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PTA Balloon Dilatation Catheter
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Cateter de Dilatagdo de Balao para ATP
Catetere con palloncino di dilatazione per PTA
PTA ballondilatatiekatheter
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PTA-pallolaajennuskatetri
KafetApag AiaoToAng PTA pe MIraAévi
Mepecepnyuecknin 6annoHHbIN KateTep UTA
Balonowy cewnik dylatacyjny do PTA
PTA Tagité Ballonkatéter
Balénkovy dilatacni katétr pro PTA
PTA balénikovy dilataény katéter
PTA Balon Dilatasyon Kateteri
PTA balloondilatatsiooni kateeter
PTA dilatacijas balonkatetrs
PTA kateteris su iSple€iamuoju balionéliu
Balonski kateter za dilatacijo PTA
PTA balon dilatacioni kateter
Cateter de dilatare pe balon pentru PTA
PTA gunatauMoHeH 6anoH-KaTeTbp
OunartaudinHun 6anoH-katetep gns YTA
Balonski dilatacijski kateter za PTA
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CAUTION: Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

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

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

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

dietro prescrizione medica.

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

van een arts worden verkocht.

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

HUOM: USA:n liit tovaltion lain mukaan tdma tuote voidaan myyda vain laékarille tai hanen maarayksestaan.
MPOZOXH: O1 véporl Twv H.M.A. Trepiopiouv TV TIWANGCT AUTAG TNG CUCKEUNG MOVO PE GUVTAYT I0TPOU.
MPEOOCTEPEXKEHUE: denepankHbii 3akoH (CLUA) cTporo pernameHTupyeT npogaxy AaHHOTO YCTPOMCTBA TOMBKO Mo
npeanMcaHunio Bpaya.

UWAGA: Prawo federalne (U.S. A.) przewiduje, Ze urzadzenie to moze by¢ sprzedawane tylko przez lub na zaméwienie
lekarza.

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

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

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

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

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

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

zdravnika.

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

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

BHUMAHWE: ®epnepaneH 3akoH (CALLL) pernameHTypa npoaaxbarta Ha ToBa M3Aenme camo OT NeKapy UM Mo TSIXHO
npeanmcaxue.

YBATA!': 3rigHo 3 ®eaepanbHim 3akoHogascTeoM (CLLA), ueit Bupi6 moxe ByTv npogaHwii nuLuie nikapem abo 3a roro
NpV3Ha4YEHHAM.

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

Crosstella OTW is a Percutaneous Transluminal Angioplasty (PTA)
Balloon Dilatation Catheter for peripheral indications. Crosstella
OTW is an over the wire (OTW) type and the maximum diameter of
the compatible guidewire is 0.018 inches (0.46 mm).

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

<NAME OF EACH PART>

Balloon infiation port

‘
. :‘@
Catheter shaft Manifold

GMW port

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

Hydrophilic polymer coating

Balloon
|

Radiopaque marker

Recommended guidewire diameter:
Maximum diameter: 0.018”(0.46 mm)

Recommended inflation pressure and maximum inflation pressure
Nominal pressure: 8 atm
Rated burst pressure: 14 atm

[INDICATIONS]

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

Note: The verification test for stent post-dilatation of Crosstella OTW
was conducted using Complete® SE Vascular Stent System
(Medtronic, Inc), S.M.A.R.T.®* CONTROL® Vascular Stent System
(Cordis Corporation).

[CONTRA-INDICATIONS]
1. Patients who have developed anastomotic stenosis within one
month after AV shunt construction.
2. Patients having lesions which communicate with a
pseudoaneurysm.

3. Patients who are pregnant.

4. Patients who cannot tolerate antiplatelet therapy or anticoagulant
therapy.

[WARNINGS AND PRECAUTIONS]
[Warnings]

1. This device is for single use only. Do not reuse. Do not resterilize.
Do not reprocess. Reprocessing may compromise the sterility, the
biocompatibility and the physical integrity of the device.

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

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

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

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

[Precautions related to procedures]

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

N

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

w

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

I

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

o

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

o

. For insertion into stent, withdrawal from stent or in-stent dilatation
of the balloon, proceed with caution under fluoroscopy. (Doing so
without fluoroscopy may damage this catheter or injure the blood
vessel.)

~

. Do not attempt to pass the Crosstella OTW PTA balloon dilatation
catheter through a smaller sized introducer sheath than indicated
on the label. Refer to product labeling.

[Precautions during usage]
1. Use the device immediately after the sterile package is opened.
2. The entire procedure should be carried out aseptically.
3. This catheter should be used only by physicians skilled in
percutaneous vascular therapy.
4. Select the catheter with appropriate balloon size (balloon diameter,
balloon length) according to the following (procedures) criteria.
1) The inflated balloon diameter shall not exceed the inner vessel
diameter proximal and distal to the lesion.
2) The length of the inflated balloon shall not exceed the length of
the lesion to be treated.
(Inappropriate catheter selection may lead to acute vascular
occlusion.)
5. Use this catheter only when emergency surgery can be performed
at any time.



[

. The physician in charge of the procedure should determine the
duration and number of balloon inflations based on his/her past
experiences.

