tratar.

26.Tire del catéter de dilatacion totalmente deshinchado hasta intro-
ducirlo en el catéter guia.
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Extraccion del catéter y procedimiento de

intercambio

27. Afloje la valvula hemostatica.

28.Sostenga la guia y la valvula hemostatica en una mano mientras
sujeta el cuerpo del catéter de dilatacion con la otra.

29.Mantenga la guia inmovil en posicién en la arteria coronaria y
empiece a tirar del catéter de dilatacién para extraerlo del catéter
guia mientras vigila la posicién de la guia bajo fluoroscopia.

30.Tire del catéter hasta que llegue al orificio de salida de la guia.
Extraiga con cuidado la parte distal flexible del catéter de dilata-
cion hasta sacarla de la guia mientras mantiene la guia colocada a
través de la lesion. Cierre la valvula hemostatica.

Atencion: Si surgen dificultades durante la extraccion del catéter,
extraiga todo el sistema, esto es, el catéter guia, la guiay el catéter
de dilatacion simultdneamente.

31. Extraiga por completo el catéter de dilatacion de la guia.

32.Si es necesario, prepare e introduzca el siguiente catéter de dila-
tacion que se vaya a utilizar, de la forma previamente descrita o
siguiendo las indicaciones del fabricante.

Nota: Compruebe que el catéter de dilatacion estd entero inmediata-
mente después de extraerlo del paciente.

Atencion: La eliminacion de los materiales del envase se puede
realizar de acuerdo con la normativa local o del sector. El dispo-
sitivo usado debe manipularse de acuerdo con los procedimientos
del hospital.

Garantia y responsabilidad
Este producto y todos sus componentes (en adelante "el producto”) se
han disenado, fabricado, probado y envasado con el maximo cuidado
posible. No obstante, puesto que BIOTRONIK no tiene ningun control
sobre las condiciones en las que se utiliza el producto, el contenido
del presente manual técnico debe considerarse parte integrante de
esta exencion de responsabilidad, para casos en los que, por motivos
diversos, se pueda producir una perturbacién de la funcién prevista
del producto.
BIOTRONIK no garantiza que no se vayan a producir las eventuali-
dades siguientes:
¢ Fallos o averias del producto
* Respuesta inmunitaria del paciente al producto
o Complicaciones médicas durante el empleo del producto o como
consecuencia de que el producto entre en contacto con el orga-
nismo del paciente
BIOTRONIK desestimaré toda responsabilidad en los casos siguientes:
* Un empleo del producto que no se ajuste a lo previsto respecto a
uso o indicacidn, contraindicaciones, advertencias, indicaciones de
seguridad e instrucciones de uso del presente manual técnico
Modificacion del producto original
Causas que no se hayan podido prever de antemano en el momento
de la entrega, a partir de los conocimientos disponibles de ciencia
y tecnologia
Causas derivadas de otros productos ya sean de BIOTRONIK, ya
de otros fabricantes, asi como de eventualidades de fuerza mayor,
entre ellas, catastrofes naturales
Lo dispuesto anteriormente tiene validez sin perjuicio de cualquier
otra exencién o limitacién de responsabilidad acordada por separado
con el cliente, en la medida que lo permita la legislacion aplicable.
Solo para EE.UU.:
BIOTRONIK excluye cualquier garantia, ya sea expresa o impli-
cita, relativa al producto, entre ellas la garantia de idoneidad para
la comercializacién o para otros fines particulares. BIOTRONIK no
sera responsable de ningin dafno directo, fortuito o emergente, ni
de ningln gasto que derive de cualquier uso del producto, aunque la
reclamacion se base en una teoria de la responsabilidad, incluida la
negligencia.

bbvnrapcku

Onucanune

KopoHapHhusT gunataumorer katetsp Pantera Pro [HapuuaH no-Ha-
TaTbk .KaTeTbp Pantera Pro”] e npegHasHadeH 3a gunatauus Ha cTeHo-
TUYHWU CErMeHTU B KOPOHApHWTe apTepun unu Baiinacu ¢ npucagka.
[JunataunmoHHNaT 6anoH e NpoekTUpaH Aa ce pasfyBa A0 MU3BECTHU
[MaMeTbp U AbKMHA NPU NPenopbyYuTeNHUTe HansiraHus 3a pasay-
BaHe (BvxTe Compliance Chart [Tabnuua 3a cbeMectumoctl). Mma asa
PEHTTeHONO3UTUBHN MapKepa, eiMH B NPOKCUMaNHUs Kpai U eAuH B
[UCTanHUs Kpai Ha LMAMHAPWYHATa YacT Ha banoHa, 3a ynecHsBaHe
Ha ¢pnyopockonckaTa BU3yanu3aLuns v No3ULMOHUPAHETO Ha KaTeTbpa.
Bepcuunte Ha banoHa c guametpu 1,25 mm u 1,5 mm uMat efnuHuyeH
Mapkep, pa3nonoxXeH B cpefaTa Ha LUMAWHAPWYHATA YacT Ha BanoHa.
MpoKCUManHUAT Kpait Ha KaTeTbpa MMa eAWUHWYEH XEHCKW NyepoB
nopT 3a pasgyBaHe/usnyckaHe Ha 6anoHa. PaboTHaTta gbmxuHa Ha
Pantera Pro e 140 cm. MNpokcuManHmaT wadT Ha KaTeTbpa e XWUMoT-

(O]

pbﬁa, a AucTtanHaTta 4acT e rLBKas LLISd)T. ﬂOB'prHDC'I'I'a Ha KaTeTbpa e
MoKpuTa, KakTo e onncaHo B Taﬁnmu,aTa no-gony:

MoKpuTHE Ha NOBBLPXHOCTUTE Ha PasNUYHN
pasMepu kaTeTpu Pantera Pro:

CermeHT (mm) Tun Ha nokpuTHeTO
Banon [0 1,25 - 2,00] XuppodunHo
Banon [@ 2,50 - 4,0] XugpodpobHo
[AuctaneH wadt Xuppodunto
MpokcumaneH wa¢t XnppogobHo

JlyMeHbT 3a Bojada 3anoyBa Ha BbpXa Ha KaTeTbpa W 3aBbpLIBA B
nopTa 3a M3xof Ha Bojaua, Ha 29 cm oT aucTanHus Kpai. Pantera
Pro e cbemecTuMa ¢ Bogaun ¢ gnametsp 0,014” (0,36 mm) 1 Bogewm
KaTeTpn ¢ BbTpeweH Anametbp > 0,056” (1,42 mm). B gonbaHeHue,
nBa katetbpa Pantera Pro c¢ guametpu Ha basnoHa He noseve oT
3,5 mm ca cbBMeCTUMW 3a npolieaypa c .Lesysawu ce” 6anoHu, kato
ce U3noN3Ba BOAELL KaTeTbp ¢ BbTpeLleH AgnameTsp > 0,070” (1,78 mm;
6 F). 3a pa ce ykaxe Kora BbpXbT Ha KaTeTbpa W3NW3a OT BOAELLMUS
KaTeTbp, MapkepuTe 3a U3XOA Ha WadTa ca PasnoNoxXeHU BbPXY XUMOT-
pbbata Ha 92 cm (6paxuanta TexHukal u 102 cm (pemopanHa TexHuka)
OT ANCTanHus kpait Ha Pantera Pro.

Kak ce poctaBsi

CrepunHo. HennporeHHo. YCTpoCTBOTO € CTEPUNU3MPAHO C €TUNEHOB
oKcua.

JA HE ce n3non3ea, ako onakoBKkaTa e 0TBOPeHa WK NOBpefeHa unu
aKo npepocTaBeHaTa MHGOPMaLIMA e HesicHa UK NoBpeAeHa.

CbabpiKaHue

* Eaun (1) Pantera Pro B 3anedaTaH otnensaly ce Axo6
¢ EaHo (1) pbKoBOACTBO C MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba

e Egna (1) Compliance Chart (Tabnuua 3a pasternusoct)

CbxpaHeHue

. ﬂ,a Ce CbXpaHaBa Ha TbMHO, CyX0, XN1IaAHO MACTO
¢ [aseTe cyx

. ﬂ,a Ce nasu oT CnbH4YeBa CBeT/IMHA

MokasaHus
Pantera Pro e noka3saH 3a 6anoHHa aunatauus Ha CTeHOTUYHATa YacT
Ha KOpOHapHa apTepus UAW cTeHos3a Ha bainac ¢ npucagka c uen
nogobpsiBaHe Ha MuokapaHaTa nepdysua. Pantera Pro (pasmep Ha
6anona 2,0 - 4,0 mm) cblo Taka e nokasaHa 3a paswupsaBaHe cnep
nocTaBsiHe Ha CTEHTOBE, KOWTO MOraT fla Ce pa3LnpsBaT ¢ HanoH.
3abenexka: [poBeaeH e beHY-TECT Ha pasLLMPSIBAHETO Ha CTeHTOBe
cnef, pa3rbBaHeTO UM C KopoHapHa cTeHT cuctema PRO-Kinetic
Energy. Beuukum ctenToBe TpsibBa Aa 6baaT pa3rbBaHM B CbOTBET-
CTBMe C NOKa3aHMsTa U UHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha npon3soau-
Tens.

np0TMBOI10Ka3aHVIH

Bcuuku o6y npotuBonokasaHus 3a nepkyTaHHa TpaHCIyMWHanHa

KopoHapHa aHruonnactuka (PTCA) ca npotusonokasaHus 3a ToBa

YCTPOWCTBO.

MpoTtuBonokasaHus 3a Tosa ycTpoicTBo 1 3a PTCA no npuHumn ca:

¢ Jle3uu, kouTo He MoraT Aa 6baaT AOCTUrHATU UAKU TPETUPaHW C Tasu
cuctema

o TapreTHWAT Cbj, € He3alMTeHaTa siBa rnaBHa KOpoHapHa apTepus

¢ CnasbM Ha KOpoHapHa apTepusi Npu 0TCbCTBUE Ha 3HAYMMa CTeHO3a

OcBeH ToBa BaxaT BCUYKM CBbP3aHU C npolieaypata NpoTUBOMOKa-

3@HWS, ONUCAHN B HALMOHANHUTE U MeX/yHapOAHUTE HACOKK Ha CbOT-

BETHUTE MEAULMHCKM acoLnaLmu.

MpepynpexpeHus

¢ ToBa yCTPOMCTBO € MPOEKTUPAHO U NpeAHa3HaYeHO CaMo 33 efHO-
KpaTHa ynotpeba. A HE ce cTepunusupa noBTopHO wW/unu aa He
ce u3nonssa noBTopHo. [MoBTOpHaTa ynoTpeba Ha ycTpoicTBa 3a
efiHoKpaTHa ynoTpeba cb3fjaBa NOTEHLMANEH PUCK OT UHPEKLMUM 3a
nauueHTa uam notpebutessi. 3aMbpCsiBaHETO Ha YCTPOMCTBOTO MOXeE
[ia foBefie 10 HapaHsiBaHe, 3abonsiBaHe WAW CMBPT Ha MauMeHTa.
MouncreaHeTo, fesnHdekuMsiTa U CTepunusauusTa MoraT Aa
KOMMPOMETUPAT OCHOBHWTE MaTepuasiHi 1 KOHCTPYKTUBHM Xapak-
TepUCTUKM 1 Aa AoBeAaT Ao nospefa Ha yctpoiicteoto. BIOTRONIK
HsiMa Aa Gbfje OTrOBOPEH 3a KakBUTO W fa BWUNO MPeKu, Cay4anHm
WV MoCeABaLL/ WETH, NPOM3TUYALLYW OT MOBTOPHA CTEpPUIM3aLMS
WY NOBTOPHa ynoTpeba.

e JJA HE ce n3nonsea, ako onakoBkaTa e OTBOpeHa MAW noBpefeHa
WM aKo KakBaTo 1 fia e npefocTaBeHa MHGOPMaLWs e HesicHa uiam
nospefeHa.
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HE wn3naraiiTe kaTeTbpa Ha OpraHU4HU pasTBOPWUTENM, KaTo Hamp.
ankoxon.

3a fa ce HaManu Bb3MOXHOCTTA 33 Bb3AylHa emBonns B CbAa,
M3Mo3BaiiTe caMo NOAXOAALL0 CPeACTBO 3a pasfyBaHe Ha banoHa
(Hanp. cMec ¢ 06em 50:50 KOHTPACTHO BELLECTBO KbM GpU3NOOTUYEH
pasTBop). Hukora He u3nonsgaiite Bb3Ayx MW rasoobpasHa cpeaa
3a pa3gyBaHe Ha banoHa.

HE n3non3Baiite kateTbpa, ako He MOXe [ia 3afbpXa BakyyM, Tbit
KaTo TOBa 03HaYaBa NoBpeAa B cMCTeMarTa.

¢ KoraTo KaTeTbpbT e B TANOTO, C Hero Tpsbea Aa ce MaHuNynupa camo
npu BUCOKOKaYecTBeHa pyopockonus.

HE ycykBaiiTe KaTeTbpa Ha noseue oT eauH (1) mbae obopor.

HE npupsuxsaiite unn naternsitte KateTbpa, 0CBEH ako 6anoHBT e
HaMb/HO W3MycHaT Mof, BakyyM. AKo Mo BpeMe Ha MaHunynauusTa
ce HaTbKHETe Ha CbMpOTUBNEHWe, CnpeTe npouedypata u ycTa-
HOBETe MpPU4YMHATA 3@ CbMPOTUBNEHWETO, NPean A3 NPOAbIXWTE.
CunoBoTo NpUABMXBaHE MOXe fia AOBefe A0 yBpexAaHe Ha Cbaa
u/vnn paskbCBaHe UM pasfensHe Ha BOAAYA WUAM AWIATALNOHHUS
KaTeTbp, ToBa MOXe Aa HaNoXu U3BaxaaHe Ha GparMeHTUTE.

HE HapeWwasaiTe HOMMHaNHOTO HanaraHe Ha cnykeaHe (RBP).
HoMMHanHoTo HansraHe Ha cnykBaHe ce OCHOBaBa Ha pesynTaTtuTe
oT in vitro TecTBaHe. M3non3BaHeTo Ha yCTPOWCTBO 3a chnefeHe Ha
HanaraHeTo e 3afib/XKMUTENHO, 3a Aa Ce NPeAoTBPaTH NpeBuLLaBaHe
Ha HansraHeTo.

3a Aa ce HaManu Bb3MOXHOCTTA 33 yBpeXAaHe Ha CbAa, Auame-
TbPBT Ha pa3ayTus 6anoH He TpsibBa fia HaABWLWABA MbPBOHAYANHNA
AMaMeTbp Ha CbAa MPOKCUMANHO U AUCTaNHO Ha nesusTa. Korato
ce nposexaa npoueaypa ¢ .uenysawm ce” banoHu, ysepeTe ce, ye
KOMBUHWpaHWTe pa3Mepu Ha ABaTa pas3fyTu GanoHa He HaABULWaBaT
AMaMeTbpa Ha Cbaa.

PTCA npu nauueHTu, KOMTO He ca NPUeMANBU KaHAMAATU 3a XVUPYp-
ruyeH 6aiinac Ha KOpoHapHa apTepus ¢ NpUCafKa, U3NCKBA BHUMA-
TenHo o6MUCAsiHE, BKIKYWTENHO Bb3MOXHA XEMOAMHAMWU4YHA
noaapwbxka no speMe Ha PTCA, Tbid KaTo fleyeHneTo Ha Tasu nony-
Nauns oT NaLUMeHTH e cBbp3aHa ¢ ocobeH puck.

I'Ipep,na3HM MepKu

* [peau 3anoysaHe Ha npoleaypaTta KaTeTbpbT TpsibBa Aa ce orneaa,

3a fa ce nposepu QyHKUMOHANHOCTTAa W fAa Ce rapaHTupa, ue

pa3MepsT M popMaTa My ca NOAXOASLLM 3@ KOHKpeTHaTa npoueaypa,
3a KoATO LWe ce u3nonsea. CneunanHo BHUMaHue npu usbopa Ha

KaTeTpu C NOAXOAALLN pa3Mepyn e HeobxoAMMO Npu NpoBexaaHe Ha

npoueaypa c .uenysawu ce” 6anoHu.

KaTteTbpHaTta cucTema TpsibBa Aa ce M3Mon3Ba caMo OT fleKapyu CbC

3apbnboyeHa NoaroToBka M obyyeHWe 3a WU3MbBAHEHWE Ha Mepky-

TaHHa TpaHCyMWHaHa KopoHapHa aHrvonnactuka (PTCA).

BHumMaBaiiTe no Bpeme Ha paboTa, 3a ia ce HaMann Bb3MOXHOCTTa OT

cnyyaitHo cyynBaHe, orbBaHe WK yCyKBaHe Ha WwadTa Ha KaTeTbpa.

[la ce u3nonssa npeau aatata "Cpok Ha FOAHOCT", NOCOYEHA BbPXY

onakoBkata.

. YBepeTe ce, Yye NOPTHLT 3@ U3X0A4a Ha BOAAYA BMHArM octaBa BbTpe
BbB BOAeLMs KaTeTbp. MopTbT 3a M3X04 Ha BoAaya e ykasaH Ha
eTukeTa.

¢ MaumneHTsT Tpsbea Aa 6bae NOANOXEH HA MOAXOASLLA AHTUKOAry-

NaHTHa, aHTMTpOMBOLLVITHa “ BasoAmniaTMBHa Tepanus.

M3nonssalite camo Bogauw ¢ anametsp 0,014” (0,36 mm). Korato ce

n3nonseat ABa Bojaya, TpsbBa Aa ce BHMMaBa MNpw BbBeXAaHeTo,

YCyKBaHeTO M M3BaXKAaHeTo Ha eiMHMA AW W Ha ABaTa Bojauya, 3a

Aa ce nsberHe 3annuTaHe AW HaBMBaHe Ha cnupana. M3nckea ce

BHMMaHMe, 3a ia He noBpeau Pantera Pro ¢ BTopus Bofay no BpeMe

Ha NpPUABWXBAHETO N U3TernsaHeTo.

M3nonsgaiite BoAewm KaTeTpu C BbTpelleH AMaMeTbp 0,056"

(1,42 mm; 5 F). 3a npoueaypu ¢ .uenysawm ce” 6anoHu u3nons-

BalTe ABa KaTeTbpa Pantera Pro c guameTpu Ha banonute He

noseye ot 3,5 mm BbB BOAELY KAaTeTbp C BbTPELIEH AUAMETHP >

0,070" (1,78 mm; 6 F). MpuasuxsaiTe U nsTernsiiTe KateTpute

nocnegosatenHo (HE eaHospemenHo). Tpabsa fa ce BHWMaBa,

korato Pantera Pro ce usnonssa B koMbBuHauua ¢ aunaTtaumoHeH
6anoHeH KaTeTbp OT APYr TUM.

¢ AKo noBBPXHOCTTA Ha fAucTanHata 4acT Ha Pantera Pro ctaHe

cyxa, nokputueTto TpsibBa fa 6bae peakTMBMPaHO Ypes noTansHe B

cTepuieH GpU3nonoruyeH pasTeop.

Cnep ynoTpeba n3xBbpisiHeTO Ha NPoAyKTa M onakoskaTa My Tpsibsa

Aa CTaBa B CbOTBETCTBME C GOJ'IHVIHHaTa, aAMUHUCTpaTMBHaTa M/VIJ'IVI

MecCTHaTa yrnpaBJieHCKa NonTUKa.

