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Instructions for Use

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

Description

The Bard® Max 30™ Inflation Device is

a one-piece, plastic, 20cc disposable
inflation device with a lock lever design
that controls the piston, a manometer, and
a high-pressure connecting tube with a
male rotating adapter. Also enclosed is a
3-way stopcock for use during preparation
of the device. The manometer measures
pressures ranging from vacuum to 30 atm;
the gauge is marked in 1 atm increments.
The accuracy of the manometer has been
determined to be within 1 atm over the
range.

How Supplied

The Bard Max 30 inflation device is
supplied sterile unless the package has
been opened or damaged. For single use
only. Do not reuse. Do not resterilize.

Indications for Use

The Bard Max 30 inflation device is
recommended for use while performing
peripheral balloon angioplasty to inflate the
balloon, monitor the pressure within the
balloon and deflate the balloon.

Contraindications
None known.

Warnings

1. Always follow the manufacturer’s
directions accompanying the balloon
dilatation catheter for instruction
for use, maximum balloon inflation
pressure, precautions, and warnings
for that device.

2. After use, this product may be a
potential biohazard. Handle and
dispose of in accordance with
acceptable medical practices and
applicable local, state and federal
laws and regulations.

Precautions

Before use, inspect the device to verify that
no damage has occurred during shipping
and handling.

Directions for Use
Handling and Storage
Store in a cool, dry, dark place.

Equipment Required
+  Contrast medium
» Sterile saline solution

Preparation

Make all aspiration and injection maneuvers

with the lock lever pushed left, i.e.,

unlocked.

Unlock the piston by pushing the lock lever

left. In this position, you can freely pull

the piston back for aspiration, or push it

forward for injection. To lock the piston in

position, slide the lever right to the straight
up position.

1. Prepare a solution of contrast medium
and normal saline in a small sterile
bowl or in the well provided with the
package. Check balloon catheter
instructions for specific contrast mixture
recommendations.

2. Orient the tubing downward into the
contrast medium.

3. Push the release lever left and aspirate
enough solution to fill the syringe.
Attach stopcock.

4. Hold the device upright to purge the air
from the syringe and connecting tube.
Tap the syringe lightly, if necessary, to
remove all the air bubbles and fill the
connecting tube completely.

5. Inspect the syringe, tubing and
stopcock to ensure that the device has
been completely purged of air bubbles.

6. Adjust the syringe volume to the
desired amount. If more contrast
solution is needed, submerge it into the
basin of solution and aspirate. Close
stopcock.

Attaching the inflation device to the

peripheral balloon dilatation catheter

1. Prepare and test the peripheral balloon
dilatation catheter according to the
manufacturer’s directions for use.

2. If a separate syringe was used to
prepare the balloon catheter, remove
it. Create a fluid-fluid connection
between the catheter connector and the
connecting tube of the inflation device
by opening stopcock and placing a drop
of contrast solution from the syringe
into each hub.

3. Hand tighten the hubs securely.

Balloon inflation and deflation

1. Release the lock lever and allow the
piston to move forward into neutral
position (0 atm).

2. To inflate the balloon, engage the lock
lever, turn the palm grip clockwise
slowly until the desired inflation
pressure is reached. The lock lever
maintains the increasing pressure.

3. To deflate the balloon, push the lock
lever left, releasing the piston, and pull
back. Slide the lock lever back to lock,
if desired.

Warranty

Bard Peripheral Vascular warrants to the
first purchaser of this product, that this
product will be free from defects in materials
and workmanship for a period of one year
from the date of first purchase and liability
under this limited product warranty will

be limited, to repair or replacement of

the defective product, in Bard Peripheral
Vascular’s sole discretion, or refunding your
net price paid. Wear and tear from normal
use or defects resulting from misuse of
this product is not covered by this limited
warranty.

TO THE EXTENT ALLOWABLE BY
APPLICABLE LAW, THIS LIMITED
PRODUCT WARRANTY IS IN LIEU OF
ALL OTHER WARRANTIES, WHETHER
EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING,
BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED
WARRANTY OF MERCHANTABILITY
OR FITNESS FOR A PARTICULAR
PURPOSE. IN NO EVENT WILL

BARD PERIPHERAL VASCULAR BE
LIABLE TO YOU FOR ANY INDIRECT,
INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL
DAMAGES RESULTING FROM YOUR
HANDLING OR USE OF THIS PRODUCT.
Some countries do not allow an exclusion
of implied warranties, incidental or
consequential damages. You may be
entitled to additional remedies under the
laws of your country.

An issue or revision date and revision
number for these instructions are included
for the user’s information on the last page of
this booklet.

In the event 36 months have elapsed
between this date and product use, the user
should contact Bard Peripheral Vascular
to see if additional product information is
available.



FRANGAIS

Mode d’emploi

Description

Le dispositif de gonflage Max 30™ Bard® est un
monobloc de gonflage & usage unique, en plas-
tique, de 20 cm3, muni d’'un systéme de verrouil-
lage qui contrdle le piston, d’'un manométre et d’'un
tube connecteur haute pression avec adaptateur
rotatif male. L’ensemble inclut également un
robinet a 3 voies qui sert pendant la préparation
du dispositif. Le manomeétre mesure les pressions
entre le vide et 30 atm ; I'appareil est gradué par
incréments de 1 atm. La précision du manometre
est établie a plus ou moins 1 atm.

Présentation

Le dispositif de gonflage Max 30 Bard est fourni
stérile a moins que I'emballage n’ait été ouvert ou
endommagé. Exclusivement a usage unique. Ne
pas réutiliser. Ne pas restériliser.

Indications

L’utilisation du dispositif de gonflage Max 30 Bard
est recommandée pour les angioplastie périphéri-
ques afin de gonfler et dégonfler le ballonnet et
d’en surveiller la pression.

Contre-indications
Aucune connue.

Mises en garde

1. Toujours observer le mode d’emploi, les
instructions, la pression de gonflage maxi-
male, les précautions d’emploi et mises
en garde conseillés par le fabricant et
contenus dans la notice accompagnant ce
dispositif.

2. Apres utilisation, ce produit peut présenter
un danger biologique potentiel. Le manip-
uler et I'éliminer conformément aux pra-
tiques médicales acceptées et aux régle-
mentations locales, nationales et fédérales
en vigueur.

Précautions d’emploi

Avant l'usage, vérifier le dispositif pour s’assurer
qu’il n’a pas été endommagé pendant I'expédition
et la manipulation.

Mode d’emploi

Manipulation et conservation

A conserver dans un endroit frais, sec et a I'abri
de la lumiere.

Equipement requis
«  Produit de contraste
«  Sérum physiologique

Préparation

Toutes les manoeuvres d’aspiration et d’injection
se font avec le levier de verrouillage poussé vers
la gauche, a savoir, ouvert.

Dégager le piston en poussant le levier de verrouil-
lage vers la gauche. Dans cette position, on peut
aisément tirer sur le piston pour I'aspiration, ou
I'enfoncer pour l'injection. Pour bloquer le piston,
tourner le levier vers la droite jusqu’a la position
verticale.

1. Préparer un mélange de produit de contraste
et de sérum physiologique normal dans un
petit bassin stérile ou dans le réservoir foumi
avec le dispositif. Consulter les instructions
jointes au cathéter a ballonnet pour connaitre
toutes les recommandations spécifiques quant
au mélange de contraste.

2. Diriger la tubulure vers le bas dans la solution
de contraste.

3. Pousser le levier de blocage vers la gauche
et aspirez la quantité nécessaire de mélange
pour remplir la seringue. Fixer le robinet.

4. Maintenir le dispositif vertical pour purger I'air
de la seringue et du tube connecteur. Tapoter
légérement la seringue, le cas échéant, pour
extraire toutes les bulles d’air et remplir com-
plétement le tube connecteur.

5. Vérifier la seringue, la tubulure et le robinet
pour s’assurer que le dispositif a été entiere-
ment purgé.

6. Remplir la seringue jusqu’au niveau requis. Si
davantage de solution de contraste est néces-
saire, plonger la seringue dans le bassin de
solution et aspirer. Fermer le robinet.

Fixation du dispositif de gonflage au cathéter a
ballonnet pour artéres périphériques

1. Préparer et tester le cathéter a ballonnet

conformément aux instructions du fabricant.

2. Siune seringue séparée a été utilisée pour
préparer le cathéter a ballonnet, la retirer.
Faire un raccord liquide-liquide entre le con-
necteur du cathéter et le tube connecteur du
dispositif de gonflage en ouvrant le robinet et
en plagant une goutte de solution de contraste
de la seringue dans chaque pavillon.

3. Serrer fermement les pavillons a la main.
Gonflage et dégonflage du ballonnet

1. Relacher le levier de blocage et laisser le pis-
ton avancer vers une position neutre (0 atm).

2. Pour gonfler le ballonnet, engager le levier de
verrouillage et tourner lentement la poignée de
préhension dans le sens des aiguilles d'une
montre jusqu’a ce que la pression de gonflage
souhaitée soit atteinte. Le levier de verrouil-
lage maintient la pression croissante.

3. Pour dégonfler le ballonnet, pousser le levier
vers la gauche, relacher le piston et tirer.
Glisser le levier de blocage vers I'arriere pour
verrouiller, le cas échéant.

Garantie

Bard Peripheral Vascular garantit ce produit a
I'acheteur initial contre tout défaut de matériaux

et de fabrication pendant une durée d'un an a
compter de la date de I'achat ; la responsabilité qui
découle de cette garantie est limitée a la répara-
tion ou au remplacement du produit défectueux, a
la seule discrétion de Bard Peripheral Vascular, ou
au remboursement du prix net payé par l'acheteur.
La responsabilité de Bard, en vertu de cette garan-
tie limitée, ne s'étend pas a un emploi abusif de ce
produit ou a une usure résultant d'une utilisation
normale.

DANS LA MESURE PERMISE PAR LA LOI EN
VIGUEUR, LA PRESENTE GARANTIE LIMITEE
DU PRODUIT SE SUBSTITUE A TOUTES

LES AUTRES GARANTIES, EXPRESSES

OU TACITES, Y COMPRIS MAIS SANS S'Y
LIMITER, A TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE
QUALITE MARCHANDE OU D'ADEQUATION A
UN USAGE PARTICULIER. BARD PERIPHERAL
VASCULAR NE PEUT EN AUCUN CAS ETRE
TENU RESPONSABLE D'UN QUELCONQUE
DOMMAGE, INDIRECT, ACCIDENTEL

OU CONSECUTIF, RESULTANT DE LA
MANIPULATION OU DE L'UTILISATION DE CE
PRODUIT.

Certains pays ne permettent pas une exclusion
de garanties tacites, de dommages accidentels ou
consécultifs. Les lois de votre pays peuvent vous
accorder des recours supplémentaires.

Une date de publication ou de révision et un
numeéro de révision de ces instructions sont
mentionnés en derniere page de cette brochure a
I'attention de I'utilisateur.

Dans I'éventualité ou 36 mois se seraient écoulés
entre cette date et I'utilisation du produit, I'utili-
sateur est invité a prendre contact avec Bard
Peripheral Vascular pour savoir si des informations
supplémentaires sur le produit sont disponibles.



Gebrauchsanweisung

Beschreibung

Das Bard® Max 30™ Inflationsinstrument ist

ein einteiliges Instrument aus Kunststoff zur
einmaligen Verwendung, mit einem Volumen

von 20 cc/ml und einem Verschlusssystem,

das Kolben und Manometer sowie einem
Hochdruck-Verbindungsschlauch mit mannlichem
Dreh-Adapter. Dazu gehort auch ein 3-Wege-
Absperrhahn, der bei der Vorbereitung des
Instruments verwendet wird. Das Manometer miss
Druckzusténde von Vakuum (Unterdruck) bis zu
30 atm. Das Messinstrument ist mit 1-atm-Schritte
unterteilt. Fiir den gesamten Messbereich wurde
eine Genauigkeit von bis zu 1 atm ermittelt.

Lieferform

Das Bard Max 30 Inflationsinstrument ist nur in
der ungedffneten und unbeschéadigten Verpackung
steril. Es ist nur zum einmaligen Gebrauch bestim-
mt. Es darf nicht wiederverwendet werden. Nicht
resterilisieren.

Anwendungsgebiete

Die empfohlene Anwendung des Bard Max 30
Inflationsinstruments wahrend der peripheren
Ballonangioplastie umfasst das Inflatieren des
Ballons, die Uberwachung des Drucks innerhalb
des Ballons und das Deflatieren des Ballons.

Gegenanzeigen
Keine bekannt.

Warnhinweise

1. Den Anweisungen des Herstellers
beziiglich der Anwendung des
Ballon-Dilatationskatheters, des
maximalen Balloninflationsdrucks, der
VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise
fiir dieses Gerat ist stets Folge zu leisten.

2. Nach dem Gebrauch kann dieses Produkt
eine biologische Gefahrenquelle darstel-
len. Entsprechend den anerkannten
medizinischen Vorgehensweisen und im
Einklang mit allen anwendbaren Gesetzen
und Vorschriften handhaben und entsor-
gen.

VorsichtsmaRnahmen

Vor der Anwendung muR} das Gerat auf mogli-
che Schaden durch den Transport oder die
Handhabung tberprift werden.

Gebrauchsanweisung

Handhabung und Lagerung

An einem kiihlen, trockenen, dunklen Ort aufbe-
wahren.

Erforderliches Zubehor

«  Kontrastmittel

«  Sterile physiologische Kochsalzlésung
Vorbereitung

Bei allen Aspirations- und Injektionsmandvern
Verschlusshebel nach links, d.h. in die entriegelte
Stellung, driicken.

Verschlusshebel nach links driicken, um den
Kolben zu I6sen. In dieser Stellung kénnen Sie den
Kolben frei zur Aspiration zuriickziehen oder zur
Injektion nach vorne driicken. Zur Arretierung des
Kolbens Hebel in die gerade, nach oben gerichtete
Stellung schieben.

1. Losung aus Kontrastmittel und physi-
ologischer Kochsalzlésung in einem
kleinen sterilen Gefalk oder dem mitgelief-
erten Behalter. Empfehlungen fiir spezielle
Kontrastmittelmischungen entnehmen Sie
bitte der Gebrauchsanweisung fiir den
Ballonkatheter.

