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English
Deutsch
Francais
Italiano
Espaiiot
Bwnrapcku
Hrvatski
Cesky
Dansk
Nederlands
Suomi
EAAnVLKa
Magyar
Latviesu
Lietuviy
Norsk
Polski
Portugués
Romana
Pycckuii
Sloventina
Slovenséina
Svenska

Tiirkce

Peripheral Dilatation Catheter
Peripherer Dilatationskatheter
Cathéter de dilatation périphérique
Catetere periferico per dilatazione
Catéter de dilatacién periférico
MepudepeH aunaTaumoHeH KaTeTsp
Periferni dilatacijski kateter

Katetr pro periferni dilataci
Perifert dilatationskateter

Perifere dilatatiekatheter
Perifeerinen laajennuskatetri
Mepupepikdg kaBethpag S1a0ToOANG
Periférids tagitokatéter

Periférais dilatacijas katetrs
Periferinis ple¢iamasis kateteris
Perifert ditatasjonskateter
Obwodowy cewnik poszerzajacy
Cateter de dilatagao periférica

Cateter periferic de dilatare

Nepudepudeckuit pacwnpsiowwnin kKaTetep

Katéter na periférnu dilataciu
Periferni dilatacijski kateter
Perifer dilatationskateter

Periferal Dilatasyon Kateteri

e A\

Caution: Federal (USA] law restricts this device to sale by or on the order of a physician,
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Instructions for Use
Gebrauchsanweisung
Mode d’emploi
Istruzioni per l'uso
Instrucciones de uso
WHcTpykumuu 3a ynotpeba
Upute za uporabu
Pokyny k pouZitf
Brugsanvisning
Gebruiksaanwijzing
Kayttoohjeet

0dnyieg xpnong
Hasznalati utasitas
LietoSanas noradijumi
Naudojimo instrukcija
Bruksanvisning
Instrukcja uzycia
Instrugdes de utilizacdo
Instructiuni de utilizare
WHCTPYKUMA No NpUMeHeHuio
Navod na pouZzitie
Navodila za uporabo
Bruksanvisning

Kullanma Talimati
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- Deutsch: Lietuvly:
BL: Ballonldnge [mm] BL: balionélio ilgis {mm]
- UL: Nutzldnge {eml UL: naudojamas ilgis [em)
NB @: Nenndurchmesser des Ballons (mm) NB @: nominalus skersmuo (mm)
- Frangals : Norsk:
BL : longueur du ballonnet imm) BL: Ballonglengde {mm]
- UL : longueur utile {em) UL: Arbeidslengde fcm)
NB @ : diamétre nominal du ballonnet {mm)| NB @: Nominell ballongdiameter (mm]
- Itallano: Polskl:
BL: Lunghezza del palloncino (mm} BL: Dtugos¢ balonu [mm]
UL: Lunghezza utile (cm] UL: Diugosé uzytkowa (em)
- N8 @: Diametro nominale del palloncine [mm] NB @: Nominalna $rednica balonu (mm)
Espaiiol: Poriugués:
- BL: Longilud del balén (mm)] BL: Comprimento do baldo (mm]
UL: Longitud 0til {em) UL: Comprimento util {em)
- NB @: Didmetro nominal del balén {mm) NB @: Didmelro nominal do balde (mm)
Buarapcku: Romén4:
- BL: unxuna Ha 6anoHa (mm) LB: Lungimea batonului [mml|
UL: Paioig semmom fem] LU: Lungime ulil3 [cm]
- NB @: HoMmunanen guameTsp Ha 6anona (mm) NE8: ¢ naminal balan linm]
Hrvatskl: Pycckuil:
- BL: Duljina balona [mm)] BL: |AnBl Dnuna 6annona (MM)
UL: Korisna duljina {cm) UL: PaGouan anuna [cm)
- NB @: Nazivni promjer balona (mm] NB @: (H[] @) HoMunanbRetih AuameTp Gannoua [Mm)
Cesky: Slovenélna:
- BL: Délka balonky (mm) BL: D{¥ka balénika {mm]
UL: Poufilelnd délka (cm) UL: Pracovna dlka [em)
NB @: Nominaln{ primér balonku Imm} NB @: Nominalny priemer balénika (mm)
Dansk: Slovenséina:
BL: Ballonlzengde (mm] BL: dolZina balona (mm)
UL: Anvendelig lzngde [cm) UL: uporabna dolZina {cm)
NB @: Nominel ballondiameter [mm) NB @i nazivai premer balana [mml
Nederlands: Svenska:
BL: Ballonlengte imm} BL: Ballongléngd [mm}
UL: Bruikbare lengle cm) UL: Arbetsléngd (em]
NB 8: Nominale ballondiameler [mm) NB @: Nominell ballongdiameter (mm]
Suoml: Turkge:
BL: Pallon pituus (mm) BL: Balon Uzunlugu (mm)
UL: Tydpituus [em) UL: Calisma Uzunlugu [em|
NB @: Pallon nimellishalkaisija [mm) NB @: Nominal Balon Gapt {(mm)
EAANVIKA:

BL: Mrikog pnoAoviod {mm)

UL: Xpnowonothotpo prkeg (cm)

NB @: Ovopootikh Sidperpog pnakoviol (mm)
Magyar:

BL: Ballnn hassza (mml)

Latvledu:
BL: balona garums [mm)
UL: lietojamais garums (cm)
NB @: nominalais balona diametrs (mm]
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Steritized using ethylene oxide
Slerilisalion mit Ethylenoxid