HexxenaHu epektun

Bb3MoxxHUTe HexenaHu cbbutnsi, cebp3aHu ¢ ynotpebata Ha Pantera
Pro no npepHasHaueHue, BKAKOYBAT, HO He ce OrpaHu4aBaT Ao,
cnepHuTe:

CbpAieydHn CbBUTUSA: OCTBP MUOKAPAEH UHDAPKT MU UCXEMUSI, OCTPO
3aTBapsiHe Ha KOPOHApPeH TapreTeH Cbf, PeCTeH03a Ha TPETUPaH Cbf,
KapAvoreHeH LWoK, HecTabunHa cTeHokapAus, TaMnoHaaa, nepgo-
pauus UM Aucekauusi Ha KOpOHapHa apTepus MW Ha aopTaTa,
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cbpAeyHa nepdopauus, crnewHa KapAuoXMpyprudHa onepauus,

nepukapfieH U3nuB, obpasyBaHe Ha aHeBpM3Ma, NannUTaLum
* CbbuTns, CBLP3aHM C apUTMUA: KamepHa Taxukapaus, KaMepHo
MBbX/ieHe, NPefCcbPAHO MbXAeHe, bpaankapaus
Cubutns, cBLP3aHM C 6aNnoHHMS KaTeTbp: HeycMelHo AoCTUraHe
MAM NpeMuHaBaHe npe3 ne3usTa, TPYAHOCTW MpU pa3flyBaHeTo,
cKbCBaHe WAM Aynuuua Ha 6anoHa, TPyAHOCTM MpuU M3nyckaHeTo,
TPYAHOCTW MpK U3TernsHeTo, eMbonmnsalymus ¢ GpparMeHTH oT MaTe-
puana Ha kaTeTbpa
JunxaTenHu cvbutusa: octbp benonpobeH oTok, 3acToitHa cbpheyHa
HEeA0CTaTbYHOCT, PeCNMPaTOpPHa HeJl0CTaTbYHOCT UAN 0TKa3
CbaoBu CbOUTUS: XeMaToM Ha MSCTOTO Ha AOCTbM, XUMOTOHMs/
XWNepToHUs, nceBfoaHeBpuU3Ma, obpasyBaHe Ha apTepuoBeHO3Ha
¢ducTyna, petponepuToHeaneH xemaToM, fucekauus, pyntypa uau
nepdopauys Ha Cbfl, pa3kbCBaHe Ha MHTUMaTa, Bb3CTaHOBsBaHe Ha
¢dopmMaTa Ha CbA 1 pecTeHo3a, TPOMBO3a UAN OKIy3Us, Ba30CNa3bM,
nepudepHa uMcxemus, AUCTanHa embonusauus (Bb3dywHa, C
TbKaHHM 0CTaTbLM, TPOMB)
* HeBposnoruunu cvbutus: TpaitHo (uHcynt) unm obpatumo (TUA)
HEBPONIOrMYHO CbBUTUE, yBpeX/AaHe Ha $peMopanHns Heps, yBpeX-
faHe Ha nepudepHn HepaM
Cubutns, CBbp3aHM C KbpBeHe: KbpBEHe WM KPbBOW3NNB Ha
MSACTOTO 33 [OCTBM, KPbBOW3NWB, Hanarall, KpbBOMpenuBaHe Wiu
Apyro neyeHue
AnepruyHn peakuun KbM KOHTPACTHW BeLLeCTBa, aHTUTpoMboumuTH,
aHTUKoarynaHTu
Nudekunn
CMbpT

YkasaHus 3a ynotpeba

WN3b6epeTe noaxoaswy, Pantera Pro 3a TapreTHus CbA.

Mpepynpexxaenue: [uaMeTbpbT Ha paspyTvs banod He Tpsbea Aa
Ha[BWLWaBa NbpBOHAYaNHUA AMaMeTbp Ha CbAa NMPOKCUMANHO U
ANCTaNHO Ha nes3udaTa.

AKo cTeHO3aTa He Moxe Aa ce NpeMuHe C XenaHWA AunatauuoHeH

KaTeTbp, MOXe Aa Ce U3Mnonssa AunaTaunMoHeH KaTeTbp C Mo-Manbk

AvameTbp 3a NpefBapuTesnHa Aunatauns Ha nesuaTa.

BHuMaHue: 3a npoueaypyv c .uenysaww ce” banoHu ABa KateTbpa
Pantera Pro ¢ guameTpu Ha 6anoHuTe He noseye oT 3,5 mm MoraT
na 6baat npuasmuxeaHn nocnegosatento (HE egHospeMeHHo) BbB
BOAELL KaTeTbp C BbTpelweH AvameTsp > 0,070" (1,78 mm; 6 F).

nOArOTOBKa Ha gunaTauMoHHUA KaTeTbp

1. M3BapeTe npeanasHus NpbCTeH 3aeHO C KaTeTbpa OT OMakoBKaTta
1 ro NocTaBeTe B CTEPUIIHO MoJle.

2. W3TerneTe BHMUMATeNHO KaTeTbpa OT NPeANasH1s NpbCTeH.

3. BHuUMaTenHo u3BafeTe npoTekTopa Ha banoHa 3aefHo ¢ NpoBoA-
HU1Ka 3a TpaHcnopTUpaHe.

Mpenynpexxpenune: HE nsnonspaiite kateTbpa, ako ce ycella Heobu-
4aliHO CbMPOTUBIEHWE MO BPeMe Ha U3BaXAaHeTO Ha NPOBOAHUK
3a TpaHcnopTUpaHe u/vav npotekTopa Ha 6anoHa.

npenBapwrenHo npoMuiiTe lyMeHa 3a Bofayva
CE'bp)KeTe CNPUHLIOBKA, CbAbpXalla cTepuneH ¢M3MOJ‘IOI’I/I‘4I€H
pa3TBop, KbM Urna 3a NpoMMBaHe C NOAXOAALL, pa3Mep.

5. MocTaseTe wrnaTa B ANCTaNHUA BPbX Ha KaTeTbpa “ I'IPOMI/HZTE
nyMeHa 3a Bogava.

6. OTCTpaHeTE CNpUHLUOBKATa 1 urnata 3a npoMnBaHe.

U3roHeTe Bb3AyXa OT KaTeTbpa

7. CebpXeTe 3-nbTeH cnupaTefieH KpaH KbM JlyepoBus NOPT Ha
KaTeTbpa.

8. MMoproTBeTe M OTCTpaHeTe Bb3[yxa OT YCTPOWCTBO 3a paspysaHe/
usnyckaHe ¢ kanauutet 20 ml B cboTBeTCTBME C NpenopbKuTe U
MHCTPYKLIMNTE Ha NPON3BOAUTENS.

9. 3akpeneTe KbM CMMPATESIHOTO KpaH4Ye YCTPOWMCTBOTO 3a pasgyBaHe/
u3nyckaHe, Cbabpxatlyo 3 ml oT cpefcTBOTO 3a pa3ayBaHe Ha banoHa.

Mpenynpexxpenune: lI3nonssaiiTe camo MNOAXOAALWO CPeAcTBO 3a
pasgysaHe Ha 6anoHa (Hanpumep cMec ¢ obem 50:50 koHTpacTHO
BELLECTBO KbM GpU3MO0NOrMyeH pasTsop).

Hukora He nsnonssaiiTe Bb3AyX unu razoobpasHa cpepa 3a pasay-
BaHe Ha 6anoHa.

10. OTBOpeTe CMMpaTeNHOTO KpaHye, 3a a CEe OCUTYPU MbT 3@ TEUHOCTTA
MeXZy KaTeTbpa 1 yCTPOWNCTBOTO 3a pasfyBaHe/u3nyckaHe.

11. UsTernete ByTanoto Ha ycTPOWCTBOTO 3a pasgyBaHe/usnyckaHe u
acnupupaiiTe Bb3flyxa oT KaTeTbpa 3a Hail-Manko 30 cekyHau.

Mpenynpexxpenne: HE wn3nonssaiTe kaTeTbpa, ako He Moxe fAa
3aAbpxa BakyyM, Tbil KaTo TOBa 03Ha4YaBa NoBpeAa B cUCTeMaTa.

12.3aTBOpeTe cnupaTenHus KpaH, Taka Ye Ja ce 3aTBOPW MbTAT 3a
TEYHOCTTa KbM KaTeTbpa M eBakyupauTe LieNns Bb3AyX OT yCTpOii-
CTBOTO 3a HajyBaHe/cnagaHe npes CvpaTesHUs KpaH.

13. Ako e HeobxoanMmo, noeTopeTe cTbnkn 10-12, 3a fia ce yBepuTe, e
Bb34yxbT B 6anoHa u nyMeHa 3a pasayBaHe e oTcTpaHeH. OTnyc-
HeTe UMNWHABPA 3@ pasayBaHe/usnyckaHe 40 HOPMAJIHO HansraHe.

14.0TBOpeTe CMMpaTeNHOTO KpaH4e W MocTaBeTe cucTeMaTa B Mosio-
XeHue 3a ynotpeba.

(O]

TexHUKaA Ha BbBeXAaHe

15. MpunkpeneTe xeMocTaTM4Ha Kfana KbM JlyepoBuWs MOpT Ha BoAeLLns
KaTeTbp, NO3NLMOHUPAH B Cb/j0BaTa CUCTEMA.

16.Mo3nunonupaiite Bogaya nog Gyopockoncku KOHTPON B CbOTBET-
cTBye c TexHukuTe 3a PTCA.

17.MoToneTe AncTanHaTa YacT Ha kaTeTbpa B CTepusieH GU3nonornyeH
pa3TBoOp, 3a fla aKTUBMPaTe XMAPOPUIIHOTO NOKpUTHE. YBepeTe ce,
4e BOAELLMAT KaTeTbp CbLLo e Aobpe MPOMUT CbC cTepuneH Gpusn-
0/IOTWYEH pa3TBop.

18.3apepeTe 06paTHO NpoKcMManHUs Kpail Ha Bojava B AWCTanHWS
BPBX Ha AMNaTaLMOHHWA KaTeTbp, A0KaTo W3nese npes nopTa 3a
13x0[ Ha BoAa4a Ha 29 cm oT ANCTaNHNS BPbX.

19. BHuMaTenHo BbBeAeTe AUNATaLMOHHUS KaTeTbp Npe3 XeMoCcTaTuy-
HaTa knana.

20.MpuaBuxXeTe Hanpej KaTeTbpa 3a Aunatauus npes BoAeLus
KaTeTbp, KaTo n3non3ssate $payopoCKONCKO HAacOYBaHE, 3a fja onpe-
[lennTe Kora BbpXa Ha kaTeTbpa npubaukasa AUCTaNHUS BPbX Ha
BOJELMS KaTeTbp.

3abenexka: [lBata npokcMManHu Mapkepa 3a WM3XoA MoraT Aa ce
M3non3BaT 3a NpubAnN3UTENHO onpefensiHe Ha MOMEHTa, KoraTo
[MNaTaLUMOHHWAT KaTeTbp e [OCTUrHan AWCTanHWS Kpanh Ha
BOJELMS KaTeTbp.

21.MpuaBuxXeTe AUNATaLMOHHUS KaTeTbp B TapreTHWUs CbA W cief-
BaiiTe BoAaya Mo nocoka kbM nesunsTa.

3abenexka: PeHtreHokoHTpacTHusT(Te) Mapkep(u) ynechssalt) nosu-
LMOHMpaHeTo Ha 6anoHa B nesusTa.

Mpepynpexxaenue: AKo No BpeMe Ha MaHWMyNauusTa ce HaTbkKHeTe
Ha CbMpPOTMBIIEHNWE, CTIpeTe NpoLieflypaTa v YCTaHOBETe NpUYmMHaTa
3a CbNPOTUBNEHMETO, NPeAm fa NpoabkuTe. CUN0BOTO NPUABUXK-
BaHe MOXe fia joBefe A0 yBpeXaaHe Ha Cbaa W/unu paskbCcBaHe
WM paspensiHe Ha Bojaya WAM [MNaTaLMOHHWUS KaTeTbp. ToBa
MOXe [la HaNoXK N3BaxKaaHe Ha pparMeHTUTe.

PaspyBaHe Ha 6anoHa

22.Pa3pyiiTe 6anoHa 3a punatauus Ha ne3nsTa CbC CTaHAApTHW
TexHuku 3a PTCA.

Mpepynpexxaenue: He HapsuiiasaiiTe 06w 6poit ot 10 pazayBaHus.

Mpepynpexxpenne: HE HapBuwaBaiiTe HOMUHANHOTO HansraHe Ha
cnyksaHe (RBP).

Mpepynpexpaenue: 3a fa ce HaManu Bb3MOXHOCTTa 33 yBpexXAaHe Ha
CbAa, AMaMeTbpbT Ha paspyTus banoH He Tpsibea Aa HaaBMlWaBa
NbpBOHAYaNHWS AMaMETbp Ha CbAa MPOKCUMANHO W AUCTANHO Ha
nesusTa.

23.Ako Bce olle e Hanuue 3HayMMa CTeHO3a, pasfyiTe MOBTOPHO
6anoHa ¢ NoBMLIABALLO Ce HansraHe 4o NoaobpsBaHeTo Ha CTEHO-
3aTa.

24.Cnep BCAKO pasfyBaHe OUEHABaWTe AUCTaNHUS
KPBBOTOK C aHr1orpacdus npes BofeLmns KaTeTsp.

U3nyckaHe Ha 6anoHa

25.M3nycHeTe banoHa B CbOTBETCTBME CbC CTaHAAPTHUTE Npouesypn
3a PTCA. lMpunoxeTe oTpuuatenHo HansraHe Bbpxy banoHa 3a
Hait-Manko 30 cekyHAW, Npean BHUMATESHO @ N3TernnTe KaTeTbpa
33 Aunataums U3BbH NPULESHNS Cbi,.

26.M3Ternete u3nycHaTMs HaMbIHO [AWNATaUMOHEH KaTeTbp BbB
BOAELMS KaTeTbp.

M3Ba)|(p,aue Ha KaTen:pa/npou,ep,ypa 3a CMfiHa

27.Pa3xnabete xeMocTaTuyHaTa knana.

28. [Ipb>XTe Bofla4a M xeMoCTaTMYHaTa knana B efHa pbKa, KaTo cblue-
BPEMEHHO CTucKaTe WwadTa Ha AuNaTaLMOHHUS KaTeTbp B Apyrata
pbKa.

29.MopabpkaiiTe NoNOXEeHWETO Ha BOAaYa B KOpOHapHaTa apTepus,
KaTo ro AbpXWUTe HEMOABWXKEH, U 3aMoyHeTe Aa U3Ternate guna-
TaUMOHHUA KaTeTbp OT BOAELLWS KaTeTbp, KaTo CblieBPEMEHHO
cneauTe Bogaya c Gbayopockonus.

30. M3TernsaitTe KaTeTbpa, A0OKaTO Ce [OCTUTHE MOPTBLT 3a U3XOA Ha
BoAaya. BHuMaTenHo nsBaaeTe rbBkaBaTa AuUCTanHa YacT Ha Auna-
TaLMOHHUA KaTeTbp OT BOAAYa, KaTo CbLUEBPEMEHHO MoaabpxaTe
NONOXEHWMETO Ha BoAa4a No NpoTeXeHUeTo Ha ne3usTa. 3aTBopeTe
XeMocTaThyHaTa Knana.

BHuMaHMe: B cnyyait Ha TPyAHOCTM MO BpeMe Ha M3BaXAaHeTo Ha
KaTeTbpa M3BafeTe Lsfnata CUCTEMa HaBeAHbLX, T.e. BOAeLLWs
KaTeTbp, BOfaYa v AUNATaLMOHHUS KAaTeTbp eHOBPEMEHHO.

31.HanbnHo n3BafeTe AuNaTaLMOHHUS KaTeTbp OT BOAAYa.

32.Tlpu HeobxoAMMOCT noAroTeeTe v BbBeAeTe CNeABallus AunaTta-
LIMOHEH KaTeTbp, KOMTO LLje Ce U3M0N13Ba, KakTo e ONUCaHO Mno-rope
WM KaTo ciefiBaTe NoKa3aHWUsATa Ha MPOU3BOANUTENS.

3abenexka: lpoBepeTe LeNOCTTa Ha AWUNATALMOHHUS KaTeTbp He3a-
6aBHO NPy M3BaXAAHETO My OT NaLMeHTa.

BHMMaHMe: VI3XBbpNAHETO Ha ONaKoBbYHUTE MaTepuanu Moxe fa
Ce M3BbPLK MO HOPMaNHWUTE MPOMULLNEHN/MECTHU cTaHpapTu. C
M3M0N3BaHOTO ycTpoiicTBO TpsibBa fia ce bopaBu cbrnacHo 6onHMY-
HaTa npoueaypa.

KOpOHapeH
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FapaHuus/oTroBopHoCT

To3n NpoAyKT W BCEeKW KOMMOHEHT Ha HerosaTa cucTeMa (HapudaHu

No-HaTaTbK ., MPOAYKTHT ) ca MpoeKkTUpaHyW, Npou3BeAeHW, TecTBaHu

M 0NaKoBaHU C LSNOTO HYXHO 3a LeNTa BHUMaHue. Bbnpekwn ToBa,

Tbii kaTo BIOTRONIK HsiMa KoHTpon BbpXy ycnoBusiTa, npu KOUTO

NpoAyKTbT Ce M3Mon3Ba, CbAbPKAHMETO Ha ToBa PbKOBOACTBO 3a

ynotpeba TpsibBa Aa ce pasrnexja KaTo HepasjenHa 4acT OT ToBa

ocBoboxaaBaHe OT OTFOBOPHOCT, KOraTo HapylleHusiTa Ha npefHas-

HauYeHNeTo Ha NPoAyKTa MOXe Aa Bb3HMKHAT M0 PasANYHU NPULUHN.

BIOTRONIK He rapaHTupa, Ye cnefHute CbbUTUS HSIMa ja HAaCTbLNST:

¢ HeusnpaBHOCT UNK HenpaBuUHa GyHKLMS Ha NpoayKTa

* VIMyHeH 0TroBop Ha nauueHTa KbM NpoaykTa

* MeAMUMHCKM yCNOXHEHWs No BpeMe Ha ynoTpebaTa Ha npoayKTa unm
KaTo NocieAnLa oT KOHTaKTa Ha MpoAyKTa C TANO0TO Ha MaLMeHTa.

BIOTRONIK HsiMa aa Hocu OTFOBOPHOCT 3a:

* YnoTpebaTa Ha NpoAyKTa, KOSITO He € B CbOTBETCTBME C MOCOYEHOTO

npefHasHayeHue/MHAMKALMUS, MPOTUBOMOKA3aHUs, Mpeaynpex-

AeHns, cbBeTu 3a 6e3omacHoCT M pbKOBOACTBO 3a ynoTpeba Ha

HacTosILMTE yKasaHus

Mopaudvkaumn Ha MbpBOHaYanHUS NPoOAyKT

Mpu4mHK, konTo He Buxa Mornu fa BbaaT NpeBUAeHN Mo BpeMe Ha

[oCTaBKaTa Ha NpofdykTa, KaTo ce U3Mon3BaT HaMYHWTE HaY4YHW U

TEXHONOTUYHU HUBA

MpUYMHM, BB3HWKBALLM B pe3ynTaT Ha [ApYrv NpoayKTU Ha

BIOTRONIK unu npopyktu, kouto He ca Ha BIOTRONIK v ppyrn

bopc MakopHU CbBUTUS, KOUTO BKIIOYBAT, HO He Ce OrpaHW4aBaT Ao

npupoaHu beactens.

nD’I'Dle/ITe Knay3un He noBAMsABaT HWKaKbB OTKa3 OT OTrOBOPHOCT

1/unu orpaHuyeHa OTrOBOPHOCT, AOTOBOPEHU OTAENHO C KIMEHTa, A0
CTeneHTa, KoSiTo € A0MYCTUMa MO NPUNOXKUMUTE 3aKOHM.