2. Schlauch nach unten in das Kontrastmittel
richten.

3. Losehebel nach links schieben und geniligend
Losung ansaugen, so dass die Spritze gefiillt
ist. Absperrhahn anbringen.

4. Instrument gerade nach oben halten, um die
Spritze und den Verbindungsschlauch zu
entliiften. Um mégliche Luftblasen zu ent-
fernen, leicht gegen die Spritze klopfen und
Verbindungsschlauch vollstandig fillen.

5. Spritze, Schlauche und Absperrhahn
Uber priifen um sicherzustellen, dass alle
Luftblasen aus dem Instrument entfernt wur-
den.

6. Volumen der Spritze auf die gewlinschte
Menge einstellen. Wenn mehr Kontrastmittel
bendtigt wird, Spritze in eine Behalter mit
Losung tauchen und aspirieren. Absperrhahn
schlieBen.

Anbringen des Inflationsinstruments am

peripheren Ballon-Dilatationskatheter

1. Peripheren Ballon-Dilatationskatheter ent-
sprechend den Gebrauchsanweisungen des
Herstellers vorbereiten und testen.

2. Wenn eine separate Spritze zur Vorbereitung
des Ballonkatheters verwendet wurde,
ist diese zu entfernen. Stellen Sie eine
Flussigverbindung zwischen dem Katheter-
Anschlussstlick und dem Verbindungsschlauch
des Inflationsinstrumentes her, indem Sie
den Absperrhahn 6ffnen und aus der Spritze
einen Tropfen Kontrastlésung in jedes
Anschlussstiick geben.

3. Anschlussstlicke sicher von Hand befestigen.

Inflatieren und Deflatieren des Ballons

1. Verschlusshebel I16sen und den Kolben nach
vorne in die neutralestellung (0 atm) gleiten.

2. Zum Inflatieren des Ballons den
Verschlusshebel einrasten lassen und den
Handgriff langsam im Uhrzeigersinn drehen,
bis der gewiinschte Inflationsdruck erreicht
ist. Der Verschlusshebel halt den steigenden
Druck aufrecht.

3. Zum Deflatieren des Ballons Verschlusshebel
nach links schieben, um den Kolben freizuge-
ben, und dann zuriickziehen. Verschlusshebel
gegebenenfalls zum VerschlieRen zurlick-
schieben.

Gewabhrleistung

Bard Peripheral Vascular garantiert dem
Ersterwerber dieses Produkts fiir ein Jahr ab
Kaufdatum, dass das Produkt frei von Material-
und Verarbeitungsfehlern ist. Die Haftung im
Rahmen dieser begrenzten Produktgarantie
beschrankt sich nach dem alleinigen Ermessen
von Bard Peripheral Vascular auf die Reparatur
oder den Ersatz des defekten Produkts bzw. die
Erstattung des vom Kaufer gezahlten Nettopreises.
VerschleiR® aufgrund der normalen Verwendung
oder Schaden durch falsche Anwendung dieses
Produkts fallen nicht unter diese beschrankte
Gewahrleistung.

SOWEIT NACH GELTENDEM RECHT
ZULASSIG, GILT DIESE BESCHRANKTE
PRODUKTGEWAHRLEISTUNG ANSTELLE
ALLER ANDEREN GEWAHRLEISTUNGEN, OB
AUSDRUCKLICH ODER STILLSCHWEIGEND,
OHNE EINSCHRANKUNG EINSCHLIESSLICH
DER GEWAHRLEISTUNG FUR DEN
GEWOHNLICHEN GEBRAUCH ODER DIE
EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK.
BARD PERIPHERAL VASCULAR UBERNIMMT
KEINE HAFTUNG FUR INDIREKTE, BEGLEIT-
ODER FOLGESCHADEN, DIE DURCH DIE
HANDHABUNG ODER DEN GEBRAUCH
DIESES PRODUKTS ENTSTEHEN.

In einigen Landern ist der Ausschluss impli-

ziter Garantien und der Haftung fiir Begleit- und
Folgeschaden nicht zulassig. Die Gesetze |hres
Landes raumen Ihnen maéglicherweise zusatzliche
Rechte ein.

Zur Information des Anwenders sind auf der letz-
ten Seite dieser Broschiire das Erscheinungs- bzw.
Uberarbeitungsdatum und eine Revisionsnummer
angegeben.

Sollten zwischen diesem Datum und der
Verwendung des Produktes 36 Monate vergan-
gen sein, so sollte sich der Anwender an Bard
Peripheral Vascular wenden um festzustellen,
ob mittlerweile zusatzliche Produktinformationen
vorliegen.



Istruzioni per l'uso

Descrizione

Bard® Max 30™ ¢é un dispositivo di gonfiaggio in
plastica monoblocco e monouso da 20 cc, dotato
di levetta di bloccaggio che comanda un pistone,
di manometro e tubo di collegamento ad alta
pressione con un adattatore maschio rotante. Nella
confezione viene fornito inoltre un rubinetto di
arresto a tre vie, da utilizzare nella preparazione
del dispositivo. Il manometro & in grado di misurare
valori di pressione compresi fra 0 e 30 atm ed

¢ calibrato in incrementi di 1 atm. La precisione

del manometro & contenuta entro 1 atm su tutto
l'intervallo che & in grado di misurare.

Confezione

Il dispositivo di gonfiaggio Bard Max 30 é fornito
sterile nella confezione individuale intatta e non
danneggiata. E esclusivamente monouso. Non
riutilizzare. Non risterilizzare.

Indicazioni per 'uso

Il dispositivo di gonfiaggio Bard Max 30 e
raccomandato per I'uso durante le procedure di
angioplastica con palloncino periferico per gonfiare
il palloncino, monitorare la pressione all'interno del
palloncino, e sgonfiare lo stesso.

Controindicazioni
Nessuna controindicazione nota.

Avvertenze

1. Seguire sempre le istruzioni della casa
produttrice fornite unitamente al catetere
a palloncino per dilatazione relative
all’uso, alla massima pressione di
gonfiaggio del palloncino, alle precauzioni
e alle avvertenze riguardanti il suddetto
dispositivo.

2. Dopo l'uso questo prodotto puo
costituire un potenziale rischio biologico.
Maneggiarlo e smaltirlo ai sensi della
pratica medica comunemente accettata e di
tutte le norme e i regolamenti locali, statali
e federali pertinenti.

Precauzioni

Esaminare il dispositivo prima dell’'uso, per
verificare che non sia stato danneggiato durante la
spedizione o la movimentazione.

Istruzioni per l'uso

Manipolazione e conservazione

Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo
dalla luce.

Attrezzatura necessaria
*  Mezzo di contrasto
+  Soluzione salina sterile

Preparazione

Tutte le operazioni di aspirazione e iniezione

devono essere effettuate con la levetta di

bloccaggio a sinistra, cioe in posizione di sblocco.

Sbloccare il pistone spostando la levetta di

bloccaggio verso sinistra. In questa posizione &

possibile tirare facilmente indietro il pistone per
aspirare, oppure spingerlo in avanti per iniettare.

Per bloccare il pistone in posizione, spostare la

levetta in posizione verticale.

1. In un piccolo contenitore sterile o in quello
fornito nella confezione preparare una miscela
contenente un mezzo di contrasto e una
normale soluzione salina. Seguire le istruzioni
del catetere a palloncino relative alla soluzione
specifica contenente il mezzo di contrasto.

2. Orientare il tubo verso il basso immergendolo
nel mezzo di contrasto.

3. Spostare la levetta di bloccaggio verso sinistra
e aspirare la soluzione in quantita sufficiente
a riempire la siringa. Collegare il rubinetto di
arresto.

4. Mantenere il dispositivo in posizione verticale
per sfiatare I'aria dalla siringa e dal tubo di
collegamento. Se necessario, dare qualche
leggero colpetto alla siringa per eliminare tutte
le bollicine d’aria, e riempire completamente il
tubo di collegamento.

5. Esaminare la siringa, il tubo ed il rubinetto,
assicurandosi che non vi sia piu aria all'interno
del dispositivo.

6. Regolare il volume della siringa alla dose
desiderata. Nel caso in cui sia necessaria una
quantita maggiore di soluzione di contrasto,
immergere la siringa nel contenitore con la
soluzione e aspirare. Chiudere il rubinetto di
arresto.

Collegamento del dispositivo di gonfiaggio al

catetere a palloncino periferico per dilatazione

1. Preparare e provare il catetere a palloncino
periferico per dilatazione in base alle istruzioni
della casa produttrice.

2. Nel caso in cui sia utilizzata una siringa a
parte per preparare il catetere a palloncino,
estrarla. Creare un collegamento fluido-fluido
tra il connettore del catetere e il tubo di
collegamento del dispositivo di gonfiaggio,
aprendo il rubinetto di arresto ed iniettando
una goccia di soluzione di contrasto dalla
siringa in ogni bocchetta centrale.

3. Stringere manualmente le bocchette.

Gonfiaggio e sgonfiaggio del palloncino
Allentare la levetta di bloccaggio, in modo
che il pistone possa spostarsi in avanti in
posizione neutra (0 atm).

2. Per gonfiare il palloncino, spostare la levetta
in posizione di blocco e ruotare lentamente
I'impugnatura ergonomica in senso orario,
finché non si raggiunge la pressione di
gonfiaggio desiderata. La levetta di bloccaggio
fa si che si mantenga la pressione in
aumento.

3. Per sgonfiare il palloncino, spostare la levetta
di bloccaggio verso sinistra, rilasciando il
pistone, e tirare indietro. Se lo si desidera,
si puo rispostare la levetta in posizione di
blocco.

Garanzia

Bard Peripheral Vascular garantisce all'acquirente
originario che il prodotto sara esente da difetti

di materiali e manodopera per un periodo di un
anno dalla data originaria di acquisto. Ai sensi di
questa garanzia limitata, la nostra responsabilita
riguardera unicamente la riparazione o sostituzione
del prodotto difettoso, ad esclusiva discrezione
della Bard Peripheral Vascular, oppure il rimborso
del prezzo netto pagato dall'acquirente. La
presente garanzia limitata non include il normale
consumo o logoramento del prodotto con l'uso, né
i difetti originatisi dall'uso improprio del presente
prodotto.

SALVO QUANTO PREVISTO DALLA
LEGISLAZIONE IN VIGORE, QUESTA
GARANZIA LIMITATA SOSTITUISCE TUTTE LE
ALTRE GARANZIE, IMPLICITE OD ESPLICITE,
COMPRESE FRA L'ALTRO LE GARANZIE
IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA
DEL PRODOTTO PER UN'APPLICAZIONE
SPECIFICA. LA RESPONSABILITA DI BARD
PERIPHERAL VASCULAR NON INCLUDERA IN
ALCUN CASO DANNI INDIRETTI, INCIDENTALI
O EMERGENTI ORIGINATISI MANEGGIANDO O
UTILIZZANDO IL PRODOTTO.

Le legislazioni di alcuni paesi non consentono
alcuna esclusione delle garanzie implicite o dei
danni incidentali o emergenti. Pertanto, in questi
paesi I'utilizzatore potrebbe aver diritto ad un
ulteriore risarcimento.

Per informazione dell'utilizzatore sono inclusi una
data di pubblicazione o revisione e un numero

di revisione delle presenti istruzioni in quarta di
copertina.

Nel caso in cui siano passati 36 mesi da tale data
all'uso del prodotto, si prega I'utente di rivolgersi
alla Bard Peripheral Vascular per appurare la
disponibilita di ulteriori informazioni relative al
prodotto.



Instrucciones de uso

Descripcion

El dispositivo de inflado Bard® Max 30™ es un
dispositivo de una sola pieza de plastico, de 20 cc
y desechable, con un disefio de palanca de bloqueo
que controla el pistén, un manémetro y un tubo

de conexion de alta presion con un adaptador
macho rotatorio. También incluye una llave de
paso de 3 vias que se utiliza en la preparacién

del dispositivo. EI manémetro mide presiones que
oscilan desde el vacio hasta 30 atm; el indicador
esta marcado en incrementos de 1 atm. Se ha
determinado que la precision del manémetro es de
menos de 1 atm por encima del rango.

Forma de suministro

El dispositivo de inflado Bard Max 30 se
suministra estéril, a menos que el paquete haya
sido abierto o dafiado. Para un solo uso. No
volverlo a utilizar. No reesterilizar.

Indicaciones para el uso

El dispositivo de inflado Bard Max 30 se
recomienda para realizar una angioplastia
periférica con balén, para inflar el balén, controlar
la presién dentro del mismo y desinflar el balén.

Contraindicaciones
No se conoce ninguna.

Avisos

1. Siga siempre las instrucciones del
fabricante que encontrara en el catéter
de dilatacién con balén en cuanto a su
uso, presion de inflado maxima del balén,
precauciones y avisos relativos a este
dispositivo.

2. Después del uso, este producto puede
suponer un peligro biolégico. Manipulelo
y deséchelo conforme a las practicas
médicas aceptadas y a las leyes y
normativas locales, estatales y federales
correspondientes.

Precauciones

Antes de usar el dispositivo, inspecciénelo y
compruebe que no ha sufrido ningin desperfecto
durante el transporte y la manipulacion.

Instrucciones de uso
Manipulacién y conservacion
Conservar en un lugar oscuro, seco y fresco.

Equipo necesario
*  Medio de contraste
*  Solucién salina estéril

Preparacion

Efectue todas las maniobras de aspiracion e

inyeccion estando la palanca de bloqueo girada

hacia la izquierda, es decir, desbloqueada.

Libere el piston empujando la palanca de bloqueo

hacia la izquierda. En esta posicion, podra

tirar libremente del pistén hacia atras para la

aspiracion, o empuijarlo hacia delante para la

inyeccion. Para bloquear el piston en su sitio,
desplace la palanca hacia la derecha a la posicion
vertical hacia arriba.

1. Prepare una solucién de medio de contraste y
solucién salina normal en un recipiente estéril
pequefio, o bien en el que encontrara en el
paquete. Consulte en las instrucciones del
catéter con balén las recomendaciones para
cada mezcla de contraste.

