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PTA Balloon Dilatation Catheter

(__ENGLISH )

INSTRUCTIONS FOR USE

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

Device Description

The Opti-Plast XT PTA Balloon Dilatation Catheter is a
balloon catheter consisting of an over the wire catheter
with a balloon fixed at the distal tip. Two radiopaque
markers delineate the working length of the balloon
and aid in balloon placement. The catheter includes an
atraumatic tip to facilitate advancement of the catheter
to and through the stenosis. The dual lumen, over the
wire catheter is compatible with 0.035" guidewire and
is available in 50, 75, 100, and120 cm working lengths.
The proximal portion of the catheter includes a female
luer lock hub connected to the inflation lumen, and a
female luer-lock hub connected to the guidewire lumen.
Packaged with every product is a stylet and profile
reducing sheath that is positioned over the balloon for
protection before use.

This product is not manufactured with any latex.

Indications for Use

Opti-Plast XT PTA Balloon Dilatation Catheters are
recommended for use in Percutaneous Transluminal
Angioplasty of the femoral, iliac and renal vessels. This
catheter is not for use in coronary arteries.

Contraindications
None known.

Warnings

1. Contents supplied STERILE using ethylene
oxide (EO). Non-Pyrogenic. Do not use if sterile
barrier is opened or damaged. Single patient
use only. Do not reuse, reprocess or re-sterilize.

2. To reduce the potential for vessel damage,
the inflated diameter and length of the balloon
should approximate the diameter and length
of the vessel just proximal and distal to the
stenosis.

3. When the catheter is exposed to the vascular
system, it should be manipulated while under
high-quality fluoroscopic observation. Do
not advance or retract the catheter unless the
balloon is fully deflated. If resistance is met
during manipulation, determine the cause of
the resistance before proceeding. Applying
excessive force to the catheter can result in tip
breakage or balloon separation.

4. Do not exceed the RBP recommended for
this device. Balloon rupture may occur if
the RBP rating is exceeded. To prevent over
pressurization, use of a pressure monitoring
device is recommended.

5. 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

1. Carefully inspect the catheter prior to use to verify
that catheter has not been damaged during shipment
and that its size, shape and condition are suitable for
the procedure for which it is to be used. Do not use
if product damage is evident.

2. The Opti-Plast XT catheter shall only be used
by physicians trained in the performance of
percutaneous transluminal angioplasty.

3. The minimal acceptable sheath French size is
printed on the package label. Do not attempt to
pass the PTA catheter through a smaller size sheath
introducer than indicated on the label.

4. Use the recommended balloon inflation medium.
Never use air or other gaseous medium to inflate the
balloon.

5. If resistance is felt during post procedure withdrawal
of the catheter, it is recommended to remove the
balloon catheter and guidewire/introducer sheath as
a single unit.

6. Do not continue to use the balloon catheter if the
shaft has been bent or kinked.

7. Prior to re-insertion through the introducer sheath,
the balloon should be wiped clean with gauze, and
rinsed with sterile normal saline.

Potential Adverse Reactions

The complications which may result from a peripheral
balloon dilatation procedure include:

» Additional intervention

Allergic reaction to drugs or contrast medium
Aneurysm or pseudoaneurysm

Arrhythmias

Embolization

Hematoma

Hemorrhage, including bleeding at the puncture site
Hypotension/hypertension

Inflammation

Occlusion

Pain or tenderness

Pneumothorax or hemothorax

Sepsis/infection

Shock

Short term hemodynamic deterioration

Stroke

Thrombosis

Vessel dissection, perforation, rupture, or spasm

Directions for Use

Handling & Storage

Store in a cool, dry, dark place. Do not store near
radiation or ultra-violet light sources.

Rotate inventory so that the catheters and other dated
products are used prior to the "Use By’ date.

Do not use if packaging is damaged or opened.

Equlpment Required
Contrast medium

« Sterile saline solution

* Luer lock syringe/inflation device with manometer (10
ml or larger)

* Appropriate introducer sheath and dilator set

* 0.035" guidewire

Dilatation Catheter Preparation

NOTE: Remove the stylet prior to removing the

protectlve sheath as part of the preparation for use.
. Remove Catheter from package. Verify the balloon

size is suitable for the procedure and the selected
accessories accommodate the catheter as labeled.

2. Remove the balloon guard by grasping the balloon
catheter just proximal to the balloon and with the
other hand, gently grasp the balloon protector and
slide distally off of the balloon catheter.

3. Prior to use, the air in the balloon catheter should be
removed. To facilitate purging, select a syringe or
inflation device with a 10 ml or larger capacity and fill
approximately half of it with the appropriate balloon
inflation medium. Do not use air or any gaseous
medium to inflate the balloon.

4. Connect a stopcock to the balloon inflation female

luer hub on the dilatation catheter.

. Connect the syringe to the stopcock.

. Hold the syringe with the nozzle pointing downward,
open the stopcock and aspirate for approximately 15
seconds. Release the plunger.

7. Repeat step #6 two more times or until bubbles no
longer appear during aspiration (negative pressure).
Once completed, evacuate all air from the barrel of
the syringe/inflation device.

8. Prepare the wire lumen of the catheter by attaching
a syringe to the wire lumen hub and flushing with
sterile saline solution.

Use of the Opti-Plast XT PTA Dilatation Catheter

1. Backload the distal tip of the Opti-Plast XT balloon
catheter over the pre-positioned guidewire and
advance the tip to the introduction site.

2. Advance the catheter through the introducer
sheath and over the wire to the site of inflation. If
the stenosis cannot be crossed with the desired
dilatation catheter, use a smaller diameter catheter
to pre-dilate the lesion to facilitate passage of a more
appropriately sized dilatation catheter.

3. Position the balloon relative to the lesion to be
dilated, ensure the guidewire is in place and inflate
the balloon to the appropriate pressure.

4. Apply negative pressure to fully evacuate fluid from
the balloon. Confirm that the balloon is fully deflated
under fluoroscopy.

5. While maintaining negative pressure and the position
of the guidewire, withdraw the deflated dilatation
catheter over the wire through the introducer sheath.
Use of a gentle counterclockwise motion may be
used to help facilitate catheter removal through the
introducer sheath.

oo,

Balloon Reinsertion
Precaution: Do not continue to use the balloon catheter
if the shaft has been bent or kinked.

Precaution: Prior to re-insertion through the introducer
sheath, the balloon should be wiped clean with gauze
and rinsed with sterile normal saline.

1. Load the balloon catheter onto a guidewire.

2. Advance the balloon catheter over the pre-positioned
guidewire to the introduction site and through the
introducer sheath. If resistance is encountered,
replace the previously used balloon catheter with a
new balloon.

3. Continue the procedure according to the "Use of the
Opti-Plast XT Catheter" section herein.

Warning: 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.

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 sole discretion, or refunding your net price
paid. Wear and tear from normal use or defects
resulting from misuse of this product are 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.
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Cathéter de dilatation a ballonnet
pour ATP

(__FRANGAIS )
MODE D’EMPLOI

Description du dispositif

Le cathéter de dilatation a ballonnet pour ATP
Opti-Plast XT se compose d'un cathéter a glisser sur

le fil-guide et est muni d’un ballonnet a son extrémité
distale. Deux marqueurs radio-opaques délimitent la
longueur utile du ballonnet et facilitent sa mise en place.
Le cathéter inclut un embout atraumatique qui facilite
'avancée du cathéter jusqu’a la sténose et au travers
de celle-ci. Le cathéter a double lumiére, a glisser sur

le fil-guide, est compatible avec un fil-guide de 0,035 po
(0,889 mm), avec une longueur utile de 50, 75, 100

ou 120 cm. La partie proximale du cathéter comprend
une embase Luer Lock femelle reliée a la lumiere de
gonflage, et une embase Luer Lock femelle reliée a la
lumiére de fil-guide. Dans le conditionnement de chaque
produit se trouve également un stylet et une gaine
réductrice de profil qui est positionnée sur le ballonnet,
pour le protéger avant utilisation.

Ce produit ne contient pas de latex.

Indications

L'utilisation des cathéters de dilatation a ballonnet pour
ATP Opti-Plast XT est recommandée pour I'angioplastie
transluminale percutanée des vaisseaux fémoraux,
iliaques et rénaux. Ne pas utiliser ce cathéter dans les
artéres coronaires.

Contre-indications
Aucune contre-indication n’est connue.

Mises en garde

1. Ce dispositif a été STERILISE a I'oxyde d’éthyléne
(OE). Il est apyrogéne. Ne pas l'utiliser si la
barriére stérile est ouverte ou endommageée.
Destiné a un seul patient. Ne pas réutiliser,
retraiter ou restériliser.

2. Pour réduire le risque de lésions des vaisseaux,
le ballonnet gonflé doit avoir un diamétre et une
longueur proches de ceux du vaisseau,
immédiatement en aval et en amont de la sténose.

3. Quand le cathéter est placé dans le systéeme
vasculaire, le manipuler sous surveillance
radioscopique haute qualité. Ne pas faire avancer
ou reculer le cathéter tant que le ballonnet n’est
pas entiérement dégonflé. Si on se heurte a une
certaine résistance durant la manipulation, en
déterminer la cause avant de continuer.
L’application d’une force excessive sur le cathéter
peut casser ’embout ou détacher le ballonnet.

4. Ne pas dépasser la PNE recommandée pour ce
dispositif. Dans le cas contraire, le ballonnet
risque d’éclater. Pour éviter une mise sous
pression excessive, il est recommandé d’utiliser
un dispositif de surveillance de la pression.

5. Apreés utilisation, ce produit peut représenter
un risque biologique. Le manipuler et I’éliminer
conformément aux pratiques médicales acceptées
et aux lois et réglementations en vigueur.

Précautions

1. Inspecter attentivement le cathéter avant utilisation
pour vérifier qu'il n’a pas été endommagé durant le
transport et que sa taille, sa forme et son état
conviennent a l'intervention pour laquelle il doit étre
utilisé. Ne pas utiliser le produit s'il porte des signes
flagrants d’altération.

2. Le cathéter Opti-Plast XT ne doit étre utilisé que
par des praticiens expérimentés en réalisation
d'angioplasties transluminales percutanées.

3. Le calibre minimal acceptable de la gaine, en unités
French, est indiqué sur I'étiquette du conditionnement.
Ne pas tenter de faire passer le cathéter pour ATP
dans un introducteur de gaine de taille inférieure
a celle indiquée sur I'étiquette.