Camo 3a CALLL:

BIOTRONIK oTka3Ba BcsikakBW rapaHuuW, M3pUYHU MAu noppasbu-
pawu ce, Mo OTHOWEHWE Ha MPOAYKTa, BKJIOUMTENIHO, HO He caMo,
BCSIKaKBa rapaHLus 3a NpofaBaeMoCT WAM MPUrOAHOCT Ha MPoayKTa
3a onpefenera uen. BIOTRONIK He Hocu 0TrOBOPHOCT 3a KakBUTO 1
na 6uno npeku, cnyqaHu UM nocnefBalyy Bpeau UM MeAULMHCKM
pasxoAu, MPUYMHEHU OT U3MON3BaHe, HE3aBUCUMO AanU WCKBLT ce
0CHOBaBa Ha TeOPeTUYHa OTFOBOPHOCT BKIOUUTENIHO HEBpeXHOCT.

Opis

Koronarni dilatacijski kateter Pantera Pro [u daljnjem tekstu kateter
Pantera Prol namijenjen je za uporabu u svrhe dilatacije suzenih
segmenata u koronarnim arterijama ili premosnicama. Dilatacijski
balon je predviden za napuhavanje do poznatog promjera i duZine pri
preporucenim inflacijskim tlakovima (pogledajte tablicu Compliance
Chart (Grafikon rastezljivosti)). Postoje dvije rendgenski vidljive
oznake, jedna na proksimalnom, a druga na distalnom kraju cilin-
dri¢nog dijela balona, koje olakSavaju vizualizaciju fluoroskopijom i
postavljanje katetera. Verzije balona promjera od 1,25 1,5 mm imaju
samo jednu oznaku na sredini cilindri¢nog dijela balona. Na prok-
simalnom kraju katetera nalazi se jedan Zenski luer priklju¢ak za
napuhavanje/ispuhavanje balona. Radna duljina katetera Pantera Pro
je 140 cm. Proksimalno tijelo katetera je hipocjevcica, a distalni dio
savitljivo tijelo. Povrsina katetera presvucena je kao Sto je opisano u
donjoj tablici:

Premazi na povrsinama za veli¢ine katetera Pantera Pro:

Segment (mm) Vrsta premaza
Balon [@ 1,25 - 2,00] Hidrofilni
Balon [0 2,50 - 4,0] Hidrofobni
Distalna os Hidrofilni
Proksimalna os Hidrofobni

Lumen za Zicu vodilicu pocinje na vrhu katetera i zavr$ava na izlaznom
otvoru za Zicu vodilicu, 29 cm od distalnog kraja. Kateter Pantera
Pro kompatibilan je s vodec¢im Zicama promjera 0,014" [0,36 mm] i
vodeéim kateterima unutarnjeg promjera 20,056" (1,42 mm; 5F).
Osim toga, dva katetera Pantera Pro s balonima promjera manjeg od
3,5 mm kompatibilna su za postupak sljubljivanja balona s pomocu
vodeceg katetera unutarnjeg promjera of 20,070 (1,78 mm; 6F). Radi
naznake kada vrh katetera izade iz vodeceg katetera, izlazne oznake
osi nalaze se na hipocjevéici 92 cm (brahijalna tehnika) i 102 cm
(femoralna tehnika) od distalnog kraja katetera Pantera Pro.
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Nacin isporuke

Sterilno. Apirogeno. Uredaj je steriliziran etilenoksidom.

NE rabite ako je pakiranje otvoreno ili oSteceno ili ako su bilo koje
informacije nejasne ili oStecene.

Sadrzaj

« Jedan (1) kateter Pantera Pro u hermeticki zatvorenoj vrecici koja
se otvara odljepljivanjem.

* Jedan (1) priruénik za uporabu.

* Jedna (1) tablica sukladnosti.

Skladistenje

« Cuvajte na tamnom, suhom i hladnom mjestu
¢ Drzati na suhom

* Ne izlaZite suncevoj svjetlosti

Indikacije

Kateter Pantera Pro indiciran je za balonsku dilataciju suzenog

segmenta u koronarnoj arteriji ili stenoze premosnice radi poboljSanja

prokrvljenosti miokarda. Kateter Pantera Pro (promjer balona od 2,0

do 4,0 mm)] takoder je indiciran za prosirivanje stentova koji se mogu

prosiriti balonom nakon umetanja.

Napomena: Testiranje prosirivanja stentova nakon postavljanja obav-
ljeno je laboratorijski na sustavu koronarnih stentova PRO-Kinetic
Energy. Sve stentove treba postaviti prema proizvodacevim indika-
cijama i uputama za uporabu.

Kontraindikacije

Kontraindikacije za ovaj uredaj su sve opce kontraindikacije za perku-
tanu transluminalnu koronarnu angioplastiku (PTKA).
Kontraindikacije za ovaj uredaj i perkutanu transluminalnu koronarnu
angioplastiku (PTKA) opcenito su:

* Lezije koje nije moguce dosediili tretirati pomocu sustava.

 Ciljna zila je glavna lijeva koronarna arterija.

* Gr¢ koronarne arterije u odsutnosti znacajne stenoze.

Osim toga, vrijede sve kontraindikacije povezane sa zahvatom koje su
opisane u nacionalnim i medunarodnim smjernicama odgovarajucih
medicinskih udruga.

Upozorenja

* Ovaj uredaj konstruiran je i namijenjen samo za jednokratnu
uporabu. NEMOJTE ga ponovno sterilizirati i/ili ponovno koristiti.
Ponovna uporaba jednokratnih uredaja dovodi do potencijalnog
rizika od infekcije pacijenta ili korisnika. Kontaminacija uredaja
moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta. Cidéenje, dezin-
fekcija i sterilizacija mogu utjecati na bitne karakteristike materijala
i dizajna te tako dovesti do kvara uredaja. Tvrtka BIOTRONIK nece
snositi odgovornost za bilo koju izravnu, slucajnu ili posljedi¢nu
Stetu koja nastane kao rezultat ponovne sterilizacije ili ponovne
uporabe.

NEMOJTE koristiti ako je pakiranje otvoreno ili oSteceno, ili ako je
bilo koja navedena informacija prikrivena ili oStecena.

NEMOJTE izlagati kateter organskim otapalima, npr. alkoholu.

¢ Kako bi se smanjila moguénost pojave zraéne embolije u krvnoj
Zili, koristite samo odgovarajuce sredstvo za napuhavanje balona
(npr. smjesu od 50:50 volumena kontrastnog sredstva i fizioloske
otopine). Nikad nemojte koristiti zrak ili plin za napuhavanje balona.
NEMOJTE koristiti kateter ako nije moguce odrzavati vakuum jer to
ukazuje na kvar sustava.

Kada se kateter nalazi u tijelu, manevriranje treba obavljati samo uz
visokokvalitetnu fluoroskopiju.

NEMOJTE pritezati kateter za vise od jednog (1) punog okreta.
NEMOJTE uvoditi ili izvladiti kateter ako balon nije potpuno ispuhan
pod vakuumom. Ako dode do otpora prilikom rukovanja, prekinite
postupak i odredite uzrok otpora prije nego $to nastavite. Uvodenje
na silu moZze dovesti do oStecenja krvne Zile i/ili laceracije ili odva-
janja zice vodilice ili dilatacijskog katetera. To moze zahtijevati
prikupljanje fragmenata.

NE premasujte maksimalni doputeni tlak (RBP). Maksimalni dopu-
Steni tlak zasniva se na rezultatima in vitro ispitivanja. Obavezna je
uporaba uredaja za nadzor tlaka kako bi se sprijecio prekomjerni
tlak.

Radi smanjenja opasnosti od oStecenja krvne zile, promjer napu-
hanog balona ne smije premasati izvorni promjer krvne Zzile prok-
simalno i distalno od lezije. Prilikom obavljanja postupka sljublji-
vanja balona pazite da kombinirane veli¢ine dva napuhana balona
ne prelaze promjer krvnog suda.

Perkutanu transluminalnu koronarnu angioplastiku (PTKA] u paci-
jenata koji su nepodobni kandidati za kirurski zahvat premosnice
koronarne arterije treba pazljivo razmotriti, uklju¢ujuci eventualnu
hemodinamicku podréku tijekom perkutane transluminalne koro-
narne angioplastike (PTKA), s obzirom na postojanje posebnog
rizika kod ove populacije pacijenata.

(O]

Mjere predostroznosti

Prije postupka treba pregledati kateter kako bi se potvrdila funk-
cionalnost i osiguralo da je veli¢ina sustava prikladna za konkretni
postupak za koji ¢e se koristiti. Posebno pazite prilikom odabira
odgovarajucih veliCina katetera koje ¢e se koristiti u postupku slju-
bljivanja balona.

e Sustav katetera trebaju koristiti samo lijecnici koji su temeljito
obudeni i obrazovani za obavljanje perkutane transluminalne koro-
narne angioplastike (PTKA).

Budite oprezni prilikom rukovanja radi smanjenja moguénosti
slucajnog loma, savijanja ili uvijanja osi katetera.

Koristite prije datuma roka uporabe navedenog na pakiranju.
Osigurajte da izlazni otvor za Zicu vodilicu uvijek ostane unutar
vodeceg katetera. Izlazni otvor vodece Zice naznacen je na nalje-
pnici.

Pacijentu treba dati odgovarajuc¢u antikoagulacijsku, antitrom-
botsku i vazodilatacijsku terapiju.

Rabite samo vodece Zice promjera 0,014” (0,36 mm). Prilikom
uporabe dviju vodedih Zica potreban je oprez prilikom uvodenja,
zakretanja i vadenja jedne ili obje vodede Zice kako bi se sprijeCilo
zaplitanje iliizvijanje. Potreban je oprez kako ne biste oStetili kateter
Pantera Pro drugom Zicom vodilicom prilikom uvodenja i vadenja.
Rabite vodece katetere unutarnjeg promjera > 0,056” (1,42 mm;
5F). Za postupke sljubljivanja balona koristite dva katetera Pantera
Pro s balonima promjera manjeg od 3,5 mm unutar vodeceg
katetera unutarnjeg promjera > 0,070" (1,78 mm; 6F). Uvodite ili
vadite katetere sekvencijalno (NE istovremeno). Potreban je oprez
prilikom uporabe katetera Pantera Pro u kombinaciji s drugom
vrstom dilatacijskog balonskog katetera.

Ako se povrSina distalnog dijela katetera Pantera Pro osusi,
potrebno je ponovno aktivirati premaz uranjanjem u sterilnu fizio-
loSku otopinu.

Nakon uporabe proizvod i njegovo pakiranje mora se odloZiti u
skladu s politikom bolnice, administrativnom politikom i/ili poli-
tikom lokalne uprave.

Nezeljeni ucinci

Moguci nezeljeni ucinci povezani s uporabom katetera Pantera Pro
kada se koristi u skladu s predvidenom namjenom ukljucuju, ali nisu
ograniceni, na sljedece:

Srcani dogadaji: akutni infarkt ili ishemija miokarda, akutno zatva-
ranje koronarne krvne Zile, restenoza obradene krvne Zile, kardi-
ogeni Sok, nestabilna angina, tamponada, perforacija ili disekcija
koronarne arterije ili aorte, perforacija srca, hitni kardiokirurski
zahvat, perikardni izljev, stvaranje aneurizme, palpitacije.
Aritmijski dogadaji: tahikardija ventrikula, fibrilacija ventrikula,
fibrilacija atrija, bradikardija.

Dogadaji s balonskim kateterom: neuspjeh u dosezanju ili prelasku
lezije, poteSkoce s napuhavanjem, puknuce ili rupica na balonu,
poteskoce s ispuhavanjem, poteskoce s uklanjanjem, embolizacija
materijala katetera.

Respiratorni dogadaji: akutni edem pluéa, kongestivno zatajenje
srca, respiratorna insuficijencija ili zatajenje.

Vaskularni dogadaji: hematom na mjestu pristupa, hipotenzija/
hipertenzija, pseudoaneurizma, stvaranje arteriovenske fistule,
retroperitonealni hematom, disekcija krvne Zile, puknuce ili perfo-
racija krvne Zile, ruptura intime, vracanje i restenoza krvne Zile,
tromboza ili okluzija, vazospazam, periferna ishemija, distalna
embolizacija (zrak, komadi¢i tkiva, tromb).

Neuroloski dogadaji: trajni (mozdani udar) ili reverzibilni (prolazni
ishemi¢ni napadaj) neuroloki dogadaj, ozljeda femoralnog Zivca,
ozljeda perifernog Zivca.

Epizode krvarenja: krvarenje ili hemoragija na mjestu pristupa,
hemoragija koja zahtijeva transfuziju ili drugi oblik lijecenja.
Alergijske reakcije na kontrastna sredstva, antitrombotike, antiko-
agulanse.

Infekcije.

Smrt.

Upute za uporabu

Odaberite odgovarajuéi kateter Pantera Pro za ciljnu krvnu Zilu.

Upozorenje: Promjer napuhanog balona ne smije premasiti izvorni
promjer krvne Zile proksimalno i distalno od lezije.

Ako nije moguce preéi stenozu pomocu Zeljenog dilatacijskog

katetera, moze se koristiti dilatacijski kateter manjeg promjer za pret-

hodno prosirenje lezije.

Pozor: Za postupke sljubljivanja balona mozZete sekvencijalno (NE
istovremeno) uvesti dva katetera Pantera Pro s balonima promjera
manjeg od 3,5 mm unutar vodeceg katetera unutarnjeg promjera
>0,070" (1,78 mm; 6F).
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Priprema dilatacijskog katetera

1. lzvadite zastitni prsten s kateterom iz pakiranja i stavite ga na
sterilno mjesto.

2. Oprezno izvadite kateter iz zastitnog prstena.

3. Pazljivo skinite Stitnik balona zajedno s transportnom Zicom.

Upozorenje: NEMOJTE koristiti kateter ako osjetite neuobicajen otpor
prilikom skidanja transportne Zice i/ili $titnika balona.

Prethodno ispiranje lumena za Zicu vodilicu
. Spojite Strcaljku koja sadrzi sterilnu fizioloSku otopinu na iglu za
ispiranje odgovarajuce velicine.
5. Postavite iglu na distalni vrh katetera i isperite lumen za Zicu
vodilicu.
6. Uklonite Strcaljku i iglu za ispiranje.

Izbacivanje zraka iz katetera

7. Spojite trosmjerni zaporni ventil na luer prikljucak katetera.

8. Pripremite i uklonite zrak iz uredaja za napuhavanje/ispuhavanje
kapaciteta od 20 ml u skladu s preporukama i uputama proizvodaca.

9. Prikljucite uredaj za napuhivanje/ispuhivanje koji sadrzava 3 ml
sredstva za napuhivanje balona na pipac.

Upozorenje: Koristite iskljucivo odgovarajuce sredstvo za napuha-
vanje balona (npr. smjesu od 50:50 volumena kontrastnog sredstva
i fiziologke otopine).

Nikad nemojte koristiti zrak ili plin za napuhavanje balona.

10. Otvorite pipac tako da se uspostavi put tekucina izmedu katetera i
uredaja za napuhivanje/ispuhivanje.

11. Povucite potisnik uredaja za napuhivanje/ispuhivanje i isisavajte
zrak iz katetera najmanje 30 sekunda.

Upozorenje: NEMOJTE koristiti kateter ako nije moguce odrzavati
vakuum jer to ukazuje na kvar sustava.

12. Zatvorite zaporni ventil tako da prekinete protok tekuine ka
kateteru i uklonite sav zrak iz uredaja za napuhavanje/ispuhavanje
kroz zaporni ventil.

13. Po potrebi ponovite korake 10-12 kako biste osigurali da je zrak
uklonjen iz balona i inflacijskog lumena. Rastlacite zdjelu za napu-
hivanje/ispuhivanje na normalan tlak.

14. Otvorite zaporni ventil i odloZite sustav za kasniju uporabu.

Tehnika umetanja

15. Pricvrstite hemostatski ventil na luer prikljucak vodeceg katetera
postavljenog unutar krvne Zile.

16. Pozicionirajte vodecu Zicu pod fluoroskopijom, sukladno PTCA
tehnikama.

17.Uronite distalni kraj katetera u sterilnu fizioloSku otopinu kako
biste aktivirali hidrofilni premaz. Vodedi kateter takoder temeljito
isperite sterilnom fizioloSkom otopinom.

18. Uvodite unazad proksimalni kraj vodece Zice u distalni vrh dilatacij-
skog katetera dok ne izade kroz izlazni otvor za vodecu Zicu 29 cm
od distalnog vrha.

19. Pazljivo umetnite dilatacijski kateter kroz hemostatski ventil.

20. Uvodite dilatacijski kateter kroz vodeci kateter pod fluoroskop-
skim vodenjem kako biste odredili kada se vrh katetera priblizi
distalnom vrhu vodeceg katetera.

Napomena: MoZete koristiti dvije proksimalne izlazne oznake da biste
otprilike odredili kada je dilatacijski kateter stigao do distalnog
kraja vodeceg katetera.

21.Uvodite dilatacijski kateter u ciljnu krvnu Zilu i slijedite Zicu
vodilicu prema leziji.

Napomena: Rendgenski vidljive oznake olaksavaju postavljanje
balona unutar lezije.

Upozorenje: Ako dode do otpora prilikom rukovanja, prekinite
postupak i odredite uzrok otpora prije nego Sto nastavite. Uvodenje
na silu moze dovesti do oStecenja krvnog suda i/ili laceracije ili
odvajanja vodece Zice ili dilatacijskog katetera. To moZze zahtijevati
prikupljanje fragmenata.

Napuhavanje balona

22.Napusite balon kako biste dilatirali leziju koristeci standardne
PTCA tehnike.

Upozorenje: Ne premasujte ukupni broj od 10 napuhavanja.

Upozorenje: NE prekoraujte nazivni tlak puknuéa (RBP).

Upozorenje: Kako bi se smanjila moguénost ostecenja Zzila, promjer
napuhanog balona ne smije prekoraciti prvobitan promjer Zile
proksimalno i distalno od lezije.

23. Ako se znacajna stenoza nastavi, ponovno napusite balon poveca-
vajuéi pritisak dok se stenoza ne poboljsa.

24.Nakon svakog napuhivanja procijenite distalni koronarni protok
krvi s pomocu arteriografije kroz vodeéi kateter.

Ispuhivanje balona

25.1Ispusite balon u skladu sa standardnim postupcima perkutane
transluminalne koronarne angiografije (PTKA]. Primijenite nega-
tivan tlak na balon najmanje 30 sekundi prije pazljivog izvlacenja
dilatacijskog katetera iz ciljne krvne Zile.

26. 1zvucite potpuno ispuhani dilatacijski kateter u vodeci kateter.
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Uklanjanje katetera/postupak zamjene

27.0Otpustite hemostatski ventil.

28. Drzite Zicu vodilicu i hemostatski ventil u jednoj ruci, dok drzite os
dilatacijskog katetera u drugoj ruci.

29.0drzavajte polozaj Zice vodilice u koronarnoj arteriji drzeci Zicu
vodilicu u nepomicnom poloZaju i zapocnite izvladiti dilatacijski
kateter iz vodeceg katetera uz pracenje poloZaja Zice vodilice pod
fluoroskopijom.