2. Oriente el tubo hacia abajo para introducirlo
en el medio de contraste.

3. Empuje la palanca de liberacién hacia la
izquierda y aspire solucion suficiente para
llenar la jeringa. Conecte la llave de paso.

4. Sujete el dispositivo en posicion vertical
para purgar el aire de la jeringa y del tubo
de conexion. Si fuera necesario, golpee
ligeramente la jeringa para eliminar todas las
burbujas de aire y llenar por completo el tubo
de conexion.

5. Inspeccione la jeringa, el tubo y la llave de
paso para comprobar si el dispositivo esta
totalmente purgado.

6. Ajuste el volumen de la jeringa a la cantidad
deseada. Si necesita mas solucion de
contraste, introduzca la jeringa en el recipiente
con solucién y aspire. Cierre la llave de paso.

Conexion del dispositivo de inflado al catéter

de dilatacion con balén periférico

1. Prepare y pruebe el catéter de dilatacién con
balén periférico siguiendo las instrucciones del
fabricante.

2. Si ha utilizado una jeringa distinta para
preparar el catéter con baldn, retirela. Cree
una conexion fluido-fluido entre el conector del
catéter y el tubo de conexion del dispositivo
de inflado, abriendo la llave de paso y
poniendo una gota de solucién de contraste
de la jeringa en cada adaptador.

3. Apriete bien los adaptadores.

Inflado y desinflado del balén

1. Suelte la palanca de bloqueo y deje que
el pistéon se mueva hacia adelante hasta
alcanzar la posicién neutra (0 atm).

2. Parainflar el balén, conecte la palanca de
bloqueo y gire lentamente el mango en el
sentido de las agujas del reloj hasta que el
balén alcance la presion deseada. La palanca
de bloqueo mantiene la presion en aumento.

3. Para desinflar el balén, lleve la palanca de
bloqueo hacia la izquierda, suelte el pistén y
tire de él hacia atras. Puede poner de nuevo
la palanca en la posiciéon de bloqueo.

Garantia

Bard Peripheral Vascular garantiza al comprador
original que este producto estara libre de defectos
de materiales y mano de obra durante un periodo
de un afo a partir de la fecha de la primera
compra; la responsabilidad cubierta por esta
garantia limitada de producto sera exclusivamente
la reparacion o sustitucion del producto
defectuoso, a discrecion exclusiva de Bard
Peripheral Vascular, o el reembolso del precio
neto pagado. El deterioro y desgaste derivados
del uso normal o los defectos resultantes del uso
incorrecto de este producto no estan cubiertos por
esta garantia limitada.

EN LA MEDIDA PERMITIDA PERMITIDO POR
LA LEGISLACION VIGENTE, ESTA GARANTIA
LIMITADA DE PRODUCTO REEMPLAZA

A TODAS LAS DEMAS GARANTIAS, YA
SEAN EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUIDA,
AUNQUE NO DE FORMA EXCLUSIVA,
CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA
UNA FINALIDAD CONCRETA. EN NINGUN
CASO BARD PERIPHERAL VASCULAR

SERA RESPONSABLE ANTE USTED DE
CUALQUIER DANO INDIRECTO, IMPREVISTO
O CONTINGENTE DERIVADO DEL MANEJO O
USO DE ESTE PRODUCTO.

Algunos paises no permiten la exclusion de
garantias implicitas o de dafios imprevistos o
contingentes. Es posible que usted tenga derecho
a recursos adicionales conforme a la legislacion
de su pais.

En la ultima pagina de este manual se incluye
una fecha de emisién o revisién y un nimero de
revision de estas instrucciones para la informacion
del usuario.

En el caso de que hayan transcurrido 36 meses
entre dicha fecha y el uso del producto, el usuario
debera ponerse en contacto con Bard Peripheral
Vascular para ver si existe nueva informacion
sobre el producto.



NEDERLANDS

Gebruiksaanwijzing

Beschrijving

Het Bard® Max 30™ inflatie-instrument is een
eendelig, plastic wegwerpinstrument met een
capaciteit van 20 ml, met een afsluithendel voor
de besturing van de zuiger, een manometer en
een hogedrukslang met een mannelijke, draaiende
adapter. De set bevat tevens een driewegkraantje
te gebruiken tijdens de voorbereiding van het
instrument. De manometer meet een drukbereik
van vacuim tot en met 30 atm en de schaal is per
atm aangegeven. De manometer is nauwkeurig tot
op 1 atm over het gehele bereik.

Levering

Het Bard Max 30 inflatie-instrument wordt steriel
geleverd, tenzij de verpakking is geopend of
beschadigd. Uitsluitend voor eenmalig gebruik.
Niet opnieuw gebruiken. Niet opnieuw steriliseren.

Indicaties

Het gebruik van het Bard Max 30 inflatie-
instrument wordt aanbevolen tijdens een perifere
ballon-angioplastiek, voor het vullen van de
ballon, het meten van de ballondruk en het laten
leeglopen van de ballon.

Contra-indicaties
Geen bekend.

Waarschuwingen

1. Volg te allen tijde de bij de ballondilatatiekatheter
geleverde aanwijzingen van de

fabrikant, wat betreft het gebruik, de
maximale ballondruk, de voorzorgen en
waarschuwingen voor dat instrument.

Na gebruik kan dit product een gevaar voor
de gezondheid opleveren. Dit product moet
worden gehanteerd en weggeworpen zoals
algemeen gebruikelijk is in de medische
praktijk en conform de van toepassing
zijnde plaatselijke en landelijke wetten en
voorschriften.

Voorzorgen

Controleer de het instrument véor het gebruik op
beschadiging die tijdens vervoer of verwerking kan
zijn ontstaan.

Gebruiksaanwijzing
Hantering en opslag
Op een koele, droge, donkere plaats bewaren.

Benodigde apparatuur
+  Contrastmiddel
*  Steriele zoutoplossing

Voorbereiding

Bij alle aspiratie- en injectiehandelingen moet de
afsluithendel naar links wijzen, d.w.z. ontgrendeld
zijn.

Zorg ervoor dat de zuiger ontgrendeld is door

de afsluithendel naar links te duwen. U kunt de
zuiger in deze stand vrij terugtrekken voor aspiratie
of indrukken voor injectie. Om de zuiger vast te
zetten schuift u de hendel naar rechts totdat hij
naar boven wijst.

1. Maak een oplossing van contrastmiddel

en gewoon fysiologisch zout in een

steriel schaaltje of in de meegeleverde

kom. Raadpleeg de aanwijzingen bij

de ballonkatheter voor de specifieke
aanbevelingen voor het contrastmengsel.
Richt de aansluitslang naar beneden tot in het
contrastmiddel.

Duw de afsluithendel naar links en zuig
voldoende oplossing op om de injectiespuit te
vullen. Bevestig het afsluitkraantje.

Houd het instrument rechtop zodat eventueel
aanwezige lucht uit de injectiespuit en de
aansluitslang kan worden verdreven. Tik,
indien meer contrastvloeistof nodig is, zachtjes
op de injectiespuit om alle luchtbellen te
verwijderen en zorg dat de slang geheel
gevuld is.

Controleer of de injectiespuit, de aansluitslang
en het afsluitkraantje volledig ontlucht zijn.
Regel het volume in de injectiespuit tot de
gewenste hoeveelheid. Dompel, indien meer
constrastvloeistof nodig is, de injectiespuit
onder in het schaaltje of de kom met oplossing
en zuig deze op. Sluit het afsluitkraantje.

Aansluiten van het inflatie-instrument op de

perifere ballondilatatiekatheter

1. Bereid de perifere ballondilatatiekatheter
voor en test hem in overeenstemming met de
aanwijzingen van de fabrikant.

2. Verwijder een eventueel bij het

(6)

voorbereiden van de ballonkatheter

gebruikte aparte injectiespuit. Maak een
vloeistof-vloeistofverbinding tussen de
katheterconnector en de aansluitslang van het
inflatie-instrument door het afsluitkraantje te
openen en met de injectiespuit op iedere naaf
een druppel contrastvloeistof aan te brengen.

3. Maak de naven stevig met de hand vast.

Vullen en leegmaken van de ballon

1. Zet de afsluithendel in de vrije stand en laat
de zuiger naar voren bewegen, in de neutrale
stand (0 atm).

Vul de ballon door de afsluithendel te
bedienen en de handgreep langzaam maar
zeker rechtsom te draaien totdat de gewenste
druk is bereikt. De afsluithendel handhaaft de
oplopende druk.

Duw voor het leegmaken van de ballon de
afsluithendel naar links zodat de zuiger vrij
komt en trek hem vervolgens terug. Duw de
afsluithendel indien gewenst terug naar rechts
om hem vast te zetten.

Garantie

Bard Peripheral Vascular garandeert de
oorspronkelijke koper van dit product dat dit
product vrij is van materiaal- en fabricagefouten
gedurende een periode van één jaar vanaf

de datum van de oorspronkelijke aankoop;
aansprakelijkheid onder deze beperkte
productgarantie is beperkt tot herstel of
vervanging van het defectieve product, naar
eigen goeddunken van Bard Peripheral Vascular,
of terugbetaling van het door u betaalde netto
bedrag. Slijtage door normaal gebruik of defecten
als gevolg van misbruik van dit product worden
niet door deze beperkte garantie gedekt.

IN ZOVERRE ALS TOEGESTAAN BlJ

DE WET VERVANGT DEZE BEPERKTE
PRODUCTGARANTIE ALLE ANDERE
GARANTIES DIE UITDRUKKELIJK OF
STILZWIJGEND ZIJN VERSTREKT,
WAARONDER, MAAR NIET BEPERKT TOT,
ENIGE VERSTREKTE GARANTIE TEN
AANZIEN VAN DE VERKOOPBAARHEID OF
DE GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALDE
TOEPASSING. BARD PERIPHERAL
VASCULAR IS IN GEEN GEVAL JEGENS U
AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE INDIRECTE,
INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE DIE HET
GEVOLG IS VAN UW HANTERING OF GEBRUIK
VAN DIT PRODUCT.

Sommige landen aanvaarden geen uitsluitingen
van stilzwijgende garanties, incidentele of
gevolgschade. U kunt recht hebben op aanvullend
verhaal volgens de wetten die in uw land gelden.

Een uitgifte- of revisiedatum en revisienummer
voor deze gebruiksaanwijzing zijn op de laatste
bladzijde van dit boekje vermeld ter informatie van
de gebruiker.

Als er 36 maanden zijn verstreken tussen deze
datum en het gebruik van dit product, dient de
gebruiker voor eventuele aanvullende informatie
contact op te nemen met Bard Peripheral Vascular.



RTUGUES

Instrugoes de Utilizagao

Descrigao

O Dispositivo de Insuflagdo Bard® Max 30™ é um
dispositivo de insuflagdo constituido por uma peca
Unica de plastico com 20cc, com uma alavanca
de fixagdo concebida para controlar o émbolo, um
manometro e um tubo conector de alta pressédo
com um adaptador rotativo macho. Também esta
incluida uma torneira de passagem de 3 vias para
ser utilizada durante a preparagéo do dispositivo.
O manoémetro mede pressdes que vao desde a
presséo de vacuo até 30 atm; o manémetro esta
graduado em incrementos de 1 atm. A exactidao
do manémetro foi determinada como sendo 1 atm
para toda a gama.

Fornecimento

O dispositivo de insuflagdo Max 30 da Bard é
fornecido estéril a ndo ser que a embalagem tenha
sido aberta ou danificada. Apenas para utilizagdo
unica. N&o reutilizar. N&o reesterilizar.

Indicagdes de utilizagao

O dispositivo de insuflagdo Max 30 da Bard é
recomendado para ser utilizado durante uma
angioplastia periférica com baldo para insuflar o
baldo, monitorizar a pressao dentro do baldo e
desinsuflar o baldo.

Contra-indicagées
Desconhecem-se.

Adverténcia

1. Siga sempre as instrugoes do fabricante
incluidas com o cateter de dilatagao
com balédo sobre o modo de o utilizar, a
presséo de insuflagdo maxima do balao,
precaugdes e adverténcias respeitantes ao
dispositivo.

2. Apés a utilizagao, este produto pode
constituir um risco biolégico potencial.
Manuseie e elimine de acordo com as
praticas médicas aprovadas e com as leis
e regulamentos locais, estatais e federais
aplicaveis.

Precaucdes

Antes de utilizar, inspeccione o dispositivo
para verificar que néo foi danificado durante o
transporte e manuseamento.

Instrugoes de Utilizagao
Manuseamento e conservagao
Guardar num local fresco, seco e escuro.

Equipamento necessario
*  Meio de contraste
«  Soro fisiolégico estéril

Preparacao

Facga todas as manobras de aspiragéo e injecgao

com a alavanca de fixagdo empurrada para a

esquerda, isto &, destravada.

Solte o @mbolo empurrando a alavanca de fixagéo

para a esquerda. Nesta posi¢éo pode puxar

facilmente o émbolo para trés para aspiragéo ou
para a frente para injec¢éo. Para travar o émbolo

em posicéo, deslize a alavanca totalmente para a

posigéo vertical.

1. Prepare uma solugdo de meio de contraste
e soro fisioldgico normal num recipiente
pequeno estéril ou na cavidade apresentada
com a embalagem. Consulte as instrugdes
do cateter com baldo no que respeita as
recomendagdes especificas sobre a mistura
de contraste.

2. Oriente o tubo para baixo, introduzindo-o no
meio de contraste.

3. Empurre a alavanca de libertagdo para a
esquerda e aspire solugdo suficiente para
encher a seringa. Prenda a torneira de
passagem.

4. Segure verticalmente no dispositivo para
expulsar o ar da seringa e do tubo conector.
Se necessario, bata ligeiramente na seringa
para remover todas as bolhas de ar e encher
completamente o tubo conector.

5. Inspeccione a seringa, tubo e torneira de
passagem para se assegurar de que o
dispositivo foi completamente purgado de
bolhas de ar.

6. Ajuste o volume da seringa para a
quantidade desejada. Se for necessario
mais solugéo de contraste, mergulhe-a no
recipiente com a solugéo e aspire. Feche a
torneira de passagem.