Slérilisé & l'oxyde d'éthylene
Slerilizzato medianle ossido di elilene
Producta esterilizade con éxido de etileno
CTepunu3upano ¢ eTUAEHDB DKEUA
Slerilizirano etilen oksidom
Sterilizovano ethylenoxidem
Sleriliseret med ethylenoxid
Gesleriliseerd met ethyleenoxide
Sleriloitu etyleenioksidilla
AnooTcipwpévo pe xpnon ofeldiov Tou alBuleviou
Eulén-oxiddal sterilizalva

Sterilizéts, izmanlojot eliléna oksidu
Sterilizuota etileno oksidu

Sterilisert med etylenoksid
Slerylizowano tlenkiem elylenu
Eslerilizado com oxido de elilena
Sterilizal cu oxid de etilend
CTepunuIonaHo oKCUAOM 3TUNeHE
Slerilizované etylénoxidom
Sterilizirano 2 elilenoksidom
Sleriliserad med elylenoxid

Etilen oksitle sterilize edilmistir

Q@

Do not reuse

Nicht zur Wiederverwendung
Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

Na reutilizar

[a He ce nanonaea NoeTopHo
Nemajte ponovno upalrebljavali
Nepouzivejle opakované

M3 ikke genbruges

Niet opnieuw gebruiken

Ei saa kayitas uudelleen
Mnv 1o enavaxpnoiponoteite
Titos Gjra lelhasznalni!
Nelielot atkarloti

Nenaudoli pakartotinai

Skal ikke brukes flere ganger
Nie uzywaé ponownie

N3o reutilizar

Anu se relolosi

He ucnonb3opate noBTopHO
Nepouzivajle opakovane

Ne uporabite ponovno

F3r e dteranvindas

Tekrar kullanmayin

AN

Caulion
Vorsicht
Allention
Attenzione
Aviso
Brumanue
Oprez
Upozornéni
Forsigtig

Let op
Huomio
Npoooxn
Figyelem
Piesardziba
Démesio
Farsiklig
Przestroga
Cuidado
Alentie

He ucnonb3osate noaTopHo
Upozornenie
Pozor
Laklta térsiktighel
Dikkat
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Keep dry

Trocken aufbewahren
Conserver au sec
Tenere all'asciullo
Manlener seco

[a ce nasun ot enara
Drzali na suhom
Uchovévejte v suchu
Holdes lor

Droog houden
Pldettava lunana
Awatngnare 1o oTcyvo
Szérazon tarlandd
Uzlurét sausu

Laikyli sausai

Holdes tart

Chroni¢ przed wilgocia
Manter em local seco
A se pisira in stare uscatd
XpaHuTh B cyxoM MecTe
Uchovavajte v suchu
Shranjujte na suhem
Forvaras torrt

Kuru tutun

St

AN

Keep away from sunlight

Vor Sonnenlicht schiilzen
Conserver 3 l'abri de la lumiére du soleil
Manlenere al riparo dalla luce solare
Mantener lejos de la luz solar

Ma ce nasn oT cnuHYesa caeTAWHA

Ne izlaZite sunlevoj svjetlosti
Chraiile pred sluneénim svétlem

M3 ikke udszlles for sollys

Niet blootstellen aan zonlicht
Suojaltava auringonvalolta
AlaTRPROTE TO PaKpLd and To puwg
Napsugarzastdl védve tartandd
Sargat no saules gaismas

Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy
M3 ikke utselies for sollys

Chroni¢ przed swiallem

Manter afaslade da luz solar

A se feri de lumind

KpEIIHTIJ 0 IFUMLECHHDM OT CONHENHOTD CHETA MECTE
Uchovavajle mimo slne€ného Ziarenia
Zas¢ilite pred son&no svetlobo

Far inle utsallas f6r solljus

Gines 1sigindan vzak tutun

e

Use by
Verwendbar bis

A utiliser avant te
Utilizzare entro il
Fecha de caducidad
Cpok Ha rogHocT
Rok uporabe
Pou#il do
Anvendes lar

Te gebruiken voor
Kaytettdva ennen
Hpepopnvia AnEng
Felhasznalhalé a kovelkezd
Deriguma termins
Naudoli iki

Brukes innen

Uzy¢ przed
Validade

Dala expirarii

Cpok rogHocTu
Pouiite do
Uporabite do

Sisla férbrukningsdag
Son kullanma tarihi

Y]

&

Do nol reslerilize

Nicht resterilisieren

Ne pas restériliser

Non risterilizzare

No reeslerilizar

[a He ce cTepunuaupa nosTopHo
Nemojte ponovno sterilizirati
Neresterilizujte

Mb kke resteriliseres

Niet opnieuw steriliseren

Ei saa sleriloida uudelleen
Mnv enovaonootciplvere
Titos djrasterilizalni!
Neslerilizét atkarloti
Nesterilizuoti pakartotinai
Shal ikke resteriliseres

Nie sterylizowaé ponownie
Nao reeslerilizar

Nu resterilizati

He noagsepraiite noaTopHoii cTepuansaLum
Nesterilizujte opakovane

Ne sterilizirajle ponovna

Far inte omsteriliseras
Tekrar sterilize elmeyin

]