4. Utiliser le produit de gonflage recommandé pour le
ballonnet. Ne jamais utiliser de I'air ou tout autre
produit gazeux pour gonfler le ballonnet.

5. Sion se heurte a une certaine résistance lors
du retrait du cathéter aprés l'intervention, il est
recommandé de retirer le cathéter a ballonnet et
le fil-guide/la gaine d’introducteur d’un seul bloc.

6. Ne pas continuer a utiliser le cathéter a ballonnet si

la tige a été courbée ou tordue.

7. Avant de le réintroduire dans la gaine de l'introducteur,
bien nettoyer le ballonnet en I'essuyant avec de la
gaze et en le ringant avec du sérum physiologique
stérile.

Réactions indésirables éventuelles

Les complications susceptibles de découler d’'une

intervention de dilatation périphérique par

ballonnet incluent :

» Intervention supplémentaire

» Réactions allergiques aux médicaments ou au produit
de contraste

* Anévrisme ou pseudo-anévrisme

* Arythmies

» Embolisation

* Hématome

* Hémorragie, y compris saignement au site de ponction

* Hypotension/hypertension

+ Inflammation

»  Occlusion

» Douleur ou douleur provoquée

» Pneumothorax ou hémothorax

» Septicémie/infection

» Choc

« Détérioration hémodynamique a court terme

» Accident vasculaire cérébral

*  Thrombose

» Dissection, perforation, rupture ou spasme vasculaires

Mode d’emploi

Manipulation et conservation

Conserver dans un endroit frais et sec, a I'abri de la
lumiére. Ne pas conserver a proximité de sources de
radiation ou de lumiére ultraviolette.

Procéder a la rotation des stocks de maniére a ce que les
cathéters et les autres produits datés soient utilisés avant
la date limite d'utilisation.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ou ouvert.

Equipement requis

» Produit de contraste

+ Sérum physiologique stérile

» Seringue Luer Lock/dispositif de gonflage muni d’un
manomeétre (d’'une capacité = 10 ml)

» Gaine d'introducteur et ensemble dilatateur appropriés

* Fil-guide de 0,035 po (0,889 mm)

Préparation du cathéter de dilatation

REMARQUE : Retirer le stylet avant d’enlever la

gaine protectrice, dans le cadre de la préparation

a l'utilisation.

1. Sortir le cathéter du conditionnement. Vérifier que la
taille du ballonnet convient a I'intervention a réaliser
et que les accessoires sélectionnés correspondent
au cathéter, comme indiqué sur I'étiquette.

2. Retirer le protége-ballonnet en saisissant le cathéter
juste en amont du ballonnet puis, avec 'autre main,
saisir le protége-ballonnet avec soin et le faire glisser
en aval du cathéter a ballonnet.

3. Avant utilisation, purger I'air contenu dans le cathéter
a ballonnet. Pour faciliter cette opération, sélectionner
une seringue ou un dispositif de gonflage d’'une capa-
cité de 10 ml ou plus et en remplir approximativement
la moitié avec le produit de gonflage du ballonnet
approprié. Ne pas utiliser d’air ou tout autre produit
gazeux pour gonfler le ballonnet.

4. Fixer un robinet sur 'embase Luer Lock femelle de
gonflage du ballonnet, sur le cathéter de dilatation.

5. Raccorder la seringue au robinet.

6. Tenir la seringue avec 'embout tourné vers le bas,
ouvrir le robinet et aspirer pendant approximativement
15 secondes. Relacher le piston.

7. Répéter I'étape numéro 6 deux fois de plus ou jusqu'a
ce qu'il n'y ait plus de bulles durant I'aspiration
(pression négative). Une fois terminé, évacuer tout
I'air contenu dans le cylindre de la seringue/du
dispositif de gonflage.

8. Préparer la lumiére de fil-guide du cathéter en fixant
une seringue sur 'embase correspondante et en
ringant avec du sérum physiologique stérile.

Utilisation du cathéter de dilatation pour ATP
Opti-Plast XT
1. Rétrocharger 'embout distal du cathéter a ballonnet
Opti-Plast XT sur le fil-guide positionné au préalable
et faire avancer I'embout jusqu’au site d’introduction.
2. Pousser le cathéter dans la gaine de l'introducteur
puis sur le fil jusqu’au site de gonflage. Si on ne peut
pas traverser la sténose avec le cathéter de dilatation
désiré, utiliser un cathéter de plus petit diamétre pour
une dilatation préalable de la Iésion, ce qui facilite
le passage d'un cathéter de dilatation de taille
plus appropriée.
3. Positionner le ballonnet en fonction de la Iésion
a dilater, s’assurer que le fil-guide est en place et
gonfler le ballonnet a la pression appropriée.

4. Appliquer une pression négative pour évacuer
completement le liquide contenu dans le ballonnet.
Confirmer que le ballonnet est complétement
dégonflé par radioscopie.

5. Tout en maintenant une pression négative et en
gardant le fil-guide en position, retirer le cathéter de
dilatation dégonflé en le faisant passer sur le fil puis
dans la gaine de l'introducteur. On peut lui appliquer
une légére rotation dans le sens inverse des aiguilles
d’une montre pour faciliter son retrait de la gaine de
l'introducteur.

Réintroduction du ballonnet
Précaution : Ne pas continuer a utiliser le cathéter
a ballonnet si la tige a été courbée ou tordue.

Précaution : Avant de réintroduire le ballonnet dans la
gaine de l'introducteur, le nettoyer en I'essuyant avec
de la gaze et en le ringant avec du sérum
physiologique stérile.

1. Charger le cathéter a ballonnet sur un fil-guide.

2. Faire avancer le cathéter a ballonnet le long du
fil-guide positionné au préalable, jusqu’au site
d’introduction et en passant dans la gaine de
l'introducteur. Si on se heurte a une certaine
résistance, remplacer le cathéter a ballonnet utilisé
précédemment par un nouveau cathéter a ballonnet.

3. Continuer l'intervention conformément aux instructions
de la rubrique « Utilisation du cathéter de dilatation
pour ATP Opti-Plast XT » de ce document.

Mise en garde : Aprés utilisation, ce produit peut
représenter un risque biologique. Le manipuler et
I’éliminer conformément aux pratiques médicales
acceptées et aux lois et réglementations en vigueur.

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 réparation ou au remplacement du produit
défectueux, a la seule discrétion de Bard Peripheral
Vascular, ou au remboursement du prix net payé par
I'acheteur. La responsabilité de Bard Peripheral Vascular,
en vertu de cette garantie limitée, ne s'étend pas a un
emploi abusif de ce produit ou a une usure résultant
d’une utilisation normale.

DANS LES LIMITES AUTORISEES PAR LES LOIS EN
VIGUEUR, CETTE GARANTIE LIMITEE REMPLACE
TOUTES LES AUTRES GARANTIES, EXPRESSES OU
IMPLICITES, Y COMPRIS, MAIS SANS S’Y LIMITER,
TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE
MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN USAGE
PARTICULIER. BARD PERIPHERAL VASCULAR NE
SAURAIT EN AUCUN CAS ETRE TENU POUR
RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE INDIRECT,
ACCESSOIRE OU CONSECUTIF RESULTANT DE

LA MANIPULATION OU DE L’UTILISATION DE

CE PRODUIT.

Certains pays ne permettent pas I'exclusion des
garanties implicites, ni des dommages accessoires ou
consécutifs. Vous pouvez avoir recours a d’autres actions
en justice conformément aux lois de votre pays.

La derniere page de ce livret comporte la date de
publication ou de révision et le numéro de version de
ces instructions, a titre d’information.

Si 36 mois se sont écoulés entre cette date et I'utilisation
du produit, I'utilisateur doit contacter Bard Peripheral
Vascular pour vérifier si de nouvelles informations produit
sont disponibles.
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PTA Ballondilatationskatheter

(__ DEUTSCH )
GEBRAUCHSANWEISUNG

Beschreibung des Produkts

Der Opti-Plast XT PTA-Ballon-Dilatationskatheter ist

ein Ballonkatheter auf einem ,Over-the-Wire“-Katheter,
an dessen distaler Spitze ein Ballon befestigt ist. Zwei
strahlungsundurchlassige Markierungen begrenzen die
Arbeitslange des Ballons und erleichtern seine Platzierung.
Der Katheter hat eine atraumatische Spitze zum leichteren
Vorschieben des Katheters bis zur und durch die Stenose.
Der Over-the-Wire-Katheter mit seinem doppelten Lumen
ist mit einem 0,035" (0,889 mm) Fiihrungsdraht kompatibel
und ist in Arbeitslangen von 50, 75, 100 und 120 cm
erhaltlich. Der proximale Teil des Katheters enthalt einen
Luer-Lock-Steckansatz, der mit dem Inflationslumen
verbunden ist, und einen Luer-Lock-Steckansatz, der mit
dem Fihrungsdrahtlumen verbunden ist. Der Verpackung
jedes Produkts liegen ein Dorn und eine profilredu-
zierende Schleuse bei, die vor der Verwendung als
Schutz tber dem Ballon platziert wird.

Dieses Produkt wird ohne Latex hergestellt.

Anwendungsgebiete

Opti-Plast XT PTA-Ballon-Dilatationskatheter sind fir
die perkutane transluminale Angioplastie der Femoralis,
lliaka und NierengefaRRe bestimmt. Dieser Katheter darf
nicht in Koronararterien verwendet werden.

Kontraindikationen
Nicht bekannt.

Warnhinweise

1 Der Inhalt ist mit Ethylenoxid (EO) STERILISIERT.
Pyrogenfrei. Nicht verwenden, wenn die sterile
Barriere geodffnet oder beschéadigt ist. Nur zur
Verwendung bei jeweils einem Patienten. Nicht
wiederverwenden, aufarbeiten oder erneut
sterilisieren.

2. Um das Risiko fiir GefaBschaden zu senken,
sollten Durchmesser und Lange des aufgeblasenen
Ballons in etwa Durchmesser und Lange des
GefaRes proximal und distal zur Stenose
entsprechen.

3. Wenn der Katheter mit dem GefaBsystem in
Beriihrung kommt, sollte er unter hochwertiger
fluoroskopischer Beobachtung manipuliert
werden. Katheter erst vorschieben oder
zuriickziehen, wenn er vollstandig aufgeblasen
ist. Wenn bei der Manipulation Widerstand fiihlbar
wird, erst Ursache feststellen, bevor der Vorgang
fortgesetzt wird. Durch libermaBige
Kraftanwendung am Katheter kann die Spitze
abbrechen oder sich der Ballon ablésen.