30. Izvlacite kateter dok ne dodete do izlaznog otvora za Zicu vodilicu.
Pazljivo skinite savitljivi, distalni kraj dilatacijskog katetera sa Zice
vodilice dok odrzavate poloZaj Zice vodilice preko lezije. Zatvorite
hemostatski ventil.

Pozor: U slucaju poteskoca tijekom uklanjanja katetera, uklonite
cijeli sustav odjednom, tj. vodeci kateter, Zicu vodilicu i dilatacijski
kateter istovremeno.

31. U potpunosti izvadite dilatacijski kateter iz Zice vodilice.

32. Po potrebi pripremite i uvedite sljedeci dilatacijski kateter koji ¢e
se koristiti, kako je prethodno opisano ili prateéi indikacije proi-
zvodaca.

Napomena: Provjerite integritet dilatacijskog katetera neposredno
nakon uklanjanja iz pacijenta.

Pozor: AmbalaZa se moZe odloZiti u skladu s uobicajenim industrij-
skim/lokalnim standardnima. Rabljeni uredaj valja zbrinuti u
skladu s bolnickim propisima.

Jamstvo/odgovornost

Ovaj proizvod i sve njegove komponente (dalje u tekstu .proizvod”)

konstruirani su, proizvedeni, ispitani i zapakirani uz sve potrebne

mjere opreza. Kako tvrtka BIOTRONIK, medutim, nema nadzor nad

uvjetima uporabe proizvoda, sadrzaj ovog prirucnika za uporabu valja

smatrati sastavnim dijelom ove izjave o odricanju odgovornosti u

slucajevima kada se zbog odredenih razloga moze pojaviti ometanje

namjenskog rada proizvoda.

Tvrtka BIOTRONIK ne jamci da se nece pojaviti sljedeci dogadaji:

* neispravnosti ili kvarovi proizvoda;

¢ imunoloska reakcija bolesnika na proizvod;

* medicinske komplikacije tijekom uporabe proizvoda ili kao poslje-
dica kontakta proizvoda s tijelom bolesnika.

Tvrtka BIOTRONIK nece preuzeti odgovornost za:

uporabu proizvoda koja nije u skladu s navedenom namjen-

skom uporabom/indikacijom, kontraindikacijama, upozorenjima,

mjerama opreza i uputama za uporabu iz ovog prirucnika za

uporabu;

izmjene originalnog proizvoda;

uzroke koji nisu bili predvidljivi u trenutku isporuke proizvoda na

temelju trenutacnog stanja znanosti i tehnologije;

uzroke koji proizlaze iz drugih proizvoda tvrtke BIOTRONIK ili proi-

zvoda koje nije proizvela tvrtka BIOTRONIK i viSe sile koja izmedu

ostalog ukljucuje prirodne katastrofe.

Gore navedene odredbe ne umanjuju odricanja i/ili ograni¢enja odgo-

vornosti dogovorena zasebno s klijentom do mjere koju dopustaju

vazeci zakoni.

Samo za SAD:

Tvrtka BIOTRONIK odrice se svih jamstava, izricitih ili podrazumije-

vanih, povezanih s proizvodom, ukljucuju¢i bez ograni¢enja jamstva

o prikladnosti za prodaju ili za odredenu namjenu proizvoda. Tvrtka

BIOTRONIK nije odgovorna za izravne, nenamjerne ili posljedi¢ne

Stete ili troSkove uzrokovane uporabom proizvoda bez obzira na to

temelji li se reklamacija na pretpostavci o odgovornosti, ukljucujuci

nemar.

Popis

Koronarni dilataéni katetr Pantera Pro (dale katetr Pantera pro) je
uréen k dilataci stenotickych segmentd v koronarnich artériich nebo
§tépl bypassu. Dilatacni balének je navrzen tak, aby se naplnil na
znamy priimér a délku pfi doporuéenych tlacich plnéni [(viz tabulka
kompatibility (Compliance Chart)]. Pro usnadnéni fluoroskopického
zobrazeni a umisténi katétru jsou na baldnku dvé rentgenokontrastni
znacky, jedna na proximalnim konci a jedna na distalnim konci valco-
vité ¢asti balénku. Verze balénku o priméru 1,25 mm a 1,5 mm maji
jednu znacku umisténou uprostred valcovité Casti balénku. Proxi-
malni konec katetru je opatfen jednim sami¢im portem Luer pro
plnéni/vyprazdnéni balénku. Pracovni délka katetru Pantera Pro je
140 cm. Proximalni tubus katetru je trubice (hypotube) a distalni ¢ast
katetru je ohebny tubus. Povrch katetru je opatren povlakem, jak uvadi
tabulka nize.

Povrchové povlaky jednotlivych velikosti
katetru Pantera Pro

Segment (mm) Typ povlaku
Balének [@ 1,25 - 2,00] Hydrofilni
Balének [@ 2,50 - 4,01 Hydrofobni
Distalni tubus Hydrofilni
Proximalni tubus Hydrofobni

Lumen vodiciho dratu zacind na hrotu katetru a kon¢i ve vystupnim
portu vodiciho dratu (29 cm od distalniho konce). Katetr Pantera Pro
je kompatibilni s vodicimi draty o priméru 0,014 palce (0,36 mm) a
zavadécimi katetry o vnitFnim priméru > 0,056 palce (1,42 mm; 5 F).
Kromé toho jsou dva katetry Pantera Pro, s priméry balénku nepfe-
sahujicimi 3,5 mm, kompatibilni pro balénkové zakroky technikou
.kissing” pomoci vodiciho katetru velikosti 6 F o vnitFnim priméru
> 0,070 palce (1,78 mm). Pro indikaci situace, kdy hrot katetru opousti
vodici katetr, jsou na trubici (hypotube) umistény znacky pro vystup
tubusu, a to 92 cm (brachidlni technika) a 102 cm (femoralni technika)
od distalniho konce katetru Pantera Pro.

Stav pri dodani

Sterilni. Nepyrogenni. Zafizeni je sterilizovano ethylenoxidem.
NEPOUZIVEJTE, pokud je obal otevieny nebo podkozeny nebo pokud
jsou jakékoliv pfiloZzené informace necitelné nebo poskozené.

Obsah

 Jeden (1) katetr Pantera Pro v zape¢eténém odlepovacim obalu
¢ Jedna (1) technicka pfirucka
« Jedna (1) tabulka kompatibility

Skladovani

¢ Skladujte v suchu, temnu a chladu.
¢ Uchovavejte v suchu.

¢ Chrante pred slune¢nim svétlem

Indikace

Katetr Pantera Pro je indikovan k baldnkové dilataci stenotické Casti

korondrni tepny nebo stendzy Stépu bypassu za Gcelem zlepSeni

perfuze myokardu. Katetr Pantera Pro (prdmér balénku 2,0 - 4,0 mm)

je také indikovan pro expandovani baldnkem expandovatelnych stentd

po jejich zavedeni.

Poznamka: Laboratorni testy expandovani stentl po jejich zavedeni
byly provadény se systémem koronarniho stentu PRO-Kinetic
Energy. PFi rozvinovani stentd je nutno vidy postupovat podle
indikaci a navodu k pouZiti uvedenych vyrobcem.

Kontraindikace

VSechny obecné kontraindikace perkutanni transluminalni koronarni
angioplastiky (PTCA) jsou kontraindikacemi pro toto zafizeni.
Kontraindikace tohoto zafizeni a PTCA vSeobecné jsou:

o léze, které nejsou dostupné nebo lécitelné pomoci daného systému;
o cilova céva je nechranéna leva hlavni koronarni tepna;

¢ spasmus koronarni tepny pfi absenci vyrazné stendzy.

Dale plati veskeré kontraindikace souvisejici se zdkrokem popsané
v celostatnich nebo mezinarodnich pokynech prislusnych lékarskych
komor.

Varovani

e Toto zafizeni je navrZeno a ureno pouze k jednomu pouziti.
NERESTERILIZUJTE ani NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. PFi opako-
vaném pouziti zafizeni uréenych k jednomu pouziti vznika riziko
infekce pacienta nebo uZivatele. Kontaminace zafizeni mize mit
za nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta. Cigténi,
dezinfekce a sterilizace mohou poskodit zakladni materialové a
konstrukéni charakteristiky s nasledkem selhani zafizeni. Spoleé-
nost BIOTRONIK neodpovida za zadné pfimé, ndhodné ani nasledné
$kody vzniklé nasledkem resterilizace nebo opakovaného pouziti.
NEPOUZIVEJTE, pokud je obal otevieny nebo poskozeny nebo pokud
jsou priloZzené informace necitelné nebo poskozené.
NEVYSTAVUJTE katétr plsobeni organickych rozpoustédel, napF.
alkoholu.

Ke snizeni rizika potencialni vzduchové embolie cévy pouzivejte
pouze vhodné baldnkové plnici medium (napf. smés kontrastni
latky a fyziologického roztoku v objemovém poméru 1:1). Nikdy k
naplnéni balonku nepouzivejte vzduch ani jiné plynné médium.
NEPOUZIVEJTE katetr, pokud nelze udrZet podtlak, protoZe to
indikuje selhani systému.

Pokud je katetr zaveden v téle, manipulujte s nim pouze pod skias-
kopickou kontrolou s vysokym rozlisenim.
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Katetrem NEOTACEJTE vice ne? o jednu (1) plnou otacku.

Katetr NEPOSUNUJTE vpred ani vzad, pokud neni balének zcela
vyprazdnény pomoci podtlaku. Pokud pfi manipulaci pocitujete
odpor, zastavte zakrok a pred pokracovanim urcete pric¢inu odporu.
Nasilné posouvani mlze vést k poSkozeni cévy, laceraci a/nebo
k separaci vodiciho dratu nebo dilataéniho katétru. V ddsledku toho
by bylo nutné odstranovat fragmenty zafizeni.

NEPREKRACUJTE poruchovy tlak (RBP). Poruchovy tlak se stanovi
na zakladé vysledkd testovani in vitro. Pouziti zaFizeni pro monitoro-
vani tlaku je povinné, aby se zabranilo prekroceni pripustné hodnoty
tlaku.

Aby se snizila moznost poSkozeni cévy, primér expandovaného
baldnku nesmi prekro€it pdvodni primér cévy pred a za lézi. Kdyz se
provadi balénkovy zakrok technikou .kissing”, zajistéte, aby soucet
velikosti dvou naplnénych balénkl nepfesahoval pramér cévy.

U pacientd, ktefi nejsou vhodnymi kandidaty pro chirurgicky bypass
koronarnich tepen Stépem, je nutno PTCA zakrok peclivé zvazit,
véetné mozné hemodynamické podpory pri provadéni PTCA, nebot
Lé¢ba téchto pacientd je spojena se specialnimi riziky.

Bezpecnostni opatreni

* Pred vykonem je nutno ovéfit funkénost katetru a presvédCit se, ze

jeho velikost a tvar jsou vhodné pro konkrétni vykon, pro ktery se ma

pouzit. PFi provadéni balénkového zakroku technikou .kissing” je
tFeba vénovat zvlastni pozornost vybéru vhodnych velikosti katetrd.

Systém katétru sméji pouzivat pouze lékari dikladné zadkoleni a

vzdélani v provadéni perkutanni transluminalni koronarni angi-

oplastiky (PTCA).

S katétrem manipulujte opatrné, abyste snizili riziko nahodného

zlomeni, ohnuti nebo zalomeni jeho tubusu.

PouZijte pred datem ,.pouzit do” uvedenym na obalu.

Zajistéte, aby vystupni port vodiciho dratu zdstaval vzdy uvnitt

vodiciho katetru. Vystupni port vodiciho dratu je oznacen na Stitku.

Pacientovi je tfeba podavat vhodnou antikoagulaéni, protidesti¢-

kovou a vasodilata¢ni lécbu.

» PouZivejte pouze vodici draty o priméru 0,014 palce (0,36 mm).
PFi pouziti dvou vodicich dratl postupujte opatrné pfi zavadéni,
otaceni a vytahovani jednoho nebo obou z nich, abyste predesli
jejich zauzleni nebo navinuti jednoho na druhy. Davejte pozor, abyste
katetr Pantera Pro neposkodili druhym vodicim dratem pfi jeho
zasouvani a vytahovani.

* Pouzivejte vodici katetry velikosti 5 F s vnitfnim primérem >
0,056 palce (1,42 mm). Pro balénkové zakroky technikou .kissing”
pouzijte dva katetry Pantera Pro s priméry baldnku nepresahuji-
cimi 3,5 mm uvnitF vodiciho katetru velikosti 6 F o vnitinim praméru
> 0,070 palce (1,78 mm). Katetry posunujte vpred nebo zpét jeden po
druhém (NIKOLIV zarovefi). PFi pouZiti katetru Pantera Pro v kombi-
naci s jinym typem dilatacniho baldnkového katetru je nutno postu-
povat obezfetné.

Pokud povrch distalni ¢asti katetru Pantera Pro zaschne, je nutné

povlak znovu aktivovat ponofenim do sterilniho fyziologického

roztoku.

Po pouziti vyrobek a baleni zlikvidujte v souladu s nemocni¢nimi,

administrativnimi a mistnimi predpisy.

Nezadouci ucinky

K moznym nezadoucim prihoddm spojenym s urenym pouZitim

katetru Pantera Pro patfi mimo jiné nasledujici:

Srdecni prihody: akutni infarkt myokardu nebo ischémie, nahlé

uzavreni cilové korondrni cévy, restenéza oSetrené cévy, kardio-

genni Sok, nestabilni angina, tamponada, perforace nebo disekce
koronarni tepny nebo aorty, perforace srdce, neodkladnd srdecni
operace, perikardialni vypotek, vznik aneuryzmatu, palpitace.

Arytmické prihody: ventrikularni tachykardie, ventrikularni fibri-

lace, fibrilace sini, bradykardie.

Prihody spojené s baldnkovym katétrem: nemoznost dostoupit k

Lézi nebo ji projit, obtiZe pfi plnéni baldnku, prasknuti nebo mikro-

skopicka trhlina baldnku, obtiZe pfi vyprazdiiovani nebo vytahovani

baldnku, embolizace materialem katetru.

Respiracni prihody: akutni plicni edém, méstnavé srdecni selhani,

respiracni insuficience nebo selhani.

Cévni pfihody: hematom v misté zavedeni katetru, nizky/vysoky

krevni tlak, pseudoaneurysma, vznik arteriovenozni pistéle, retrope-

ritenalni hematom, disekce, protrZzeni nebo perforace cévy, protr-

Zeni cévni vystelky, recoil a restendza cévy, trombdza nebo okluze,

vazospazmus, periferni ischémie, distalni embolizace (vzduchem,

zbytky tkané, trombem).

Neurologické pfihody: permanentni (mrtvice) nebo reverzibilni (TIA)

neurologicka prihoda, zranéni femoralniho nervu, zranéni perifer-

niho nervu.

Krvacivé prihody: krvaceni nebo silné krvaceni v misté pristupu,

silné krvaceni vyZadujici transfuzi nebo jiny zasah.
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®

o Alergické reakce na kontrastni latky, protidestickové léky a anti-
koagulancia.

* Infekce.

* Smrt.

Navod k pouziti

Zvolte spravny katetr Pantera Pro pro cilovou cévu.

Varovani: Primér naplnéného balonku nesmi nikdy prekrocit pdvodni
primér cévy proximalné a distalné k lézi.

Nelze-li stenézou proniknout pomoci pozadovaného dilatacniho

katetru, mlzete k predilataci léze pouzit dilatagni katetr s mendim

prdmérem.

Upozornéni: Pro baldnkové zakroky technikou .kissing” se mohou
uvnitF vodiciho katetru o vnitfnim priméru > 0,070 palce (1,78 mm,
6F) postupné [NIKOLI soucasné) zasouvat dva katetry Pantera Pro
s priiméry balénku nepfesahujicimi 3,5 mm.

Prlprava dilatacniho katetru
. Vyjméte ochranny prstenec s katetrem z obalu a umistéte je do

sterilniho pole.

2. Opatrné vyjméte katetr z ochranného krouzku.

3. Opatrné odstrante chrani¢ balénku spolecné s transportnim
dratem.

Varovani: Katetr NEPOUZIVEJTE, pokud pfi odstrafiovani transport-
niho dratu nebo chranice baldnku pocitite neobvykly odpor.

Predbézné proplachnuti lumenu pro vodici
drat

. Kproplachovaci jehle vhodné velikosti pFipojte stiikacku obsahujici
sterilni fyziologicky roztok.
5. Prilozte jehlu k distalnimu hrotu katetru a proplachnéte lumen pro
vodici drat.
6. Vytahnéte stfikacku a proplachovaci jehlu.

Odstranéni vzduchu z katetru

7. Trojcestny uzaviraci kohout pripojte k portu Luer katetru.

8. V souladu s doporucenimi a pokyny vyrobce pfipravte plnici/
vyprazdfiovaci zafizeni o kapacité 20 ml a odstrante z néj vzduch.

9. Plnici/vyprazdiiovaci zafizeni naplnéné 3 ml média pro plnéni
balonku pripojte k uzaviracimu kohoutu.

Varovani: Pouzijte vyhradné médium vhodné k naplnéni baldnku (napf.
smés 50:50 objemu kontrastni latky a fyziologického roztoku).

Nikdy k naplnéni balonku nepouzivejte vzduch ani jiné plynné
médium.

10. Otevrete uzaviraci kohout tak, aby se otevrel pfivod kapaliny mezi
katetrem a plnicim/vyprazdiiovacim zafizenim.

11. Potdhnéte za pist plniciho/vyprazdfiovaciho zafizeni a nasavejte
vzduch z katetru po dobu alespon 30 sekund.

Varovani: NEPOUZIVEJTE katetr, pokud nelze udrzet podtlak, protoze
to indikuje selhani systému.

12.Uzaviraci kohout zavrete tak, aby se zastavil privod kapaliny do
katétru, a pres ventil evakuujte vdechen vzduch z plniciho/vyprazd-
novaciho zafizeni.

13.Kroky 10 - 12 podle potfeby opakujte tak, aby byl odstranén
véechen vzduch z balénku a inflaéniho lumen. Tlak ve valci
plniciho/vyprazdfiovaciho zafizeni snizte na normalni.

14. Otevrete uzaviraci kohout a odloZte systém stranou pro budouci
pouZziti.

Technika zavedeni

15. Pripojte hemostaticky ventil k portu Luer vodiciho katetru, ktery je
umistén v cévnim Fecisti.

16.Pod skiaskopickou kontrolou umistéte vodici drat podle techniky
PTCA.

17. Distalni ¢ast katetru ponorte do sterilniho fyziologického roztoku,
aby se aktivoval hydrofilni povlak. Zajistéte, aby vodici katetr byl
rovnéz diikladné proplachnut sterilnim fyziologickym roztokem.

18.Technikou ..backload” zavedte proximalni konec vodiciho dratu
do distalniho hrotu dilatac¢niho katetru, dokud nebude vycnivat
z vystupniho portu vodiciho dratu 29 cm od distalniho hrotu.

19. Opatrné zavedte dilatacni katetr pres hemostaticky ventil.

20. Posouvejte dilatacni katetr vodicim katetrem a skiaskopicky kont-
rolujte, kdy se hrot katetru priblizi k distalnimu hrotu vodiciho
katetru.

Poznamka: Pro odhad, kdy dilata¢ni katetr dosahl distalniho konce
vodiciho katetru, lze pouZit dvé znacky proximalniho vystupu.