~

. Heparinized saline should be infused for anti-coagulation while
this balloon catheter is inserted in the blood vessel.

©

. Never inflate the balloon or advance the guidewire with the
catheter bent or kinked.

©

. Manipulate the catheter carefully in the blood vessel verifying
the location and movement of its tip under fluoroscopy or DSA
(Digital Subtraction Angiography) monitoring.

10. Always inflate the balloon while observing its inflation state

under fluoroscopy. Inflate the balloon carefully while verifying its

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

11. Do not insert or remove the catheter rapidly. (Operating rapidly
may damage the catheter or injure the vascular intima.)

12. Do not move the catheter with the balloon inflated. (Moving the
catheter with the balloon inflated may result in balloon burst or
catheter shaft breakage.)

13. Do not inflate or deflate the balloon rapidly in the blood vessel.
(Rapid inflation or deflation may damage the blood vessel or
cause the balloon to burst resulting in the debris left inside the
body.)

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

15. Precautions should be taken to prevent any damage to the
catheter by a surgical knife or scissors.

16. If any abnormality such as strong resistance is experienced
while manipulating the catheter, the procedure should be
discontinued immediately. The cause should be verified and
appropriate measures should be taken. (Continuing the
operation with excessive force may result in damage to the
catheter or in vascular wall injury.)

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

18. After use dispose the catheter as medical waste according to
hospital procedures.

19. Do not use agents containing organic solvents or oleaginous
contrast media. Contact with these agents may lead to damage
of the catheter.

2l
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While manipulating this catheter, do not twist or rotate the
catheter.

21.

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

2

N

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

2

@

Always use the catheter along a guidewire inserted into the
guidewire lumen.

[Operational Instructions]
Materials typically required for PTA with the Crosstella OTW PTA
balloon dilatation catheter include:

+ Guidewire(s) of appropriate diameter and length

- Appropriate introducer/guide sheath and dilator set
- Vial of contrast medium

+ Vial of sterile saline

- Inflation device with manometer
- Luer-lock syringe

- Three-way stopcock

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

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

2) Replace the air in the balloon and balloon inflation lumen with
inflation fluid according to the following procedures.
a) Attach the inflation device (not included in this kit) filled with the
inflation fluid onto the balloon inflation port.

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

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

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

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

3) Flush the guidewire lumen with heparinized saline and fill the
lumen with the heparinized saline.

4) Immerse the entire Crosstella OTW PTA balloon dilatation
catheter in saline.

3. Insertion and inflation of the balloon catheter
Prior to use, please check if this catheter is compatible to the guide
catheter (not included in this kit), the introducer sheath (not
included in this kit), and the guidewire (not included in this kit) by
the following table.

Compatible Maximum
Catalogue Balloon diameter shzath diameter for
number (mm) the guidewire
(Fr/mm) .
(inch/mm)
2mm, 2.5 mm, 3 mm, 4 mm,
5 mm(excluding 120 mm, 150
mm, 200 mm Balloon Length), | 4 Fr/1.35 mm
-| 6 20 40 Ball
BD-F20020MW mm (20 mm, mm Balloon 0.018 inch
~ Length)
(0.46 mm)
BD-F60200LW | 5 mm (120 mm, 150 mm, 200
mm Balloon Length),6 mm 5Fr/1.66
r/1.66 mm
(excluding 20 mm,40 mm
Balloon Length)

When using the catheter inserted in the introducer sheath or guide
catheter

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

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

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

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



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

4. Removal of the catheter

1) After applying negative pressure to deflate the balloon

completely, remove the catheter.

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

\’_",

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

[Complications]
Device Failures:
+ Balloon rupture

- Insufficient inflation / deflation of the balloon

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

+ Leakage of inflation fluid

Adverse Events:
- Local or systemic infections

+ Local internal bleeding or hematoma
+ Intimal rupture

+ Vascular dissection

- Vascular perforation

+ Vascular rupture

+ Aneurysm

+ Arrhythmia

+ Acute vascular occlusiond

+ Venous thromboembolism

+ Vasospasm

+ Formation of pseudoaneurysm
+ Arteriovenous fistula

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

+ Death

+ Embolism

+ Endocarditis

+ Fever

+ Hypertension / Hypotension

+ Inflammation

+ Myocardial Infarction

+ Sepsis

+ Shock

- Stroke

+ Transient Ischemic Attack

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

M-05

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

expiration date.

[Package]
1 set/box

[Name and address of manufacturer]

o]

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

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

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

All brand names are trademarks or registered trademarks of TERUMO

CORPORATION and their respective owners.
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Table 1. Crc la OTW Ball Chart
Pressure Balloon Diameter (mm)
atm kPa 2.00 2.50 3.00 4.00 5.00 6.00
8 811 203 250" 298" 4.00 5.04" 5.93"
10 1013 2.07 2.56 3.05 4.08 5.16 6.06
12 1216 211 261 3.1 417 528 6.16
14 1419 215" 267" 317" 4.26" 541" 6.28"
16 1621 2.20 273 3.23 435 5.55 6.40
* Nominal pressure
** Rated Burst Pressure
PM-0558




FRANCAIS

[DESCRIPTIF DU PRODUIT]

Crosstella OTW est un cathéter de dilatation a ballonnet pour
I'angioplastie transluminale percutanée (PTA) périphérique.