4. Der fir dieses Produkt empfohlene nominale
Berstdruck darf nicht liberschritten werden.

Es kénnen Risse im Ballon entstehen, wenn
der NBD uberschritten wird. Um GibermaRige
Druckbeaufschlagung zu vermeiden, wird die
Verwendung eines Geréts zur Druckiiber-
wachung empfohlen.

5. Nach dem Gebrauch kann dieses Produkt eine
biologische Gefahrenquelle darstellen.
Entsprechend den anerkannten medizinischen
Vorgehensweisen und im Einklang mit den
ortlichen, staatlichen und Bundesgesetzen und
-vorschriften handhaben und entsorgen.

VorsichtsmaBnahmen

1. Katheter vor dem Gebrauch sorgféltig begutachten,
um sicherzustellen, dass er beim Transport nicht
beschadigt wurde und dass GroRe, Form und Zustand
fiir den vorgesehenen Eingriff geeignet sind.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn
offensichtliche Schaden vorliegen. B

2. Der Opti-Plast XT Katheter darf nur von Arzten
verwendet werden, die in der Durchfiihrung der
perkutanen transluminalen Angioplastie geschult sind.

3. Die akzeptable MindestgroRe der Schleuse in French
ist auf dem Etikett aufgedruckt. Die Einfiihrschleuse,
durch die der PTA-Katheter gefiihrt wird, darf nicht
kleiner sein als auf dem Etikett angegeben.

4. Verwenden Sie das empfohlene Balloninflations-
medium. Verwenden Sie niemals Luft oder ein anderes
gasformiges Medium zum Aufblasen des Ballons.

5. Wenn beim Herausziehen des Katheters nach dem
Eingriff Widerstand fiihlbar ist, empfiehlt es sich den
Ballonkatheter zusammen mit dem Fiihrungsdraht/der
Einfihrschleuse zu entfernen.

6. Der Ballonkatheter darf nicht weiterverwendet werden,
wenn der Schaft verbogen oder geknickt ist.

7. Vor dem erneuten Einfiihren durch die Einfiihrschleuse
sollte der Ballon mit Gaze abgewischt und mit steriler
physiologischer Kochsalzlésung gesplilt werden.

Mogliche unerwiinschte Reaktionen

Bei peripheren Ballondilatationsverfahren kénnen
folgende Komplikationen entstehen:

» Zusatzliche Intervention

« Allergische Reaktion auf Arzneimittel oder
Kontrastmittel

Aneurysma oder Pseudoaneurysma
Arrhythmien

Embolisation

Hamatom

Blutung, einschlieBlich Blutung an der Punktionsstelle
Hypotonie/Hypertonie

Entziindung

Okklusion

Schmerzen oder Druckempfindlichkeit
Pneumothorax oder Hamothorax
Sepsis/Infektion

Schock

Kurzfristige Beeintrachtigung der Himodynamik
Schlaganfall

Thrombose

GefaRdissektion, Perforation, Ruptur, oder Spasmus

Gebrauchsanweisung

Handhabung & Aufbewahrung

An einem kiihlen, trockenen, dunklen Ort aufbewahren.
Nicht in der Nahe von Strahlen- oder UV-Lichtquellen
aufbewahren.

Rotieren Sie den Bestand, damit die Katheter und
anderen mit Datum versehenen Produkte vor Ablauf
des Verfalldatums verwendet werden.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung
beschadigt oder gedffnet ist.

Erforderliche Ausriistung

» Kontrastmittel

« Sterile Kochsalzldsung

» Luer-Lock-Spritze/Aufblasvorrichtung mit
Druckmesser (10 ml oder groRer)
Entsprechende Einfilihrschleuse und Dilatatorset

+ 0,035" (0,889 mm) Fiihrungsdraht

Vorbereiten des Dilatationskatheters

HINWEIS: Entfernen Sie bei der Vorbereitung den

Dorn vor Entfernung der Schutzschleuse.

1. Katheter aus der Verpackung nehmen. Priifen, ob die
GroRe des Ballons fiir den Eingriff geeignet ist und
das gewahlte Zubehdr den Katheter wie in der
Kennzeichnung vorgesehen aufnehmen kann.

2. Ballonschutz entfernen. Dazu den Ballonkatheter
knapp proximal greifen und mit der anderen Hand den
Ballonschutz erfassen und distal vom Ballonkatheter
herunterschieben.

3. Vor dem Gebrauch sollte die Luft aus dem
Ballonkatheter entfernt werden. Um die Entfernung
der Luft zu erleichtern, eine Spritze oder eine
Aufblasvorrichtung mit einem Fassungsvermogen von
10 ml oder groBer wahlen und ungefahr zur Halfte mit
dem entsprechenden Ballonaufblasmedium flllen.
Verwenden Sie keine Luft oder ein anderes
gasférmiges Medium zum Aufblasen des Ballons.

4. Absperrhahn am weiblichen Luer-Ansatz am

Dilatationskatheter anbringen.

. Spritze mit dem Absperrhahn verbinden.

. Spritze so halten, dass die Diise nach unten zeigt,
Absperrhahn 6ffnen und ca. 15 Sekunden aspirieren.
Kolben loslassen.

7. Schritt 6 noch zwei Mal oder bis keine Blaschen mehr
bei der Aspiration erscheinen (Unterdruck) wiederholen.
Am Ende des Vorgangs gesamte Luft aus dem Kolben
der Spritze/Aufblasvorrichtung evakuieren.

8. Drahtlumen des Katheters vorbereiten. Dazu eine
Spritze am Drahtlumenansatz befestigen und mit
steriler Kochsalzlosung sptlen.

Verwendung des Opti-Plast XT PTA

Dilatationskatheters

1. Distale Spitze des Opti-Plast XT Ballonkatheters von
hinten tber den bereits positionierten Fiihrungsdraht
laden und Spitze bis zur Einflihrstelle vorschieben.

2. Katheter durch die Einflihrschleuse und (iber den
Draht bis zum Aufblasort vorschieben. Wenn die
Stenose mit dem gewiinschten Dilatationskatheter
nicht tGberbriickt werden kann, einen Katheter mit
kleinerem Durchmesser verwenden, um die Lasion
vorab aufzuweiten, so dass der Durchgang eines

o,

Dilatationskatheters mit besser passender Grofke
erleichtert wird.

3. Ballon relativ zur aufzuweitenden Lasion
positionieren, sicherstellen, dass der Flihrungsdraht
an Ort und Stelle ist und Ballon auf den
entsprechenden Druck aufblasen.

4. Unterdruck aufbringen, um die Fliissigkeit vollstandig
aus dem Ballon zu entfernen. Fluoroskopisch besta-
tigen, dass der Ballon vollstéandig aufgeblasen ist.

5. Unterdruck aufrechterhalten und Position des
Flhrungsdrahts beibehalten und entleerten
Dilatationskatheter tiber den Draht durch die
Einfiihrschleuse zuriickziehen. Mit einer sanften
Bewegung gegen den Uhrzeigersinn kann die
Entfernung des Katheters durch die Einfiihrschleuse
erleichtert werden.

Erneutes Einfilthren des Ballons
VorsichtsmaRnahme: Der Ballonkatheter darf nicht
weiterverwendet werden, wenn der Schaft verbogen
oder geknickt ist.

VorsichtsmaRnahme: Vor dem erneuten Einflihren
durch die Einflihrschleuse sollte der Ballon mit Gaze
abgewischt und mit steriler physiologischer
Kochsalzlésung gespiilt werden.

1. Ballonkatheter auf einen Fiihrungsdraht laden.

2. Ballonkatheter Uiber den bereits positionierten
Fuhrungsdraht bis zur Einflhrungsstelle und durch
die Einflihrschleuse vorschieben. Wenn Widerstand
fihlbar ist, den zuvor benutzten Ballonkatheter durch
einen neuen Ballon ersetzen.

3. Vorgang wie im Abschnitt ,Verwendung des
Opti-Plast XT Katheters" hierin beschrieben
fortsetzen.

Warnung: Nach dem Gebrauch kann dieses Produkt
eine biologische Gefahrenquelle darstellen.
Entsprechend den anerkannten medizinischen
Vorgehensweisen und im Einklang mit den ortlichen,
staatlichen und Bundesgesetzen und —vorschriften
handhaben und entsorgen.

Garantie

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 Produktge-
wahrleistung 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
Defekte 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,
EINSCHLIESSLICH. ABER NICHT BESCHRANKT AUF,
IMPLIZITE GEWAHRLEISTUNG FUR
GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT 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 impliziter Garantien
und der Haftung fiir Begleit- und Folgeschaden nicht
zulassig. Die Gesetze lhres Landes rdumen lhnen
moglicherweise zusatzliche Rechte ein.

Zur Information des Anwenders sind auf der letzten Seite
dieser Broschire das Erscheinungs- bzw. Uberarbeitungs-
datum und eine Revisionsnummer angegeben.

Sollten zwischen diesem Datum und der Verwendung
des Produktes 36 Monate vergangen sein, so sollte sich
der Anwender an Bard Peripheral Vascular wenden um
festzustellen, ob mittlerweile zusatzliche Produkt-
informationen vorliegen.
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EXTRA THIN

Catetere a palloncino per PTA

(_ ITALIANO )
ISTRUZIONI PER L’'USO

Descrizione del dispositivo

|l catetere dilatatore a palloncino Opti-Plast XT per PTA
€ un dispositivo formato da un catetere a scorrimento su
filo guida, con un palloncino fissato all’estremita distale.
Due marker radiopachi contrassegnano la lunghezza
operativa del palloncino, agevolandone il posizionamento.
Il catetere & dotato di punta atraumatica, per facilitare
I'avanzamento verso e attraverso la stenosi. Il catetere

a doppio lume e a scorrimento su filo guida & compatibile
con filo guida da 0,035 pollici (0,889 mm), ed & disponibile
in formato da 50, 75, 100 e 120 cm di lunghezza operativa.

La parte prossimale del catetere & dotata di un raccordo
luer lock femmina connesso al lume per il gonfiaggio, e

di un raccordo luer lock femmina connesso al lume per il

filo guida. Ogni confezione contiene un mandrino e una
guaina contenitiva posta sul palloncino per proteggerlo
prima dell’'uso.