Date of manufacture
Herstellungsdatum
Dale de fabricalion
Dala di fabbricazione
Fecha de fabricacion
fNata Ha npoussopcTao
Datum proizvodnje
Datum vyroby
Fremstillingsdato
Producliedatum
Valmustuspdivamadra
Huepopnvia kataokeung
Gyartasi datum
RaZo3anas datums
Pagaminimo dala
Produksjonsdalo
Dola produkcji

Data de fabrico

Dala fabricaliei

QNata warotoenenua
Datum vyroby

Dalum izdelave
Tillverkningsdalum
Uretim tarihi

Batch code
Chargenbezeichnung
Code de lot
Numero di lotto
Cédigo de lole
NaptaeH Homep
Oznaka serije
Kéd arze
Balch-kode
Batchcode
Erdkoodi
Kuwdikog napridog
Gyartasi télel kédja
Sérijas kods
Parlijos kodas
Parlikode

Numer serii
Cédigo do lote
Cod lot

Kog naptuu

Kod Zarze

Koda serije
Satskod

Seri kody

@
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Consullinstructions for use
Gebrauchsanweisung beachlen
Consulter le mode d'emploi
Consullare le istruzioni per l'uso
Consultar las instrucciones de uso
BvxTe UHCTpyxUMUTE 33 ynoTpeba
Pogledajle upute za uporabu

Ridte se navodem k pouZiti

Se brugsanvisningen
Gebruiksaanwijzing raadplegen
Katso kaylléohjeel

LupBouAcuteite Tig 0dnyieg xpriang
Olvassa el a hasznalali utasilast
lepazistieties ar lietosanas instrukciju
Skaityti naudojimo instrukcijas

Se bruksanvisningen

Sprawd? w instrukeji uzycia
Consullar as inslrugdes de ulilizagdo
Consultatsinstructiunite de ulilizare
CMOTPUTE UHCTPYKUUIO MO NPUMEHEHUID
Pozrite si navod na pouitie

Glejle navodila za uporabo

Se bruksanvisningen

Kullanma talimatina bagvurun

ud

Manufacturer
Hersteller
Fabricant
Fabbricante
Fabricante
MNpoussoauten
Proizvodaé
Vyrobce
Fabrikanl
Fabrikanl
Valmistaja
Katookevoarhg
Gyarté
RaZolajs
Gamintojas
Produsent
Wytwérca
Fabricanle
Producilor
WaroToputens
Vyrobca
Izdelovalec
Bruksanvisning
Uretici

Catalogue number
Bestellnummer
Référence

Codice

Nimero de calalogo
KatanaxcH HoMep
Kalalo3ki broj
Cislo v katalogu
Katalognummer
Calalogusnummer
Luellelonumero
Ap1Bpog katordyou
Kolalégusszam
Kataloga numurs
Katalogo numeris
Katalognummer
Numer kalalogowy
Nimero do catalogo
Numdr de catalog
Houmep no katanory
Kalalogové Eislo
Kataloska 3levilka
Katalognummer
Katalog numarasi

Y/
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Do nol use if package is damaged

inhalt bei beschidigter Verpackung nichl verwenden
Ne pas uliliser si l'emballage est endommagé

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

No utilizar si el envase estd dafado

Jla He ce N3N0N383, aKO ONAKOBKATA € NOBPEeeHa
Nemnoijte koristiti ako je pakiranje oSteceno
NepouZivejte, je-li obal pokozen

des ikke, hvis emballagen er beskadig
hadiad

NP

Nominal pressure
Nenndruck

Pression nominale
Pressione nominale
Presién nominal
HoMuHanHo HansraHe
Nominalni tlak
Jmenovily Hak
Nominelt tryk
Nominale druk

Niet gebruiken indien de verpakking b gd s
E1 saa kaytda, jos pakkaus on vahingoiltunut

Mnv 1o xpnowponoteite e6v n auokevooia xel unooTel gBopa
Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt

Nelietol, ja iepakojums bojals

Nenaudoti, jei pakuolé paZeisla

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadel

Nie stosowaé, jezeli opakowanie jest uszkodzone
N3o utilizar se a embalagem estiver danificada
Nu utilizali daca ambalajul esle deleriorat

He ue Tb, €CAU Y

NepouZivajte, ak je poskodeny obal

Ne uporabljajte, &e je avojnina poskedovana

Far ej anvdndas om {Brpackningen skadals
Ambalaj hasarliysa kullanmayin

¥

Temperature limitation
Temperaturgrenze

Limile de température
Limiti di lemperatura
Limites de lemperatura
QrpaHudenve Ha TeMnepatypata
Temperaturno ograniéenje
Teplotni omezeni
Temperalurbegransning
Temperatuurgrenzen
Lampbtilarajoilus
Nepropiapog Beppokpaoiog
Hémérséklethatar
Temperalaras ierobeZojumi
Temperatiros ribos
Temperaturbegrensning
Ograniczenia lemperalury
Limiles de lemperatura
Limitare de temperaturd
OrpaHnueHUA TeMnepaTypsl
Teplotné obmedzenie
Temperalurne omejitve
Temperalurbegrinsning
Sicaklik sinirlamasi

IFU Passeo-35 Version J_ml.indd 4

Nimellispaine
OvopaoTkd nieon
Névleges nyomds
Nominalais spiediens
Vardinis slégis
Nominelt trykk
Cisnienie nominalne
Pressao nominal
Presiune nominal3
HoMuHansHoe naBnexmne
Nominatny tlak
Nazivni llak
Nominelll Lryck
Nominal basinc