Crosstella OTW est un cathéter sur guide (OTW, «over the wire») et le
diamétre maximal du guide compatible est de 0.018 pouces (0,46
mm). Le corps est constitué d'un tube extérieur et d'un tube intérieur
(structure de lumiére coaxiale). La lumiére externe est utilisée pour
gonfler et dégonfler le ballonnet a I'aide d'un produit de contraste dilué
dans du sérum physiologique. La lumiére interne (lumiére du guide ;
de I'extrémité distale a I'orifice du guide) permet d'insérer un guide
compatible afin de faciliter le passage du cathéter au travers de la
|ésion sténosante ou du stent a dilater. La partie proximale est
constituée d'un corps a lumiére unique avec une embase de connexion
Luer unique permettant de raccorder un dispositif de
gonflage/dégonflage. A l'intérieur du ballonnet, deux marqueurs radio-
opaques, indiquant la longueur utile du ballonnet, sont présents pour
aider le médecin a positionner le ballonnet correctement dans la lésion
cible sous radioscopie. Crosstella OTW est disponible avec plusieurs
tailles de ballonnet déterminant son diamétre et sa longueur aux
pressions de gonflage recommandées (pression nominale). Lors du
gonflage, le diameétre du ballonnet varie en fonction de la pression de
gonflage. Les valeurs de compliance du ballonnet du dispositif
Crosstella OTW sont fournies dans le tableau 1, a la fin de ces
instructions d'utilisation. Dans le conditionnement stérile, le dispositif
est équipé de couches protectrices, un tube de protection du ballonnet
et un stylet, qui doivent étre retirées avant utilisation. Le tube de
protection du ballonnet est placé sur le ballonnet, replié en position
compacte, et le stylet est inséré dans la lumiére du guide afin
d'empécher le corps du cathéter de s'écraser. L'extrémité distale du
cathéter est fuselée pour faciliter la progression du cathéter dans la
lésion sténosante ou le stent. La surface du cathéter est partiellement
revétue d’'un polymére hydrophile qui, lorsqu’il est humide, garantit le
pouvoir lubrifiant.

<NOM DE CHAQUE SEGMENT>

Embase
(orifice d' inflation du ballonnet)
Partie revétue & un polymére hydrophile
Ballonnet
| /( _

I ‘]:AL \;j
Corps du cathéter Embase de connexion

Orifice du guide

Marqueur radio-opaque

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

Diameétre du guide recommandé :
Diameétre maximal :0.018"(0.46 mm)

Pression d’inflation recommandée et pression d’inflation maximale
Pression nominale : 8 atm
Pression de rupture nominale : 14 atm

[INDICATIONS]

Le cathéter de dilatation a ballonnet pour PTA Crosstella OTW

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

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

Remarque : le test de vérification concernant la post-dilatation du stent
avec Crosstella OTW a été réalisé en utilisant le systeme de stent
vasculaire Complete® SE (Medtronic, Inc), le systéme de stent
vasculaire S.M.A.R.T.®* CONTROL® (Cordis Corporation).

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

[AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS]
[Avertissements]

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

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

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

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

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

[Précautions a respecter lors des procédures]

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

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

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

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

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

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

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

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

[Précautions a observer en cours d'utilisation]

1. Utiliser immédiatement le dispositif une fois le conditionnement
stérile ouvert.

2. Latotalité de la procédure doit étre réalisée dans des conditions
d'asepsie.

3. Ce cathéter doit étre utilisé exclusivement par des médecins
expérimentés dans le domaine du traitement vasculaire percutané.

4. Sélectionner le cathéter disposant d’un ballonnet de taille
appropriée (diameétre du ballonnet, longueur du ballonnet)
sur la base des critéres (des procédures) suivants.

1) Le diametre du ballonnet gonflé ne doit pas dépasser le diamétre
interne du vaisseau en amont et en aval de la Iésion.

PM-05581
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2) Lalongueur du ballonnet gonflé ne doit pas dépasser la longueur

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

. Du sérum physiologique hépariné doit étre injecté en perfusion en

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

. Ne jamais gonfler le ballonnet ou faire avancer le guide

si le cathéter est courbé ou plié.

. Manipuler le cathéter avec précaution dans le vaisseau sanguin,

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

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

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

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

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

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

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

. Ne pas gonfler ou dégonfler le ballonnet rapidement dans

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

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

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

. Si la moindre anomalie, telle une forte résistance, survient

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

. Veiller a toujours préter attention a I'état du patient et surveiller sa

température corporelle, son pouls et sa respiration.