Il prodotto e stato fabbricato senza I'impiego di lattice.

Indicazioni d’'uso
| cateteri dilatatori a palloncino Opti-Plast XT per PTA
sono raccomandati per l'intervento di angioplastica

percutanea transluminale dei vasi femorali, iliaci e renali.
Il catetere non puo essere utilizzato nelle arterie coronarie.

Controindicazioni
Non esistono controindicazioni note.

Avvertenze

1. Contenuto STERILIZZATO mediante ossido di
etilene (EO). Apirogeno. Non utilizzare in caso di
apertura o danni alla barriera sterile. Da utilizzare
esclusivamente su singolo paziente. Non
riutilizzare, riassemblare, né risterilizzare.

2. Per ridurre le probabilita di danni ai vasi, il
diametro e la lunghezza del palloncino gonfiato
devono essere simili al diametro e alla lunghezza
del vaso in posizione immedi 1te pr imal
e distale alla stenosi.

3. Una volta inserito nel sistema vascolare, il
catetere dovra essere manipolato sotto guida
fluoroscopica di alta qualita. Non far avanzare
né retrocedere il catetere se il palloncino non
& completamente sgonfio. Se durante la manipo-
lazione si incontra resistenza, individuarne la
causa prima di procedere. Applicando una forza
eccessiva nella manipolazione del catetere,
si rischia di romperne la punta o di staccare
il palloncino.

4. Non superare la RBP (pressione di scoppio)

raccomandata per il dispositivo. In caso contrario

puo verificarsi la rottura del palloncino. Per evitare
I'eccessiva pressurizzazione, si raccomanda
I'impiego di un dispositivo per il monitoraggio
della pressione.

5. Dopo 'uso questo prodotto puo rappresentare
un possibile rischio biologico. Maneggiarlo
e smaltirlo ai sensi della prassi medica comu-
nemente accettata e della legislazione e dei
regolamenti locali vigenti.

Precauzioni

1. Esaminare attentamente il catetere prima dell'uso,
per verificare che non sia stato danneggiato durante
il trasporto e che le sue dimensioni, la forma e le
caratteristiche siano adatte alla procedura per la
quale dovra essere utilizzato. Se il prodotto presenta
danni visibili, non utilizzarlo.

2. |l catetere Opti-Plast XT deve essere usaato solo da

medici esperti nella procedura di angioplastica
percutanea transluminale.

3. Le dimensioni minime richieste per la guaina,
espresse in french, sono indicate sull’etichetta della
confezione. Non cercare di far avanzare il catetere
per PTA attraverso una guaina introduttrice di
dimensioni inferiori a quelle indicate sull’etichetta.

4. Per il gonfiaggio del palloncino, utilizzare il mezzo
raccomandato. Non utilizzare aria né altri
mezzi gassosi.

5. Se a procedura conclusa, durante la rimozione finale
del catetere si incontra resistenza, si raccomanda di

ritirare il catetere a palloncino, il filo guida e la guaina

]

come un unico assemblaggio.

. Se il corpo principale ha subito piegamenti o torsioni,

sospendere I'impiego del catetere a palloncino.

. Prima di reinserire il catetere a palloncino attraverso

la guaina, pulirlo con garza e sciacquarlo con
soluzione salina sterile.

Possibili reazioni indesiderate

Tra le complicanze che possono scaturire dalla procedura
di dilatazione periferica mediante palloncino sono
comprese:

Ripetizione dell'intervento

Reazione allergica ai farmaci o al mezzo di contrasto
Aneurisma o pseudoaneurisma

Aritmia

Embolia

Ematoma

Emorragia, compreso sanguinamento al sito
della puntura

Ipotensione/ipertensione

Infiammazione

Occlusione

Dolore o iperestesia

Pneumotorace o emotorace

Sepsilinfezione

Shock

Deterioramento emodinamico a breve termine
Ictus

Trombosi

Dissezione, perforazione, rottura del vaso

0 vasospasmo

Istruzioni per l'uso

Manipolazione e conservazione

Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce.
Non conservare in prossimita di fonti di radiazioni o di
raggi ultravioletti.

Effettuare una rotazione delle scorte, in modo che

i cateteri e gli altri prodotti forniti di scadenza vengano
utilizzati prima della data appositamente indicata.

Se la confezione & danneggiata o aperta, non utilizzare.

Attrezzatura necessaria

Mezzo di contrasto

Soluzione salina sterile

Siringa luer lock/dispositivo di gonfiaggio con
manometro (da 10 ml o piu)

Set appropriato con guaina introduttrice e dilatatore
Filo guida da 0,035 pollici (0,889 mm)

Preparazione del catetere dilatatore

N.B.: nell’ambito della procedura di preparazione,
prima di rimuovere la guaina protettiva, rimuovere

il mandrino.

1. Estrarre il catetere dalla confezione. Verificare che le

3.

dimensioni del palloncino siano adatte alla procedura
e che gli accessori selezionati si adattino al catetere
come indicato.

. Rimuovere la protezione del palloncino impugnando

il catetere in posizione immediatamente prossimale al
palloncino, e sfilando delicatamente con I'altra mano
la protezione dal catetere.

Prima dell'uso, estrarre I'aria dal catetere a
palloncino. Per facilitare 'operazione, utilizzare una
siringa o un dispositivo di gonfiaggio di capacita pari
o superiore a 10 ml, e riempirne circa la meta con il
mezzo appropriato per il gonfiaggio del palloncino.
Non utilizzare aria, né altri mezzi gassosi.

. Connettere un rubinetto al raccordo luer lock femmina

per il gonfiaggio del palloncino presente sul catetere
dilatatore.

5. Connettere la siringa al rubinetto.

7.

. Tenere la siringa con l'ugello puntato verso il basso,

aprire il rubinetto e aspirare per circa 15 secondi.
Rilasciare lo stantuffo.

Ripetere la sequenza al punto 6 due o piu volte,
finché non cessino di formarsi bolle d’aria durante
I'aspirazione (pressione negativa). Terminata
I'operazione, far uscire tutta I'aria dal cilindro della
siringa/dispositivo di gonfiaggio.

8. Preparare il lume del catetere destinato al filo guida

connettendo una siringa al raccordo del lume
e irrorando con soluzione salina sterile.

Utilizzo del catetere dilatatore Opti-Plast XT per PTA

1.

Inserire I'estremita distale del catetere a palloncino
Opti-Plast XT lungo il filo guida precedentemente
posizionato e farla avanzare fino al sito di inserimento.

. Far avanzare il catetere all'interno della membrana

introduttrice e lungo il filo guida, verso il sito di
gonfiaggio. Nel caso in cui il catetere dilatatore scelto
non riesca ad attraversare la stenosi, utilizzare un
catetere di diametro inferiore per predilatare la lesione
e facilitare cosi il passaggio di un catetere di dimen-
sioni piu appropriate.

3. Collocare il palloncino in posizione rispetto alla
lesione da dilatare, assicurarsi che il filo guida sia in
posizione e gonfiare il palloncino fino a raggiungere
la pressione appropriata.

4. Applicare una pressione negativa per eliminare
completamente il liquido dal palloncino. Verificare
che il palloncino sia completamente sgonfio mediante
fluoroscopia.

5. Mantenendo una pressione negativa e il filo guida in
posizione, ritirare il catetere dilatatore sgonfio lungo
il filo guida, all'interno della guaina dilatatrice.

Per facilitare la rimozione del catetere attraverso
la guaina, eseguire un leggero movimento rotatorio
in senso antiorario.

Reinserimento del palloncino
Precauzione: se il corpo principale ha subito piegamenti
o torsioni, sospendere I'impiego del catetere a palloncino.

Precauzione: prima di reinserire il catetere a palloncino
attraverso la guaina introduttrice, pulirlo con garza
e sciacquarlo con soluzione salina sterile.

1. Inserire il catetere a palloncino lungo un filo guida.

2. Far avanzare il catetere lungo il filo guida prece-
dentemente posizionato, fino al sito di inserimento,
allinterno della guaina introduttrice. Nel caso in cui si
incontri resistenza, sostituire il catetere a palloncino
gia utilizzato con uno nuovo.

. Continuare la procedura in base alle indicazioni
contenute nella sezione del presente documento
“Utilizzo del catetere Opti-Plast XT".

w

Avvertenza: dopo l'uso questo prodotto puo rappre-
sentare un possibile rischio biologico. Maneggiarlo

e smaltirlo ai sensi della prassi medica comunemente
accettata e della legislazione e dei regolamenti

locali vigenti.

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 di
acquisto originaria. Ai sensi di questa garanzia limitata,
la nostra responsabilita riguardera unicamente la ripara-
zione o sostituzione del prodotto difettoso, ad esclusiva
discrezione di Bard Peripheral Vascular, oppure il rimborso
del prezzo netto pagato dall’acquirente. La presente
garanzia limitata non include il normale consumo

o logoramento con l'uso, né i difetti originatisi dall'uso
improprio del prodotto.

SALVO QUANTO PREVISTO DALLA LEGISLAZIONE
IN VIGORE, LA PRESENTE GARANZIA LIMITATA
SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE GARANZIE,
IMPLICITE O 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
NESSUN CASO DANNI INSITI, ACCIDENTALI

O INDIRETTI ORIGINATISI MANEGGIANDO

O UTILIZZANDO IL PRODOTTO.

Le legislazioni di alcuni paesi non consentono alcuna
esclusione delle garanzie implicite o dei danni accidentali
o consequenziali. Pertanto, in questi paesi I'utilizzatore
potrebbe avere diritto a ulteriori risarcimenti.

Per informazione dell'utilizzatore sono inclusi una data
di revisione e un numero di revisione delle presenti
istruzioni in quarta di copertina.

Nel caso in cui siano trascorsi 36 mesi da tale data
all'uso del prodotto, si invita I'utente a contattare
Bard Peripheral Vascular per appurare la disponibilita
di ulteriori informazioni sul prodotto.
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Catéter de dilataciéon con balén
para ATP

(_ ESPANOL )
INSTRUCCIONES DE EMPLEO

Descripcion del instrumento

El catéter de dilatacion con balén para ATP Opti-Plast XT
es un catéter con balén que consta de un catéter sobre
una guia con un balén fijo en el extremo distal. Hay dos
marcadores radiopacos que delimitan la longitud atil del
balén y facilitan su colocacion. El catéter lleva una punta
atraumatica para facilitar su avance hasta la estenosis

y a través de ella. El catéter de doble luz sobre la guia es
compatible con una guia de 0,035 pulgadas (0,889 mm)
y esta disponible en las siguientes longitudes utiles: 50,
75, 100 y 120 cm. La parte proximal del catéter incluye un
conector Luer Lock hembra conectado a la luz de inflado
y un conector Luer Lock hembra conectado a la luz de la
guia. En todos los envases del producto se incluye un
estilete y una vaina reductora del perfil del balon que se
coloca sobre el balén para protegerlo antes de usar.