Ligagao do dispositivo de insuflagido ao cateter

periférico de dilatagdo com balao

1. Prepare e teste o cateter periférico de
dilatagdo com baldo de acordo com as
instrucdes de utilizagéo do fabricante.

2. Se for utilizada uma seringa separada para
preparar o cateter com baléo, remova-a.
Estabeleca uma ligacéo fluido-fluido entre
o conector do cateter e o tubo conector do
dispositivo de insuflagdo abrindo a torneira de
passagem e colocando uma gota de solugdo
de contraste da seringa em cada um dos
conectores.

3. Aperte manualmente e com firmeza os
conectores.

Insuflacao e desinsuflagdo do baldao

1. Solte a alavanca de fixagéo e deixe que o
émbolo se mova para a frente para uma
posicédo neutra (0 atm).

2. Parainsuflar o baldo, engate a alavanca
de fixagdo e rode lentamente o punho para
a direita até ter sido atingida a pressao de
insuflagdo desejada. Aquela alavanca mantém
a pressao crescente.

3. Para desinsuflar o baldo, empurre a alavanca
de fixagdo para a esquerda, libertando o
émbolo, e puxe para tras. Deslize a alavanca
para tras para travar, se desejar.

Garantia

A Bard Peripheral Vascular garante ao primeiro
comprador deste produto que o mesmo estara
isento de defeitos de materiais e de mao-de-obra
durante um periodo de um ano a partir da data da
primeira aquisi¢do. A responsabilidade, ao abrigo
desta garantia limitada do produto, estara limitada
a reparagdo ou substituigdo do produto defeituoso,
segundo o critério exclusivo da Bard Peripheral
Vascular, ou ao reembolso do preco liquido pago.
O uso e desgaste resultantes da utilizacdo normal
ou defeitos resultantes da utilizagéo incorrecta
deste produto ndo estdo abrangidos por esta
garantia limitada.

NA MEDIDA DO PERMITIDO PELA
LEGISLAGAO APLICAVEL, ESTA GARANTIA
LIMITADA DO PRODUTO SUBSTITUI TODAS
AS OUTRAS GARANTIAS, EXPLICITAS

OU IMPLICITAS, INCLUINDO, MAS NAO
LIMITATIVA, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA
DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO A
UM DETERMINADO FIM. EM CIRCUNSTANCIA
ALGUMA A BARD PERIPHERAL

VASCULAR IRA RESPONDER PERANTE

S| POR QUAISQUER DANOS INDIRECTOS,
INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS
RESULTANTES DO SEU MANUSEAMENTO OU
UTILIZAGAO DESTE PRODUTO.

Alguns paises nao permitem uma exclusdo

das garantias implicitas de danos incidentais

ou consequenciais. Pode ter direito a recursos
suplementares ao abrigo da legislagéo do seu
pais.

Para informacéo do utilizador inclui-se a data de
emiss&o ou de revisdo e um numero de revisao
destas instrugdes na Ultima pagina deste folheto.
No caso de terem decorrido 36 meses entre esta
data e a utilizagédo do produto, o utilizador devera
contactar a Bard Peripheral Vascular para verificar
se existe informagéao adicional sobre o produto.



EAAHNIKA

Odnyieg xpriong

Meprypaon

H ouokeun| didraong Bard® Max 30™ eival pia
eviaia TTAAGTIKI, QVAAWGCIPN CUOKEUR SIATaoNg
Twv 20 cc, TTou TrepIAapBavel HoxAd ao@daliong

0 oT1r0iog eAéyXel TO €UBOAO, £Eva HAVOUETPO

Kal évav ouvoETIKO OwAAva uYnAng Trieong pe
APOEVIKO TTEPIOTPEPOUEVO TTPOCappoyéa. Eriong,
S10BéTel evowpaTwuévn pia Tpiodn oTpoPIyya
TIOU XPNOIUOTIOEITaI KATA TNV TTPOETOINATIT TNG
OUOKEUNG. TO PHaVOUETPO PETPA TTIECEIG TTOU
KupaivovTal atré 1o Kevo €wg TIG 30 aTPOOPAIPES.
O peTpnTAG eival BaBpovopunpévog oe BApaTa g
1 atpéo@aipag. To o@dAua oTnv akpiBeia Tou
pavopéTpou eival To TToAU 1 aTpdéo@aipa, o€ GAo To
£UpOg €VOEIEEWV TNG OUOKEUNG.

TpoTrog di166song

H ouokeun didraong Bard Max 30 SiatiBetai
oTEipa EQOTOV N CUOKEUATia BeV £XEI AVOIXTEL
f utrooTei {nuid. MNa pia pévo xpron. Mnv
ETTAVOXPNOIPOTIOIEITE. MV ETTAVATIOOTEIPUWVETE.

Evdeigeig xpriong

H ouokeun) didraong Bard Max 30 cuvioTtdral yia
XPion Kat& TNV TTpayuaToTroinan ayyelioTTAAoTIKAG
HE TTEPIPEPIKS PTTAAGVI VIO TO POUCKWHA TOU
pmaAoviou, TNV TrapakoAoUBnaon Tng Trieong péoa
OTO UTTAAGVI Kl TO EEQOUTKWHA TOU UTTaAovioU.

Avrevdeigeig

Kapia yvwoTh.

MpogidotoInoeig

1. AkoAouBgite TravToTE TIG 03NYiEg TOU
KATOOKEUOOTH TTOU ouvodeUouv Tov
KaBeTApa Sidraong uraloviol yia
TIG 0dnyieg Xprong, Tn PEyioTn Tieon
(POUTKWHATOG TOU PTTaAOVIOU, TIG
TPOQUAGEEIS KAl TIG TIPOEISOTTOINTEIG YIa
TN CUOKEUR QUTH.

2. MeTtd Tn Xprion Tou, auTo TO TTPOIGV
evBéxeTal va atroteAsi BioAoyiKwg
£MIKiVOUVO UAIKO. O XEIPIOHOG Kail N
ATTOPPIYN TOU TPETTEI VA YIVETAI CUPPWVA
HE TNV OTTOBEKTH 1ATPIKI TTPAKTIKN KAl TOUG
VOHOUG Kal KAVOVIOHOUG TToU IGXU0UV OTn
XWpa oag.

Mpo@uAdgeig

Mpiv atrd Tn xpron, eMOEWPHROTE TN CUCKEUR Yia
va BeBaiwBeite OTI Oev £xel UTTOOTET {nIG KaTd TN
HETaQOPA Kal T Siavopr.

Odnyieg Xpriong

Xeipiopo6g ka1 ATrobrkeuon

AToBnKeUOTE TN OUOKEUN O€ dPOTEPO, OTEYVO Kal
OKOTEIVO XWPO.

ATrauToUpEVOG £OTTAIOHOG
¢ ZKiaypa@ikd péco
e XTEipog PUOIOAOYIKOG OPOG

MpoeToipacia

EkTeAéoTe GAOUG TOUG XEIPIOPOUG avappo®nang

Kal £yXuong €XovTag OTPEWEl TO HOXAS aopaAIong

apioTepd, dnA. og Béon amaceaAiong.

AmaogalioTe To éuBoAo oTpEPovTag apioTEP TO

HOXAG ao@dAiong. ZTn Béon auTr, PTTOPEITE va

TPaBngeTe eAeUBepa TO EUBOAO TTPOG Ta TTICW YIat

avappdenon 1 va 1o WOACETE TIPOG Ta EUTTPOG

yia éyxuon. MNa va ao@alioeTe 1o €uBoAo aTn

Béon Tou, oUpPETE TO HOXAG TTIPOG Ta BeGIG OTNV

KaTakoépuen Béan.

1. TpogeToipdoTe diGAUPa OKIayPaPIKOU
péoou Kal PUOIOAOYIKOU 0poU péaa o€ £va
MIKpS oTeipo KUTTEAAO 1| 0TO SoXeio TTou
TrepIAapBavetal oTn ouokeuaaoia. EAEyETe TIg
odnyieg Tou KaBeTrpa PTTaAovioU yia EIBIKEG
OUOTACEIG TIPOETOIPACIAG TOU PEIYPATOG TOU
oKlaypa@IkoU péoou.

2. KateuBuveTe To CwARva TTPOG Ta KATW HETT
OTO OKIQypPa@IKd PECO.

3. Q6noTe 10 HoXAS aTTEAEUBEPWONG apIoTEPA
KOl avopPOPAOTE APKETO SIGAUpA Yia va
yepioete Tn oUpiyya. MpooaptioTe Tn
aTPOPIyYQ.

4. KpaTAoTe TN CUOKEUN 6pBia Yo va aQaIpETETE
Tov aépa atd Tn oUpIyya Kol TO GUVOETIKO
owArva. KtutrioTe eAagpd T ouplyya, eav
gival aapaitnTo, yia Vo aTToPakpUVETE OAEG
TIG QUOAAIDEG aépa KAl YEUIOTE TO GUVOETIKO
OWAAVA EVTEAWG.

5. EmBewpnaTe TN oUplyya, To CWARvVA Kal
N oTPOPIYYa yia va BeBaiwbeite 6T Exouv
aTropakpuvBei OAeg o1 UOTAISeG aépa atréd Tn
OUOKEUN).

6. PuBpioTe Tov 6yKko Tng oUplyyag oTnv
£mMBupnTr TToodTNTa. EdV XpeidleTal

HeyaAUTepn TTOOOTNTA SIAAUPATOG
okiaypa@ikoU péoou, BuBioTe Tn oUplyya péoa
oTn Aekdvn Tou dIGAUPATOG KAl AVOPPOPrOTE.
KAeiote Tn oT1pd@IyYaQ.

MpoodpTnon Tng CUCKEURG SidTacNg OTOV

KaBeTApa SidTaong mwePIPePIKOU putraloviol

1. TpoeToludoTe Kal SOKIPAOTE TOV KaBETAPA
SidTaong TrePIPEPIKOU PTTAAOVIOU GUHPWVA HE
TIG 08nNYieg XPriONG TOU KATOOKEUQOTH.

2. Edv xpnoipotroinenke EexwpioTr oUplyya yia
TNV TTPOETOINOCIA TOU KABETHAPA, aPaIPEDTE
TnNV. AnpioupynoTe pia ouvdean uypou TTPog
uypo avapeoa oTo oUVOETHO TOU KABETHpa Kal
TO OUVOETIKG OWARVa TNG CUOKEUNG SidTaong
QaVOoiyovTag T OTPOPIYYA KAl TOTTOBETWVTAG
Hia oTayéva SIGAUPATOG OKIaypagIkKoU PHEoou
atd TN ouplyya péoa o€ KGBe TTapéuBaopa.

3. Zoifte pe 10 XEPI YEPG Ta TTAPEPBACHATA.

Dolokwua Kal §EQOUTKWHA TOU PTTaAoviou

1. ATmreAeuBepwioTe TO HOXAG aoPGAIoNG Kal
a@noTe To £uBOAO va KIVnBEi TIPOG Ta EUTTPOSG
oe oudétepn Béon (0 aTUOOPAIPES).

2. T va QOUCKWOETE TO PTTAAGVI, YUPIOTE TO
HoXA6 ao@aAiong oe B€on eUTTAOKAG, OTPEWYTE
Segl6oTpoPa TN XeEIPOAARR apyd, péxp! va
£MTEUXOEI N €MOUPNTH TTEGN POUCKWHATOG.
O poxAoég ao@dahiong diatnpei TNV augavouevn
Tieon.

3. Ta va EeQOoUTKWOETE TO UTTAAGVI,
wBAoTE apIoTEPd TO POXAS aoPAAIoNG,
atreAeuBepwvovTag 1o £UPoA0 kal TPABAETE
TIPOG Ta THiow. ZUPeTe TO HOXAG ao@AAIoNg
TIPOG Tal THOW YO VO ao@aAioel, edv To
€TMOUpEITE.

Eyyonon

H Bard Peripheral Vascular eyyudrai otov apxikd
ayopaaTr) autoU Tou TTPOIGVTOG OTI TO TTPOIGV

Oev Ba TTAPOUCIAoEl EAATTWHATA UAIKWY Kol
KATAOKEUNG YIa XPOVIKO SIGoTnHa £vog £TOUG

aTrd TNV NUEPOUNVIa TNG TTPWTNG ayopdg. H
€UBUVN, BAOEI QUTAG TNG TTEPIOPITHEVNG eyyUnong,
TTEPIOPICETAN OTNV ETTIOKEUA 1} OTNV QVTIKATAOTAON
TOU EAQTTWHATIKOU TTPOIGVTOG, KATd TNV Kpion TNG
Bard Peripheral Vascular, j oTnv emoTpo®r] Tou
kaBapoU TTooou ayopdg To oTToio KAaTaBAROnKe.

H @uaoioloyikr) @Bopd atmé TN Xpraon, Kabwg Kai
€AQTTWHATA TTOU OPEIAOVTal O€ KaKr XPrion autou
TOU TTPOIGVTOG, BEV KAAUTITOVTaI OTT6 TV TTapoloa
TrEPIOPIOPEVN €yyunon.

ZTO BAGMO MNOY ENITPENEI TO
E®APMOZTEO AIKAIO, H MAPOYZA
MNEPIOPIZMENH EITYHZH ANTIKAGIZTA
OAEZ TIXZ AAAEZ EITYHZEIZ, PHTEZ 'H
ZIQMNHPEZ, ZYMNEPIAAMBANOMENHZ,
XQPIZ MNEPIOPIZMO, OMNOIAZAHMNOTE
ZIQMHPHZ EITYHZHZ EMMNOPEYZIMOTHTAZ
'H KATAAAHAOTHTAZ I'lA ZYTKEKPIMENO
ZKOMO. ZE KAMIA NEPINTQ:ZH H BARD
PERIPHERAL VASCULAR AEN OA EINAI
YMNEYOYNH AMNENANTI ZAZ I'lA OMNOIAAHMNOTE
EMMEZH, TYXAIA 'H MAPEMNOMENH ZHMIA,
H OMOIA ©A O®EIAETAI ZE AANGAZMENO
XEIPIZMO 'H KAKH XPHZH AYTOY TOY
MPOIONTOZ.

2€ OPIOPEVEG XWPEG Dev ETTITPETTETAN N £Eaipean
TWV CIWTTNPWYV EYYURCEWY, KaBWS Kal TwvV
TUXaiWVY 1) TTAPETTOPEVWY {NUILV. Evdexopévwg va
SIKaIOUOTE ETTITTAEOV ATTOJNMIOEWY CUPPWVA HE
TN vopoBeaia TNg Xwpag oag.