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

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

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

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

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

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

[Instructions pour la procédure]

Le

matériel habituellement nécessaire pour réaliser la PTA avec

le cathéter de dilatation a ballonnet pour PTA Crosstella OTW
comprend :
- Guide(s) de diamétre et de longueur appropriées

ntroducteur/guide et dilatateur appropriés

- Flacon de produit de contraste

- Flacon de sérum physiologique stérile
- Dispositif de gonflage avec manométre
- Seringue Luer-Lock

* Robinet & trois voies

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

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

2. Préparation

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

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

a) Raccorder le dispositif d'inflation (non fourni) rempli de liquide a
l'orifice d'inflation du ballonnet.
b) Aprés avoir appliqué une pression négative pendant environ

10 secondes dans le dispositif d'inflation, orienter I'extrémité du

corps du cathéter vers le bas et libérer lentement la pression

négative afin de permettre au liquide de remplir le ballonnet et
la lumiére du conduit d’inflation du ballonnet et pour permettre

I'expulsion de I'air.

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

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

expulsion totale de l'air.
d) Déconnecter le dispositif d'inflation de I'orifice d'inflation
du ballonnet et éliminer I'air présent dans le cylindre.
e) Raccorder a nouveau le dispositif d'inflation a I'orifice d'inflation
du ballonnet et maintenir une pression négative. Vérifier que
I'air ne rentre plus dans la seringue.

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

4) Immerger entiérement le cathéter de dilatation a ballonnet
pour PTA Crosstella OTW dans du sérum physiologique.

C

. Insertion du cathéter et gonflage du ballonnet

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

Diametre
o Introducteur .
s Diamétre du ballonnet " maximal du
Référence compatible N
(mm) guide
(Fr/mm)
(pouces/mm)
2mm, 25mm, 3mm,4 mm, 5mm (a
I'exception des ballonnets de 120 mm,
150 mm, 200 mm de long), 6 mm 4Fr/1.35mm
BD-F20020MW (ballonnets de 20 mm, 40 mm de
0.018 pouces
~ long)
(0,46 mm)
BD-F60200LW | 5mm (ballonnets de 120 mm, 150
mm, 200 mm de long uniquement), 6
5Fr/1.66
mm (& fexception des ballonnets de T/ 1o mm
20 mm, 40 mm de long),

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

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

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

3) Sous radioscopie, contréler la position du marqueur radio-opaque
dans le ballonnet et repérer le site a dilater.

PM-05581
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4) Fixer solidement le dispositif d'inflation sur I'orifice d'inflation
du ballonnet.

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

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

5. Ré-insertion du cathéter

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

n

[Complications]

Défaillances du dispositif :

+ Rupture du ballonnet

+ Inflation/déflationinsuffisante du ballonnet

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

+ Fuite du liquide d’inflation

Evénements indésirables :

« Infections locales ou généralisées

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

+ Dissection vasculaire

- Perforation vasculaire

+ Rupture vasculaire

+ Anévrisme

+ Arythmies

+ Occlusion vasculaire aigué

+ Thrombo-embolie veineuse

+ Vasospasme

Formation d’un pseudo-anévrisme

+ Fistule artério-veineuse

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

+ Déces

+ Embolie

+ Endocardite

+ Fiévre

- Hypertension/hypotension

+ Inflammation

- Infarctus du myocarde

- Sepsie

+ Choc

+ Accident vasculaire cérébral

+ Accident ischémique transitoire

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

[Conditionnement]
1 jeu/boite

[Nom et adresse du fabricant ou représentant]

-l

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

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

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

Tous les noms de marque sont des marques de commerce ou des
marques déposées de TERUMO CORPORATION et de leurs
propriétaires respectifs.
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Tableau 1: Valeurs de du ball Cr la OTW
Pression Diamétre du ballonnet (mm)
atm kPa 2.00 2.50 3.00 4.00 5.00 6.00
8 811 2,03 2.50° 298 4.00° 5.04" 5.93"
10 1013 207 2.56 3.05 4.08 5.16 6.06
12 1216 211 261 3.1 417 5.28 6.16
14 1419 215" 267" 317" 4.26" 541" 6.28"
16 1621 220 273 3.23 435 555 6.40
* Pression nominale
** Pression de rupture
PM-0558




DEUTSCH

[PRODUKTBESCHREIBUNG]

Crosstella OTW ist ein Ballondilatationskatheter zur perkutanen
transluminalen Angioplastie (PTA) in peripheren GefaRen.