Este producto no se fabrica con latex.

Indicaciones de uso

Se recomienda el uso de los catéteres de dilatacion
con balén para ATP Opti-Plast XT en la angioplastia
transluminal percuténea de las venas femorales, iliacas
y renales. Este catéter no esta disefiado para usar en
arterias coronarias.

Contraindicaciones
Ninguna conocida.

Avisos

1. El contenido se suministra ESTERILIZADO con
oxido de etileno (OE). Apirégeno. No usar si el
precinto de esterilidad esta abierto o dafado.
Para usar en un solo paciente. No reutilizar,
reprocesar ni reesterilizar.

2. Parareducir las posibilidades de daiiar los vasos,
el diametro y la longitud del balén inflado deben
aproximarse al diametro y la longitud del vaso
proximal y distal a la estenosis.

3. Cuando el catéter se expone al sistema vascular,
debe manipularse bajo observacion fluoroscopica
de alta calidad. No haga avanzar ni retraiga el
catéter si el balon no esta totalmente desinflado.
Si nota resistencia durante la manipulacion,
determine la causa antes de continuar. Si ejerce
demasiada fuerza en el catéter, se podria romper
el extremo o se podria separar el balon.

4. No sobrepase la presion de rotura recomendada
para este dispositivo, ya que se podria romper
el balon. Para evitar la sobrepresurizacion, se
recomienda utilizar un aparato para controlar
la presion.

5. Después de usar, este producto puede suponer
un peligro biolégico. Manipulelo y deséchelo
conforme a las practicas médicas aceptables
y a las leyes y normativas locales, estatales
y federales aplicables.

Precauciones

1. Inspeccione detenidamente el catéter antes de usarlo
para asegurarse de que no se haya deteriorado
durante el envio, y de que el tamafo, la forma y el
estado sean adecuados para el procedimiento para el
cual se va a utilizar. No use el producto si presenta
dafios evidentes.

2. El uso del catéter Opti-Plast XT debe limitarse
a médicos que hayan recibido formacién para
realizar angioplastias transluminales percutaneas.

3. Eltamafio minimo aceptable de la vaina, en French,
esta impreso en la etiqueta del envase. No intente
pasar el catéter de ATP a través de un introductor
con vaina de tamafio mas pequefio que el indicado
en la etiqueta.

4. Use el medio recomendado de inflado del balén.

No use nunca aire u otro medio gaseoso para inflar
el balén.

5. Sise nota resistencia al retirar el catéter después del
procedimiento, se recomienda extraer el catéter con
baldn y la guia/vaina introductora como si fueran una
sola unidad.

6. No siga usando el catéter con baldn si el eje se ha
doblado o acodado.

7. Antes de volver a introducir a través de la vaina
introductora, hay que limpiar el balén con una gasa
y lavarlo con solucion salina estéril normal.

Posibles reacciones adversas

Las complicaciones que se podrian producir a raiz de un
procedimiento de dilatacién con balén periférico incluyen
Ias siguientes:

Intervencion adicional

Reaccién alérgica a los farmacos o al medio

de contraste

Aneurisma o seudoaneurisma

Arritmias

Embolizacion

Hematoma

Hemorragia, incluyendo hemorragia en el lugar de
la puncién

Hipotension/hipertension

Inflamacién

Oclusién

Dolor o dolor a la palpacion

Neumotdrax o hemotdrax

Septicemialinfeccion

Shock

Deterioro hemodinamico a corto plazo

Accidente cerebrovascular

Trombosis

Diseccion, perforacion, rotura o espasmo de los vasos

Instrucciones de uso

Manipulacién y conservacion

Conservar en un lugar fresco, seco y oscuro. No guardar
cerca de fuentes de radiacion o luz ultravioleta.

Revise el inventario para que los catéteres y otros
productos fechados se usen antes de la fecha de
caducidad.

No usar si el envase esta dafiado o abierto.

Equlpo necesario
Medio de contraste
» Solucion salina estéril
« Jeringa Luer Lock/dispositivo de inflado con
mandmetro (10 ml o mas)
» Conjunto adecuado de vaina introductora y dilatador
* Guia de 0,035 pulgadas (0,889 mm)

Preparacion del catéter de dilatacion

NOTA: Retire el estilete antes de quitar la vaina

protectora como parte de la preparacion para usar.

. Saque el catéter del envase. Compruebe si el tamafio
del balén es adecuado para el procedimiento y si los
accesorios seleccionados se acomodan al catéter
segun se indica en el etiquetado.

2. Retire el protector del balon sujetando el catéter con
baldn por la parte proximal al balén y, con la otra
mano, agarre con cuidado el protector del balén
y retirelo distalmente del catéter con balon.

3. Antes de usar, hay que eliminar el aire del catéter
con balén. Para facilitar la purga, escoja una jeringa
o dispositivo de inflado con una capacidad de 10 ml
0 mas y llénela/o mas o menos hasta la mitad con el
medio adecuado para inflado del balén. No use aire
ni otro medio gaseoso para inflar el balén.

4. Acople una valvula de cierre al conector Luer Lock
hembra para inflado del balon del catéter de dilatacion.

5. Acople una jeringa a la valvula de cierre.

6. Sujete la jeringa con la boquilla hacia abajo, abra la
valvula de cierre y aspire durante unos 15 segundos.
Suelte el émbolo.

7. Repita el paso n° 6 dos veces mas o hasta que dejen
de aparecer burbujas al aspirar (presion negativa).
Una vez terminado el proceso, elimine todo el aire
del tubo de la jeringa/dispositivo de inflado.

8. Prepare la luz de la guia del catéter acoplando una
jeringa al conector de la luz de la guia e irrigandolo
con solucion salina estéril.

Uso del catéter de dilatacion para ATP Opti-Plast XT

. Cargue la punta distal del catéter con balén
Opti-Plast XT sobre la guia previamente colocada
y haga avanzar la punta hasta el lugar de insercion.

2. Haga avanzar el catéter por la vaina introductora y
sobre la guia hasta el punto de inflado. Si no se puede
atravesar la estenosis con el catéter de dilatacion
deseado, use un catéter de menor diametro para
predilatar la lesion, con el fin de facilitar el paso de
un catéter de dilatacion que tenga un tamaro
mas adecuado.

3. Coloque el baldn en relacion con la lesion a dilatar,
asegurandose de que la guia esté en su sitio, e infle
el balén hasta que alcance la presiéon adecuada.

4. Aplique presion negativa para eliminar todo el liquido
del balon. Confirme si el balén esta totalmente
desinflado mediante fluoroscopia.

5. Mientras mantiene la presion negativa y la posicion
de la guia, retire el catéter de dilatacion desinflado
sobre la guia a través de la vaina introductora.

N

Se puede realizar un movimiento suave en el sentido
contrario al de las agujas del reloj para facilitar la
extraccion del catéter a través de la vaina introductora.

Reinsercion del balén
Precaucion: No siga usando el catéter con balon si el
eje se ha doblado o acodado.

Precaucion: Antes de volver a introducir a través de la
vaina introductora, hay que limpiar el balén con una gasa
y lavarlo con solucién salina estéril normal.

1. Cargue el catéter con baldn en una guia.

2. Haga avanzar el catéter con balén sobre la guia
previamente colocada hasta el lugar de insercién y
a través de la vaina introductora. Si nota resistencia,
cambie el catéter con balén usado anteriormente por
uno nuevo.

. Contintie con el procedimiento siguiendo la seccion
"Uso del catéter Opti-Plast XT' que aparece en este
documento.

w

Advertencia: Después de usar, este producto puede
suponer un peligro biolégico. Manipulelo y deséchelo
conforme a las practicas médicas aceptables y a las
leyes y normativas locales, estatales y federales
aplicables.

Garantia

Bard Peripheral Vascular garantiza al primer comprador
de este producto que no tendra ningtin defecto material
ni de fabricacion durante un periodo de un afio desde la
fecha de la primera compra. La responsabilidad, segin
esta garantia limitada de producto, se limitara a la
reparacion o sustitucion del producto defectuoso,

a discrecion exclusiva de Bard Peripheral Vascular,

o al reembolso del precio neto pagado. El desgaste
producido por un uso normal o los defectos resultantes
del uso incorrecto de este producto no estan cubiertos
por esta garantia limitada.

EN LA MEDIDA PERMITIDA POR LA LEGISLACION
APLICABLE, ESTA GARANTIA LIMITADA DE,
PRODUCTO REEMPLAZA TODAS LAS DEMAS
GARANTIAS, EXPRESAS O IMPLICITAS,
INCLUYENDO, AUNQUE NO DE FORMA )
EXCLUYENTE, CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA
DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UNA
FINALIDAD CONCRETA. EN NINGUN CASO BARD
PERIPHERAL VASCULAR SERA RESPONSABLE
ANTE USTED POR DANOS INDIRECTOS,
ACCIDENTALES O CONSECUENCIALES
RESULTANTES DE LA MANIPULACION

O USO DE ESTE PRODUCTO.

Algunos paises no permiten la exclusién de garantias
implicitas o por dafios accidentales o consecuenciales.
Puede que tenga derecho a otros recursos conforme
a la legislacion de su pais.

Se incluye en la Ultima pagina de este manual una fecha
de emisién o revisién y un nimero de revision de estas
instrucciones para informacion del usuario.