RBP

Rated bursl pressure
Nennberstdruck

Pression de rupture nominale
Pressione nominale di rotllura
Presion maxima de hinchado
HoMulinmig nangrane wo cnycoane
Maksimalni dopusteni tlak
Poruchovy tlak

Nominell spranglryk

Nominale barstdruk

Nimellinen repeémispaine
Ovopoorikh nieon phgng
Névleges szétrepedési nyomas
Nominalais parrauianas spiediens
Vardinis lrikimo slégis

Nominell sprengtrykk

Nomtnalne cisnicnie rozrywajace
Pressao de rotura nominal
Presiune de spargere nominala
HoMuHansHoe AaBnexve paspuiea
Nominalny tlak ruptiry

Nazivni porusilveni llak

Beraknat sprangtryck

Anma pallama basinci
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Description

The Passeo-35 peripheral dilatation catheler is intended for dilatalion
of stenolic segments in peripheral vessels and arteriovenous dialysis
fistulae. The dilalation balloon is designed lo inflale to a known

@®

s Use only an appropriale balloon inflation medium, [(e.g. 50:50

mixture by volume of conlrast medium and saline]. Never use air or

any gaseous medium lo inflate lhe balloon

DO NOT expose the catheter to organic salvents, e, g. alcahol,

DO NOT use the balloon catheter if a vacuum cannal be held, as this

indicates a system failure

When the dilatalion catheler 1s in the body, it should only be
laled whilst under high-guality fluoroscopy.

diamelerat a specificinflation pressure consistenl with lhe compliance
charl on the label, One radiopague marker is located al cach end of
the balloon to facilitate fluoroscopic visualization and positioning of
the balloon catheler lowards and across the lesion, The dilatation
calheter includes a soft tapered lip lo facilitate advancement of the
calheler. The dilatation calheter has two Luer-ports at the proximal
end. One porl (inflation parl) serves for connecting an inflation device
to inflate/deflale the balloon. The olher porl enables flushing of the
guidewire lumen. The dilatation catheter has a hydrophobic silicone
coaling on the shaft ouler surface and on the guide wire lumen
linner surfacel, and a hydrephobic patchwork coaling on the balloon.
The dilatation catheter is compalible wilh guide wire and inlroducer
shealh sizes according to the recommendations on the label,
Caution: In-vitro testing with Lhe introducer sheaths 5F/6F Cordis
Avanli+ {11 ¢m], 5F/6F Terumo Radifocus (10 cml, 5F/6F Terumo
Destination {45 cml, 6F Cook Flexor Check-Flo Balkin (40 cm] and
the BIDTRONIK-distributed 5F/6F Fortress from Contract Medical
International (45 cml, has demonstrated thal the Passeo-35 is
compatible with Lhe indicated minimum introducer shealh sizes. It
Passeo-35 is used in conjunction with other, especially long and/or
braided inlroducer sheaths, a larger French size than indicaled on
the label may be necessary to reduce friction.

How Supplied

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

DO NOT use if the package is opened or damaged, or if any informalion
provided 1s obscured or damaged.

Contents

o One (1) Passeo-35 peripheral dilatalion catheler in a sealed,
peel-open pouch.

= One (1] Instructions for Use Manual,

Storage
Keep away Irom sunlighl and slore in a dry localion belween 10 °C and
40 °C /50 °F and 104 °F,

Indications

The Passeo-35 peripheral dilalalion catheler is indicaled to dilale

slenosis in the renal, iliac, femoral, poplitcal and intrapopliteal

arleries and lor the treatmenl of obslructive lesions of native or

synlhetic arteriovenous dialysis fistulae,

Please note: Passen-35 peripheral dilalalion catheler, does nol have
TGA (Therapeutic Goods Administration - Auslralia) appraval for
use wilhin Lhe renal and common iliac arteries,

Contraindications

All general conlraindications for perculaneous lransluminal
angioplasty (PTA) are contraindications lor this device,
Contraindicalions for this device and peripheral dilatation cathelers
in general are:

« Lesions thal cannol be reached or treated with the system

« Large amounts of acule or sub-acute thrombus at the target lesion
» Perfloraled vessels

» Lesion that lics within or adjacent to an ancurysm

» Uncorrected bleeding disorders

« Renalinsulliciency or an allergy to contrast media

Furthermore, all procedure-relaled contraindicalions as described
in the nalional and international guidelines of the respective medical
associalions apply.

Warnings

e The Passeo-35 peripheral dilalalion catheler Is not indicaled for use
in coronary, cervical and intracranial arleries.

» This device is designed and (ntended lor single use only. DO NOT
resterilize and/or reuse. Reuse of single-use devices creales a
potential risk ol patient or user infections. Conlaminalion of the
device may lead to injury, illness or death of the patient, Cleaning,
disinfeclion and sterilization may compromise essential material
and design characteristics leading lo device failure. BIOTRONIK
will nol be responsible for any direcl, incidental or consequenlial
damages resulling from resterilization or reuse,

« DO NOT use if the package is opened or damaged, or if any
nformation provided is obscured or domaged.

= Use prior lo the “use by dale as specilied on he label.

= The inflated diameter of the balloon should never exceed lhe
original diameter of the vessel proximal and distal to lhe lesion

|IFU Passeo-35 Version J_ml.indd &

DD NOT exceed the RBP slaled on the label. The use of a pressure
monitoring device is mandatory Lo prevent aver-pressurization,

Precautions

* Only physicians thoroughly trained and educaled in Lhe performance
of perculancous transluminal angioplasty [PTAl should usc the
dilalation calheler.