Crosstella OTW ist ein Ballondilatationskatheter vom OTW (Over The
Wire)-Typ. Der maximale Durchmesser des kompatiblen
Flhrungsdrahts betragt 0.018 inch (0,46 mm). Der Schaft besteht aus
einem auleren Tubus und einem inneren Tubus (koaxiale
Lumenstruktur). Das duRere Lumen dient zur Inflation und Deflation
des Ballons mit einem mit Kochsalzlésung verdiinnten Kontrastmittel.
Das innere Lumen (das Fiihrungsdrahtlumen; von der distalen Spitze
bis zum Fiihrungsdrahtport) dient zum Einflihren eines kompatiblen
Flhrungsdrahts, um das Vorschieben des Katheters durch die
stenotische Lasion oder den zu dilatierenden Stent zu vereinfachen.
Der proximale Teil ist ein einzelner Lumenschaft mit einem einzelnen
Luer-Port-Hub fiir den Anschluss einer Inflations-/Deflationsvorrichtung.
Im Ballon sind zwei réntgendichte Marker, welche die Arbeitslange des
Ballons anzeigen, platziert, um den Arzt bei der korrekten
Positionierung des Ballons unter Durchleuchtung zu unterstitzen.
Crosstella OTW ist in verschiedenen BallongroRen gemaR dem
entsprechenden Durchmesser und der entsprechenden Lange bei den
empfohlenen Inflationsdriicken (Nenndruck) erhaltlich. Bei der Inflation
verandert sich der Ballondurchmesser gemaR dem Inflationsdruck. Das
Ballon-Compliance-Diagramm des Crosstella OTW finden Sie in
Tabelle 1 am Ende dieser Gebrauchsanweisung. In der sterilen
Verpackung ist der Ballonkatheter mit den Schutzvorrichtungen, einem
Ballon-Schutztubus und einem Mandrin, versehen, die vor dem
Gebrauch entfernt werden missen. Der Ballon-Schutztubus ist Giber
den flach zusammengfalteten Ballon gezogen; der Mandrin ist in das
Fuhrungsdrahtlumen eingefiihrt, um ein Kollabieren des
Katheterschafts zu verhindern. Die distale Spitze des Katheters ist
konisch, um das Vorschieben des Katheters in die stenotische Lasion
oder den Stent zu vereinfachen. Die Oberflache des Katheters ist
teilweise mit einer hydrophilen Schicht ummantelt, die bei Nasse
Gleitfahigkeit erzeugt.

<BENENNUNG DER EINZELNEN BESTANDTEILE>

Hub.
(Anschlufs zum Inflatieren/Deflatieren des Ballons)

( — 4**1

I i
Katheterschaft Hub
FlihrungsdrahtanschluB:

Hydrophile Oberflachenbeschichtung

Balon

N/

Réntgendichter Marker

Steril und in unbeschadigter und ungedéffneter Blisterverpackung.
Dieses Produkt wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

Empfohlener Flihrungsdrahtdurchmesser:
Maximaler Durchmesser : 0.0187(0.46 mm)
Empfohlener und maximaler Inflationsdruck
Nominaldruck:
Nennberstdruck:

8 atm
14 atm

[INDIKATIONEN]

Der Crosstella OTW PTA-Ballondilatationskatheter ist vorgesehen

zur Dilatation von Stenosen in der A. iliaca, A. femoralis, A. poplitea,
und der A. renalis sowie fiir die Behandlungen von obstruktiven
Lasionen nativer oder synthetischer arteriovendser Dialysefisteln. Das
Produkt ist zudem fiir die Post-Dilatation von Stents in der peripheren
Gefallen zugelassen.

Hinweis: Der Verifizierungstest fiir die Stent-Postdilatation des
Crosstella OTW wurde mithilfe des Vaskularen Stentsystems
Complete® SE (Medtronic, Inc), des vaskuléren Stentsytems
S.M.A.R.T.® CONTROL® (Cordis Corporation).

[KONTRAINDIKATIONEN]

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

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

3. Bei schwangeren Patientinnen.

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

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

[VorsichtsmaBnahmen im Zusammenhang mit den Verfahren]

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

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

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

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

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

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

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

[VorsichtsmaBnahmen beim Gebrauch]
1. Produkt unmittelbar nach Offnen der sterilen Verpackung
verwenden.
2. Der gesamte Eingriff ist unter sterilen Bedingungen
durchzufiihren.
3. Dieser Katheter sollte nur von Arzten verwendet werden, die mit
der perkutanen GefaRtherapie vertraut sind.
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4. Katheter mit geeigneter BallongréRe (Ballondurchmesser,
Ballonlange) gemaR den folgenden (Operations-)Kriterien
auswahlen.

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

2) Die Lange des inflatierten Ballons darf die Lénge der zu
behandelnden Lésion nicht Gberschreiten.

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

. Dieser Katheter darf nur verwendet werden, wenn zu jedem

Zeitpunkt eine Notoperation durchgefiihrt werden kann.

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

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

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

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

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

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

. Bewegen Sie den Dilatationskatheter erst, nachdem der Ballon
vollstandig deflatiert ist. (Wenn der Katheter mit gefiilltem Ballon
bewegt wird, kann der Ballon platzen oder der Katheterschaft
brechen.)

. Der Ballon darf im GefaR nicht schnell gefiillt oder entleert werden.
(Schnelles Fillen oder Entleeren kann dazu fiihren, dass das
GeféaR beschadigt wird oder der Ballon platzt und Teile des Ballons
im Korper verbleiben.)

. Keinen Injektor (automatisches Injektionsgerat) zur Inflation des

Ballons verwenden.

Es sollten VorsichtsmaRBnahmen ergriffen werden, um

Beschadigungen durch ein chirurgisches Messer oder eine

chirurgische Schere am Katheter zu vermeiden.