Si han transcurrido 36 meses entre esta fecha y el uso
del producto, el usuario debera ponerse en contacto
con Bard Peripheral Vascular para ver si existe nueva
informacién sobre el producto.
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PTA-ballondilatatiekatheter
(_NEDERLANDS )

GEBRUIKSAANWIJZING

Beschrijving van het hulpmiddel

De Opti-Plast XT PTA-ballondilatatiekatheter is een
ballonkatheter bestaande uit een over een voerdraad

in te brengen katheter met een ballon op de distale tip.
Twee radio-opake markers geven de werklengte van

de ballon aan en helpen bij het plaatsen van de ballon.
De katheter heeft een atraumatische punt om het
opvoeren van de katheter naar en door de stenose te
vergemakkelijken. De over een voerdraad in te voeren
katheter met dubbel lumen is compatibel met een

0,889 mm (0,035 inch) voerdraad en is leverbaar in een
werklengte van 50, 75, 100 en 120 cm. Het proximale
deel van de katheter is voorzien van een vrouwelijke
Luer-lockaansluiting die aansluit op het opblaaslumen, en
een vrouwelijke Luer-lockaansluiting die aansluit op het
voerdraadlumen. Bij elk product wordt een stilet en een
samendrukkende huls mee geleverd die ter bescherming
voorafgaand aan het gebruik over de ballon ligt.

Dit product is zonder enige latex vervaardigd.

Indicaties voor gebruik

Opti-Plast XT PTA-ballondilatatiekatheters worden
aanbevolen voor gebruik bij percutane transluminale
angioplastiek van de aa. femoralis, iliaca en renalis.
Deze katheter is niet bedoeld voor gebruik in
coronaire arterién.

Contra-indicaties
Geen bekend.

Waarschuwingen

1. De inhoud wordt STERIEL geleverd. Gesteriliseerd
met ethyleenoxide (EO). Pyrogeenvrij. Niet
gebruiken als de steriele verpakking geopend of
beschadigd is. Uitsluitend voor gebruik bij één
patiént. Niet hergebruiken, opnieuw verwerken
of hersteriliseren.

2. Om de kans op vaatbeschadiging tot een
minimum te beperken moeten de diameter en de
lengte van de ballon in opgeblazen toestand bij
benadering gelijk zijn aan de diameter van het vat
net proximaal en distaal van de stenose en de
lengte van de stenose.

3. Wanneer de katheter in het vaatstelsel wordt
gebracht, dienen manipulaties plaats te vinden
onder rontgendoorlichting van zeer goede kwaliteit.
De katheter niet opvoeren of terugtrekken als de
ballon niet geheel leeg is. Als bij het manipuleren
weerstand wordt gevoeld, moet de oorzaak
daarvan worden vastgesteld alvorens verder te
gaan. Het uitoefenen van overmatige kracht op de
katheter kan leiden tot het afbreken van de tip of
loslaten van de ballon.

4. De berekende barstdruk (RBP - ‘rated burst
pressure’) van dit hulpmiddel niet overschrijden.
Als u dit toch doet, kan de ballon knappen. Om te
hard opblazen te voorkomen wordt het gebruik
van een drukbewakingshulpmiddel aanbevolen.

5. Na gebruik kan dit product een biologisch gevaar
voor mens en milieu opleveren. Behandelen en
afvoeren overeenkomstig aanvaarde medische
praktijken en de van toepassing zijnde
plaatselijke, landelijke en federale wetten
en voorschriften.

Voorzorgsmaatregelen

1. Inspecteer de katheter zorgvuldig vooér gebruik om te
verifiéren dat de katheter niet beschadigd is tijdens
transport en dat de maat, vorm en conditie geschikt
zijn voor de voorgenomen ingreep. Niet gebruiken
als het product kennelijk beschadigd is.

2. De Opti-Plast XT katheter dient alleen te worden
gebruikt door artsen opgeleid in het uitvoeren van
percutane transluminale angioplastiek.

3. De minimaal te gebruiken hulsdikte in Ch. staat op
de verpakking aangegeven. Probeer niet de PTA-
katheter door een kleinere inbrenghuls in te brengen
dan aangegeven op de verpakking.

4. Gebruik het aanbevolen medium om de ballon op te
blazen. Gebruik nooit lucht of een ander gas voor
het opblazen van de ballon.

weerstand wordt gevoeld, wordt aanbevolen de

ballonkatheter samen met de voerdraad/inbrenghuls

tegelijkertijd te verwijderen.

6. Gebruik de ballonkatheter niet meer als de schacht
verbogen of geknikt is.

7. Alvorens de ballon opnieuw in te brengen door de
inbrenghuls, moet de ballon met gaas worden
schoongeveegd en gespoeld met een steriele
fysiologische zoutoplossing.

Potentiéle bijwerkingen
De complicaties die bij een perifere ballondilatatie-
procedure kunnen optreden, zijn onder andere:
Extra interventies kunnen nodig zijn
« Allergische reactie op geneesmiddelen of
contrastmiddelen
Aneurysma of pseudo-aneurysma
Aritmieén
Embolie
Hematoom
Bloeding, waaronder bloeding op de aanprikplaats
Hypotensie/hypertensie
Ontsteking
Occlusie
Pijn of pijn bij druk
Pneumothorax of hemothorax
Sepsis/infectie
Shock
Hemodynamische verslechtering op korte termijn
Beroerte
Trombose
Dissectie, perforatie, ruptuur of spasme van het vat

Gebruiksaanwijzing

Hanteren en bewaren

Bewaren op een koele, droge, donkere plaats. Niet
bewaren nabij stralings- of ultraviolette lichtbronnen.
Richt de opslag zo in dat de katheters en andere
producten met een vervaldatum véér die datum
worden gebruikt.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of
geopend is.

Benodigde apparatuur

» Contrastmiddel

» Steriele zoutoplossing

* Luer-lockspuit/opblaashulpmiddel met manometer
(10 ml of groter)

« Geschikte inbrenghuls en dilatatorset

+ 0,889 mm (0,035 inch) voerdraad

Voorbereiding van de dilatatiekatheter

OPMERKING: Verwijder het stilet voordat u de

beschermhuls verwijdert als deel van de

voorbereidingen voor het gebruik.

1. Neem de katheter uit de verpakking. Controleer dat
de ballonmaat geschikt is voor de ingreep en dat de
gekozen hulpmiddelen passen bij de katheter zoals
aangegeven op de verpakking.

2. Verwijder de ballonbeschermer door de ballonkatheter
net proximaal van de ballon vast te pakken en met de
andere hand voorzichtig de ballonbeschermer in
distale richting van de ballonkatheter af te schuiven.

3. Véor gebruik dient de lucht in de ballonkatheter te
worden verwijderd. Om dit verwijderen te vergemak-
kelijken neemt u een spuit of opblaashulpmiddel met
een inhoud van 10 ml of meer en vult u deze voor
ongeveer de helft met het geschikte opblaasmedium
voor de ballon. Gebruik geen lucht of andere gassen
om de ballon op te blazen.

4. Sluit een kraan aan op de vrouwelijke Luer-
lockaansluiting van het opblaaslumen van de
dilatatiekatheter.

. Sluit de spuit op de kraan aan.

. Houd de spuit met de punt naar beneden, open de
kraan en trek gedurende ca. 15 seconden op. Laat
dan de zuiger los.

7. Herhaal stap 6 nog twee keer of tot er geen bellen
meer verschijnen bij het optrekken (onderdruk).
Verwijder hierna alle lucht uit de cilinder van de spuit/
het opblaashulpmiddel.

8. Bereid het voerdraadlumen van de katheter voor door
een spuit op de aansluiting voor het voerdraadlumen
te zetten en deze met een steriele zoutoplossing
te spoelen.

Gebruik van de Opti-Plast XT PTA-dilatatiekatheter

1. Schuif de distale tip van de Opti-Plast XT
ballonkatheter over de al eerder in positie gebrachte
voerdraad en voer de tip naar de inbrengplaats op.

2. Voer de katheter door de inbrenghuls op en voer hem
over de draad op naar de plaats waar hij zal worden
opgeblazen. Als de stenose niet kan worden gepas-
seerd met de gewenste dilatatiekatheter, gebruik dan
een katheter met een kleinere diameter om de laesie
voor te dilateren, om daarna passage van een katheter
met een passender maat mogelijk te maken.

o,

3. Breng de ballon ten opzichte van de te dilateren
laesie in positie, zorg dat de voerdraad goed zit
en pomp de ballon op tot de gewenste druk.

4. Gebruik daarna onderdruk om de vloeistof geheel
uit de ballon te verwijderen. Bevestig met
rontgendoorlichting dat de ballon helemaal leeg is.

5. Houd de positie van de voerdraad constant en
handhaaf de onderdruk, en trek de leeggelopen
dilatatiekatheter over de voerdraad terug door de
inbrenghuls. Een lichte draaiing linksom kan worden
gebruikt om het verwijderen van de katheter door de
inbrenghuls te vergemakkelijken.

De ballon opnieuw inbrengen
Voorzorgsmaatregel: Gebruik de ballonkatheter niet
meer als de schacht verbogen of geknikt is.

Voorzorgsmaatregel: Alvorens de ballon opnieuw in te
brengen door de inbrenghuls, moet de ballon met gaas
worden schoongeveegd en gespoeld met een steriele
fysiologische zoutoplossing.

1. Schuif de ballonkatheter op een voerdraad.

2. Voer de ballonkatheter over de reeds geplaatste
voerdraad op naar de inbrengplaats en door de
inbrenghuls. Als weerstand wordt gevoeld, moet de
eerder gebruikte ballonkatheter door een nieuw
exemplaar worden vervangen.

3. Ga verder met de ingreep volgens het hoofdstuk
"Gebruik van de Opti-Plast XT katheter" in
deze bijsluiter.

Waarschuwing: Na gebruik kan dit product een
biologisch gevaar voor mens en milieu opleveren.
Het dient te worden gebruikt en weggegooid zoals
algemeen gebruikelijk in de medische praktijk en
conform de van tc ing zijnde plaatselijke,
landelijke en federale wetten en voorschriften.

Garantie

Bard Peripheral Vascular garandeert aan de oorspron-
kelijke 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.
De aansprakelijkheid onder deze beperkte productgarantie
is beperkt tot herstel of vervanging van het defectieve
product, uitsluitend ter beoordeling van Bard Peripheral
Vascular, of tot terugbetaling van het door u betaalde
nettobedrag. Deze beperkte garantie dekt niet de slijtage
als gevolg van normaal gebruik of defecten als gevolg
van verkeerd gebruik van dit product.