Use only guide wires with a 0.035" [0.89 mm] diameler. Use only
with introducers of an appropriale size as specified on the label
In-vilro testing with the introducer sheaths 5F/6F Cordis Avanli+
(11 em), 5F/6F Terumo Radifocus (10 cml, 5F/6F Terumo
Deslination {45 cm), 4F Cook Flexor Check-Flo Balkin [40 ¢cm) and
the BIOTRONIK-distribuled 5F/6F Fortress from Contract Medtcal
International (45 ¢m), has demonsiraled that the Passeo-35 is
compalible with the indicated mtnimum introducer sheath sizes. If
Passeo-35 is used in conjunclion with other, especially long and/or
braided inlroducer shealhs, a larger French size than indicated on
Lhe label may be necessary lo reduce [riclion.

Exercise care during handling lo reduce the possibility of accidental
breakage, bending or kinking ol Lhe calheter shatt,

Prior 1o commencing the procedure, the dilatation catheter should
be examined 1o verify funclionality and ensure (hat ils size is
suilable for (he specific procedure for which it is to be used
Precautions to prevenl or reduce clolting should be taken. Flush or
rinse all producls enlering lhe vascular syslem wilh sleriie isolonic
saline or a similar solulion prior lo use. The use of syslemic hepa-
rinization during Lhe procedure is recommended.

If strong resistance is experienced during manipulalion, slop
the procedure and determine lhe cause of the resistance before
proceeding

It is recammended to maintain vacuum whenever the dilalalion
calheler is subsequenlly advanced or wilhdrawn. Nol mainlaining
the vacuum may resull in difficultics pulling back the balloon
through the inlroducer sheath,

If the balloon has been dilated several times, lhere may be seme
resislance as it is pulled back inlo the introducer sheath, In case
of difficulties, pull out the dilatalion calheter and the introducer
together,

Adverse effects when used as intended
e Punclure site hemaloma or bleeding

* Hemorrhage requiring lransfusion or other trealmenl

« Hematoma {e.g, retroperitoneall

Injury to the vessel wall, dissection, perforation, rupture, intimal
tear

Vessel spasm

Arleriovenous fistula

Embolization of air, thrombolic or atherosclerolic malerial
Pseudoaneurysm lormalton

Tolal ecclusion of Lhe vessel

Restenosis of the dilated vessel

Thrombosis

Failure to reach or cross the lesion

Ruplure or pinhole of the balloon

Difticullies with inflation, deflation or withdrawal of Lhe device
Embolizalion of catheter material

Local or syslemic infeclion

Allergic reactions to contrast media, antiplatelets, anlicoagulants
Emergency surgery to correct vascular complications

« Tissue necrosis and limb loss

+ Death

Furlhermore, all procedure-relaled adverse effects as described in
the nalional and international guidelines of the respective medical
associalions apply.

Directions for use

Dllatatlon catheter preparation
. Remove the dilalation calheter proteclion ring from the package
and place it onto a slerile field
Genlly withdraw the dilatation catheter {rom lhe protection ring,
3. Carefully remove Lhe balloon prolector by pul ling on the very distal
end of Lhe proleclor.

N

Flush guide wire lumen

4. Connect a 10 ml or 20 ml syringe containing sterile saline lo
the Luer port of the guide wire lumen at the proximal end of the
dilatalion catheler.

5. Flush the guide wire lumen.

6. Remove the syringe.

Purge air from catheter inflation lumen

. Filt a 20 ml capacily inflation device with 10-12 ml of contrast
solulion.

8. Remove air from the inflation device according to the manu-
facturer’s recommendations and instructions,

9. Connect a 3-way stopcock to the inflation port of the dilalation
calheter and allach Lhe inflation device lo the slopcock.

10.Open the slopcock so Lhal the fluid path belween the catheler and
the inflation/deflation device 1s established.

11.Pull back on the plunger and aspirale for 30 seconds until no
bubbles appear inside the barrel of lhe inflation device during
aspiralion.

Warnlng: DO NOT use Lhe batloon catheterifavacuum cannot be held,
as this indicales a syslem failure,

12.Closc the slopcock so that the fluid path to the catheter is closed
and evacuate all air from the inilation/deltation device through the
stopcock.

13.Repeat steps 10-12 several times, if necessary, lo ensure air
contained in the balloon and inflation lumen are removed

14.Relurn to neutral pressure and sel the system aside for use,

Insertion technique

15, Position the guide wire, under (luoroscopic guidance, in
accordance with standard percutaneous (ransluminal angioplasty
{PTA) Lechniques.

16, Insert the distal tip of the dilalation catheter onlo the proximal end
of the guide wire and advance unlil the guide wire exils lhe Luer
lock at the proximal end of the catheter.

17.Carefully insert the dilatation catheler Lhrough the mtroducer.

18. Advance lhe dilatation calheler over the guide wire towards the
lesion.

19, Position the balloon acress lhe lesion using the balloon radiopagque
markers as reference points.