. Wenn beim Bewegen des Katheters Anomalien, wie

beispielsweise ein starker Widerstand, auftreten, muss das

Verfahren sofort eingestellt werden. Die Ursache sollte festgestellt

und die entsprechenden MaRnahmen ergriffen werden. (Die

Fortsetzung des Eingriffs mit iberméRiger Kraftanwendung kann

zu Schaden am Katheter oder Verletzungen der GefaBwand

fiihren.)

Stets auf den Zustand des Patienten achten und

Korpertemperatur, Puls und Atmung iberwachen. Bei Anomalien

sollte der Arzt nach seinem Ermessen den Einsatz des Katheters

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

Nach dem Gebrauch ist der Katheter gemaR den

Standardverfahren des Krankenhauses als medizinischer Abfall zu

entsorgen.

. Keine Substanzen mit organischen Lésungsmitteln oder élhaltige

Kontrastmittel verwenden. Ein Kontakt mit diesen Mitteln kann zu

Schaden am Katheter fiihren.

Bei der Betatigung dieses Katheters den Katheter nicht verdrehen

oder verwickeln

. Beim Einflihren dieses Produktes in das BlutgefaR oder beim
Zurlckziehen dieses Produktes aus dem BlutgefaR sicherstellen,
dass der Ballon vollsténdig deflatiert wird. (Bei groReren und
langeren Ballonen ist eine I&ngere Zeit zur Deflation erforderlich.)
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22. Wenn beim Zuriickziehen nach der Intervention ein Widerstand zu
spliren ist, wird empfohlen, das gesamte System zusammen als
eine Einheit mit Einfiihr-/Flihrungsschleuse zuriickzuziehen.

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

[Betriebsanleitung]

Die Materialien, die Ublicherweise fir eine PTA mit dem Crosstella

OTW PTA-Ballondilatationskatheter benétigt werden, umfassen u. a.

Folgendes:

+ Flihrungsdraht (Fiihrungsdréhte) von geeignetem Durchmesser und
adaquater Lange

- Geeignete Einfiihr-/Flihrungsschleuse und Dilatator-Set

+ Flaschchen mit Kontrastmittel

+ Flaschchen mit steriler Kochsalzlésung

+ Inflationsgeréat mit Manometer

* Luer-Lock-Spritze

+ Drei-Wege-Hahn

[Bedienung oder Gebrauchsanweisung]

1. Wahl des Katheters
Vor dem Gebrauch unter Durchleuchtung den Innendurchmesser
des GefaRes proximal und distal zur stenotischen L&sion
bestimmen und den Katheter mit der geeigneten BallongroRe
wéhlen. Falls zwei GroRen fiir den ermittelten Durchmesser in
Frage kommen, sollte die kleinere gewahlt werden.

2. Vorbereitungen

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

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

a) Das mit Inflationsflissigkeit gefiillte Inflationsgerat (nicht in

diesem Set enthalten) an den Fiillanschluss anschlieRen.

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

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

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

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

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

4) Den gesamten Crosstella OTW PTA-Ballondilatationskatheter in
Kochsalzlésung eintauchen.

3. Einfiihrung und Inflation des Ballonkatheters

Prifen Sie vor dem Gebrauch geméaR der folgenden Tabelle, ob

dieser Katheter mit dem Fiihrungskatheter (in diesem Kit nicht

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

e

Kompatible Maximaler
Schleuse |Fiihrungsdrahtdurch
(Fr/mm) -messer (Zoll/mm)

Ballondurchmesser

Katalognummer (mm)

2mm, 25mm, 3mm, 4 mm,

5 mm (aulRer Ballonlange 120 4FF/135
BD-F20020MW mm, 150 mm, 200 mm), 6 mm TS mm

(Ballonlngen 20 mm, 40 mm) 0.018inch
BD-F60200LW 5 mm (nur Ballonlénge 120 (0.46 mm)

mm, 150 mm, 200 mm),
6 mm (auBer Ballonlédngen
20 mm, 40 mm)

5Fr/1.66mm

1




Verwendung des in die Einfilhrschleuse oder den
Flhrungskatheter eingefiihrten Katheter

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

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

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

4) Das Inflationsgerét sicher am Inflationsanschluss des Ballons
anschlieRen.

5) Ballon allméahlich unter Kontrolle des Inflationsdrucks bis zum
Zieldurchmesser fiillen und die stenotische Lasion aufweiten (die
Durchmesser des inflatierten Ballons finden Sie im Ballon-
Compliance-Diagramm in Tabelle 1 am Ende dieser
Gebrauchsanweisung).

4. Entfernen des Katheters
1) Unterdruck anlegen, um den Ballon vollstandig zu entleeren, und
dann den Katheter entfernen.