IN ZOVERRE GEOORLOOFD KRACHTENS DE VAN
TOEPASSING ZIJNDE WETGEVING, VERVANGT
DEZE BEPERKTE PRODUCTGARANTIE ALLE
ANDERE GARANTIES, HETZIJ UITDRUKKELIJKE
HETZIJ GEIMPLICEERDE GARANTIES, INCLUSIEF
MAAR NIET BEPERKT TOT EVENTUELE
GEIMPLICEERDE GARANTIES VAN VERHANDEL-
BAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR ENIG
SPECIFIEK DOEL. BARD PERIPHERAL VASCULAR IS
IN GEEN GEVAL JEGENS U AANSPRAKELIJK VOOR
ENIGE ONRECHTSTREEKSE, INCIDENTELE OF
GEVOLGSCHADE DIE HET GEVOLG IS VAN UW
HANTERING OF GEBRUIK VAN DIT PRODUCT.

Sommige landen laten geen uitsluiting van geimpliceerde
garanties, incidentele of gevolgschade toe. Het is
mogelijk dat u krachtens de wetgeving van uw land
aanspraak kunt maken op aanvullend verhaal.

Ter informatie van de gebruiker wordt er op de laatste
pagina van dit boekje een uitgifte- of revisiedatum en
een revisienummer voor deze aanwijzingen gegeven.

Als er 36 maanden zijn verstreken tussen deze datum en
het gebruik van het product, moet de gebruiker contact
opnemen met Bard Peripheral Vascular om te verifiéren
of er aanvullende productinformatie beschikbaar is.
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Cateter de dilatagdo por balao
para PCTA

(_ PORTUGUES )
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Descrigao do dispositivo
O cateter de dilatagdo com baldo Opti-Plast XT para

PTA (Angioplastia Transluminal Percutanea) ¢ um cateter

com balao que consiste num cateter para colocagao
sobre o fio com um baldo fixado na ponta distal. Dois
marcadores radiopacos delineiam o comprimento de
trabalho do baldo e auxiliam na colocagdo do mesmo.
O cateter inclui uma ponta atraumatica para facilitar

o avango do cateter até e através da estenose. O cateter
de lmen duplo, para colocagéo sobre o fio, € compativel

com um fio-guia de 0,035 polegadas e esta disponivel
em comprimentos funcionais de 50, 75, 100 e 120 cm.

A porgao proximal do cateter inclui um conector de fecho
luer fémea ligado ao limen de insuflagédo e um conector

de fecho luer fémea ligado ao limen do fio-guia. Cada
produto é embalado com um estilete e com uma bainha
redutora de perfil que é posicionada sobre o baldo para
protecgéo antes de ser utilizado.

Este produto néo é fabricado com latex.

Indicagoes de utilizagao

Os cateteres de dilatagdo com baldo Opti-Plast XT para

PTA sao recomendados para utilizagdo em angioplastia
transluminal percutanea dos vasos femorais, iliacos

e renais. Este cateter ndo deve ser utilizado em
artérias coronarias.

Contra-indicagdes
Desconhecem-se.

Adverténcias .
1. Contetdo fornecido ESTERIL utilizando 6xido de

etileno (OE). Apirogénico. Nao utilize se a barreira

de esterilidade estiver aberta ou danificada.

Apenas para utilizagdo num tnico doente.

Nao reutilize, ndo reprocesse nem reesterilize.
2. Para reduzir o potencial de lesées v lares,

5. Se sentir resisténcia durante a remogéao do cateter
apos o procedimento, recomenda-se que se remova
o cateter com baldo e o fio-guia/bainha introdutora
como uma unidade Unica.

6. Deixe de utilizar o cateter com balédo se o eixo estiver
dobrado ou torcido.

7. Antes da reinsergao através da bainha introdutora,
o balao deve ser limpo com uma compressa de gaze
e enxaguado com soro fisioldgico normal estéril.

Reaccbes adversas potenciais

As complicagdes que podem resultar de um procedimento
de dilatagdo com balao periférico incluem:

» Intervengao adicional

* Reacgao alérgica medicamentosa ou ao meio de
contraste

Aneurisma ou pseudoaneurisma

Arritmias

Embolizagédo

Hematoma

Hemorragia, incluindo sangramento no local de pungéo
Hipotens&o/hipertenséo

Inflamacéao

Oclusao

Dor ou dor a palpagao

Pneumotdrax ou hemotérax

Sépsis/infecgao

Choque

Deterioragdo hemodinamica a curto prazo

Acidente vascular cerebral

Trombose

Dissecgao, perfuragéo, ruptura ou espasmo vascular

Instrucdes de utilizagao

Manuseamento e conservagao

Conservar em local fresco, seco e escuro. Nao guardar
proximo de fontes de radiagéo ou de luz ultravioleta.
Rode o inventario de modo a que os cateteres e outros
produtos datados sejam utilizados antes da data

de “Validade”.

Nao utilize a embalagem se a mesma estiver danificada
ou aberta.

Equipamento necessario
* Meio de contraste
» Soro fisiolégico estéril
« Seringa com fecho luer/dispositivo de insuflagdo

com manoémetro (10 ml ou mais)
« Conjunto apropriado de bainha introdutora e dilatador
+ Fio-guia de 0,035 polegadas

Preparacao do cateter de dilatagao
NOTA: Retire o estilete antes de remover a bainha de

o diametro e comprimento insuflados do balao
devem aproximar-se do diametro e comprimento
do vaso imediatamente proximal e distal em
relacéo a estenose.

3. Quando o cateter esta exposto ao sistema
vascular, o mesmo deve ser manipulado sob
observacao fluoroscépica de elevada qualidade.
Nao avance nem retraia o cateter a menos que
o baldo esteja completamente desinsuflado. No

caso de sentir resisténcia durante a manipulagao,

determine a causa da resisténcia antes de
prosseguir. A aplicacao de uma forca excessiva

sobre o cateter pode resultar em quebra da ponta

ou em separagao do balado.

4. Nao exceda a ruptura de pressao classificada
(RBP) recomendada para este dispositivo. Pode
ocorrer ruptura do baldo se o valor nominal da
RBP for excedido. Para evitar uma sobrepressu-
rizagao, recomenda-se a utilizagdo de um
manémetro.

5. Apos a utilizagdo, 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.

Precaucoes
1. Inspeccione cuidadosamente o cateter antes de

utilizar para verificar se o cateter nao ficou danificado
durante o envio e que o seu tamanho, forma e estado

séo adequados ao procedimento para o qual vai ser
utilizado. Nao utilize se houver danos evidentes
no produto.

2. O cateter Opti-Plast XT s6 deve ser utilizado por

médicos com formagéo na realizagdo de angioplastia

transluminal percutanea.

3. O tamanho French minimo aceitével para a bainha
esta impresso no rétulo da embalagem. Nao tente
fazer passar o cateter para PTA através de um
introdutor de bainha de tamanho inferior ao que
esta indicado no rétulo.

4. Utilize o meio recomendado para insuflagdo do baléo.

Nunca utilize ar ou outro meio gasoso para insuflar
o baldo.

protecgao como parte da preparagao para utilizagao.

1. Retire o cateter da embalagem. Verifique se o tamanho
do balédo é adequado ao procedimento e se os
acessorios seleccionados acomodam o cateter
conforme rotulado.

2. Remova o dispositivo de segurang¢a do baldo
agarrando no cateter com baldo em posi¢ao
imediatamente proximal relativamente ao baldo e,
com a outra mao, segure cuidadosamente no
protector do baldo e faga deslizar distalmente para
fora do cateter com bal&o.

3. Antes de utilizar deve-se remover o ar existente no
cateter com baldo. Para facilitar a purga, seleccione
uma seringa ou um dispositivo de insuflagdo com
uma capacidade de 10 ml ou superior e encha até
aproximadamente metade com o meio de insuflagéo
apropriado para o baldo. Nao utilize ar ou outro meio
gasoso para insuflar o baléo.

4. Ligue uma torneira de regulagéo ao conector luer

fémea para insuflagéo do baldo no cateter de dilatagéo.

. Ligue a seringa a torneira de regulagéo.

. Mantenha a seringa com a ponta voltada para baixo,
abra a torneira de regulagdo e aspire durante,
aproximadamente, 15 segundos. Solte o émbolo.

7. Repita o passo n.° 6 mais duas vezes ou até ndo
aparecerem mais bolhas durante a aspiragdo
(pressao negativa). Uma vez terminado, evacue todo
o ar do barril da seringa/dispositivo de insuflagdo.

8. Prepare o lumen do fio do cateter ligando a seringa

ao conector do limen do fio e irrigando com soro

fisiolégico estéril.

o,

Utilizagdo do cateter de dilatacido Opti-Plast XT

para PTA

1. Carregue a ponta distal do cateter com baldo
Opti-Plast XT sobre o fio-guia pré-posicionado
e avance a ponta para o local de introdugéo.

2. Avance o cateter através da bainha introdutora
e sobre o fio até ao local de insuflagdo. Se nédo se
puder atravessar a estenose com o cateter de
dilatagao desejado, utilize um cateter de diametro
menor para pré-dilatar a leséo, de modo a facilitar
a passagem de um cateter de dilatagdo de tamanho
mais apropriado.

3. Posicione o baldo em relagédo a leséo a dilatar,
assegure-se de que o fio-guia estd em posi¢do
e insufle o baldo até atingir a presséo apropriada.

4. Aplique pressao negativa para evacuar por completo
o fluido do interior do baldo. Confirme se o baldo esta
totalmente desinsuflado sob fluorosopia.

5. Mantendo simultaneamente press&o negativa
e a posigao do fio-guia, retire o cateter de dilatagcdo
desinsuflado sobre o fio através da bainha
introdutora. Pode utilizar-se um movimento anti-
horario suave para ajudar a facilitar a remogéo do
cateter através da bainha introdutora.

Reinsergao do balao
Precaucgao: Deixe de utilizar o cateter com baldo se
0 eixo estiver dobrado ou torcido.

Precaugao: Antes da reinsergéo através da bainha
introdutora, o baldo deve ser limpo com uma compressa
de gaze e enxaguado com soro fisiolégico normal estéril.

1. Carregue o cateter com baldo num fio-guia.

2. Avance o cateter com bal&o sobre o fio-guia pré-
posicionado até ao local de introducéo e através da
bainha introdutora. Se encontrar resisténcia, substitua
o cateter com baldo anteriormente utilizado por um
cateter com balao novo.

. Continue com o procedimento de acordo com
a secgao "Utilizagéo do cateter Opti-Plast XT"
aqui descrita.
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Adverténcia: Apos 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.