Balloon inflation/deflation

20. Ensure thatinflalion device is filled with 10-12 ml contrast solution.

21, Inflate the balloon with the inflation device (o dilale the lesion
using standard PTA techniques

Cautlon: DO NOT exceed lhe RBP stated on lhe label

22.To deflale lhe balloon completely, pull back the plunger of the
inflation device and lock il in this position. Apply vacuum to the
balloon under (luoroscopic control for al leasl 30-60 seconds
depending on he balloon size

Cautlon: It is recommended lo maintain vacuum whenever lhe
dilatation calheter is subsequenlly advanced or withdrawn Not
maintaining the vacuum may result in difticullies pulling back the
balloon through Lhe introducer shealh,

Dilatation catheter removal

23,While maintaining stable guide wire posilion across the lesion
withdraw the dilalalion calheter carefully from the lesion and out
through the introducer sheath, If the balloon cannol be wilhdrawn
from Lhe lesion easily, slightly advance and relracl lhe device very
carclully untit it is possible Lo pull it out,

Caution: It the balloon has been dilaled several imes, there may be
some resislance as it is pulled back into the inlroducer sheath.
In case of difficullies, pull oul the dilatation catheter and the
introducer logether.

24.Completely remove the dilalation catheter from the guide wire.

25. Alter use dispose the product and packaging in accordance wilh
hospital, administrative and/or local government policy.

Warranty/Liability

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

designed, manulaclured, lesled and packaged with all reasonable

care, However, since BIDTRONIK does nol have control over the

conditions under which the product is used, the contents ol Lhis

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

this disclaimer for cases when a dislurbance of the product’s intended

function may occur for various reasons,

BIOTRONIK does not guaranlee that Lhe following events will not

occur:

= Product mallunctions or failures

« Patienl’s immune response lo lhe product

* Medical complicalions during Lhe use of the product or as a
consequence of the producl being in canlacl wilh the patienl’s body
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BIOTRONIK does nol assume any liability for:

« The use of lhe producl Lhal is not in accordance wilh Lhe slaled

inlended use/indicalion, contraindications, warnings, precaulions

and the direcltons for use of Lhis IFU

Modification to the original product

Events which could not have been foreseen al the lime of producl

delivery using the available levels of science and technology

Evenls originating fram other BIOTRONIK producls or products not

from BIOTRONIK

« Force majeure evenls including, without being limiled to, natural
disasters

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

or limilation of liability agreed separately with lhe customer lo the

extent permitted by applicable laws.

For US only:

BIOTRONIK disclaims all warranlies, expressed or implied regarding

the product, including but not limited to, any warranty of merchanl-

ability or fitness for a particular purpose of the producl. BIOTRONIK

is nol liable for any direct, incidental or consequential damages or

expenses caused by any use of the product whether the claim is based

on contract, warranty, lorl or otherwise,

Beschreibung

Oer Passeo-35 periphere Dilatalionskatheter ist fur die Dilalalion von

stenolischen Segmenlen in peripheren Gefiflen und arteriovendsen

Dialysefisleln indizierl. Der Dilalationsballon ist darauf ausgelegt

sich bei einem beslimmten Inflalionsdruck auf einen bekannlen

Durchmesser entsprechend den Angaben in der auf dem Etikett

befindlichen Elaslizitétstabelle (Compliance Charl] aufzuweiten,

An beiden Enden des Ballons befindet sich jeweils eine réntgen-

dichte Markierung 2ur besseren Sichtbarkeil unter Durchleuchlung

und leichleren Plalzierung des Ballonkatheters in der Lasion, Der

Ditalationskatheter weist eine weiche, konische Spilze aul, um das

Vorschicben des Kalhelers zu erleichtern. Am proximalen Ende isl

der Dilatationskathetler mil zwei Luer-Anschlissen verschen, Der

ersle Anschluss (Inflationsanschluss] dient als Verbindung zu einem

Inflationsgersl (ir die Inflation und Deflalion des Ballons. Uber den

zweiten Anschluss kann das Fihrungsdrahllumen gespill werden

Der Dilatationskalheler weist eine hydrophobe Silikonbeschichiung

aut der Auflenfliche des Schafls und dem Fihrungsdrahllumen

{Innenilache} sowie eine hydrophobe Patchwork-Beschichtung aufl

dem Ballon aul. Der Dilalalionskalheter ist mut Fiihrungsdrihten und

Einfihrschleusen entsprechend den GroBenempfehlungen aul dem

Etikell kompalibel.

Achtung: In-vitro-Versuche mit den Einfiihrschleusen 5F/6F
Cordis Avanti+ {11 c¢m), SF/6F Terumo Radifocus (10 cm], 5F/6F
Terumo Deslinalion (45 cml, 6F Cook Flexor Check-Flo Balkin
{40 em) und der von BIOTRONIK verlriebenen 5F/6F Contracl
Medical International Fortress [45 cm) haben nachgewiesen,
dass der Passeo-35 mit den angegebenen Mindestgrofen
der Einfihrschleusen kompalibel isl, Falls der Passeo-35
zusammen mil anderen, besonders langen und/oder gellochienen
Einfihrschleusen verwendet wird, 1sl eventuell zur Herabsetzung
der Reibung ein groferes French-Kaliber als aul dem Elikell
angegeben erfordertich.