21.Zasouvejte dilatacni katetr do cilové cévy a podle vodiciho dratu
smérem k ézi.

Poznamka: Rentgenokontrastni zna¢ky usnadfiuji polohovani baldnku
uvnitr léze.

Varovani: Pokud pfi manipulaci pocitujete odpor, zastavte zakrok
a pred pokracovanim urcete pric¢inu odporu. Nasilné posou-
vani mlze vést k poSkozeni cévy a/nebo laceraci nebo k separaci
vodiciho dratu nebo dilatagniho katetru. V désledku toho by bylo
nutné odstranovat fragmenty zafizeni.

(O]

Expanze balonku

22.Expanzi baldnku dilatujte lézi s pouzitim standardnich technik
PTCA.

Varovani: Neprekracujte celkem 10 plnéni.

Varovani: NEPREKRACUJTE poruchovy tlak (RBP).

Varovani: Aby se snizila moznost poSkozeni cévy, primér expandova-
ného balénku nesmi prekrocit plvodni primér cévy pred a za lézi.

23.Pokud pretrvava vyznamna stendza, znovu napliite baldnek se
zvySujicim se tlakem, dokud se stenéza nezlepsi.

24.Po kazdé expanzi ovéFte stav distalniho koronarniho pritoku krve
pomoci arteriografie pres vodici katétr.

Vyprazdnéni balénku

25.Vyprazdnéte baldnek podle standardniho postupu PTCA. Aplikujte
na balének podtlak po dobu nejméné 30 sekund predtim, nez dila-
tacni katetr opatrné vytahnete z cilové cévy.

26.Zcela vyprazdnény dilatacni katetr vtahnéte do vodiciho katetru.

Odstranéni katetru/proces vymény

27. Povolte hemostaticky ventil.

28.Jednou rukou drzte vodici drat a hemostaticky ventil, zatimco
druhou rukou uchopte tubus dilataéniho katetru.

29.Vodici drat udrZujte bez pohybu v koronarni tepné tim, Ze jim
nebudete hybat, a zacnéte dilatacni katetr vytahovat z vodiciho
katetru. Pritom sledujte polohu vodiciho dratu skiaskopicky.

30. Katetr vytahujte aZz po vystupni port vodiciho dratu. Opatrné
odstrante ohebnou distalni ¢ast dilatacniho katetru z vodiciho
dratu, pricemz udrZujte polohu vodiciho dratu skrz lézi. Zavrete
hemostaticky ventil.

Upozornéni: Pokud pfi vytahovani katetru dojde k tézkostem,
odstrante cely systém, tj. vodici katetr, vodici drat a dilatacni katetr
soucasné.

31.Dilata¢ni katetr Uplné sejméte z vodiciho dratu.

32.Podle potreby pripravte a zavedte dalsi dilatacni katetr, ktery se ma
pouzit, podle vySe uvedeného popisu nebo podle pokynd vyrobce.

Poznamka: lhned po vyjmuti z pacienta zkontrolujte celistvost dila-
tacniho katetru.

Upozornéni: Likvidaci obalovych materiald lze provadét podle béZnych
primyslovych/mistnich norem. S pouZitym zafizenim je tfeba
zachazet podle postupd daného zdravotnického zafizeni.

Zaruka/odpovédnost

Tento vyrobek a véechny jeho komponenty (dale .vyrobek”) byl navrzen,

vyroben, testovan a balen s veskerou primérenou péci. Vzhledem k

tomu, Ze spole¢nost BIOTRONIK nema kontrolu nad podminkami, za

kterych je vyrobek pouZzivan, musi byt obsah tohoto navodu k pouziti

(IFU) povazovan za nedilnou souéast tohoto odmitnuti odpovédnosti v

pfipadech, kdy mize z riznych ddvodu dojit k naruseni funkce.

Spole¢nost BIOTRONIK neposkytuje Zadnou zaruku, Ze nedojde k

nasledujicim udalostem:

¢ porucha funkce nebo selhani vyrobku,

¢ imunitni odpovéd pacienta na vyrobek,

¢ zdravotni komplikace b&hem pouZiti vyrobku nebo v ddsledku
kontaktu daného vyrobu s télem pacienta.

Spole¢nost BIOTRONIK nenese zadnou odpovédnost za:

® pouziti vyrobku, které neni v souladu s uvedenym zamyslenym
pouZitim/indikacemi, kontraindikacemi, varovanimi, bezpeénost-
nimi upozornénimi a s pokyny v tomto navodu k pouZziti;

¢ zména plvodniho produktu;

o priciny, které nemohly byt predvidany v okamziku dodani vyrobku pri
uplatnéni stavajici dostupné Grovné védy a techniky;

e priciny vyplyvajici z jinych vyrobkd spole¢nosti BIOTRONIK nebo z
vyrobkd, které nejsou vyrabény spoleénosti BIOTRONIK, a z udalosti
z vy$$i moci, véetné mimo jiné prirodnich katastrof.

vySe uvedend ustanoveni nemaji zadny vliv na odmitnuti odpovédnosti

a/nebo omezeni odpovédnosti dohodnuté samostatné se zakaznikem

v rozsahu povoleném prislusnymi zakony.

Pouze pro USA:

Spoleénost BIOTRONIK odmita vSechny zaruky vztahujici se k tomuto

vyrobku, at vyslovné, nebo mlcky predpokladané, mimo jiné také

véetné vSech zaruk prodejnosti nebo vhodnosti k uréitému Gcelu.

Spole¢nost BIOTRONIK nenese odpovédnost za zadné primé, nepfimé

nebo nasledné Skody ani za naklady vzniklé jakymkoli pouZitim

daného vyrobku, at uz by byl narok na odskodnéni zaloZen na jakékoli

teoretické odpovédnosti, véetné nedbalosti.

Beskrivelse

Pantera Pro koronart dilatationskateter (herefter betegnet Pantera
Pro-kateter) er beregnet til dilatation af stenotiske segmenter i koro-
nararterier eller bypass-proteser. Dilatationsballonen er designet til
at blive fyldt til en bestemt diameter og laengde under anbefalede
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inflationstryk (se komplianskortet (Compliance Chart)). Der er to rgnt-
genfaste markeringer: én i den proksimale ende og én i den distale
ende af ballonens cylindriske del. Markeringerne letter den fluoro-
skopiske visualisering og placering af kateteret. Versionerne med en
ballondiameter pa hhv. 1,25 mm og 1,5 mm er forsynet med en enkelt
markering midt pa ballonens cylindriske del. Den proksimale ende af
kateteret har en enkelt hun Luer-port til fyldning/temning af ballonen.
Arbejdslaengden af Pantera Pro er 140 cm. Kateterets proksimale
skaft er et hyporgr, og den distale del er et fleksibelt skaft. Kateterets
overflade har en belaegning som beskrevet i tabel herunder:

Pantera Pro-katetrenes stgrrelse/belaegning:

Segment (mm) Belzaegningstype
Ballon [@ 1,25 - 2,00] Hydrofil

Ballon [@ 2,50 - 4,0] Hydrofob
Distalt skaft Hydrofil
Proksimalt skaft Hydrofob

Guidewirelumen starter ved kateterets spids og ender ved guidewirens
udgangsport, 29 cm fra den distale ende. Pantera Pro er kompatibelt
med guidewirer med en diameter pa 0,014" (0,36 mm) og styrekatetre
med en indvendig diameter pa 20.056" (1,42 mm, 5 F). Ved kissing
balloon-procedurer skal der benyttes to Pantera Pro-katetre med en
ballondiameter, der ikke er stgrre end 3,5 mm, i et styrekateter med
en indvendig diameter pa >0,070" (1,78 mm; 6 F). For at angive, nar
kateterspidsen kommer ud af styrekateteret, er der sat skaftudgangs-
markeringer pa hyporgret 92 cm (brachialteknik) og 102 cm (femoral-
teknik) fra den distale ende af Pantera Pro-kateteret.

Levering

Sterilt. Ikke-pyrogen. Produktet er steriliseret med ethylenoxid.

M3 IKKE anvendes, hvis pakken er &bnet eller beskadiget, eller hvis
information er ulaeselig eller beskadiget.

Indhold

¢ Et (1) Pantera Pro i en forseglet peel-open pose.
¢ En (1) brugermanual.
¢ Et (1) komplianskort (Compliance Chart).

Opbevaring

« Opbevares pa et morkt, tort og keligt sted
¢ Holdes tgr

* M3 ikke udsattes for sollys

Indikationer

Pantera Pro er indiceret til ballondilatation af den stenotiske del af

en koronararterie- eller ballondilatation af en bypassprotesestenose

til forbedring af myokardieperfusion. Pantera Pro (ballondiameter 2,0

- 4,0 mm) er endvidere indiceret til ekspansion efter anlaeggelse af

ballonudvidelige stents.

Bemaerk: Testning af stentudvidelse efter anlaeggelse fandt sted
ved simuleret produktprevning af PRO-Kinetic Energy koronart
stentsystem. Alle stents skal anleegges i overensstemmelse med
producentens indikationer og brugsanvisningen.

Kontraindikationer

Alle generelle kontraindikationer for perkutan transluminal koronar-

angioplastik (PTCA) er kontraindikationer for dette produkt.

Kontraindikationer for dette produkt og PTCA generelt er:

 Lasioner, der ikke kan nas eller behandles med systemet.

e Fokuskarret er den venstre hovedkoronararterie (ubeskyttet
arterie).

¢ Koronararterie-spasmer ved fraveer af en signifikant stenose.

Yderligere geelder alle procedurerelaterede kontraindikationer, der

er beskrevet i de respektive medicinske organisationers nationale og

internationale retningslinjer.

Advarsler

e Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. MA IKKE re-steri-
liseres og/eller genbruges. Genbrug af engangsprodukter skaber
potentiel risiko for patient- eller brugerinfektioner. Kontaminering
af produktet kan medfgre, at patienten kommer til skade, bliver
syg eller der. Renggring, desinfektion og sterilisering kan kompro-
mittere vigtige materiale- og designkarakteristika og medfgre, at
produktet svigter. BIOTRONIK vil ikke veaere ansvarlig for eventuelle
direkte, tilfeeldige eller falgemaessige skader, der skyldes re-steri-
lisering eller genbrug.

Ma IKKE anvendes, hvis pakken er abnet eller beskadiget, eller hvis
information er ulaeselig eller beskadiget.
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Udsaet IKKE kateteret for organiske oplgsningsmidler, f.eks.
alkohol.

For at reducere risikoen for luftemboli i karret ma kun det korrekte
udspilingsmiddel anvendes til ballonen (fx en 50:50 blanding efter
volumen af kontraststof og saltvand). Anvend aldrig luft eller
gasholdige medier til fyldning af ballonen.

BRUG IKKE kateteret, hvis der ikke kan holdes et vakuum, da dette
indikerer en systemfejl.

Nar kateteret er i kroppen, ma det kun manipuleres under fluoro-
skopi af hgjeste kvalitet.

Drej IKKE kateteret mere end én (1) hel omgang.

Katetret MA IKKE fremfares eller treekkes tilbage, medmindre
ballonen er fuldstaendig temt under vakuum. Hvis der maerkes
modstand under manipulationen, skal indgrebet straks afbrydes,
og &rsagen til modstanden skal findes, fgr indgrebet genoptages.
Fremfering med magt kan fgre til skader i karret og/eller laceration
eller separation af guidewiren eller dilatationskatetret. Dette kan
ngdvendiggere indfangning af fragmenter.

« UNDGA at overskride det nominelle spraengtryk (RBP). Det nomi-
nelle spreengtryk er baseret pa resultater af in vitro-testning. Brug
af en trykmaler er obligatorisk for at forebygge overtryk.

For at reducere risikoen for karskader bgr diameteren pa den fyldte
ballon ikke overstige karrets oprindelige diameter proksimalt og
distalt for leesionen. Nar der foretages en kissing balloon-pro-
cedure, skal det sikres, at den samlede stgrrelse af de to fyldte
balloner ikke overstiger karrets diameter.

* PTCA hos patienter, der ikke er egnede kandidater til koronar
bypass-kirurgi, skal overvejes omhyggeligt, herunder mulig anven-
delse af heemodynamisk stette under PTCA, da behandling af denne
patientpopulation indebaerer szerlige risici.

Sikkerhedsinstruktioner

For proceduren bgr kateteret undersgges for at bekraefte funktio-
naliteten og sikre, at dets storrelse og facon egner sig til det speci-
fikke indgreb, som det skal bruges til. Der skal udvises sarlig
opmerksomhed ved valg af egnede kateterstgrrelser, nar kissing
balloon-procedurer udfgres.

Kun laeger, der er grundigt treenede og uddannede i at udfgre
perkutan transluminal koronarangioplastik (PTCA), bgr bruge dette
katetersystem.

Udvis forsigtighed under handtering for at reducere risikoen for
utilsigtet brud, bgjning eller knaek af kateterskaftet.

Bruges inden "anvendes inden”-datoen pa etiketten.

Serg for, at guidewirens udgangsport hele tiden befinder sig inde i
guidekateteret. Guidewirens udgangsport er angivet pd maerkaten.
Patienten skal have passende behandling med antikoagulanter,
antitrombotiske midler og vasodilatationsmidler.

Brug kun guidewirer med en diameter p& 0,014" (0,36 mm). Med to
guidewirer skal der udvises forsigtighed ved indfgring, omdrejning
og fjernelse af den ene eller begge guidewirer for at undga, at de
infiltrerer eller bliver snoet. Pas iseer pd, at Pantera Pro-kateteret
ikke bliver beskadiget af den anden guidewire, nar denne fgres frem
eller traekkes tilbage.

Brug styrekatetre med en indvendig diameter pa > 0,056" (1,42 mm;
5F). Ved kissing balloon-procedurer skal der benyttes to Pantera
Pro-katetre med en ballondiameter, der ikke er stgrre end
3,5 mm, i et styrekateter med en indvendig diameter pd > 0,070"
(1,78 mm; 6F). Fremfer eller tilbagetraek katetrene ét ad gangen
(IKKE samtidig). Veer meget omhyggelig, nar Pantera Pro-kateteret
bruges sammen med en anden type ballonkateter til dilatation.
Hvis overfladen af den distale del af Pantera Pro-kateteret bliver
tor, skal belaegningen genaktiveres ved at dyppe kateteret i sterilt
saltvand.

Efter brug bortskaffes produktet og emballagen i overensstem-
melse med hospitalets, tilsynsmyndighedernes og/eller de lokale
myndigheders retningslinjer.

Ugnskede haendelser

Mulige ugnskede haendelser forbundet med brugen af Pantera Pro,
nar dette anvendes som indiceret, inkluderer, men er ikke begreenset
til:

* Hjertehaendelser: akut myokardieinfarkt eller iskaemi, akut lukning
af det koronare malkar, restenose af et behandlet kar, kardiogent
shock, angina pectoris, tamponade, perforation eller dissektion af
koronararterie eller aorta, hjerteperforation, akut hjerteoperation,
perikardieeffusion, aneurismedannelse, palpitationer.
Arytmihandelser: ventrikuleer takykardi, ventrikelflimren, atrie-
flimren, bradykardi.

Ballonkateterhaendelser: manglende mulighed for at na eller
krydse laesionen, vanskeligheder under fyldning, brud eller lille
ndlestik pd ballonen, vanskeligheder under tgmning, vanskelig-
heder under tilbagetraekning, emboli med fragmenter af kateter-
materialet.

(O]

Respiratoriske handelser: akut lungegdem, kongestiv hjerteinsuf-
ficiens, respiratorisk insufficiens eller respiratorisk svigt.
Vaskulaere hendelser: hamatom pad adgangsstedet, hypoten-
sion/hypertension, pseudoaneurisme, arteriovengs fisteldannelse,
retroperitonealt haematom, kardissektion, ruptur eller perforation,
rift i intima, kartilbageslag og restenose, trombose eller okklu-
sion, vasospasme, perifer iskaemi, distal emboli (luft, veevsdebris,
trombe).

Neurologiske handelser: permanent (slagtilfeelde) eller reversibel
(TIA, transitorisk iskaemisk attak) neurologisk heendelse, skade pa
nervus femoralis, skade p& perifer nerve.

Blgdningshandelser: blgdning eller haemoragi pa adgangsstedet,
hamoragi der kraever transfusion eller anden behandling.
Allergiske reaktioner over for kontrastmidler, antitrombocytmidler,
antikoagulantia.

Infektioner.

¢ Degd.

Brugervejledning

Veelg et passende Pantera Pro-kateter til malkarret.

Advarsel: Ballonens fyldte diameter bgr aldrig overstige karrets
oprindelige diameter, proksimalt og distalt for laesionen.

Hvis stenosen ikke kan krydses med det gnskede dilatationskateter,

kan der anvendes et ballonkateter med en mindre diameter til at

udfgre prae-dilatation af laesionen.

Vigtigt: Ved kissing balloon-procedurer kan der i reekkefglge (IKKE
samtidig) fremferes to Pantera Pro-katetre med en ballondia-
meter, der ikke er stgrre end 3,5 mm, i et styrekateter med en
indvendig diameter p& 20,070 (1,78 mm; 6 F).

Klarggring af dilatationskateter

1. Tag beskyttelsesringen med kateteret ud af emballagen og laeg
den pé et sterilt felt.

2. Treek forsigtigt kateteret ud af beskyttelsesringen.

3. Fjern forsigtigt ballonbeskytteren sammen med transportwiren.

Advarsel: BRUG IKKE kateteret, hvis der maerkes usaedvanlig
modstand under fjernelse af transportwiren og/eller ballonbe-
skytteren.

Skyl fgrst guidewirelumen

4. Tilslut en sprgjte indeholdende steril saltvandsoplgsning til en
skyllendl af passende stgrrelse.

5. Szt nalen pa kateterets distale spids og skyl guidewirelumen.

6. Fjern sprgjten og skyllenalen.

Tem luften ud af kateteret

7. Seet en 3-vejs stophane pé kateterets Luer-port.

8. Klarger og fjern luften fra en 20 ml stor fyldnings-/tsmningsanord-
ning i henhold til producentens anbefalinger og instruktioner.

9. Monter fyldnings-/ temningsanordningen med 3 ml balloninfla-
tionsmiddel til stophanen.

Advarsel: Anvend kun et passende balloninflationsmiddel (f.eks. 50:50
blanding efter volumen af kontrastmiddel og saltvandsoplgsning).

Anvend aldrig luft eller gasholdige medier til fyldning af ballonen.

10. Abn stophanen, sa vaeskebanen mellem kateteret og fyldnings-/
temningsanordningen etableres.

11. Traek i stemplet til fyldnings-/ temningsanordningen og aspirer luft
fra katetret i mindst 30 sekunder.

Advarsel: BRUG IKKE kateteret, hvis der ikke kan holdes et vakuum,
da dette indikerer en systemfejl.

12. Luk stophanen, s& vaeskebanen til katetret lukkes, og tem al luft ud
af fyldnings-/temningsanordningen gennem stophanen.

13.Gentag eventuelt trinene 10-12 for at sikre, at den luft, der
er i ballonen og fyldningslumenet, er fjernet. Tem fyldnings-/
temningscylinderen til normalt tryk.

14. Abn stophanen og saet systemet til side til senere brug.

Indfgringsteknik

15. Fastger en haemostaseventil til Luer-porten pa styrekateteret, der
er positioneret inden i vaskulaturen.

16. Positioner guidewiren under fluoroskopi i overensstemmelse med
standardteknikkerne for PTCA.

17.Nedszenk den distale del af kateteret i sterilt saltvand for at
aktivere den hydrofile belaegning. Serg for, at styrekateteret ogsa
skylles grundigt med sterilt saltvand.