Ma evnuépwan Tou XpAoTn, oTnV TeAeuTaia oeAida
Tou QUAAadIoU auToU avaypda@eTal N NUEPopnvia
£€kdoaong i avabewpnong, KABWG Kal 0 apIBuog
avaBewpnong auUTWY TWV 0dNYIWV.

2 TTePITITWON TToU £Xouv TTapéABel 36 prveg amd
NV €v AOyw nUepoOpNvia Kal To TTPoidv Oev EXEl
XpnoiyoTtroinBei aképa, o XpAoTnG Ba TTPETTEl va
emmKolvwvrioel ue Tnv Bard Peripheral Vascular yia
va SIaTmoTwoel €av gival SiaBéoiueg TTPOTBETEG
TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TO TTPOIOV.



Brugervejledning

Beskrivelse

Bard® Max 30™ er et 20cc udelt
oppustningsinstrument af plastmateriale

til engangsbrug med et lasegreb, som

styrer stemplet samt et manometer og en
hejtryksforbindelsesslange med en han-
rotationsadapter. Desuden medfglger en 3-vejs
stophane til anvendelse under klargering af
instrumentet. Manometeret maler trykvaerdier
varierende fra vakuum til 30 atm; gauge er
markeret i intervaller pa 1 atm. Manometerets
ngjagtighed er fastlagt til at veere inden for 1 atm
over veerdiomradet.

Leveringsmade

Bard Max 30 oppustningsinstrumentet leveres
sterilt, med mindre pakningen er abnet eller
beskadiget. Kun til engangsbrug. Ma ikke
genbruges. Ma ikke resteriliseres.

Indikationer for anvendelse

Bard Max 30 oppustningsinstrumentet anbefales
til anvendelse under udfgrelse af perifer
ballonangioplastik til oppustning af ballonen,
overvagning af trykket inde i ballonen samt
temning af ballonen.

Kontraindikationer
Ingen kendte.

Advarsel

1. Man skal altid felge producentens
anvisninger for ballondilatationskateteret
med hensyn til brugsanvisning og
maksimale ballonoppustningstryk

samt forsigtighedsregler og advarsler i
forbindelse med instrumentet.

Efter brug kan dette produkt udgere en
potentiel biologisk fare. Det skal handteres
og bortskaffes i overensstemmelse med
accepteret medicinsk praksis og galdende
love og regler.

Forsigtighedsregel

For anvendelse skal instrumentet kontrolleres
for at sikre, at der ikke er sket skade under
forsendelse og handtering.

Betjeningsvejledning
Handtering og opbevaring
Opbevares pa et kaligt, tort og merkt sted.

Nodvendigt udstyr
«  Kontraststof
«  Steril saltvandsoplgsning

Klargering

Alle afsugnings- og injektionsmangvrer skal
udferes med lasegrebet skubbet til venstre, dvs.
ulast.

Stemplet udlgses ved at skubbe lasegrebet til
venstre. | denne position er det muligt frit at traekke
stemplet tilbage til afsugning, eller at skubbe
det fremad til injektion. Nar stemplet skal lases
pa plads, skubbes grebet til hgjre til den lige
opadvendte position.

1. En oplgsning af kontraststof og normalt
saltvand forberedes i en lille, steril skal
eller i beholderen, som fglger med udstyret.
Se vejledningen til kateteret for szerlige
anbefalinger til blanding af kontraststof.
Slangen vendes nedad og feres ned i
kontraststoffet.

Udlgsningsgrebet skubbes til venstre og der
afsuges tilstreekkelig oplesning til at fylde
sprgjten. Saet stophanen pa.

Hold instrumentet lige op for at udrense luft
fra sprejten og forbindelsesslangen. Bank om
ngdvendigt let pa sprgjten for at fierne alle
luftbobler, og fyld forbindelsesslangen helt.
Kontrollér sprgjten, slangen og stophanen
for at sikre, at instrumentet er fuldsteendigt
udrenset for luftbobler.

Sprojtens volumen justeres til den gnskede
maengde. Saenk sprgjten ned i skalen med
oplgsning og afsug, hvis der er behov for
mere

Montering af oppustningsinstrumentet pa det
perifere ballondilatationskateter

1. Det perifere ballondilatationskateter klarggres
og afpreves i overensstemmelse med
producentens anvisninger.

Hvis der blev anvendt en separat sprgjte

til klargering af ballonkateteret, fiernes
denne. Der dannes en vaeske-til-veeske
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forbindelse mellem kateterkoblingen og
oppustningsinstrumentets forbindelsesslange
ved at abne stophanen og placere en drabe
kontrastopl@sning fra sprgjten i hver muffe.

3. Stram mufferne godt til med fingrene.

Oppustning og temning af ballonen
1. Udlgs lasegrebet og lad stemplet bevaege sig
fremad til neutral position (0 atm).

2. Nar ballonen skal oppustes, aktiveres
lasegrebet, handgrebet drejes langsomt i urets
retning, indtil det enskede oppustningstryk
er naet. Lasegrebet opretholder det stigende
tryk.

3. Nar ballonen skal temmes, skubbes
lasegrebet til venstre, stemplet udlgses og der
treekkes tilbage. Om @nsket kan lasegrebet
skubbes tilbage til last position.

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterer over for forste
keber af dette produkt, at dette produkt vil vaere
frit for fejl i materialer og bearbejdning i en periode
pa ét ar fra datoen for forste keb og ansvar

under denne begraensede produktgaranti vil vaere
begreenset til reparation eller ombytning af det
defekte produkt efter Bard Peripheral Vascular's
eget skon eller refundering af den betalte nettopris.
Slitage fra normalt brug eller defekter som resultat
af misbrug af dette produkt er ikke daekket af
denne begraensede garanti.

| DEN UDSTRAKNING, DET ER TILLADT
IFGLGE GALDENDE LOV, TRADER DENNE
BEGRANSEDE PRODUKTGARANTI | STEDET
FOR ALLE ANDRE GARANTIER, HVADENTEN
DE ER UDTRYKTE ELLER UNDERFORSTAEDE,
INKLUSIVE, MEN IKKE BEGRANSET TIL,
ENHVER UNDERFORSTAET GARANTI FOR
SALGBARHED ELLER PASSENDE TIL ET
SARLIGT FORMAL. BARD PERIPHERAL
VASCULAR VIL | INTET TILFALDE VAERE
ANSVARLIG OVER FOR DEM FOR INDIREKTE,
HANDELIGE ELLER KONSEKVENTIELLE
SKADER RESULTERENDE AF DERES
HANDTERING ELLER ANVENDELSE AF DETTE
PRODUKT.

Visse lande tillader ikke udelukkelse af
underforstaede garantier, haendelige eller
konsekventielle skader. De kan vaere berettiget til
yderligere retsmidler under lovgivningen i Deres
land.

En udgivelses- eller revisionsdato og
revisionsnummer for denne brugsanvisning er
inkluderet i brugerinformationen pa sidste side af
denne booklet.

| tilfeelde af, at der er forlgbet 36 maneder mellem
denne dato og brugen af produktet, ber brugeren
kontakte Bard Peripheral Vascular for at se, om
yderligere produktinformation er tilgeengelig.



Bruksanvisning

Beskrivning

Bard® Max 30™ uppblasningsanordning &r en

20 cc plastenhet for engangsbruk med lasspak
som kontrollerar kolven, en manometer och en
hogtryckstalig kopplingsslang med en roterande
hankopplad adapter. En trevags avstangningskran
for anvandning vid férberedelser medféljer ocksa.
Manometern mater tryck i omraden mellan vakuum
och 30 atm med matmarkeringar om 1 atm.
Manometerns precision har faststallts ligga inom 1
atm over hela skalan.

Leverans

Bard Max 30 uppblasningsanordning levereras
steril savida forpackningen ej brutits eller
skadats. Endast for engangsbruk. Ateranvand ej.
Atersterilisera ej.

Indikationer

Bard Max 30 uppblasningsanordning
rekommenderas for anvandning vid perifer
ballongangioplastik, for uppblasning av ballongen,
kontroll av ballongens inre tryck och for att slappa
ut trycket ur ballongen.

Kontraindikationer
Inga kénda.

Varningar

1. Folj alltid tillverkarens foreskrifter som
medféljer ballongkatetern avseende
bruksanvisning, maximalt ballongtryck,
forsiktighetsatgarder och varningar
gallande anordningen.

2. Efter anvdndning kan denna produkt
utgora en potentiell biologisk risk. Hantera
och kassera den i enlighet med vedertagen
medicinsk praxis och tillampliga lokala och
nationella lagar och foreskrifter.

Forsiktighetsatgarder

Inspektera alltid anordningen fére anvandning for
att bekrafta att den ej skadats under transport eller
vid hantering.

Bruksanvisning
Anvandning och forvaring
Forvaras morkt, svalt och torrt.

Utrustning som behovs:
*  Kontrastmedel
«  Steril koksaltldsning

Forberedelse

Aspirering och injicering utférs med lasspaken

skjuten at vanster, dvs. i 6ppet lage.

Oppna kolven genom att skjuta lasspaken &t

vanster. | denna position kan kolven latt dras

tillbaka for aspirering eller skjutas in for injicering.

Skjut spaken at hoger till uppratt lage for att lasa

kolven i position.

1. Forbered en I6sning av kontrastmedel och

normal saltlésning i en steril skal, eller i

karlet som medféljer forpackningen. Se

bruksanvisning for ballongkatetern avseende
rekommendationer for specifik kontrastldsning.

Sank ned slangen i kontrastmedlet.

Skjut lasspaken at vanster och aspirera

tillirdcklig méngd Iésning for att fylla sprutan.

Anslut avstangningskranen.

4. Hall anordningen uppratt for eliminering
av all férekomst av luft i sprutan och
kopplingsslangen. Knacka om nédvandigt latt
pa sprutan for att bli av med luftbubblor och
fyll kopplingsslangen helt.

5. Inspektera sprutan, slangen och
avstangningskranen for att sakerstalla att
dessa ar lufttomma.

6. Justera sprutans volym till 6nskad mangd.
Sank ned sprutan i skalen med I6sning och
aspirera om mer kontrastmedel behdvs. Stang
avstangningskranen.
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Anslutning av uppblasningsanordningen till

perifer dilaterande ballongkateter

1. Forbered och testa den dilaterande
ballongkatetern i enlighet med tillverkarens
bruksanvisning.

2.  Om en separat spruta anvandes for att
forbereda ballongkatetern, skall denna
tas bort. Skapa en vétska-till-vatska
koppling mellan kateterkopplingen och
uppblasningsanordningens kopplingsslang
genom att 6ppna avstangningskranen och
placera en droppe kontrastlosning fran sprutan
i varje nav.

3. Drag at naven for hand.

Ballonguppblasning och témning

1. Losgor lasspaken och lat kolven flyttas framat
till en neutral position (0 atm).

2. Fyll ballongen genom att fasta lasspaken och
vrid langsamt handtaget medurs tills 6nskat
tryck erhalls. Lasspaken bibehaller det 6kade
trycket.

3. Toém ballongen genom att skjuta lasspaken at
vanster, vilket frigér kolven, och drag tillbaka.
Skjut tillbaka lasspaken till last lage om sa
Onskas.

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterar
forstahandskoparen av denna produkt att
produkten ar felfri betraffande material och
utférande under ett ar fran och med datumet for
forstahandskopet, och ansvarsskyldigheten enligt
denna begransade produktgaranti ar begransad
till reparation eller ersattning av den felaktiga
produkten enligt Bard Peripheral Vasculars
gottfinnande, eller aterbetalning av erlagt nettopris.
Forslitning pa grund av normal anvandning

eller defekter som uppstatt pa grund av felaktig
anvandning av denna produkt tacks inte av denna
begransade garanti.

| DEN OMFATTNING DET AR TILLATET ENLIGT
GALLANDE LAG, SA ERSATTER DENNA
BEGRANSADE PRODUKTGARANTI ALLA
OVRIGA GARANTIER, BADE UTTALADE OCH
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE, MEN EJ
BEGRANSAT TILL, ALLA UNDERFORSTADDA
GARANTIER OM ANDAMALSENLIGHET
ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST

SYFTE. UNDER INGA OMSTANDIGHETER

AR BARD PERIPHERAL VASCULAR
SKYLDIGA ATT ERSATTA DIG FOR INDIREKTA
ELLER OFORUTSEDDA SKADOR ELLER
FOLJDSKADOR SOM UPPSTAR TILL FOLJD
AV DIN HANTERING ELLER ANVANDNING AV
PRODUKTEN.

| vissa lander &r det inte tillatet att utesluta
underforstadda garantier, oavsiktliga skador eller
foljdskador. Du kan vara berattigad till ytterligare
kompensation enligt lagarna i ditt land.

Ett utgivnings- eller revisionsdatum och ett
revisionsnummer for dessa anvisningar finns med
som information till anvandaren pa sista sidan i
denna broschyr.

Om det skulle ha gatt 3 ar mellan detta datum och
produktanvandningen bor anvandaren kontakta
Bard Peripheral Vascular for att héra efter om
ytterligare produktinformation tillkommit.
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Kayttoohjeet

Tuotteen kuvaus

Bard® Max 30™ tayttolaite on yksiosainen,
muovista valmistettu, kertakayttdinen 20 cm3:

n tayttdlaite. Tayttolaitteessa on lukkovipu,

jolla méanta voidaan paikalleen painemittari ja
korkeapaineliitantaletku, jossa on koiraspuolinen
kiertyva liitin. Laitteen mukana toimitetaan myos
kolmitiehana, jota voidaan kayttaa laitteen
valmistelun aikana. Manometri mittaa paineita

alipaineesta 30 atm:aan; mitta-asteikko on merkitty

1 atm:n vélein. Manometrin tarkkuus on 1 atm
koko mittausalueella.

Toimitustapa
Bard Max 30-tayttolaite on toimitettaessa steriili,
mikali pakkaus on avaamaton ja ehja. Laite on

kertakayttdinen. Sité ei saa kayttaa uudelleen. Ala

steriloi laitetta uudelleen.