Lieferzustand

Steril. Nichl pyrogen, Predukt ist mit Elhylenoxid sterilisiert,

NICHT verwenden bei gedfincler oder beschadigler Verpackung oder
bei Unlescrlichkeit/Beschadigung der aufgedruckten Informationen

Inhalt

« Ein (1) Passeo-35 peripherer Dilalationskatheler in einem versie-
gellen Aulreiibeutel

e Eine (1} Gehrauchsanweisung,

Lagerung
Vor Sonnenlichl schiilzen und trocken zwischen 10 °C und 40 °C
{50 “F - 104 “F| lagern

Indikationen

Der periphere Dilatationskatheter Passeo-35 ist indiziert fir die

Dilatation von Stenosen in Nieren-, lliakal-, Femoral- Popliteat- und

Intrapoplitealarterien sowie fir die Behandlung von chslrukllven

Lasionen angeborener oder kiinstlicher arteri oser Di fistel

Bitte beachlen Sle: Der Passeo-35 periphere Dilalationskalheler
ist von der australischen Arzneimittelbeharde TGA (Therapeutic
Goods Adminisiration) micht fiir die Anwendung in der A, renalis
und A, liaca communis zugelassen
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Kontraindikationen

Alle allgemeinen Kontraindikationen fir die perkulane transluminale

Angioplaslie (PTA] stellen Kontraindikationen fiir dieses Produkt dar,

Konlraindikalionen fitr dieses Produkl sowie periphere Dilatalions-

katheter im Allgemeinen sind:

« Lasionen, die mil dem Syslem nicht erreichl oder behandelt werden
kénnen

* Grofle Mengen akuter oder subakuter Thromben an der Ziellasion

= Perforierte Gelafle

» L3sion, die in oder neben einem Aneurysma liegt

« Nichl behobene Blulungsslérungen

= Niereninsuffizienz oder Allergic aut Kontrastmittel

Dariiber hinaus gelten alle verfahrensbedingten Kontraindikationen

wie in den nalionalen und internationalen Richllinien der jeweiligen

medizinischen Verbénde beschrieben

Warnhinweise
« Der periphere Dilatalionskalheter Passeo-35 ist nicht fir die
Anwendung in koronaren, zervikalen und intrakraniellen Arterien
indiziert
Dieses Produkt isl ausschliefilich zum einmaligen Gebrauch
beslimmt, NICHT reslerilisieren und/oder wiederverwenden,
Dic Wiederverwendung von Produkten [iir den Einmalgebrauch
slellt eine Intektionsgetahr fir den Patienten und Anwender
dar. Eine Kontaminierung des Produkts kann zu Verletzungen,
Erkrankungen oder zum Tod des Patienten f(iihren. Durch
Reinigen, Desinfizieren und Slerilisieren kinnen wesentliche
Material- und Konstruklionsmerkmale veranderl werden, was zum
Versagen des Produkis [ihren kann, BIOTRONIK iibernimml keine
Verantwortung fur Dirckl-, Begleil- oder Folgeschdden aufgrund
von Reslerilisierung oder Wiederverwendung
s NICHT verwenden bei gedf(neter oder beschadigter Verpackung
oder bei Unleserlichkei/Beschadigung der aulgedruckten Informa-
lionen,
b

s Wenn beim Bewegen des Kalheters ein starker Widerstand
zu spiiren isl, den Eingriff unlerbrechen und die Ursache des
Widerstandes leststellen, bevor forlgefahren wird.

Es wird ecmpfohlen, beim nachfolgenden Vorschichen oder

Herausziehen des Dilatationskathelers slets einen Unlerdruck

aufrechtzuerhallen. Wenn diese Technik nicht eingehalten wird,

kann sich das Zuriickziehen des Ballons durch die EinfUhrschleuse
schwierig geslallen.

e Fatls der Ballon mehrfach aulgeweilel wurde, kann beim
Zuriickzichen durch dic Einliihrschleuse ein gewisser Widersland
auftrelen. Ber Schwierigkeiten den Dilatationskalheler zusammen
mit der Einfihrschleuse zuriickziehen,

Unerwiinschte Wirkungen bei
bestimmungsgemafer Verwendung

» Hamatom oder Blutung an der Punklionssielle

« Blutung, die etne Translusion oder eine andere Behandlung erfor-
derlich macht

Hamatom [z.B. retroperitoneal|

Verlelzung der Gefdfiwand, Dissektion, Perforation, Ruptur,
Intimaeinniss

Geldfspasmus

Arteriovendse Fistel

Embolisierung durch Luft, Thrombus- oder Atherosklerosematerial
Bildung von Pseudoaneurysmen

Totalverschluss des Gefafles

Restenose des aufgeweitelen Gelafes

Thrombose

Fehlschlagen des Erreichens oder Durchquerens der Lasion
Ruptur oder Loch im Ballon

Schwierigkeilen bei der Inflation, Deflation oder beim Zuriickziehen
des Produkts

« Embolisierung durch Kathetermaterial

Das Produkt nicht nach dem aul dem Aufkleber angeg 1
Hallbarkeitsdalum verwenden,

Der Durchmesser des Ballons im inflatierien Zustand darf unter
keinen Umstanden den urspriinglichen Durchmesser des Gefafles
proximal und distal zur Lasion iiberschreilen.

Ausschlieflich geeignete Balloninflationsmitlel verwenden (z.B
Kontrasimittel und Kochsalzldsung zu gleichen Volumenteilen].
Niemals Luft oder andere gasfGrmige Medien zur Balloninflation
verwenden,

Den Katheter KEINEN organischen Losemitleln, wic z.B. Alkohol,
aussetzen.