5. Wiedereinfiihrung des Katheters

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

n

[Komplikationen]

Produktversagen:

- Ballonruptur

+ Unzureichende Inflation/Deflation des Ballons

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

+ Austreten von Inflationsflissigkeit

Unerwiinschte Ereignisse:

+ Lokale oder systemische Infektionen

+ Lokale innere Blutungen oder Hamatome
+ Intimaruptur

- GefaRdissektion

- GefaBperforation

- Gefalruptur

+ Aneurysma

+ Arrhythmie

+ Akuter GefaRverschluss

+ Vendse Thromboembolie

- Vasospasmus

+ Bildung eines Pseudoaneurysmas

+ Arteriovendse Fistel

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

+ Tod

+ Embolie

+ Endokarditis

+ Fieber

+ Hypotension/Hypertension

- Entzlindung

+ Myokardinfarkt

- Sepsis

+ Schlaganfall
« ischamische Attacke (TIA)

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

[Packung]
1 Set/Schachtel

[Name und Adresse des Herstellers oder Vertreters]

l

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

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

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

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

+ Schock PM_ 55 1



Tabelle 1: Compliance-Diagramm fiir Crosstella OTW -Ballone

Druck Ballondurchmesser (mm)
atm kPa 2.00 2.50 3.00 4.00 5.00 6.00
8 811 2,03 2.50° 298 4.00° 5.04" 5.93
10 1013 207 2.56 3.05 4.08 5.16 6.06
12 1216 211 261 3.1 417 5.28 6.16
14 1419 215" 267" 317" 426" 541" 6.28"
16 1621 220 273 3.23 4.35 5.55 6.40

* Nominaldruck:
** Nennberstdruck
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[DESCRIPCION DEL PRODUCTO]

Crosstella OTW es un catéter de dilatacién de balén para angioplastia
transluminal percutanea (ATP) en indicaciones periféricas.

Crosstella OTW es un tipo de catéter sobre guia (OTW) y el didmetro
maximo de la guia compatible es de 0.018 pulgadas (0.46 mm). El eje
se compone de un tubo externo y un tubo interno (estructura de
lumenes coaxial)). El lumen externo se utiliza para inflar y desinflar el
balén con medio de contraste diluido en solucién salina. El lumen
interior (el lumen de la guia; desde la punta distal hasta el puerto de la
guia) es para insertar una guia compatible y facilitar el avance del
catéter a través de la lesion estendtica o stent que hay que dilatar. La
seccion proximal es un eje de lumen simple con una conexién de
puerto luer para conectar un dispositivo de inflado/desinflado. Dentro
del balén hay colocados dos marcadores radiopacos que indican la
longitud de trabajo del balén y sirven para guiar al médico en el
posicionado correcto del balén en la lesién meta bajo fluoroscopia.
Crosstella OTW esta disponible en diferentes tamafios de balén segun
el diametro y longitud a las presién de inflado recomendada (presion
nominal). Tras el inflado, el didmetro del balén varia en funcién de la
presion de inflado. La tabla de presiones de rotura del balén Crosstella
OTW es la Tabla 1 que se encuentra al final de estas Instrucciones de
uso. En el envase de esterilizacion el producto cuenta con materiales
de proteccién, un tubo protector de balén y una guia que se deben
quitar antes del uso. El tubo protector del balén esta colocado sobre el
balon plegado de bajo perfil y la guia esté insertada en el lumen de la
guia para evitar que el eje del catéter se rompa. La punta distal del
catéter esta tapada para facilitar el avance del catéter hacia la lesion
estendtica o stent. La superficie del catéter esta parcialmente
recubierta con un polimero hidrofilico que se lubrica cuando se
humedece.

<NOMBRE DE CADA PARTE>
Puerto de inflado del balén

Puerto de la guv':]

Revestimiento del polimero hidrofilico
Bal\én

N/

Marcador radiopaco

1
Catéter portador Liave

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

Diametro recomendado de la guia:
Diametro maximo: 0.018"(0.46 mm)

Presion de inflado recomendada y presion maxima de inflado
Presion nominal: 8 atm
Presion de ruptura 14 atm

[INDICACIONES]

El catéter de dilatacion de balén para ATP Crosstella OTW tiene como
funcién la dilatacién de la estenosis en las arterias iliaca, femoral,
poplitea, infrapoplitea y renal, asi como el tratamiento de lesiones
oclusivas de fistulas arteriovenosas nativas o sintéticas. Este producto
también esta indicado para la postdilatacion de la endoprétesis en la
vasculatura periférica.

Nota: el ensayo de verificacion de stent posdilatacion de Crosstella
OTW se ha llevado a cabo utilizando el Sistema de Stent Vascular
Complete® SE (Medtronic, Inc), el Sistema de Stent Vascular
S.M.A.R.T.® CONTROL® (Cordis Corporation).

[CONTRAINDICACIONES]

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

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

. Pacientes embarazadas.

4. Pacientes que no toleran un tratamiento antiplaquetario o una

terapia anticoagulante.

w

[ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES]
[Advertencias]

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

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

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

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

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

[Precauciones relacionadas con los procedimientos]

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

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

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

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

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

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

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

[Precauciones durante el uso]

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

2. Todo el procedimiento debera realizarse en condiciones asépticas.

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

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

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

2) La longitud del balén inflado no debe sobrepasar la longitud de la
lesién que se vaya a tratar.
(Una seleccion inadecuada del catéter puede provocar una
oclusién vascular aguda).