Kéyton aiheet

Bard Max 30-tayttolaitetta suositellaan
kaytettavaksi perifeerisen palloangioplastian
aikana pallon tayttéon, pallonsisaisen paineen
tarkkailuun ja pallon tyhjentamiseen.

Vasta-aiheet
Ei tiedossa.

Varoitukset

1. Noudata aina pallolaajennuskatetrin
mukana seuraavia valmistajan antamia
ohjeita, varotoimenpiteita ja varoituksia,
jotka koskevat laitteen kayttoa ja pallon
maksimitdyttopainetta.

2. Kayton jalkeen tuote voi olla
tartuntavaarallinen. Kasittele ja havita
yleisen hoitokdytdnnon seka soveltuvien
lakien ja maardysten mukaisesti.

Varotoimenpiteet
Tarkista ennen kayttoa, ettei laite ole
vahingoittunut kuljetuksen ja kasittelyn aikana.

Kayttoohjeet
Kasittely ja sailytys
Sailyta viiledssa, kuivassa ja pimedssa paikassa.

Tarvittavat vélineet
«  varjoainetta
«  steriilid keittosuolaliuosta

Valmistelu

Tee kaikki aspirointi- ja injektointitoimenpiteet
lukkosalvan ollessa tyénnettyna vasemmalle eli
lukon ollessa lukitsemattomana.

Vapauta manta tyontamalla lukkosalpaa

vasemmalle. Téssa asennossa voit vapaasti vetaa
mantaa taaksepain aspirointia varten tai eteenpain

injektion antoa varten. Lukitse manta tyéntamalla
salpaa oikealle, suoraan ylos.

1. Valmista liuos varjoaineesta ja tavallisesta
suolaliuoksesta pieneen steriiliin kulhoon tai
pakkauksen mukana toimitettuun kuppiin.

Tarkista pallokatetrin kayttéohjeista tarkemmat

varjoaineseoksen valmista koskevat
suositukset.
Aseta letku alaspain varjoaineliuokseen.
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tayteen liuosta. Kiinnita hana.

4. Pida laitetta pystyasennossa, jotta
ilma paasee poistumaan ruiskusta ja
litantaletkusta. Napauta ruiskua kevyesti

tarvittaessa, jotta kaikki ilmakuplat poistuvat ja

tayta litantaletku kokonaan.

5. Tarkista, etta kaikki ilmakuplat ovat poistuneet

ruiskusta, letkusta ja hanasta.

6. Poista ruiskusta ylimaarainen liuos. Jos
varjoaineliuosta tarvitaan enemman, upota
ruisku liuosastiaan ja aspiroi. Sulje hana.

Tayttolaitteen kiinnittaminen perifeeriseen

pallolaajennuskatetriin

1. Valmistele perifeerinen pallolaajennuskatetri
ja testaa sen toiminta valmistajan antamien
ohjeiden mukaisesti.

2. Jos pallokatetrin valmistelussa kaytettiin
erillista ruiskua, poista se. Tee neste-
nesteliitos katetrin liittimen ja tayttolaitteen
litdntaletkun valille avaamalla hana ja
asettamalla tippa varjoaineliuosta ruiskusta
molempiin kantoihin.

3. Kiristé kannat kasin kunnolla yhteen.

Pallon taytto ja tyhjennys

1. Vapauta lukkosalpa ja anna mannan liikkua
eteenpain neutraaliasentoon (0 atm).

2. Kun haluat tayttaa pallon, aseta lukkosalpa

Tyoénna lukkosalpaa vasemmalle ja ime ruisku

paalle ja kdanna kahvaa hitaasti
myo6tapaivaan, kunnes haluttu tayttdpaine on
saavutettu. Lukkosalpa pitaa paineen ylla.

3. Tyhjenna pallo tyéntamalla lukkosalpaa
vasemmalle, niin ettd manta vapautuu, ja

veda taaksepain. Siirra halut i lukkosalpa
lukitusasentoon.
Takuu

Bard Peripheral Vascular takaa tuotteen
ensimmaiselle ostajalle, ettei tuotteessa ole
materiaali- eikd valmistusvirheita yhteen vuoteen
sen ensimmaisesta ostopaivasta lahtien, ja Bard
Peripheral Vascularin vastuu tdmén rajatun takuun
nojalla rajoittuu viallisen tuotteen korjaamiseen tai
vaihtamiseen Bard Peripheral Vasculariin oman
harkinnan mukaan tai maksetun nettohinnan
hyvittdmiseen. Tama rajattu takuu ei kata
normaalikaytdssa aiheutunutta kulumista eika
tuotteen vaarinkaytosta aiheutuvia vikoja

SOVELTUVIEN LAKIEN PUITTEISSA TAMA
RAJATTU TUOTETAKUU KORVAA KAIKKI
MUUT ILMAISTUT JA KONKLUDENTTISET
TAKUUT, MUKAAN LUKIEN MUTTA NIIHIN
RAJOITTUMATTA, KAIKKI KONKLUDENTTISET
TAKUUT KOSKIEN TUOTTEEN
KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIVUUTTA TIETTYYN
KAYTTOTARKOITUKSEEN. BARD PERIPHERAL
VASCULAR EI MISSAAN TAPAUKSESSA
VASTAA LITANNAISISTA TAI VALILLISISTA
TAI SEURAAMUKSELLISISTA VAHINGOISTA,
JOTKA JOHTUVAT TAMAN TUOTTEEN
KASITTELYSTA TAI KAYTOSTA.

Joissakin maissa ei hyvaksyta konkludenttisten
takuiden tai litdnnaisten tai valillisten epasuorien
vahinkojen poissulkemista. Sinulla voi olla oikeus
lisdkorvauksiin oman maasi lakien mukaisesti.
Naiden ohjeiden julkaisu- tai tarkistuspaiva ja
version numero on annettu kayttajan tiedoksi
taman ohjekirjasen viimeisella sivulla.

Jos annetusta paivamaarasta on kulunut valineen
kayttohetkella 36 kuukautta, kayttajan tulee ottaa
yhteytta Bard Peripheral Vasculariin saadakseen
mahdollisia lisatietoja tuotteesta.
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Bruksanvisning

Beskrivelse

Bard® Max 30™ inflateringsanordning er en 20 cc
plastenhet til engangs bruk, med en lasespake som
kontrollerer stempelet, et manometer og en haytrykks
koplingsslange med en roterende hannadapter. Det
er dessuten vedlagt en 3-veis stoppekran til bruk nar
anordningen klargjgres. Manometeret maler trykk fra
vakuum til 30 atm; maleren er merket i gkninger pa

1 atm. Manometerets ngyaktighet er fastslatt a vaere
innenfor 1 atm over hele maleomradet.

Levering

Bard Max 30 inflateringsanordning leveres steril,
med mindre pakningen er apnet eller skadet. Bare
til engangs bruk. Ma ikke brukes om igjen. Ma ikke
resteriliseres.

Indikasjoner

Bard Max 30 inflateringsanordning anbefales til
bruk nar det utferes perifer ballongangioplastikk, til &
inflatere ballongen, overvake trykket i ballongen og
deflatere ballongen.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

Advarsler

1. Folg alltid tilvirkerens anvisninger som
ligger ved ballongdilatasjonskateteret
for bruksanvisning, maksimalt
ballonginflateringstrykk, forholdsregler og
advarsler for anordningen.

2. Etter bruk kan dette produktet vaere en
potensiell biofare. Handter og avhend i
overensstemmelse med akseptabel medisinsk
praksis og gjeldende lokale og nasjonale
lover og regler.

Forholdsregler

Se over anordningen fer bruk for & kontrollere at det
ikke har oppstatt skade ved forsendelse og handter-
ing.

Bruksanvisning
Handtering og oppbevaring
Oppbevares pa et kjolig, tort og merkt sted.

Nodvendig utstyr
«  Kontrastmiddel
«  Steril saltvannsopplgsning

Klargjering
Aspirering og injisering foretas med lasespaken
skjovet til venstre, dvs. ulast.

Las opp stempelet ved & skyve lasespaken til venstre.
| denne stillingen kan du fritt trekke stempelet tilbake
for aspirering, eller skyve det forover for injisering.
Stempelet lases pa plass ved & skyve spaken til
heyre slik at den peker rett opp.

1. Lag en opplgsning av kontrastmiddel og

normal saltvannsopplgsning i en liten steril skal

eller i fordypningen som felger med pakken.

Se bruksanvisningen for ballongkateteret for

anbefalinger om spesifikke kontrastblandinger.

Legg slangen nedover i kontrastmiddelet.

Skyv utlgserspaken til venstre og aspirer

nok opplgsning til a fylle sprayten. Fest

stoppekranen.

4. Hold anordningen rett opp og ned for a presse
luft ut av spreyten og koplingsslangen. Bank
lett pa spreyten om nedvendig for & fierne alle
luftboblene og fylle koplingsslangen helt.

5. Se over sproyten, slangen og stoppekranen for &
forsikre deg om at alle luftboblene er presset ut
av anordningen.

6. Juster sprgytevolumet til snsket mengde. Hvis
det trengs mer kontrastopplgsning legg sproyten
ned i skalen med opplgsning og aspirer. Lukk
stoppekranen.

w N

Feste inflateringsanordningen til det perifere

ballongdilatasjonskateteret

1. Klargjer og test det perifere
ballongdilatasjonskateteret i henhold til
tilvirkerens bruksanvisning.

2. Dersom det ble brukt en separat sproyte til
a klargjere ballongkateteret skal den fiernes.
Lag en veeske-veeskeforbindelse mellom
kateterkoplingen og koplingsslangen pa
inflateringsanordningen ved & apne stoppekranen
og plassere en drape kontrastoppl@sning fra
spreyten i hver muffe.

3. Stram muffene godt til for hand.

Ballonginflatering og deflatering

1. Slipp lasespaken og la stempelet bevege seg
forover til ngytral posisjon (0 atm).

2. Ballongen inflateres ved & aktivere lasespaken,
og vri handtaket sakte med klokken til
onsket inflateringstrykk oppnas. Lasespaken
opprettholder det gkende trykket.

3. Ballongen deflateres ved a skyve lasespaken til
venstre, slippe stempelet og trekke tilbake. Skyv
lasespaken tilbake for a lase, om gnskelig.

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterer overfor farste
kioper av dette produktet at dette produktet er fritt
for material- og fabrikasjonsfeil i en periode pa ett
ar fra forste kjopsdato. Ansvaret i henhold til denne
begrensede produktgarantien vil veere begrenset til
reparasjon eller bytte av det defekte produktet, etter
Bard Peripheral Vasculars skjgnn, eller refusjon av
betalt nettopris. Slitasje som skyldes normal bruk eller
defekter som skyldes feil bruk av produktet, er ikke
dekket av denne begrensede garantien.

| DEN GRAD DET ER TILLATT | GJELDENDE
LOVVERK ER DENNE BEGRENSEDE
PRODUKTGARANTIEN | STEDET FOR ALLE
ANDRE GARANTIER, ENTEN UTRYKKELIGE
ELLER UNDERFORSTATTE, INKLUDERT

MEN IKKE BEGRENSET TIL EVENTUELL
UNDERFORSTATT GARANTI FOR SALGBARHET
ELLER EGNETHET TIL ET BESTEMT FORMAL.
BARD PERIPHERAL VASCULAR VIL IKKE UNDER
NOEN OMSTENDIGHET VARE ANSVARLIG
OVERFOR DEG FOR EVENTUELLE INDIREKTE,
TILFELDIGE ELLER FOLGESKADER SOM F@LGE
AV DIN HANDTERING ELLER BRUK AV DETTE
PRODUKTET.

Enkelte land tillater ikke en utelukkelse av
underforstatte garantier, tilfeldige skader eller
folgeskader. Du kan veere berettiget til ytterligere
kompensasjon i henhold til nasjonal lovgivning.

En utgivelses- eller oppdateringsdato og et
oppdateringsnummer for bruksanvisningen finnes pa
siste side i dette heftet, til brukerens informasjon.

Dersom det er gatt 36 maneder mellom denne datoen
og bruk av produktet skal Bard Peripheral Vascular,
Inc. kontaktes, for @ undersgke om det foreligger
ytterligere produktinformasjon.
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Instrukcja uzycia

Opis

Urzadzenie do napetniania Bard® Max 30™

to jednoczesciowe urzadzenie do napetniania
jednorazowego uzytku o objetosci 20 cm?
wykonane z tworzywa sztucznego, wyposazone
w dzwignie blokujacg do sterowania ttokiem,
manometr oraz wysokocisnieniowy przewod
faczacy z meskim ztaczem obrotowym. W
zestawie znajduje sie réwniez kranik tréjdrogowy
wykorzystywany podczas przygotowywania
urzadzenia do uzycia. Manometr z podziatkg,
wyskalowang co 1 atm umozliwia pomiar ci$nien
w zakresie od prozni do 30 atmosfer. Ustalono, ze
doktadno$¢ manometru miesci si¢ w granicach

1 atm w zakresie pomiarowym.

Sposoéb pakowania

Urzadzenie do napetniania Bard Max 30 jest
dostarczane sterylne, jesli opakowanie nie zostato
otwarte ani uszkodzone. Produkt jednorazowego
uzytku. Nie nadaje sie do ponownego uzycia. Nie
sterylizowa¢ ponownie.

Wskazania do uzycia

Urzadzenie do napetniania Bard Max 30 jest
zalecane do uzycia podczas angioplastyki
balonowej naczyn obwodowych do napetniania
balonika, monitorowania ci$nienia w baloniku

i oprézniania balonika.

Przeciwwskazania
Brak znanych.

Ostrzezenia

1. Nalezy zawsze przestrzega¢ zalecen
producenta dotaczonych do balonowego
cewnika rozszerzajacego dotyczacych
instrukcji uzytkowania, maksymalnego
cisnienia napetniania balonika, Srodkow
ostroznosci i ostrzezen dla danego
urzadzenia.

2. Po uzyciu produkt moze stanowi¢
zagrozenie biologiczne. Postepowac i
utylizowac zgodnie z przyjeta praktyka
medyczng oraz obowigzujacymi
przepisami.