18. Fgr bagfra den proksimale ende af guidewiren ind i dilatationska-
teterets distale spids, indtil den kommer ud af guidewire-udgangs-
porten 29 cm fra den distale spids.

19.Indsaet forsigtigt dilatationskateteret gennem hamostaseventilen.

20. Fremfgr dilatationskateteret gennem styrekateteret ved brug af
fluoroskopisk vejledning for at bestemme, hvorndr kateterets
spids er i naerheden af styrekateterets distale spids.

Bemaerk: De to proksimale udgangsmarkeringer kan bruges til at
angive, hvornar dilatationskateteret har naet den distale ende af
styrekateteret.
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21.Fremfor dilatationskateteret i mélkarret, og folg guidewiren imod
leesionen.

Bemaerk: Den/de rgntgenfaste ballonmarkering(er) letter ballonposi-
tionering i laesionen.

Advarsel: Hvis der markes modstand under manipulationen, skal
indgrebet straks afbrydes, og drsagen til modstanden skal findes,
forindgrebet genoptages. Fremfgring med magt kan fgre til skader
i karret og/eller laceration eller separation af guidewiren eller
dilatationskateteret. Dette kan ngdvendigggre indfangning af frag-
menter.

Fyldning af ballon

22.Fyld ballonen for at dilatere laesionen ved hjeelp af standard
PTCA-teknikker.

Advarsel: Overstig ikke 10 fyldninger i alt.

Advarsel: UNDGA AT overskride det nominelle spraengtryk (RBP).

Advarsel: For at reducere risikoen for karskader bgr diameteren p&
den fyldte ballon ikke overstige karrets oprindelige diameter prok-
simalt og distalt for laesionen.

23.Hvis der stadig er signifikant stenose, skal ballonen fyldes igen
med storre tryk, indtil stenosen er afhjulpet yderligere.

24 Efter hver fyldning vurderes det distale koronare blodflow ved
hjeelp af arteriografi gennem styrekateteret.

Temning af ballon

25.Tgm ballonen i overensstemmelse med standard PTCA-procedurer
(perkutan transluminal koronar angioplastik). Pafgr negativt tryk
pa ballonen i mindst 30 sekunder, for dilatationskateteret forsigtigt
traekkes ud af malkarret.

26. Trek det fuldstaendigt temte dilatationskateter ind i styrekateteret.

Kateterfjernelses- og udskiftningsprocedure

27.Lgsn haemostaseventilen.

28.Hold guidewiren og heemostaseventilen i den ene hdnd, mens du
griber om dilatationskateterskaftet med den anden hand.

29.Oprethold guidewirens position i koronararterien ved at holde
guidewiren fast, og begynd at traekke dilatationskateteret ud af
styrekateteret samtidig med, at guidewirens position kontrolleres
med fluoroskopi.

30. Treek i kateteret, til guidewirens udgangsport er ndet. Fjern forsig-
tigt den fleksible, distale del af dilatationskateteret fra guidewiren,
mens guidewirens position bevares over laesionen. Luk hamo-
staseventilen.

Vigtigt: | tilfeelde af problemer under fjernelse af kateteret fjernes
hele systemet pd én gang, dvs. styrekateteret, guidewiren og dila-
tationskateteret fiernes samtidig.

31.Fjern dilatationskatetret helt fra guidewiren.

32.Klarger og introducer om ngdvendigt det naeste dilatationskateter,
som skal anvendes, som tidligere beskrevet eller i henhold til
producentens indikationer.

Bemaerk: Inspicer dilatationskateterets integritet straks efter fjer-
nelse fra patienten.

Vigtigt: Bortskaffelse af emballagen skal ske i overensstemmelse
med almindelige industristandarder eller lokale standarder.
Den anvendte anordning skal handteres i henhold til hospitalets
protokol.

Garanti/ansvar

Produktet og alle tilhgrende komponenter (herefter produkt) er blevet

udviklet, fremstillet, testet og pakket omhyggeligt. Da BIOTRONIK

imidlertid ikke har kontrol over forholdende, hvorunder produktet

anvendes, geelder denne brugermanual som en integreret del af

denne ansvarsfraskrivelse i tilfelde, hvor produktets tilsigtede

funktion af forskellige 8rsager kan vaere blevet pavirket.

BIOTRONIK garanterer ikke, at folgende haendelser ikke forekommer:

¢ Produktfejl eller funktionsfejl

¢ Patientens immunreaktion over for produktet

¢ Medicinske komplikationer under brugen af produktet eller som en
konsekvens af, at produktet kommer i kontakt med patientens krop.

BIOTRONIK pétager sig intet ansvar for:

Anvendelse af produktet ud over den specificerede tilsigtede

anvendelse/indikation, specificerede kontraindikationer, advarsler,

forholdsregler og vejledninger i denne brugermanual.

Zndringer af det originale produkt.

Arsager, som ikke kunne forudses p& leveringstidspunktet pa

baggrund af den tilgaengelige videnskabelige og tekniske viden.

Arsager forérsaget af andre BIOTRONIK-produkter eller produkter

fra en anden producent end BIOTRONIK samt force majeure

handelser, der omfatter, men ikke er begranset til, naturkata-

strofer.

Ovennzevnte bestemmelser bergrer ikke nogen ansvarsfraskrivelse

og/eller begraensning af erstatningsansvar ifslge seerlig aftale med

kunden i det omfang, der er tilladt i henhold til den gaeldende lovgiv-

ning.
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Kun for USA:

BIOTRONIK fraskriver sig alle garantier, direkte eller indirekte med
hensyn til produktet, herunder, men ikke begraenset til, alle garan-
tier for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal af produktet.
BIOTRONIK er ikke ansvarlig for direkte, tilfeeldige eller fglgemaes-
sige skader eller omkostninger, der skyldes enhver anvendelse af
produktet, uanset ansvarsteori, inklusive uagtsomhed.

Neder

ds

Beschrijving

De Pantera Pro-dilatatiekatheter voor coronairarterién [hierna
Pantera Pro-katheter] dient om stenotische segmenten in coronair-
arterién of bypass grafts te dilateren. De dilatatieballon is zodanig
ontworpen dat deze een bekende diameter en lengte aanneemt
wanneer hij tot de aanbevolen vuldrukken wordt gevuld (zie compli-
antietabel [Compliance Chartl). Er zijn twee radiopaque markeringen,
één aan het proximale uiteinde en één aan het distale uiteinde van
het cilindrische deel van de ballon om visualisering en positionering
van de katheter onder rontgendoorlichting te vergemakkelijken. De
ballonnen met een diameter van 1,25 mm en 1,5 mm hebben één
markering in het midden van het cilindrische deel van de ballon. Het
proximale uiteinde van de katheter heeft één vrouwelijke Luer-aan-
sluiting voor het vullen/legen van de ballon. De werklengte van de
Pantera Pro is 140 cm. De proximale schacht van de katheter is een
hypotube en het distale gedeelte is een flexibele schacht. Het opper-
vlak van de katheter is gecoat zoals beschreven in onderstaande tabel:

Coating op het oppervlak van de verschillende maten
Pantera Pro-katheters:

Segment (mm) Type coating
Ballon [@ 1,25 - 2,00] Hydrofiel
Ballon [@ 2,50 - 4,0] Hydrofoob
Distale schacht Hydrofiel
Proximale schacht Hydrofoob

Het geleidedraadlumen begint bij de kathetertip en eindigt bij de
geleidedraaduitgang op 29 cm van het distale uiteinde. De Pantera
Pro is compatibel met geleidedraden met een diameter van 0,014
(0,36 mm) en geleidekatheters met een binnendiameter >0,056"
(1,42 mm; 5 F). Gebruik daarnaast voor de ‘kissing balloon’-procedure
twee Pantera Pro-katheters met een ballondiameter van maximaal
3,5 mm in een geleidekatheter met een binnendiameter >0,070"
(1,78 mm; 6 F). Om aan te geven wanneer de kathetertip uit de gelei-
dekatheter komt, zijn er op de hypotube op 92 cm (brachiale techniek)
en 102 cm (femorale techniek) van het distale uiteinde van de Pantera
Pro schachtuitgangsmarkeringen aangebracht.

Wijze van levering

Steriel. Niet-pyrogeen. Hulpmiddel is gesteriliseerd met ethy-
leenoxide.

NIET gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is, of als de
informatie erop onleesbaar of beschadigd is.

Inhoud

* Eén (1) Pantera Pro in een gesealde, gemakkelijk open te trekken
zak.

* Eén (1) technische handleiding.

* Eén (1) compliantietabel (Compliance Chart).

Opslag

* Donker, droog en koel bewaren
* Droog houden

* Niet blootstellen aan zonlicht

Indicaties

De Pantera Pro is geindiceerd voor ballondilatatie van het stenotische

deel van een coronairarterie of van een bypassgraftstenose met als

doel verbetering van myocardiale perfusie. De Pantera Pro (ballon-
diameter 2,0 - 4,0 mm) is ook geindiceerd voor het expanderen van
ballonexpandeerbare stents na hun plaatsing.

Opmerking: Expansie van de stent na ontplooiing ervan werd op de
testbank getest met het PRO-Kinetic Energy coronaire stentsys-
teem. Alle stents moeten ontplooid worden overeenkomstig de
indicaties en gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

Contraindicaties

Alle algemene contra-indicaties voor percutane transluminale coro-

naire angioplastiek (PTCA] zijn ook contraindicaties voor dit hulp-

middel.

Contraindicaties voor dit hulpmiddel en PTCA in het algemeen zijn als

volgt:

¢ laesies die met het systeem niet kunnen worden bereikt of behan-
deld.

¢ doelvat is de onbeschermde hoofdstam van de linker coronairar-
terie.

* coronairspasme bij afwezigheid van een significante stenose.

Verder zijn alle proceduregerelateerde contraindicaties van toepas-

sing zoals die beschreven zijn in nationale en internationale richtlijnen

van de respectievelijke medische beroepsverenigingen.

Waarschuwingen

Het hulpmiddel is uitsluitend ontworpen en bedoeld voor eenmalig
gebruik. NIET hersteriliseren en/of hergebruiken. Hergebruik van
hulpmiddelen voor eenmalig gebruik levert infectierisico’s op voor
de patiént en de gebruiker. Contaminatie van het hulpmiddel kan
leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént. Reinigen, desin-
fecteren en steriliseren kunnen essentiéle materiaal- en ontwerp-
kenmerken aantasten, wat tot falen van het hulpmiddel leidt.
BIOTRONIK is niet aansprakelijk voor enigerlei directe schade, inci-
dentele schade of gevolgschade voortvloeiend uit hersterilisatie of
hergebruik.

NIET gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is, of als
de informatie erop onleesbaar of beschadigd is.

Stel de katheter NIET bloot aan organische oplosmiddelen, bijvoor-
beeld alcohol.

Om de kans op een luchtembolie in het bloedvat te verkleinen
mag alleen een geschikt ballonvulmedium (bv. een mengsel van
contrastmiddel en fysiologische zoutoplossing in een volumever-
houding van 1:1) worden gebruikt. Gebruik voor het vullen van de
ballon nooit lucht of een ander gasvormig medium.

Gebruik de katheter NIET als er geen vacuiim in stand gehouden
kan worden, aangezien dit op een systeemstoring wijst.

Wanneer de katheter zich in het lichaam bevindt, mag alleen onder
hoogwaardige rontgendoorlichting met de katheter worden gema-
noeuvreerd.

Draai de katheter NIET meer dan (1) één volle slag.

De katheter NIET opvoeren of terugtrekken als de ballon niet
volledig is leeggelopen onder vacuiim. Als er tijdens het manoeu-
vreren weerstand wordt ondervonden, onderbreek de procedure
dan en bepaal de oorzaak van de weerstand voordat de procedure
wordt voortgezet. Verdergaan met kracht kan resulteren in bescha-
diging van het bloedvat en/of laceratie of separatie van de geleide-
draad of de dilatatiekatheter. Daardoor kan het nodig zijn om frag-
menten terug te halen.

Nominale barstdruk (RBP) NIET overschrijden. De nominale barst-
druk is gebaseerd op de resultaten van in-vitrotests. Er moet druk-
controleapparatuur worden gebruikt om overdruk te voorkomen.
Om het risico van bloedvatbeschadiging te verkleinen mag de
diameter van de gevulde ballon niet groter zijn dan de oorspronke-
lijke diameter van het bloedvat proximaal en distaal van de laesie.
Zorg bij gebruik van de ‘'kissing balloon’-procedure dat de gecom-
bineerde diameter van de twee gevulde ballonnen niet groter is dan
de diameter van het bloedvat.

Bij toepassing van PTCA bij patiénten voor wie coronaire bypasschi-
rurgie geen aanvaardbare optie is, moet de procedure zorgvuldig
worden overwogen, waarbij onder meer moet worden beoordeeld of
hemodynamische ondersteuning nodig is tijdens PTCA, aangezien
de behandeling van deze patiéntenpopulatie een bijzonder risico
met zich meebrengt.

Veiligheidsaanwijzingen

* Voor de procedure dient de katheter te worden onderzocht om de
functionaliteit te verifiéren en te controleren of de maat en vorm
geschikt zijn voor de specifieke procedure waarvoor de katheter
gebruikt gaat worden. Wanneer de ‘kissing balloon’-procedure
wordt gebruikt, moet bijzondere aandacht worden besteed aan het
selecteren van geschikte kathetermaten.

Het kathetersysteem mag uitsluitend worden gebruikt door artsen
die goed opgeleid en getraind zijn in het uitvoeren van percutane
transluminale coronaire angioplastiek (PTCA).

Ga bij het hanteren voorzichtig te werk om het risico te verkleinen
dat de katheterschacht per ongeluk breekt, buigt of knikt.
Gebruiken véor de uiterste vervaldatum die op de verpakking is
vermeld.

Zorg ervoor dat de uitgangspoort van de geleidedraad te allen tijde
binnen de geleidekatheter blijft. De geleidedraaduitgangspoort
staat vermeld op het etiket.

De patiént dient adequaat te worden behandeld met anticoagu-
lantia, trombocytenaggregatieremmers en vasodilatantia.
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Gebruik uitsluitend geleidedraden met een diameter van 0,014 inch
(0,36 mm). Als er twee geleidedraden worden gebruikt, ga dan voor-
zichtig te werk bij het inbrengen, torderen en verwijderen van één
of beide geleidedraden om te voorkomen dat deze in elkaar verward
raken of spiralen vormen. Pas op dat de Pantera Pro niet door de
tweede geleidedraad wordt beschadigd tijdens het opvoeren en
terughalen.

Gebruik geleidekatheters met een binnendiameter > 0,056
(1,42 mm; 5 F). Gebruik voor ‘kissing balloon’-procedures twee
Pantera Pro-katheters met een ballondiameter van maximaal
3,5 mm in een geleidekatheter met een binnendiameter > 0,070"
(1,78 mm; 6 F). De katheters na elkaar (NIET tegelijk] opvoeren en
terughalen. Ga voorzichtig te werk wanneer de Pantera Pro-ka-
theter in combinatie met een ander type dilatatieballonkatheter
wordt gebruikt.

Als het oppervlak van het distale gedeelte van de Pantera Pro droog
wordt, moet de coating opnieuw geactiveerd worden door onder-
dompeling in steriele fysiologische zoutoplossing.

Na gebruik moeten het product en de verpakking worden afgevoerd
conform het ziekenhuisbeleid, administratieve beleid en/of plaatse-
lijke overheidsbeleid.

Bijwerkingen

Mogelijke bijwerkingen die kunnen optreden bij het gebruik van de
Pantera Pro, indien gebruikt zoals bedoeld, zijn onder meer:

Cardiale complicaties: acuut myocardinfarct of acute myocardi-
schemie, acute afsluiting van het coronaire doelvat, restenose
van het behandelde bloedvat, cardiogene shock, instabiele angina
pectoris, tamponnade, perforatie of dissectie van coronairarterie
of aorta, hartperforatie, cardiale spoedoperatie, pericardeffusie,
aneurysmavorming, palpitaties.
Aritmiecomplicaties:  ventrikeltachycardie,
boezemfibrilleren, bradycardie.
Ballonkathetercomplicaties: niet bereiken of niet passeren van
de laesie, problemen bij het vullen, scheur of gaatje in de ballon,
problemen bij het legen, problemen bij het terugtrekken, emboli-
satie van kathetermateriaal.

Ademhalingscomplicaties: acuut longoedeem, congestief hartfalen,
ademhalingsinsufficiéntie of -falen.

Vasculaire complicaties: hematoom op de toegangsplaats, hypo-
tensie/hypertensie, pseudo-aneurysma, vorming van een arte-
rioveneuze fistel, retroperitoneaal hematoom, dissectie, ruptuur
of perforatie van het bloedvat, intimascheur, terugspringen en
restenose van het bloedvat , trombose of occlusie, vasospasme,
perifere ischemie, distale embolisatie (lucht, weefseldébris,
trombus).

Neurologische voorvallen: permanent (CVA) of omkeerbaar (TIA)
neurologisch voorval, letsel van de nervus femoralis, perifeer
zenuwletsel.

Bloedingscomplicaties: bloeding of hemorragie op de toegangs-
plaats, hemorragie waarvoor transfusie of een andere behandeling
nodig is.

Allergische reacties op contrastmiddel, trombocytenaggregatie-
remmers, anticoagulantia.

Infecties.

Overlijden.

Aanwijzingen voor gebruik

Kies een Pantera Pro-katheter die geschikt is voor het doelvat.

Waarschuwing: De diameter van de gevulde ballon mag niet groter
zijn dan de oorspronkelijke diameter van het bloedvat proximaal
en distaal van de laesie.

Als de stenose niet met de gewenste dilatatiekatheter kan worden

gepasseerd, kan een dilatatiekatheter met een kleinere diameter

worden gebruikt om de laesie te predilateren.

Let op: Voor ‘kissing balloon’-procedures kunnen twee Pantera
Pro-katheters met een ballondiameter van maximaal 3,5 mm na
elkaar (NIET tegelijk) worden opgevoerd in een geleidekatheter
met een binnendiameter >0,070" (1,78 mm; 6 F).

Dilatatiekatheter gereedmaken

1. Neem de beschermring met de katheter uit de verpakking en leg
de ring in een steriel veld.

2. Trek de katheter voorzichtig uit de beschermring.

3. Verwijder de ballonprotectie voorzichtig samen met de transport-
draad.

Waarschuwing: De katheter NIET gebruiken als tijdens het verwij-
derenvan de transportdraad en/of de ballonbeschermer ongewone
weerstand wordt gevoeld.

Geleidedraadlumen van tevoren doorspoelen
4. Sluit een spuit met steriele fysiologische zoutoplossing aan op een
spoelnaald van de juiste maat.

ventrikelfibrilleren,

20

IFU_Pantera_Pro_Version_C_ml.indd 20

®

5. Steek de naald in de distale tip van de katheter en spoel het gelei-
dedraadlumen door.
6. Verwijder de spuit en de spoelnaald.

De katheter van lucht ontdoen
. Sluit een driewegkraan aan op de Luer-aansluiting van de katheter.

8. Bereid een 20 ml spuit voor vullen/legen voor en ontlucht deze
volgens de aanbevelingen en instructies van de fabrikant.

9. Sluit de spuit voor vullen/legen met daarin 3 ml ballonvulmiddel
aan op de kraan.

Waarschuwing: Gebruik uitsluitend een geschikt ballonvulmiddel
(bijv. contrastmiddel en zoutoplossing in een volumeverhouding
van 1:1).