5. Utilizar este catéter solo cuando se pueda realizar una cirugia de
urgencia en cualquier momento.

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

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

8. No inflar nunca el balén o hacer avanzar la guia con el catéter
doblado o torcido.
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. Manipular cuidadosamente el catéter en el vaso sanguineo

verificando la ubicacién y el movimiento de la punta bajo
fluoroscopia o monitor de DSA (angiografia por sustraccion
digital).

. Inflar siempre el balén observando su estado de inflado bajo

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

. No insertar ni quitar rapido el catéter. (Si se actua muy rapido, se

puede dafar el catéter o lesionar la intima vascular).

. No mueva el catéter con el balén inflado. (Si se mueve el catéter

con el balén inflado, puede estallar el balén o romperse el eje del
catéter).

. No inflar o desinflar rapido el balén en el vaso sanguineo. (El

inflado o desinflado rapido puede dafiar el vaso sanguineo o
hacer que estalle el balén quedando los restos en el interior del
cuerpo).

. No utilizar un inyector (dispositivo de inyeccion automatico) para

inflar el balén.

. Se deben tomar precauciones para evitar cualquier dafio al

catéter con el bisturi o las tijeras.

. Si se detecta alguna irregularidad, como una fuerte resistencia

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

. Hay que prestar atencion siempre al estado del paciente y

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

Tras el uso, desechar el catéter como un residuo médico de
conformidad con los procedimientos hospitalarios.

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

Durante su manipulacion, no tuerza ni gire el catéter.

Durante la insercion de este dispositivo en el vaso sanguineo o su
retirada del mismo, hay que asegurarse de que el balén esté
completamente desinflado. (Un dispositivo con un balén mas
grande y mas largo requiere un tiempo de desinflado mayor).

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

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

de funci i |

Entre los materiales que se requieren normalmente para ATP con el
catéter de dilatacion de balon para ATP Crosstella OTW, se incluyen:
- Guia(s) de diametro y longitud adecuados

- Vaina introductora/guia adecuada y juego de dilatadores

+ Vial del medio de contraste

- Vial de suero salino esterilizado

- Dispositivo de inflado con manémetro

- Jeringuilla con bloqueo Luer

+ Vélvula de tres vias

[Método de ipul
1.

IN]

o instrt de uso]

Seleccion del catéter

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

. Preparacion

1) Tras haber sacado asépticamente el catéter del contenedor,
retirar el material protector del catéter.
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2) Sustituir el aire del balén y del lumen de inflado del balén
conforme al siguiente procedimiento.

a) Conectar el dispositivo de inflado (no incluido en el kit), lleno de

fluido de inflado al puerto de inflado del balén.

b) Tras aplicar presién negativa durante aproximadamente 10
segundos al dispositivo de inflado, dirigir la punta del eje del
catéter hacia abajo y liberar la presién negativa lentamente
para permitir que el fluido llene el balén y el lumen de inflado
del balén, y expela el aire.

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

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

completo.

d) Desconectar el dispositivo de inflado del puerto de inflado del

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

Volver a conectar el dispositivo de inflado en el puerto de

inflado del balén y mantener presién negativa. Verificar que el

aire ya no regresa a la jeringuilla.

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

4) Sumergir todo el catéter de dilatacién de balon para ATP
Crosstella OTW en la solucién salina.

[
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3. Insercion e inflado del catéter de balén
Antes de su uso, compruebe si el catéter es compatible con el
catéter guia (no incluido en este kit), el introductor de vaina (no
incluido en este kit) y la guia (no incluida en este kit), en la tabla
siguiente.
Namero de Diémetro del baion Vaina | Didmetro méximo
referencia (mm) compatible dela guia
(Fr/mm) (pulgadas/mm)
2mm, 25mm, 3mm,4 mm, 5
mm (excluida la longitud de balén
de 120 mm, 150 mm, 200 mm), 6 | 4 Fr/1.35mm
BD—FZOA(‘)ZOMW mm (longitud d; l:ﬂa;on 20mmy 40 0018 puigadas
; " (0,46 mm)
BD-F60200LW | 5mm (solo longitud de balén de
120 mm, 150 mm, 200 mm), 6
mm (excluida longiud de balén de | 01 -6 M™
20 mmy 40 mm)

4

5
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Si se usa el catéter insertado en el introductor de vaina o el catéter
guia
1) Si se usa el catéter en el catéter guia, aflojar la valvula
hemostatica manteniéndola a la vez lo suficientemente apretada
como para evitar que salga sangre.
Insertar el catéter poco a poco, con el baléon completamente
desinflado, en la vaina introductora o el catéter guia sobre la guia
y avanzar hasta la periferia distal de la lesién. Bajo fluoroscopia,
avanzar el catéter lentamente para que su marcador radiopaco
en el balén alcance el punto deseado.
Bajo fluoroscopia, verificar la posicién del marcador radiopaco en
el balén y determinar el sitio de dilatacion.
4) Conectar el dispositivo de inflado de forma segura al puerto de
inflado del balén.

n
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5) Inflar el balén gradualmente hasta llegar al diametro objetivo,
verificando la presion de inflado, y dilatar la lesion estenética
(para saber los diametros de inflado del baldn, consultar la tabla
de presion de rotura del balén de la Tabla 1. al fi