Den Ballonkatheter NICHT verwenden, wenn kein Unterdruck
gehalten werden kann, da dies auf einen Systemfehler hindeutel

e Wenn sich der Dilalalionskatheter 1m Korper des Palienten
belindel, darl er nur unler hochwerliger Durchleuchtung gehand-
habt werden,

Den auf dem Etikell angegebenen Nennbersldruck [RBP]
NICHT Uberschreilen. Um zu hohen Druck zu vermeiden, ist die
Verwendung eines Druckmessgerdts zwingend notwendig.

Sicherheitshinweise

« Der Dilatationskatheter darf nur von Arzten eingesetz| werden, die
in der Durchfihrung einer perkulanen Lransluminalen Angioplastie
[PTA] umfassend ausgebildet und erfahren sind

« Nur Filhrungsdrihle mit einem Durchmesser von 0,035" (0,89 mm}
verwenden, Der Kalheler darl nur mil Einfihrschleusen geeigneler
Grifle (nach Elikellangabe) verwendel werden.

¢ In-vitro-Versuche mit den Einfithrschleusen 5F/6F Cordis Avanti+
(11 ¢m), 5F/6F Terumo Radifocus (10 cm), 5F/6F Terumo Destinalion
(45 cm), 6F Cook Flexor Check-Flo Balkin [40 cm] und der von
BIOTRONIK vertriebenen 5F/6F Contract Medical International
Forlress [45 cm} haben nachgewtesen, dass der Passeo-35 mil den
angegebenen Mindesigrofien der Einliihrschleusen kompatibel
s\, Falls der Passeo-35 zusammen mil anderen, besonders
langen und/oder gellochtenen Einfihrschleusen verwendet wird,
1sl eventuell zur Herabselzung der Reibung ein groferes French-
Kaliber als aufl dem Elikell angegeben erforderlich.

» Den Katheler mit der gebotenen Sorgfalt handhaben, um unab-

sichlliches Brechen, Verbiegen oder Knicken des Katheterschalls

2u vermeiden.

Den Dilatationskatheter vor dem Beginn des Eingrif(s ener Prifung

unlerziehen, um seine Funklionstiichtigkeil zu bestatigen und

sicherzustellen, dass die ausgewahlle GroBe fir den vorgesehenen

Eingriff gecignel isl

» Es missen Vorsichismafnahmen 2zur Verhinderung oder
Verringerung der Blulgerinnung getroflen werden, Alle Produkle,
dic 1n das Geldfsystem cingelihrt werden, vor dem Gebrauch mit
steriler isolonischer Kochsalzldsung bzw. einer vergleichbaren
Ldsung durch- bzw. abspiilen. Die Verwendung einer syslemischen
Heparinisierung wahrend des Eingrifls wird empfohlen

®

Lokale oder systemische Infektion

Allerglsche Reaktionen auf Kontrastmillel, Thrombozytenaggre-
. Antil Jlanzien

. Noloperallon zur Korreklur von GefdAkomplikationen

¢ Gewebsnekrose und Gliedverlust

s Tod

Dariber hinaus gellen alle verfahrensbedingten unerwiinschten

Wirkungen wie in den bundesweilen und internalionalen Richllinien

der jeweiligen medizinischen Verbénde beschrieben,

Gebrauchsanweisung

Vorbereltung des Dilatationskatheters
. Den Schutzring des Dilatationskatheters aus der Verpackung
nehmen und in ein steriles Feld legen
2, Den Dilalationskalheler varsichtig aus dem Schulzring ziehen,
3. Den Ballonschulz durch Ziehen an seinem &uflerslen dislalen
Ende vorsichtig entfernen

Spulen des Fiihrungsdrahtlumens
Eine mit sleriler Kochsalzlgsung getiillte Sprilze von 10 mi oder
20 ml Volumen am Luer-Anschluss des Fiihrungsdrahllumens am
proximalen Ende des Dilalalionskalheters anbringen.

5, Das Fuhrungsdrahllumen spiilen.

6, Dre Spritze enllernen.

Inflationslumen des Katheters entliiften

7. EinInilationsger3t von 20 ml Volumen mit 10-12 m| Kontrastmiltel
fillen,

8, Das inllalionsgerdl entsprechend den
Anweisungen des Herstellers enlliften

9. Einen Dreiwegehahn an den Inflati hluss des Dilatations-
kalheters anbrtngen und das Inflatlionsgerat am Dreiwegehahn
befesligen

10.0en Dreiwegehahn 6ifnen, um einen Fliissigkeilsweg 2wischen
Katheter und Inflations-/Deflalionsgerat zu schallen,

11,Am Kolben zurickziehen und 30 Sekunden lang aspirieren, bis
im Zylinder des Inilalionsgerits wahrend der Aspirotion keine
Luftblaschen mehr erscheinen,
Warnung: Den Ballonkalheler NICHT verwenden, wenn kein Unlerdruck
gehalten werden kann, da dies auf einen Systemfehler hindeutet
12.Den Dreiwegehahn schliefien, sodass der Fliissigkeilsweg zum
Katheler unlerbrochen wird, und das Inflations-/Deflationsgeral
Uber den Drewegehahn vollsiandig entliften,

13.Die Schritte 10 s 12 bel Bedar! mehrmals wiederhalen,
um sicherzuslellen, dass die Lufl aus dem Ballon und dem
Inflationslumen entfernt wurde.

14.Neutraldruck wiederherstellen und das System zum Gebrauch
beiseilelegen

Emplehlungen und
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