Gebruik voor het vullen van de ballon nooit lucht of een ander
gasvormig medium.

10.0pen de kraan zodat het vloeistofpad tussen de katheter en het
instrument voor vullen/legen tot stand komt.

11.Trek aan de zuiger van de spuit voor vullen/legen en zuig minstens
30 seconden lang lucht af uit de katheter.

Waarschuwing: Gebruik de katheter NIET als er geen vacuiim in stand
gehouden kan worden, aangezien dit op een systeemstoring wijst.

12.Sluit de kraan om het vloeistofpad naar de katheter te sluiten en
verwijder alle lucht uit de spuit voor vullen/legen via de kraan.

13.Herhaal de stappen 10 tot 12 zo nodig om ervoor te zorgen dat
alle lucht uit de ballon en het vullumen wordt verwijderd. Laat de
cilinder van de spuit voor het vullen/legen weer op normale druk
komen.

14.0pen de kraan en leg het systeem voor gebruik terzijde.

Inbrengtechniek

15. Bevestig een hemostatische klep aan de Luer-aansluiting van de in
het vaatstelsel gepositioneerde geleidekatheter.

16. Positioneer de geleidedraad onder réntgendoorlichting conform
PTCA-technieken.

17.Dompel het distale gedeelte van de katheter in steriele fysiologi-
sche zoutoplossing om de hydrofiele coating te activeren. Spoel
ook de geleidekatheter goed door met steriele fysiologische
zoutoplossing.

18.Laad het proximale uiteinde van de geleidedraad achterwaarts
in de distale tip van de dilatatiekatheter totdat het uit de geleide-
draaduitgang, gelegen op 29 cm van de distale tip, steekt.

19.Breng de dilatatiekatheter voorzichtig via de hemostatische klep
in.

20.Voer de dilatatiekatheter onder réntgendoorlichting op door de
geleidekatheter en stel vast wanneer de kathetertip de distale tip
van de geleidekatheter nadert.

Opmerking: De twee proximale uitgangsmarkeringen kunnen worden
gebruikt om te bepalen wanneer de dilatatiekatheter het distale
uiteinde van de geleidekatheter ongeveer heeft bereikt.

21.Voer de dilatatiekatheter op in het doelvat en volg de geleidedraad
naar de laesie.

Opmerking: De radiopake markering(en) vergemakkelijkt (vergemak-
kelijken) de positionering van de ballon binnen de laesie.

Waarschuwing: Als er tijdens het manoeuvreren weerstand wordt
ondervonden, onderbreek de procedure dan en bepaal de oorzaak
van de weerstand voordat de procedure wordt voortgezet. De
katheter met geweld opvoeren kan leiden tot vaatbeschadiging en/
of het scheuren of losraken van de geleidedraad of de dilatatieka-
theter. Daardoor kan het nodig zijn om fragmenten terug te halen.

Ballon vullen

22.Vul de ballon met standaard PTCA-technieken om de laesie te dila-
teren.

Waarschuwing: In totaal niet vaker dan 10 keer vullen.

Waarschuwing: Nominale barstdruk (RBP) NIET overschrijden.

Waarschuwing: Om het risico van bloedvatbeschadiging te verkleinen
mag de diameter van de gevulde ballon niet groter zijn dan de
oorspronkelijke diameter van het bloedvat proximaal en distaal
van de laesie.

23.Indien een aanzienlijke stenose aanwezig blijft, vult u de ballon
opnieuw met hogere druk totdat de stenose verbetert.

24.Beoordeel na elk vullen de distale coronaire bloedstroom door
middel van arteriografie via de geleidekatheter.

Ballon legen

25.Leeg de ballon volgens de standaard PTCA-procedures. Oefen
gedurende minstens 30 seconden negatieve druk uit op de ballon
alvorens de dilatatiekatheter voorzichtig uit het doelvat terug te
trekken.

26.Trek de geheel geleegde dilatatiekatheter in de geleidekatheter.

Procedure voor het verwijderen/verwisselen
van de katheter

27.Draai het hemostatisch ventiel los.
28.Houd de geleidedraad en de hemostatische klep in één hand en
pak de schacht van de dilatatiekatheter met de andere hand vast.

(O]

29.U handhaaft de positie van de geleidedraad in de coronairarterie
door de geleidedraad stationair te houden, en u begint de dilatatie-
katheter uit de geleidekatheter te trekken terwijl u de positie van
de geleidedraad onder réntgendoorlichting volgt.

30.Trek aan de katheter tot de geleidedraaduitgang bereikt is.
Verwijder voorzichtig het flexibele, distale deel van de dilatatieka-
theter van de geleidedraad en handhaaf daarbij de positie van de
geleidedraad in de laesie. Sluit het hemostatisch ventiel.

Let op: Als er tijdens het verwijderen van de katheter problemen
optreden, moet het gehele systeem, d.w.z. de geleidekatheter,
de geleidedraad en de dilatatiekatheter, in één keer verwijderd
worden.

31.Verwijder de dilatatiekatheter geheel van de geleidedraad.

32.Maak zo nodig de volgende te gebruiken dilatatiekatheter klaar en
breng deze in, zoals hierboven beschreven is of volgens de aanwij-
zingen van de fabrikant.

Opmerking: Inspecteer de integriteit van de dilatatiekatheter onmid-
dellijk na verwijdering uit de patiént.

Let op: Verpakkingsmateriaal kan worden afgevoerd volgens de
normale voor de industrie geldende of plaatselijke normen. Het
gebruikte hulpmiddel moet worden gehanteerd volgens zieken-
huisprotocol.

Garantie/aansprakelijkheid

Dit product en elk van zijn onderdelen (hierna “het product”) zijn met

alle redelijke zorg ontwikkeld, vervaardigd, getest en verpakt. BIOT-

RONIK heeft echter geen controle over de omstandigheden waar-

onder het product wordt gebruikt, de inhoud van deze technische

handleiding moet uitdrukkelijk als integraal onderdeel van deze

disclaimer worden gezien voor gevallen waarin een negatieve invlioed

op de bedoelde werking van het product optreedt door verschillende

oorzaken.

BIOTRONIK kan niet garanderen dat de volgende gebeurtenissen zich

niet voordoen:

¢ technische storingen of defecten

e een immuunrespons van de patiént op het product

¢ medische complicaties tijdens het gebruik van het product of als
gevolg van het feit dat het product in contact komt met het lichaam
van de patiént

BIOTRONIK accepteert geen aansprakelijkheid voor:

het gebruik van het product dat niet voldoet aan het aangegeven

beoogde gebruik/indicatie, contraindicaties, waarschuwingen,

voorzorgsmaatregelen en aanwijzingen voor gebruik in deze tech-

nische handleiding

aanpassingen aan het originele product

oorzaken die op basis van de beschikbare wetenschappelijke en

technologische kennis niet konden worden voorzien op het moment

van levering van het product

oorzaken die voortkomen uit andere producten van BIOTRONIK of

producten van derden en overmacht, met inbegrip van, maar niet

beperkt tot natuurrampen.

De bovenstaande bepalingen laten enige andere disclaimer en/of

beperking van aansprakelijkheid die apart met de klant is overeen-

gekomen onverlet voor zover toegestaan door geldende wetgeving.

Uitsluitend voor de VS:

BIOTRONIK wijst alle uitdrukkelijke en stilzwijgende garanties met

betrekking tot dit product af, met inbegrip van, maar niet beperkt tot,

garanties van verhandelbaarheid of geschiktheid voor een bepaald

doel van het product. BIOTRONIK is niet aansprakelijk voor directe,

incidentele of gevolgschade of medische kosten voortvloeiend uit

enig gebruik van het product, ongeacht of de claim berust op een

vermoeden van aansprakelijkheid, waaronder nalatigheid.

| Suomi |
Kuvaus

Sepelvaltimon Pantera Pro -laajennuskatetri [jaljemp&na Pantera Pro
-katetri] on tarkoitettu sepelvaltimoiden tai ohitussiirteiden ahtautu-
neiden segmenttien laajentamiseen. Laajennuspallo laajenee suosi-
telluissa tayttopaineissa tiettyyn lapimittaan ja pituuteen (katso veny-
vyystaulukko, Compliance Chart). Pallossa on kaksi réntgenpositiivista
merkkia, yksi proksimaalipadssa ja toinen pallon sylinterimaisen osan
distaalipadssd. Ne parantavat katetrin nakyvyytta ja asettamista lapi-
valaisussa. Halkaisijaltaan 1,25 mm:n ja 1,5 mm:n palloversioissa
on yksi merkki, joka sijaitsee pallon sylinterimaisen osan keskella.
Katetrin proksimaalipaassa on yksi luer-liittimen naarasportti pallon
tdyttod/tyhjennysta varten. Pantera Pro -katetrin tyskentelypituus
on 140 cm. Katetrin proksimaalinen varsi on hypoletku, ja katetrin
distaaliosa on taipuisa varsi. Katetrin pinta on pinnoitettu alla olevan
taulukon mukaisesti:
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Pantera Pro -katetrikokojen pinnoitepinnat:

Segmentti (mm) Pinnoitetyyppi

Pallo [@ 1,25-2,00] Hydrofiilinen

Pallo [@ 2,50-4,0] Hydrofobinen

Distaalinen varsi Hydrofiilinen

Proksimaalinen varsi Hydrofobinen

Katetrin ohjainvaijerin luumen alkaa katetrin karjestd ja paattyy
ohjainvaijerin ulostulokohtaan katetrista, 29 cm distaalipaasta.
Pantera Pro on yhteensopiva halkaisijaltaan 0,014" [0,36 mm] ohjain-
lankojen ja siséhalkaisijaltaan > 0,056" (1,42 mm; 5 F) ohjainkatetrien
kanssa. Lisdksi “kissing balloon” -toimenpiteissa voidaan kayttaa
kahta Pantera Pro -katetria, joiden pallojen halkaisijat ovat enintaan
3,5 mm, ohjainkatetrissa, jonka siséhalkaisija on > 0,070" (1,78 mm;
6 F). Hypoletkussa on varren ulostulon merkit 92 cm:n (brakiaalinen
tekniikka) ja 102 cm:n (femoraalinen tekniikka) paassa Pantera Pro
-katetrin distaalikarjesta osoittamassa, milloin katetrin karki tulee
esiin ohjainkatetrista.

Toimitustapa

Steriili. Ei-pyrogeeninen. Valine on steriloitu eteenioksidilla.

ALA kiyta tuotetta, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut tai jos ilmoi-
tetut tiedot ovat epdselvia tai vahingoittuneet.

Sisallys

e Yksi (1) Pantera Pro sinetdidyss4, auki repéistavassa pussissa.
e Yksi (1) kdyttoohje.

e Yksi (1) venyvyystaulukko (Compliance Chart).

Sailytys

o Sdilytettdva pimedssa, kuivassa ja viiledssa paikassa
¢ Pidettava kuivana

* Suojattava auringonvalolta

Indikaatiot

Pantera Pro on tarkoitettu sepelvaltimon ahtautuneen osan tai ohitus-

siirteen ahtauman pallolaajennukseen sydanlihasperfuusion paran-

tamiseksi. Pantera Pro (pallon halkaisija 2,0-4,0 mm) on tarkoitettu
myds pallolaajennettavien stenttien laajentamiseen niiden asetuksen
jalkeen.

Ohje: Stentin asetuksen jalkeisen laajentamisen testaus tehtiin
koeolosuhteissa PRO-Kinetic Energy -sepelvaltimostenttijar-
jestelman kanssa. Kaikki stentit on laajennettava valmistajan
antamien kayttdaiheiden ja kdyttoohjeiden mukaisesti.

Kontraindikaatiot

Kaikki sepelvaltimon pallolaajennuksen (PTCA) yleiset vasta-aiheet
ovat tdman valineen vasta-aiheita.

Taman vélineen ja PTCA:n vasta-aiheita ovat yleisesti seuraavat:
 leesiot, joita ei voi saavuttaa tai hoitaa jarjestelmalld

¢ kohdesuonena suojaamaton vasen paasepelvaltimo

¢ sepelvaltimon spasmi ilman merkittdvaa stenoosia.

Lisdksi kaikki toimenpiteeseen liittyvat vasta-aiheet, jotka on kuvattu
laaketieteellisten yhdistysten kansallisissa ja kansainvélisissa
ohjeissa.

Varoitukset

e Tama vidline on suunniteltu ja tarkoitettu ainoastaan kertakayt-
téiseksi. Uudelleensterilointi ja/tai uudelleenkaytts kielletty.
Kertakayttdisten laitteiden uudelleen kayttdminen aiheuttaa
potentiaalisen infektioriskin potilaalle tai kayttdjalle. Valineen
kontaminoituminen voi aiheuttaa potilaan vammautumisen, sairas-
tumisen tai kuoleman. Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi voi
vaarantaa materiaalin tai toiminnan oleellisia ominaisuuksia, mika
johtaa vélineen vioittumiseen. BIOTRONIK ei ole vastuussa mistaan
erityisistd, satunnaisista tai valillisista vahingoista, jotka johtuvat
uudelleensteriloinnista tai -kaytosta.

ALA KAYTA tuotetta, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut tai jos
ilmoitetut tiedot ovat epdselvia tai vahingoittuneet.

Katetria EI SAA altistaa orgaanisille liuottimille, esim. alkoholille.
Suoneen pddsevan ilmaemboluksen vaaran vahentamiseksi on
kaytettdva vain sopivaa pallontéyttdainetta (esim. varjoaineen ja
keittosuolaliuoksen 50:50-tilavuussuhteinen seos). Palloa ei saa
koskaan tayttaa ilmalla tai muilla kaasuilla.

Katetria EI SAA kayttaa, jos tyhjiotd ei voida sdilyttad, koska téma on
merkki jarjestelmaviasta.

Katetrin ollessa kehon sisalla katetria on kasiteltava vain laaduk-
kaan lapivalaisun avulla.
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« Katetria El SAA kiertda enempaé kuin yhden (1) tdyden kierroksen.
o ALA vie katetria sisdan tai poista sitd, mikali pallo ei ole tyhjidssa
tyhjentynyt kokonaan. Mikali kdsittelyn aikana havaitaan vastusta,
keskeytd toimenpide ja selvitd vastuksen aiheuttaja ennen jatka-
mista. Sisdan vieminen vakisin voi vaurioittaa suonia tai johtaa
johdinlangan tai laajennuskatetrin repeytymiseen tai irtoamiseen.
Irronneet osat joudutaan talldin poistamaan.

ALA ylit4 nimellista repedmispainetta (RBP). Nimellinen repedmis-
paine perustuu in vitro -testauksen tuloksiin. Painetta tarkkailevan
laitteen kayttd on pakollista ylipaineistamisen estamiseksi.

Jotta verisuonen vaurioitumisen mahdollisuus olisi pienempi,
taytetyn pallon lapimitta ei saa olla suurempi kuin verisuonen
alkuperdinen lapimitta leesion proksimaali- ja distaalipuolella.
Kun kéytetdan "kissing balloon” -toimenpidettd, varmista, ettd
kummankin taytetyn pallon yhteenlaskettu koko ei ylitda suonen
lapimittaa.

On huolellisesti harkittava PTCA-toimenpidetta potilaille, jotka eivat
ole sopivia ehdokkaita sepelvaltimon ohitussiirreleikkaukseen. On
harkittava myds mahdollista hemodynaamista tukea PTCA-toimen-
piteen aikana, silla tdman potilasryhman hoitoon sisaltyy erityisia
vaaroja.

Varotoimet

* Katetri on tarkastettava ennen toimenpidetta toiminnan varmis-
tamiseksi ja sen tarkistamiseksi, ettd katetrin koko ja muoto ovat
sopivia siihen tiettyyn toimenpiteeseen, jossa katetria kaytetaan.
Kun tehddan “kissing balloon” -toimenpide, on oltava erityisen
tarkkana sopivien katetrikokojen valinnassa.

Katetrijarjestelmas saavat kayttda vain laakarit, joilla on perkutaa-
nisen transluminaalisen koronaariangioplastian (PTCA) suorittami-
sessa tarvittava perusteellinen koulutus.

Késittele katetria varovasti, jottei sen varsi vahingossa katkea,
vaanny tai kierry mutkalle.

Kéaytettdva ennen pakkaukseen merkittya viimeistd kayttopaivaa.
Varmista, ettd johdinlangan ulostuloaukko pysyy ohjainkatetrin
sisdpuolella koko ajan. Ohjainlangan ulostuloaukko on ilmoitettu
myyntipaallysmerkinnassa.

Potilaalle tulee antaa asianmukainen antikoagulantti-, antitrombo-
syytti- ja vasodilataatiohoito.

Kéyta ainoastaan johdinlankoja, joiden (&pimitta on 0,014"
(0,36 mm). Kun kaytetdan kahta johdinlankaa, on toimittava varo-
vasti toista tai kumpaakin johdinlankaa sisaanvietdessd, kierret-
tdessd ja poistettaessa, jotta ne eivat tarttuisi toisiinsa tai kiertyisi.
Varo vahingoittamasta Pantera Pro -katetria toisella ohjainlangalla
katetrin eteenpdin tydntamisen ja poistamisen aikana.

Kayta ohjainkatetreja, joiden sisihalkaisija on > 0,056" (1,42 mm;
5 F). Kéytd "kissing balloon” -toimenpiteissé kahta Pantera Pro
-katetria, joiden pallojen halkaisijat ovat enintddn 3,5 mm, ohjain-
katetrissa, jonka sisihalkaisija on > 0,070" (1,78 mm; 6 F). Siirra
katetreja eteenpdin perakkain ja poista ne peréakkain (El samanai-
kaisestil. Kun Pantera Pro -katetria kéytetdan yhdessa jonkin muun
tyyppisen laajennuspallokatetrin kanssa, on oltava varovainen.

Jos Pantera Pro -katetrin distaaliosan pinta kuivuu, pinnoite on
aktivoitava uudestaan steriiliin keittosuolaliuokseen upottamalla.
Tuote ja tuotepakkaus taytyy havittdd kayton jalkeen sairaalan,
hallinnon ja/tai paikallisten menettelytapojen mukaisesti.

Haittavaikutukset

Kayttéaiheen mukaisesti kdytettdvan Pantera Pro -katetrin kayttoon
mahdollisesti liittyvia haittatapahtumia ovat mm. seuraavat:

* sydameen liittyvat tapahtumat: akuutti sydaninfarkti tai iskemia,
sepelvaltimon kohdesuonen akuutti okkluusio, hoidetun suonen
restenoosi, kardiogeeninen sokki, epdstabiili angina, tamponaatio,
sepelvaltimon tai aortan puhkeama tai dissekoituminen, sydamen
puhkeama, sydamen hatéleikkaus, perikardiaalinen effuusio, aneu-
rysman muodostuminen, palpitaatiot

rytmihairiéon liittyvat tapahtumat: ventrikulaarinen takykardia,
kammiovaring, eteisvaring, bradykardia

pallokatetriin liittyvat tapahtumat: leesioon tai sen lapi ei paasta,
tayttovaikeudet, pallon repedminen tai pieni reikd, tyhjennysvai-
keudet, ulosvetovaikeudet, katetrimateriaalin embolisaatio
hengitykseen liittyvat tapahtumat: akuutti keuhkoodeema, konges-
tiivinen sydamen vajaatoiminta, keuhkojen vajaatoiminta

* verisuoniin liittyvat tapahtumat: sisdanvientikohdan hematooma,
hypotensio/hypertensio, valeaneurysma, valtimo-laskimofistelin
muodostuminen, retroperitoneaalinen hematooma, suonen disse-
koituminen, repeama tai puhkeama, suonen sisakalvon repeamg,
suonen vastaliike ja restenoosi, tromboosi tai tukos, vasospasmi,
perifeerinen iskemia, distaalinen embolisaatio (ilma, kudosjate,
trombi)

neurologiset tapahtumat: pysyvd (halvaus) tai ohimeneva (TIA)
neurologinen tapahtuma, reisihermon vaurio, perifeerinen hermo-
vaurio

(O]

« verenvuotoon liittyvat tapahtumat: sisdanvientikohdan vuoto tai
verenvuoto, verenvuoto, joka vaatii verensiirtoa tai muuta hoitoa

e allergiset reaktiot varjoaineelle, trombosyyttiaggregaatioita
ehkaisevalle laakitykselle, antikoagulanteille

« infektiot

* kuolema.