Srodki ostroznosci

Przed uzyciem skontrolowa¢ urzadzenie

i sprawdzi¢, czy nie zostato uszkodzone w trakcie
transportu lub przenoszenia.

Sposob uzycia

Postugiwanie si¢ urzadzeniem i jego
przechowywanie

Urzadzenie nalezy przechowywac¢ w chtodnym,
suchym i ciemnym miejscu.

Wymagane materiaty
«  Srodek kontrastowy
«  Sterylny roztwor soli

Przygotowanie

Wszystkie czynnosci zwigzane z aspiracja

i wstrzykiwaniem nalezy przeprowadzac przy

dzwigni blokujacej przesunietej w lewo (tzn.

odblokowanej).

Odblokowac ttok, przesuwajac dzwignie blokujaca

w lewo. W tym potozeniu mozna swobodnie

cofngé tlok w celu przeprowadzenia aspiracji lub

przesuna¢ do przodu, aby wykona¢ wstrzyknigcie.

Aby unieruchomi¢ tlok w miejscu, nalezy

przesuna¢ dzwignie w prawo do wyprostowanego

potozenia.

1. Przygotowa¢ roztwér $rodka kontrastowego
i soli fizjologicznej w niewielkim sterylnym
naczyniu lub w pojemniczku dostarczonym
w opakowaniu. Zapoznac sie z konkretnymi
zaleceniami dotyczacymi mieszanki
kontrastowej zawartymi w instrukcji cewnika
balonowego.

2. Ustawi¢ przewdd ku dotowi w kierunku srodka
kontrastowego.

3. Przesuna¢ dzwignie blokujaca w lewo
i zaaspirowac¢ dostateczng ilo$¢ roztworu, aby
napetni¢ strzykawke. Podtaczy¢ kranik.

4.  Przytrzymac urzadzenie w pozycji pionowej,
aby usuna¢ powietrze ze strzykawki
i przewodu taczacego. W razie potrzeby lekko
opukac strzykawke, aby usuna¢ wszystkie
pecherzyki powietrza i catkowicie napetni¢
przewod taczacy.

5. Skontrolowac strzykawke, przewdd i kranik,
aby upewnic sig, ze z urzadzenia zostaty
usuniete wszystkie pecherzyki powietrza.

6. Ustawic objetos$¢ strzykawki na zadang
ilos¢. Jesli wymagana jest wieksza objeto$¢

roztworu $rodka kontrastowego, zanurzy¢
koncowke strzykawki w naczyniu z roztworem
i zaaspirowaé. Zamkna¢ kranik.

Podtaczenie urzadzenia do napetniania do

balonowego cewnika rozszerzajacego do

naczyn obwodowych

1. Przygotowac i przetestowac balonowy cewnik
rozszerzajgcy do naczyn obwodowych zgodnie
z instrukcjami producenta.

2. Jesli do przygotowania cewnika balonowego
uzyto oddzielnej strzykawki, nalezy jq teraz
usung¢. Utworzy¢ potaczenie typu ciektego
miedzy zlagczem cewnika a przewodem
taczacym urzadzenia do napetniania,
otwierajac kranik i umieszczajac krople
roztworu $rodka kontrastowego ze strzykawki
w kazdym kielichu.

3. Dokreci¢ reka kielichy.

Napetnianie i opréznianie balonika

1. Zwolni¢ dzwignie blokujaca i pozwoli¢, aby
ttok przesunat sie do przodu do potozenia
neutralnego (0 atm).

2. Aby napetni¢ balonik, nalezy uruchomi¢
dzwignie blokujaca, powoli obréci¢ uchwyt
dtoniowy w kierunku zgodnym z ruchem
wskazdwek zegara, az do osiagnigcia
zadanego ci$nienia napetniania. DZzwignia
blokujaca utrzyma wzrastajace cisnienie.

3. Aby oprdzni¢ balonik, nalezy przesuna¢
dzwignie blokujaca w lewo, zwalniajac ttok, a
nastepnie cofngé. W razie potrzeby przesunac¢
dzwignie blokujaca z powrotem, aby ja
unieruchomic.

Gwarancja

Firma Bard Peripheral Vascular udziela
pierwszemu nabywcy produktu gwarangji, ze
produkt pozostanie wolny od wad materiatowych

i produkcyjnych przez okres jednego roku od daty
pierwszego zakupu; odpowiedzialno$¢ producenta
z tytutu niniejszej ograniczonej gwarancji obejmuje
wytgcznie naprawe lub wymiane wadliwego
produktu badz, zaleznie od wytacznego uznania
firmy Bard Peripheral Vascular, zwrot zaptaconej
ceny netto. Niniejsza ograniczona gwarancja nie
obejmuje zuzycia w toku normalnego uzytkowania
ani uszkodzen wynikajacych z nieprawidtowego
zastosowania niniejszego produktu.

W ZAKRESIE DOPUSZCZALNYM PRZEZ
ODPOWIEDNIE PRZEPISY PRAWA NINIEJSZA
OGRANICZONA GWARANCJA PRODUKTU
ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCJE,
WYRAZONE LUB DOROZUMIANE, W TYM
MIEDZY INNYMI KAZDA DOROZUMIANA
GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ
LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO
CELU. FIRMA BARD PERIPHERAL VASCULAR
W ZADNYM PRZYPADKU NIE BEDZIE
ODPOWIEDZIALNA WOBEC UZYTKOWNIKA
ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY POSREDNIE,
PRZYPADKOWE LUB WTORNE WYNIKLE Z
OBCHODZENIA SIE LUB UZYTKOWANIA TEGO
PRODUKTU.

Prawo niektérych krajéw nie dopuszcza
wytaczenia dorozumianych gwarancji oraz szkéd
przypadkowych lub wtérnych. Na mocy praw
danego kraju uzytkownik moze mie¢ prawo do
dodatkowego zadoséuczynienia.

Data wydania lub zmiany tresci oraz numer wersji
niniejszej instrukcji sg podane dla informacji
uzytkownika na ostatniej stronie niniejszego
dokumentu.

Jezeli od podanej daty do chwili wykorzystania
produktu uptyneto 36 miesiecy, uzytkownik
powinien skontaktowac sie z firma Bard Peripheral
Vascular, aby ustali¢, czy dostgpne sg dodatkowe
informacje o produkcie.
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Hasznalati utasitas

Leiras

A Bard® Max 30™ felfujo eszkdz egy olyan egy
darabbdl allé, 20 cm*-es, egyszer hasznalatos
muanyag felftjé eszkdz, amelyet egy a dugattyut
iranyitd elzaro karral, egy manométerrel, és

egy forgathaté adapterdugdval rendelkez6
magas nyomasu 6sszekotd csével lattak el. A
kiszereléshez tartozik egy 3 utas elzarécsap,
amelyet az eszkoz el6készitése soran kell
hasznalni. A manométer méréstartomanya a
vakuumtdl 30 atm-ig terjed; 1 atmoszférankénti
beosztassal. Mérések szerint a manométer
pontossaga 1 atm az egész mérési tartomanyban.

Kiszerelés

A Bard Max 30 felftjé eszkdz sterilen kerdil
forgalomba, kivéve ha a csomagolas nyitott
vagy sérllt. Kizardlag egyszeri hasznélatra. Ne
hasznalja fel Gjra. Ne sterilizalja Gjra

Felhasznalasi javallatok

A Bard Max 30 felfuj6 eszkdz hasznalata periférias
ballonos angioplasztika végzése soran javasolt a
ballon felfujasara, a ballon nyomasanak mérésére
és a ballon leeresztésére.

Ellenjavallatok
Nem ismertek.

Figyelmeztetések

1. Mindig tartsa be a gyart6 dilatacios
ballor éterhez mellékelt utasitasaiban
talalhatd, az adott eszkozre vonatkozo,
hasznalati utasitast, maximalis ballon
t6lté nyomast, ovintézkedéseket és
figyelmeztetéseket.

2. Hasznalat utan a termék potencialis
biolégiai veszélyt jelenthet. Kezelésének
és megsemmisitésének meg kell felelnie
az elfogadott orvosi gyakorlatnak, a
vonatkoz6 helyi, allami és szovetségi
jogszabalyoknak és rendelkezéseknek.

Ovintézkedések
Hasznalat elétt ellendrizze az eszkozt, hogy a
szallitas és raktarozas soran nem sérllt-e meg.

Hasznalati utasitas
Kezelés és tarolas
Hiivos, szaraz, sotét helyen tarolando.

Sziikséges felszerelés
+  Kontrasztanyag
«  Steril séoldat

El6készités

Minden aspiracids és injekciés miveletet az
elzarokar balra forditott, vagyis nyitott allapotaban
végezzen.

Nyissa ki a dugattyut az elzardkar balra
forditasaval. Ebben a helyzetben a dugattyat
szabadon vissza lehet hizni az aspirdlashoz, vagy
elére lehet nyomni az injektalashoz. A dugattyu
helyzetének rogzitéséhez forditsa a kart jobbra,
egyenes allasba.

1. Készitsen kontrasztanyagot és fiziologias
soéoldatot tartalmazé oldatot egy kis steril
edényben, vagy a csomagban talalhatd
tartalyban. A specifikus kontrasztanyag
keverékre vonatkozé ajanlasokat nézze meg a
ballonkatéter utmutatéjaban.

2. lIranyitsa a csérendszert lefelé, a
kontrasztanyagba.

3. Forditsa a kiolddkart balra, és szivjon
fel elegendd kontrasztanyagot, hogy a
fecskendét megtoltse. lllessze a zarécsapot a
fecskendére.

4. Tartsa az eszkozt fligg6legesen, hogy a
fecskend6bdl és az 6sszekotd csébdl a
levegé téavozhasson. Amennyiben sziikséges,
itdgesse meg finoman a fecskendét, hogy
az Osszes levegébuborék eltdvozzon, és az
Osszekotd csoé teljesen feltoltédjon.

5. Annak biztositasa érdekében, hogy az
eszkozbdl minden légbuborék eltavozott,
ellendrizze a fecskendét, a csérendszert és a
zarocsapot.

6. Allitsa be a fecskendd térfogatat a kivant
értékre. Ha tobb kontrasztanyagra van
szlikség, meritse az oldattal teli edénybe, és
szivjon fel bel6le. Zarja el a csapot.

A felfujo eszkoz csatlakoztatasa a periférias

dilatacios ballonkatéterhez

1. Készitse el6 és ellenérizze a periférias
dilatacios ballonkatétert a gyartd utasitasainak

megfeleléen.

2. Hakilén fecskendét hasznalt a ballonkatéter
elékészitéséhez, tavolitsa azt el. Hozzon
létre folyadék-folyadék kapcsolatot a
katéter csatlakozdja és a felfujé eszkdz
Osszekotd csove kozott ugy, hogy az
elzaréesapot kinyitja, és a fecskendébdl egy-
egy csepp kontrasztanyagot tesz minden
csatlakozonyilasba.

3. Kézzel hizza szorosta a csatlakozokat.

A ballon felfujasa és leeresztése

1. Nyissa meg az elzarékart, és varjon amig a
dugattyu eléremegy a semleges helyzetig (0
atm).

2. Aballon felfujasahoz hasznalja az elzaré kart,
forditsa a markolatot lassan az 6ra jarasanak
iranyaba addig, amig el nem érte a kivant tolté
nyomast. Az elzarokar fenntartja a magasabb
nyomast.

3. A ballon leengedéséhez forditsa az elzarokart
balra, igy felengedi a dugattyut, majd vissza a
dugattyut. Ha sziikséges, a zarokart forditsa
vissza lezart allasba.

Garancia

A Bard Peripheral Vascular garantéalja a termék
elsd vasarlojanak az anyag- és megmunkalasi
hibaktol valé mentességet az elsé vasarlastol
szamitott egy éven keresztill és ezen korlatozott
termékszavatossag szerinti jotallas csak a hibas
termék megjavitasara, cseréjére vagy az On altal
kifizetett netto vételar kifizetésére terjed ki, a Bard
Peripheral Vascular sajat belatasa szerint. A
jelen korlatolt termékszavatossag szerinti jotallas
nem terjed ki a rendeltetésszer(i hasznalatbol
eredd kopasra és a termék nem rendeltetésszer{i
hasznalatabdl adédd meghibasodasokra.

A VONATKOZO TORVENYEK SZERINT
MEGENGEDETT MERTEKBEN A JELEN
KORLATOZOTT TERMEKSZAVATOSSAG
SZERINTI JOTALLAS ALKALMAZANDO
MINDEN KIFEJEZETT VAGY BENNE FOGLALT
JOTALLAS HELYETT, BELEERTVE, DE NEM
KORLATOZVA AZ ERTEKESITHETOSEGRE
VAGY VALAMELY KONKRET RENDELTETESRE
VONATKOZO ALKALMASSAGROL SZOLO
SZAVATOSSAGOT. A BARD PERIPHERAL
VASCULAR SEMMILYEN KORULMENYEK
KOZOTT NEM VALLAL FELELOSSEGET

A JELEN TERMEK KEZELESE VAGY
HASZNALATA SORAN FELMERULO
SEMMILYEN KOZVETETT, VELETLEN VAGY
KOVETKEZMENYES KARERT.

Egyes orszagok nem teszik lehetévé a

benne foglalt szavatossagok, véletlen vagy
kdvetkezményes karok kizarasat. Orszaganak
térvényei szerint On tovabbi jogorvoslatra lehet
jogosult.

Az ezen hasznalati utasitasra vonatkozé
kibocsatasi vagy fellilvizsgalati datumot és
felulvizsgalati szamot a felhasznald tajékoztatasa
céljabol feltiintetjlik ennek a tajékoztaténak az
utolsé oldalan.

Abban az esetben, ha a fenti datum és a

termék hasznalata k6zott 36 honap telt el, a
felhasznalo Iépjen kapcsolatba a Bard Peripheral
Vascular céggel, hogy ellenérizze, nem allnak-e
rendelkezésre tovabbi termékinformaciok.
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Navod k pouziti

Popis

Zafizeni Bard® Max 30™, které slouzi k nafukovani
balénku dilataéniho katétru, je umélohmotné,
jednorazové zafizeni o objemu 20 ccm, vybavené
zajisStovaci packou, ktera ovlada pist, manometrem
a vysokotlakym spojovacim vedenim se sam¢&im
otoénym adaptérem. Soucasti je také tficestny
uzaviraci ventil pro pouziti béhem pfipravy tohoto
zafizeni. Manometr méfi hodnoty tlaku od podtlaku
az po 30 atm; stupné jsou oznaceny v krocich po 1
atm. Presnost manometru byla uréena maximalné
na 1 atm v daném rozsahu.

Zpusob dodavky

Zafizeni Bard Max 30 je dodavano sterilni, pokud
nebylo baleni otevieno ¢&i poSkozeno. Pouze pro
jednorazové pouziti. Nepouzivejte opakované.
Neprovadéjte resterilizaci.

Indikace k pouziti

Zafizeni Bard Max 30 doporucujeme pouzivat pro
nafouknuti balénku, monitorovani tlaku v balénku
a vyfouknuti balénku pfi provadéni periferni
balénkové angioplastiky.

Kontraindikace

Zadné nebyly zjistény.

Varovani

1. Z hlediska pokynu k pouziti, maximalni
hodnoty tlaku nafouknuti balénku,
bezpecnostnich opatieni a varovani
tykajicich se daného zafizeni se vzdy fid'te
pokyny vyrobce, které jsou pfiloZzeny k
balénkovému dilataénimu katétru.

2. Po pouziti pfedstavuje tento vyrobek
potencialni biologické riziko. Manipulujte
s nim a zlikvidujte jej v souladu se
zavedenou lékarskou praxi a s prislusnymi
statnimi a federalnimi zakony a predpisy.

Bezpecnostni opatieni:

Pred pouzitim zafizeni prohlédnéte a ujistéte se,
Ze béhem prepravy a manipulace nedoslo k jeho
poskozeni.

Pokyny k pouziti
Manipulace a skladovani
Skladujte na chladném, suchém, tmavém mistée.

Potiebné vybaveni
«  Kontrastni latka
«  Sterilni fyziologicky roztok

Pfiprava

Veskeré aspirace a injekéni aplikace provadéjte s

packou zatlacenou vlevo, tj. s odjisténou packou.

QOdjistéte pist posunutim zajistovaci packy vlevo.

V této poloze muZete volné posouvat pistem za

ucelem aspirace (tazenim zpét) nebo za ucelem

aplikace (zatlacenim vpfed). Polohu pistu zajistite
posunutim zajistovaci doprava, do pfimé polohy.

1.V malé sterilni nddobé nebo v nadobé
dodavané v baleni pfipravte roztok kontrastni
latky a sterilni fyziologicky roztok. Proctéte si
pokyny k pouziti balénkového katétru ohledné
doporuceni vhodnych kontrastnich smési.

2. Otocte haditku smérem dolG do kontrastni
latky.

3. Presurite uvolfiovaci packu doleva a aspirujte
dostate¢né mnozstvi fyziologického roztoku do
strikacky. Pfipojte uzaviraci ventil.

4. Drzte zafizeni ve vzpfimené pozici, aby se
ze stfikacky a spojovaciho vedeni odstranil
vzduch. Podle potfeby jemnym poklepanim
na stfikacku odstrarite vSechny vzduchové
bubliny a zcela naplrite spojovaci vedeni.

5. Zkontrolujte stfikacku, vedeni a uzaviraci
ventil a ujistéte se, Ze zafizeni bylo uplné
zbaveno vzduchovych bublin.

6. Nastavte objem stfikacky na pozadované
mnozstvi. Je-li zapotfebi vét§iho mnozZstvi
kontrastniho roztoku, ponofte ji do nadoby
s roztokem a aspirujte. Uzavfete uzaviraci
ventil.

Pripojeni zafizeni pro nafouknuti k perifernimu

balénkovému dilataénimu katétru

1. Pripravte a otestujte periferni balénkovy
dilatacni katétr podle pokynt vyrobce.

2. Pokud jste pro pfipravu balénkového katétru
pouzili zvlastni stfikacku, odstrarite ji. Viytvorte
propojeni kapalina-kapalina mezi konektorem
katétru a spojovacim vedenim zafizeni tak, ze
oteviete uzaviraci ventil a do kazdého spojeni
kapnete jednu kapku kontrastniho roztoku ze
stfikacky.

3. Rucné spojeni utdhnéte.

Nafouknuti a vyfouknuti balénku

1. Uvolnéte zajistovaci packu, aby se pist mohl
posunout do neutralni polohy (0 atm).

2. Pro nafouknuti balénku aktivujte zajistovaci
packu, otocte pomalu rukojeti po sméru
hodinovych rucic¢ek, dokud nedosahnete
pozadovaného tlaku nafouknuti. Zajistovaci
packa udrzuje vzestupuijici tlak.

3. Pro vyfouknuti balénku zatlacte packu doleva,
&imz se uvolni pist, a zatdhnéte zpét. Podle
potfeby packu znovu zajistéte.

Zaruka

Spolec¢nost Bard Peripheral Vascular zaruéuje
prvnimu kupci tohoto vyrobku, Ze nebude po
dobu jednoho roku od data prvniho nakupu mit
vady materialu ani provedeni a Ze odpovédnost
vyplyvajici z této omezené zaruky vyrobku bude
omezena na opravu ¢i vyménu vadného vyrobku
na zakladé uvazeni spole¢nosti Bard Peripheral
Vascular nebo na vraceni vami zaplacené cisté
&astky. Tato omezena zaruka se nevztahuje na
opotrebeni zplsobené béZnym pouzivanim nebo
na $kody zpusobené nespravnym pouzivanim
tohoto vyrobku.

V ROZSAHU POVOLENEM PLATNYMI
ZAKONY ZASTUPUJE TATO OMEZENA
ZARUKA VYROBKU VSECHNY OSTATNI
ZARUKY, VYSLOVNE | PREDPOKLADANE,
VCETNE, NE VSAK VYHRADNE, VSECH
PREDPOKLADANYCH ZARUK TYKAJICICH SE
OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI
VYROBKU PRO URCITY UCEL. SPOLECNOST
BARD PERIPHERAL VASCULAR NEBUDE

V ZADNEM PRIPADE ODPOVEDNA ZA
JAKEKOLIV NEPRIME, NAHODNE NEBO
NASLEDNE SKODY ZPUSOBENE VASIM
POUZiIVANIM TOHOTO VYROBKU A
ZACHAZENIM S NiM.

Nékteré staty neumozriuji vylouc¢eni implikovanych
zaruk, nahodnych nebo naslednych skod. Proto
se na vas mohou vztahovat dodate¢né opravné
prostiedky v ramci zakon( vaseho statu.

Datum vydani nebo datum revize a €islo revize pro
tyto pokyny jsou uvedeny pro informaci uzivatele
na posledni strané této broZury.

Pokud mezi timto datem a dnem pouziti vyrobku
uplyne 36 mésict, mél by se uzivatel obratit na
spolec¢nost Bard a zjistit si, zda jsou k dispozici
dalsi informace tykajici se daného vyrobku.
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Kullanim Yonergeleri

Uriin Tanimi

Bard® Max 30™ Sisirme Cihazi; pistonu,
manometreyi ve doner erkek adaptorli yuksek
basing baglanti tiptni kontrol eden bir kilitleme
kolu bulunan, tek pargalik, plastik, 20cc atilabilir
sisirme cihazidir. Ayrica cihazin hazirlanmasi
sirasinda kullanilan bir 3 yonli musluk da
mevcuttur. Manometre, vakumdan 30 atm’ye
kadar olan basing araligini élgebilmektedir; kalibre,
1 atm’lik artiglar ile isaretlenmistir. Manometrenin
dogrulugu, tim basing aralgi Gzerinden 1 atm
icinde olacak sekilde belirlenmistir.

Sunum Sekli

Bard Max 30 sisirme cihazi ambalaji agilmadigi ya
da hasar gérmedigi sirrece sterildir. Tek kullanim
icindir. Tekrar kullanmayiniz. Tekrar sterilize
etmeyiniz.

Kullanim Endikasyonlari

Bard Max 30 sisirme cihazinin, balonu sisirmek,
balon igindeki basinci izlemek ve balonu
sondiirmek igin periferal balon anjiyoplastisi
yapilirken kullaniimasi tavsiye edilir.

Kontraendikasyonlari
Bilinen kontraendikasyonlari bulunmamaktadir.

Uyarilar

1. Cihaz i¢cin maksimum balon sisirme
basinci, 6nlemler ve uyarilar hakkindaki
kullanim yonergelerini igeren ve balon
dilatasyon kateteri ile birlikte sunulan
tiretici firmanin yonergelerine daima
uyunuz.

2. Kullanimdan sonra bu iiriin biyolojik
olarak tehlikeli bir hale gelebilir. Uriinii
kabul edilebilir tibbi uygulamalar ve
gecgerli yerel, bolgesel ve ulusal yasa ve
yonetmelikleri dikkate alan bir bicimde
kullanip atiniz.

Onlemler

Kullanmadan 6nce, tagima ve elden gegirme
sirasinda herhangi bir hasar olmadigini
dogrulamak igin cihazi inceleyiniz.

Kullanim Yonergeleri
Kullanim ve Saklama
Serin, kuru ve karanlik bir yerde saklayiniz.

Gerekli Ekipman
*  Kontrast madde

«  Steril salin sollisyon

Hazirlik

Tlm aspirasyon ve enjeksiyon manevralarini, kilit

kolunu sola getirerek gerceklestiriniz, rn. kilit agik.

Kilit kolunu sola iterek pistonun kilidini aginiz. Bu

konumda pistonu aspirasyon icin kolayca geriye

cekebilir ya da enjeksiyon igin ileriye itebilirsiniz.

Pistonu dogru konuma kilittemek igin kolu yukari

dogru konuma getiriniz.

1. Kugtlk steril bir kapta veya ambalajin igindeki

derin kapta, kontrast madde ve normal serum

fizyolojik sollisyonu hazirlayiniz. Kontrast
karigimi hakkinda spesifik tavsiyeler igin balon
kateter yonergelerini gézden gegiriniz.

Tlpu kontrast maddenin igine dogrultunuz.

Ac¢ma kolunu sola itiniz ve siringayi

doldurmasi igin yeterli solisyon aspire ediniz.

Muslugunu takiniz.

4. Sirnnganin ve baglanti tlipiniin iginde bulunan
havayi almak igin cihazi yukari dogru tutunuz.
Gerekiyorsa hava baloncuklarini ¢ikarmak
ve bdylece baglanti tiplnun tam olarak
dolmasini saglamak icin siringaya hafifge
vurunuz.

5. Cihazda hig hava kabarcidi bulunmadigindan
emin olmak igin siringay, tiipl ve muslugu
kontrol ediniz.

6. Sirnga hacmini istenilen miktara ayarlayiniz.
Eger daha fazla kontrast sollisyonu
gerekiyorsa, sollisyona batiriniz ve aspire
ediniz. Muslugu kapatiniz.

wn

Sisirme cihazinin periferal balon dilatasyon

kateterine takilmasi

1. Periferal balon dilatasyon kateterini Uretici
firmanin kullanim yénergelerine gére
hazirlayiniz ve test ediniz.

2. Balon kateterinin hazirlanmasi icin ayri bir
siringa kullaniimigsa bu siringayi ¢ikariniz.
Muslugu agarak ve her bir gébege (hub)
siringadan bir damla kontrast soliisyonu
damlatarak, sisirme cihazi kateter baglant
tupu ile kateter konektorli arasinda sivi-sivi
baglantisi olusturunuz.

3. Gobekleri elinizle sikistiriniz.

Balonun sisirilmesi ve sondiiriilmesi

1. Kilit kolunu aginiz ve pistonun bos konuma (0
atm) gelmesini saglayiniz.

2. Balonu sisirmek igin istenilen sisirme
basincina gelene kadar kilit kolunu kilitleyiniz,
avug ici tutamagini yavasca saat yoniinde
ceviriniz. Kilit kolu, artan bir basing saglar.

3. Balonu sondlrmek igin kilit kolunu sola itiniz,
pistonu aginiz ve geri gekiniz. Isterseniz kilit
kolunu kilide getiriniz.

Garanti

Bard Peripheral Vascular, bu Grtnun ilk alicisina,
bu Griiniin malzeme ve iscilik bakimindan ilk satin
alindidi tarihten itibaren bir yil siire ile kusursuz
olacagini garanti eder. Bu sinirli Girin garantisi
cercevesinde garanti kapsami, kusurlu Griintn,
yalnizca Bard Peripheral Vascular’'in kendi
karariyla onarim ya da degistirme, ya da 6dediginiz
net fiyati geri verme ile sinirlidir. Uriiniin hatali
kullanimindan kaynaklanabilecek veya normal
kullanim siresince meydana gelebilecek yipranma
ve aginmalar bu sinirli garantinin kapsaminda
degildir.

BU SINIRLI URUN GARANTISI, YURURLUKTEKI
YASALARIN IZIN VERDIGI OLGUDE, AGIKCA
YA DA ZIMNEN IFADE EDILEN DIGER TUM
GARANTILERI KAPSAR (PAZARLAMA

VE BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUKLA

ILGILI HERHANGI BIR ZIMNI GARANTI

DAHIL AMA BUNUNLA SINIRLI DEGIL).

BARD PERIPHERAL VASCULAR, HICBIR
KOSULDA URUNDE SIZIN KULLANIMINIZDAN
KAYNAKLANAN iKINCIL, ARiZi YA DA DOLAYLI
HASARLARI KARSILAMAKLA YUKUMLU
DEGILDIR.

Bazi lilkeler zimni garantilerin, ikincil, arizi veya
dolayh hasarlarin garanti kapsaminin disinda
birakilmasina izin vermez. Kendi llkenizin yasalari
uyarinca ek ¢éziimlerden yararlanma hakkina
sahip olabilirsiniz.

Bu y&nergeler igin bir yayimlanma veya revizyon
tarihi ve revizyon numarasi, bu kitapgigin son
sayfasinda kullanicinin bilgisi igin verilmistir.

Bu tarih ile Grlin kullanimi arasinda 36 ay gegmesi
durumunda, uriin ile ilgili ek bilgilerin mevcut

olup olmadigini 6grenmek igin kullanicinin Bard
Peripheral Vascular ile temasa gegmesi gerek-
mektedir.
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