Kayttoohjeet

Valitse kohdesuoneen sopiva Pantera Pro -katetri.

Varoitus: Taytetyn pallon halkaisija ei saa olla suurempi kuin veri-
suonen alkuperdinen halkaisija leesion proksimaali- ja distaali-
puolella.

Jos ahtauman l&pi ei paastd halutulla laajennuskatetrilla, leesiota

voidaan esilaajentaa halkaisijaltaan pienemmalla laajennuskatetrilla.

Huomio: "Kissing balloon” -toimenpiteissa voidaan tydntaa perakkain
(El samanaikaisesti) kahta Pantera Pro -katetria, joiden pallojen
halkaisijat ovat enintaan 3,5 mm, ohjainkatetrissa, jonka sisdhal-
kaisija on > 0,070" (1,78 mm; 6 F).

Laajennuskatetrin valmistelu

1. Ota suojarengas katetreineen pakkauksesta, ja aseta ne steriilille
alueelle.

2. Veda katetri varovasti pois suojarenkaasta.

3. Poista pallon suojus varovasti yhdessa kuljetusvaijerin kanssa.

Varoitus: Katetria EI SAA kayttas, jos kuljetusvaijerin ja/tai pallon
suojuksen poistamisen aikana tunnetaan vastusta.

Johdinlangan luumenin esihuuhtelu

4. Kiinnita steriilid keittosuolaliuosta sisaltava ruisku sopivankokoi-
seen huuhteluneulaan.

5. Tyonnd neula katetrin distaalikdrkeen, ja huuhtele ohjainlangan
luumen.

6. Irrota ruisku ja huuhteluneula.

Poista katetrista ilma

7. Liita 3-tiehana katetrin luer-porttiin.

8. Valmistele ja poista ilma 20 ml:n taytts-/tyhjennyslaitteesta
valmistajan suositusten ja ohjeiden mukaisesti.

9. Liita 3 ml pallon tayttoainetta sisaltava taytts-/tyhjennyslaite vent-
tiiliin.

Varoitus: Kayta ainoastaan sopivaa pallon tayttéainetta (esim. varjoai-
netta ja keittosuolaliuosta tilavuussuhteessa 50:50).

Palloa ei saa koskaan tadyttad ilmalla tai muilla kaasuilla.

10. Avaa sulkuventtiili niin, ettd katetrin ja tdytt6-/tyhjennyslaitteen
vélille syntyy nestereitti.

11.Veda taytto-/tyhjennyslaitteen mantéda ja ime ilmaa katetrista
vahintaan 30 sekunnin ajan.

Varoitus: Katetria EI SAA kayttad, jos tyhjiota ei voida sailyttaa, koska
tama on merkki jarjestelmaviasta.

12.Sulje hana siten, ettd nestereitti katetriin sulkeutuu, ja poista
kaikki ilma tayttd-/tyhjennyslaitteesta sulkuhanan kautta.

13. Toista vaiheet 10-12 tarvittaessa varmistaaksesi, ettd pallossa ja
tayttéluumenissa oleva ilma poistuu. Vapauta taytto-/tyhjennys-
s&ilio normaalipaineeseen.

14.Avaa sulkuhana, ja aseta jarjestelma sivuun kayttda varten.

Katetrin sisddnvienti

15. Kiinnita hemostaattinen venttiili verisuoneen asennetun ohjainka-
tetrin luer-porttiin.

16.Sijoita  johdinlanka
kayttaen.

17. Aktivoi hydrofiilinen pinnoite upottamalla katetrin distaaliosa
steriiliin keittosuolaliuokseen. Varmista, ettd myds ohjainkatetri
huuhdellaan huolellisesti steriililld keittosuolaliuoksella.

18.Tyonna ohjainlangan proksimaalipaata taaksepain laajennuska-
tetrin distaalikdarkeen, kunnes se tulee ulos ohjainlangan ulostu-
lokohdasta, 29 cm distaalikarjesta.

19.Vie laajennuskatetri varovasti hemostaattisen venttiilin lapi.

20.Tyonna laajennuskatetria eteenpdin ohjainkatetrin lapi kayttaen
lapivalaisua apuna nahdaksesi, milloin katetrin karki lahestyy
ohjainkatetrin distaalikarkea.

Ohje: Kahden proksimaalisen ulostulomerkin avulla voidaan suun-
nilleen arvioida, milloin laajennuskatetri on saavuttanut ohjainka-
tetrin distaalikarjen.

21.Tyonna laajennuskatetri kohdesuoneen ja ohjainlankaa seuraten
leesiota kohti.

Ohje: Rdntgenpositiivinen pallomerkki (-merkit) helpottaa pallon
asettamista leesion sisalla.

Varoitus: Mikali kasittelyn aikana havaitaan vastusta, keskeyta
toimenpide ja selvitd vastuksen aiheuttaja ennen jatkamista.
Sisaan vieminen vakisin voi vaurioittaa suonia tai johtaa johdin-
langan tai laajennuskatetrin repeytymiseen tai irtoamiseen. Irron-
neet osat joudutaan talloin poistamaan.

lapivalaisutarkkailussa  PTCA-tekniikoita
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Pallon tayttaminen

22.Tayta pallo leesion laajentamiseksi tavanomaisia PTCA-mene-
telmia kayttaen.

Varoitus: Palloa ei saa tayttda enempaa kuin yhteensd 10 kertaa.

Varoitus: ALA ylita nimellista repeamispainetta (RBP).

Varoitus: Jotta verisuonen vaurioitumisen mahdollisuus olisi
pienempi, taytetyn pallon halkaisija ei saa olla suurempi kuin veri-
suonen alkuperdinen halkaisija leesion proksimaali- ja distaali-
puolella.

23. Jos suonessa on edelleen merkittdvd ahtauma, tayta pallo uudel-
leen lisdantyvalla paineella, kunnes ahtauma pienenee.

24.Maarita sepelvaltimon distaalinen verenvirtaus jokaisen tayton
jalkeen ohjainkatetrin kautta suoritettavan arteriografian avulla.

Pallon tyhjentaminen

25.Tyhjennd pallo tavanomaisten PTCA-menetelmien mukaisesti.
Kohdista palloon alipainetta vahintaan 30 sekunnin ajan, ennen
kuin vedat laajennuskatetrin varovasti ulos kohdesuonesta.

26.Veda kokonaan tyhjennetty laajennuskatetri ohjainkatetriin.

Katetrin poistaminen ja vaihtaminen

27. Avaa hemostaattinen venttiili.

28.Pida johdinlankaa ja hemostaasiventtiilia toisessa kadessé ja tartu
laajennuskatetrin varteen toisella kadella.

29.Sailyta johdinlangan asento sepelvaltimossa pitamalla johdin-
lankaa paikoillaan, ja aloita laajennuskatetrin vetdminen ulos
ohjainkatetrista, samalla kun seuraat johdinlangan sijaintia lapi-
valaisun avulla.

30.Vedéd katetria, kunnes johdinlangan ulostulokohta on saavutettu.
Poista varovasti laajennuskatetrin taipuisa distaaliosa johdinlan-
gasta, samalla kun sailytat johdinlangan asennon leesion poikki.
Sulje hemostaasiventtiili.

Huomio: Mikali katetrin poistamisessa esiintyy vaikeuksia, poista
koko jarjestelma heti, ts. poista ohjainkatetri, johdinlanka ja
laajennuskatetri samanaikaisesti.

31. Poista laajennuskatetri kokonaan johdinlangasta.

32. Jos tarpeen, valmistele ja vie sisdan seuraava kdytettava laajen-
nuskatetri edelld kuvatulla tavalla tai valmistajan antamia kaytto-
aiheita noudattaen.

Ohje: Tarkista laajennuskatetrin eheys valittomasti potilaasta poista-
misen jalkeen.

Huomio: Pakkausmateriaalit voidaan havittdd normaalien alan/
paikallisten standardien mukaisesti. Kaytettya valinettd on kasitel-
tava sairaalan kaytannon mukaisesti.

Takuu/Vastuuvelvollisuus

Tama tuote ja sen jokainen osa [seuraavassa “tuote”] on suunniteltu,

valmistettu, testattu ja pakattu asianmukaista huolellisuutta noudat-

taen. Koska BIOTRONIK ei kuitenkaan voi hallita olosuhteita, joissa

tata tuotetta kaytetaan, naissa kdyttdohjeissa olevia tietoja on pidet-

tava oleellisena osana tata vastuuvapautuslauseketta tapauksille,

joissa tuotteen suunnitellun toiminnan hairiolle voi olla useita syita.

BIOTRONIK ei takaa, etta seuraavia tilanteita ei esiinny:

 tuotteen toimintahairid tai vioittuminen

¢ potilaan immuunivaste tuotetta kohtaan

o ldaketieteelliset komplikaatiot tuotteen kayton aikana tai tuotteen
ja potilaan kehon valisen kosketuksen seurauksena.

BIOTRONIK ei vastaa seuraavista tapauksista:

tuotteen kaytto tavalla, joka ei ole yhdenmukainen ilmoitetun

madraystenmukaisen kayton/kayttéaiheiden, vasta-aiheiden, varoi-

tusten, varotoimenpiteiden ja taman kayttdohjeen sisaltamien

tietojen kanssa

muutokset alkuperdiseen tuotteeseen

syitd, joita ei voi ennakoida tuotteen toimituksen ajankohtana silla

hetkelld kaytettavissa olevien tieteen ja tekniikan tasojen perus-

teella

syyt, jotka aiheutuvat muista BIOTRONIK-tuotteista tai muista

kuin BIOTRONIKin tuotteista, sekd ylivoimaisesta esteesta (“force

majeure”), joka voi johtua esim. luonnonkatastrofista tai muista

vastaavista tapahtumista.

Edelld mainitut maaraykset eivat rajoita erikseen asiakkaan kanssa

sovittua vastuuvapauslauseketta ja/tai tuotevastuun rajoitusta sovel-

lettavien lakien sallimissa rajoissa.

Vain USA:

BIOTRONIK irtisanoo kaikki muut ilmaistut tai implisiittiset tuotetta

koskevat takuut, mukaan luettuina takuut tuotteen kaupattavuudesta

tai sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen. BIOTRONIK ei ole korvausvel-

vollinen mistddn erityisista, satunnaisista tai valillisista vahingoista tai

kuluista, jotka aiheutuvat tuotteen kaytostd, riippumatta siita, mihin

tuotevastuuteoriaan vaatimus perustuu, huolimattomuus mukaan

lukien.
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EAAnviKa

Mepypapn

0 kaBetnpag SactoAng otepaviaiwv Pantera Pro (epe€ng «kaBetnpag
Pantera Pro») npoopizeTat yla Tn 81a0ToAN OTEVWTIK®V TUNPATWV OTIG
oTeQaviaieg apTnpieg N o€ HooxeUpaTa A0PTOOTEPAVLIAiag NAPAKAUYNG.
To pnakdéve dlacToAng eival oxedlacpévo ya nNARPWON OE yVwOTA
SLAPETPO KAl PNKOG, OTLG OUVIOTQOUEVEG MIECELG NAnpwong (avaTpé€re
oTo duaypappa evdotikotntag (Compliance Chart). Ma tn dteukdAuvon
TNG OKTIVOOKOMIKAG GNELKOVIONG Kat TnG TonoBETnong Tou kaBetnpa,
unapxouv dUo akTvooKlepol OEikTeEG, €vag oTo eyyUg Kat €vag oTo
anw akpo Tou KUAVOPLKOU TuRpaTog Tou pnaloviou. Ot ekdOOELG HE
pnalévt Sapérpou 1,25 mm kat 1,5 mm StaBérouv povo éva SeikTn nou
BpiokeTal 0To PEGO Tou KUAVOPLKOU TUMHATOG Tou pnakovioU. To eyyug
akpo Tou kaBetnpa StaBetel pia povipn BnAukn BUpa TUnou Luer yia
nAnpwon/cupnTUEn Tou pnaloviol. To wPENHO PAKOG Tou KaBethpa
Pantera Pro eivat 140 cm. To eyyug aTéAexog Tou KaBeThpa eivat €vag
UnoowANVag Kat To NEPLPEPLKO TPNPa eival éva elkapnto otéAexog. H
ENPAveLa Tou KaBeThpa QEPeL eNKAAUYN, ONWG NePLypaPeTaL oTov
nivaka napakarw:

TUnot eNKaAUYEWY TWV ENLPAVELDV TV SLaPOpwV HEYEB DV
kaBetnpa Pantera Pro:

Tunipa (mm) Tonog entkaAuyng
Mnahévi [@ 1,25 - 2,00] Yopo@LAn
Mnahéve [@ 2,50 - 4,0] YépopoBn
MepLpepikd oTéAexog YopogpiAn
EyyUg oTéAexog YdpogpoBn

0 auAdg Tou ouppdtvou 0dnyou apxizeL ano 1o akpo Tou KaBeThpa Kat
TeAEL@VEL 0TO onpeio 650U Tou cuppativou odnyou, 29 cm ano To nept-
pepko akpo. O kaBetnpag Pantera Pro eivat oupBarog pe ouppdativoug
0dnyoUg dtapétpou 0,014" (0,36 mm) kat 0dnyoug kaBeTnpeg pe ecwTe-
pwkn diapetpo 20,056” (1,42 mm, 5 F). Eniong, duo kaBetnpeg Pantera
Pro pe dlapéTpoug pnaloviol HikpoTepeg anod 3,5 mm eival oupBartot
yla Tn dwadikaoia kissing balloon, pe xpnon 0dnyoU kaBetnpa eowre-
png dlapérpou 20,070" (1,78 mm, 6 F). Na tnv unédet€n Tou onpeiou
oTO onoio To akpo Tou kaBeTnpa e§EpxeTal anod Tov 0dnyod kabetnpa, o
unoowAnvag dtaBérel deikteg €€0dou aTeNéxoug, oe andoTtacn 92 cm
(trexvikn kaBetnptacpol anéd Tn Bpaxwovio aptnpia) kat 102 cm (rexvikn
KaBetnptacpoy and Tn pnplaia aptnpial anod To NEPLPEPLKO AKPO TOU
kaBeTnpa Pantera Pro.

Mg datiBeTal n cuokeun

Zteipa. Mn nupetoyovog. H eputelolun cuokeun eivat anooTelpwpévn
pe atBulevogeidio.

MHN Tn xpnotyonoteite av n cuckeuacia EXeL aVoIXTel, EXEL UNOOTEL
Znpia n av onotadnnote ano TG Napexopeves NAnpopopieg eivat duca-
vayvwoTn 1 aAotwpevn.

Meplexopeva

* Evag (1) kaBetnpag Pantera Pro oe ogpaytopévn, anokoAoUpevn
6nkn.

* Eva (1) eyxelpidlo odnytav xpnong.

* Eva (1) dlaypappa evdotikornag.

AnoBnkeuon

* QUAAOOETE OE OKOTELVO, OTEYVO Kal OPOCEPDH XWPO
* AlatnpnoTe 10 OTEYVO

* AwatnpnoTe To pakpld and Tnv nAlakn akTvoBoAla

Evdeigerg

O kaBetnpag Pantera Pro evdeikvutal yla tn 3LacToAn, pE pNaAovi,

OTEVWTIKOU THAPATOG Hlag oTe@aviaiag aptnpiag N TnG oOTévwong

HooxeUpaTog aopTooTEPaviaiag napdkapgyng, He okond tn BeAtiwon

NG apaTwong Tou puokapdiou. O kaBetnpag Pantera Pro (Siapetpog

pnahoviou 2,0 - 4,0 mm) evdeikvutat eniong yia £knTuEn evdonpooBe-

OEWV Nou pnopolv va eknTuxBoUv pe pnalovi, PeTa Tnv TonoBETnon

TOUG.

Inpeiwon: Mpaypartonotndnkav epyactnptlakol éeyxot EKNTuEnG evdo-
npocBécewv PeTA TNV TonoBETNON TOUG WE TO OUOTNHA OTEPAVL-
aiag evéonpooBeong PRO-Kinetic Energy. OAeg ol evdonpooBéaelg
Ba npénel va aneAeuBepivovtal oUpPwva pe TG evOEiEeLg Kal Tig
0dnyieg XpNONG TOU KATAOKEUAGTA.

Avtevoeifelg

‘ONe¢ ot yevikég avrevdei§elg nou agopolv Tn Oladeppikn dtaulikn
ayyelonhaoTikn Twv otegaviaiwv (PTCA) anotelouv avrevdei€elg yia
QUTAV TNV EYPUTEVUCLUN CUCKEUN.

(O]

Ou avrevdeielg ya Tnv napoloa OUCKEUN Kat, yevika, yua tnv PTCA

€lval, yevika, ot e§ng:

¢ BAaBeg nou dev pnopolv va NpoceyyLoTouV h va aVTLHETWLOTOUV HE
10 oUoTNpa.

o Ayyeio-0T0x0G N pn MpooTaTeEUpEVN, aploTepn KUpla oTeaviaia
aptnpia.

* LNaouog oTEQAVIaiwy apTNEL®V anoucia oNUAvitkng oTEVwaong.

EnwnAéov, oxUouv 0Aeg ot avrevdei€elg nou oxetizovral pe Tn dladt-

kaoia, 6nwg nepypagovrat ot eBVIKEG Kat SieBveig kateuBuvThpleg

0dnyieg Twv avTioToXWV LATPLKWV GUANOYWV.

Mpogildonolnoelg

* HnapoUoa ep@uTEUOLUN CUCKEUN EXEL OXEDLAOTEL KaL NpoopizeTat yta
pia povo xpnon. AMAFOPEYETAI n enavanooteipwon n/kat n enava-
XpNolgonoinon Tng cUokeunc. H enavaxpnotponoinon ep@uTeloLuwY
OUOKEUWY HLag XPNONG EVEXEL KWVOUVOUG EVIEXOHEVNG POAUVONG TOU
acBevoUg n Tou xpnaoTn. H HoAUVoN TNG EPPUTEUCLUING CUGKEUNG EVOE-
XETAL va 0dnyNaeL o€ TpaupaTiopo, acBévela n Bavato Tou aoBevoug.
0 kaBaplopog, n anoAlpavon kat n anooTeipwon evdExeTal va
OlaKUBEUOOUY 0UCLOSN XAPAKTNPLOTIKA TwV UALKWV Kal Tou oxedia-
OpoU TNG EPPUTEUCLUNG CUCKEUNG e anoTéAeopa Ty adToxia Tng. H
BIOTRONIK dev Ba @épel kapia euBuvn yla TUXOV GUECEG, NAPENO-
HEVEG N OUVEMAYOHEVEG gNWieG Mou NPoKUNTOUV anod Tnv enavano-
oTelpwon N TNV ENAVAXpNoLHon