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,
estara limitada a reparagdo ou substituigdo do produto
defeituoso, segundo o critério exclusivo da Bard Peripheral
Vascular ou ao reembolso do prego liquido pago. O uso
e desgaste resultantes da utilizagdo 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
SE LIMITANDO, A QUALQUER GARANTIA IMPLICITA
DE COMERCIALIZAGCAO OU ADEQUACAO A UM
DETERMINADO FIM. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA
A BARD PERIPHERAL VASCULAR IRA RESPONDER
PERANTE SI POR QUAISQUER DANOS INDIRECTOS,
INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS RESULTANTES
DO SEU MANUSEAMENTO OU UTILIZAGAO

DESTE PRODUTO.

Alguns paises ndo 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 informagéo do utilizador inclui-se a data de emissao
ou de revisdo e um numero de revisdo destas instrugdes
na Ultima pagina deste folheto.

No caso de terem decorrido 36 meses entre esta data
e a utilizagao do produto, o utilizador devera contactar
a Bard Peripheral Vascular para verificar se existe
informag&o adicional sobre o produto.
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KaBetpag e praAovi d1aoToARG yia
npag Ye BTA ngy

(_ EAAHNIKA )

OAHrIEZ XPHZHZ

Meprypa@n ocuokeung

O kaBetiipag Opti-Plast XT pe prraAdvi SIaoToARG yia
PTA amoteAeital amé évav ‘emavw armd 1o oUppa’
KABETAPA PE Eva UTTAAGVI OTEPEWHEVO OTO ATTW GKPO.

AUo akTIVOOKIEPOI BEIKTEG OKIAYPAPOUV TO WPEAINO PAKOG | *

Tou ptraAovioU Kai BonBouv oTnv TOTTOBETNON TOU.

O kabetApag TepIAapBAvel éva aTpaupaTikod akpo
TTPOKEINEVOU va DIEUKOAUVETAI N TTPOWONGTN Tou KABETAPA
TIPOG Kal péoa amo Tn otévwan. O ‘eTmdvw até oupua’
KaBeTrpag diImAou auAou eival cupBatdg pe odnyod olpua
0,035 inch (0,889 mm) kai SiatiBeTal o wpéNipa prkn 50,
75, 100 kai 120 ekar. To £yyUg TUANA TOU KOBETHPA
TrepIdapBaver pia utrodoxr BnAukou luer lock Tmou
oUVSEETaI OTOV QUAG BIOYKWONG Kal pia uTrodoxr BnAukoU
luer lock TTou cuvdéeTal oTov auAd Tou 0dnyou cUPPATOG.
Madi pe kGBe TIPOIGV UTTEPXOUV OUCKEUOOHEVA EVag
OTeIAEOG Kal éva BNKApI pEiwang TTPOPIA TTOU TOTTOBETEITaI
£TTAVW aTTO TO PTTAAGVI YIO TIPOCTACIA TTPIV OTT6 TN XProN.
To guyKeKPIPEVO TTPOIOV BEV KATAOKEUAETAI HE AGTES.

Evdeieig xprong

O1 kaBetrpeg Opti-Plast XT pe pmraAdvi dI00TOARG yia
PTA ouviotwvTal yia xprion o€ Aladeppiki AlauAiki
AyyEIOTTAQOTIKA pnpiciwy, Aayoviwy Kal VEQPIKWV
ayyeiwv. O CUYKeKpINEVOG KOBETAPAG eV TTPOOPIETaI
Yl XPrion OTIG OTEQAVIAIEG APTNPIEG.

Avrevdeieig
Kapia yvwoTr.

Mposidotroinoeig

1. To mepiexépevo mapéxeral AMOZTEIPQMENO pe
a18uAevogeidio (EO). Mn mrupetoyoévo. Na pn
XPNOIMOTTOIEITAI AV TO AONTITO KAAUPHA avOoigel
N utrooTei gnuid. MNa xprion o€ éva pévo acBevi).
Agv TpéTTEl Va ETTAVAXPNOIPOTTOIEITAI, VO
utroBAaAAeTal o€ eTTaveTeSEpyaTia i va
ETMAVATTOOTEIPWVETAI.

2. Noa va peiwdei n mlavoTnTa ayyeiakng BAGRNG,

n SIGUETPOG KAl TO PIKOG TOU SI0YKWHEVOU
pTTaAovioU TTPETTEl VO TTpooEeyYi{ouv Tn SIGUETPO
KOl TO MKOG TOU aYYEiOU aKPIBWS KEVTPIKA Kal
TEPIPEPIKA TNG OTEVWONG.

3. Otav o kaBeTAPAG €ival EKTEBEINEVOG OTO AyYEIOKO
oUOTNUA, O XEIPIOUOG TOU Ba TTPETTEl VO
TPAYMATOTTOIEITAI UTTO UYNARG TTO10TNTAG
QAKTIVOOKOTTIK TrapakoAoudnon. O kabeTipag dev
TPETTEl VO TTpowOEiTal 1} VO aTTOCUpETAl, EGV TO
HTTaASVI Bev £xel ekkeVWOE vTeAwg. Edv KaTtd Tov
XEIPIOUO TTAPOUCIATTEI AVTIOTACT, TTIPOC3I0PIoTE
TNV aITia TNG avTioTaong wpotol ouveyioere. H
doknon utrepPoAikig dUvapng oTov KabeThpa
gival duvato va TpokaAéoel Bpadon Tou dkpou
TOU 1} TNV ATTOCTTACT TOU UTTAAOVIOU.

4. Mnv utrepBaiveTE TNV OVOUAOCTIKNA TriECN
diappnéns (RBP-Rated Burst Pressure) mou
CUVIOTATAI YIO T) CUYKEKPIPEVI OUCKEUN.
YmepBaivovTag TNV ovopaoTIKA Trieon didppning,
gival duvarto va TpokAnBei didppnén Tou
ptraloviou. Mpog arouyn utrepTrieong,
OUVIOTATAI N XPAOTN GUOKEUNG YIa TV
TrapakoAoudbnan Tng Tieong.

5. MeTd Tn Xpon, TO TTPOIOV auTO eVOEXETAI VA
armroteAei SuvnTiko BloAoyiko KivBuvo. O xeipiopog
KOl N aITropPIYn Tou TTPETTEl VA YivovTal CUNPWVA
HE TNV ATTOBEKTH IATPIKN TTPAKTIKN KAl TOUG
10XUOVTEG TOTTIKOUG, TTOAITEIOKOUG KAl
opooTovdiakoUg VOHOUG Kal KAVOVIOHOoUG.

MNpo@uAdgeig

1. Mpiv atmd Tn xprion £MBEWPAOTE TTPOCEKTIKA TOV
KaBETAPa TTPOKEIPEVOU VO BeBaIwBEiTE OTI dev EXEl
UTTOOTEN {NUIG KaTd T PETAQOPE Kal 6T To péyeBog,
TO OXAHA Kal N KatdoTaot| Tou eival KatTdAAnAa yia T
diadikaacia yia Tnv otroia TTpoopigeTal. Mnv
XPNOIUOTIOIEITE TO TTPOIGV EAV UTTAPXEI EUPAVAG {NUICE.

2. O kaBetipag Opti-Plast XT TrpETiel va XpnOIPOTIOIETal
H6VOo aTrd 1aTPOUG EKTTAISEUPEVOUG OTNV TEXVIKNA TNG
SI1adePUIKAG SIAUAIKAG OYYEIOTTAAOTIKAG.

3. To eAdxioTo aTrodeKTO PEYeBOG French Bnkapiol ival
TUTTWHEVO OTNV ETIKETA TNG OUOKEUODIAG. AeV TIPETTEI
va emixelpeital n diéAeuan Tou kaBetripa PTA

péowBnKapioU eiIoaywyng Ue PIKPOTEPO péyeBog atmod
TO QVAYPAPOUEVO OTNV ETIKETAL.

. XpNOIYOTIOINGTE TO CUVIOTWHEVO PEDO Yia TN DIdyKwan
Tou PtraAovioU. MoTé pn xpnoIPOTIOIEITE aépa i GAA
aépla péoa yia Tn dIdyKwaon Tou PTraAoviou.

5. Eav diamoTtwBei avriotaon kard tnv amdéoupon Tou
KaBeTAPaA PETG TNV €TTEPRAOT, O KABETAPAG-PTIAAOVI
KaI To 0dny6 aUppa/Bnkdp! elocaywyng gival oKOTTIHO
va agaipouvTal wg eviaia povada.

6. Xe mEPITTTWON KAUYNG I} CUCTPOPAG TOU GTEAEXOUG,
HN ouvexiCeTe TN Xprion Tou KaBeTApa-PTTaAoviou.

7. Mpiv até TNV eTaveicaywyr diapécou Tou Bnkapiol
€loaywyng, aTTaITeITal KABAPITPOG Tou PTTaAovioU HE
yada kal EKTTAUCN pE OTEIPO PUOIOAOYIKS 0P6.

IS

MBavég avemBUPNTEG avTISpAoElg

2TIG ETNITTAOKEG OI OTTOIEG EVOEXETAI VO TTPOKUYOUV aTTO
N dladiKaoia JIACTOARG TTEPIPEPIKWIV QYYEIWV PE XPrON
pmaioviol, oupTrepIAapBavovTal ol €§AG:

*  EmmpooBen emépBaon

AMepYIKR avTidpaon o€ papHaKa i} 0TO
OKIQYPOAPIKO PECO.

Avelpuopa ) yeudoavelpuopa

Appubpieg

EppoAn

Alpdrwpa

Alpoppayia , cuptrepiAapBavopévng Kai TG
aigoppayiag otn Béon Tapakévinong
Ymétaon/YmépTaon

DAeypovn

Amoppagn

Mévog 1 euaioBnaia

MveupovoBwpakag fi aloBwpaKag
Znyaipio/Aoigwen

20K

Bpaxuxpovia aipoduvapikr emdeivwon
AtoTrAnéia

Opodupwan

Alaxwpiopdg, didrpnon, prgn r oTTacuég ayyeiou

Odnyieg xpnong

Xeipiopog & eUAagn

Na puAdooetal og dpooepd, ENPS Kal OKOTEIVO PEPOG.
Na pn QuAdooeTal kovTd o€ TIyEG akTivoBoAiag

1 UTTEPILIDOUG PWTOG.

To améBepa TTPETTEN va TAGIVOUEITAI EK TTEPITPOTTAG £TOI
WOTE oI KABETAPES Kal Ta GAAa TTpoidvTa TTaAaidTEPNG
nNUEPONNVIAG va XPnalhoTroloUvVTal TIPIV aTTé TV
nuepounvia Angng Toug.

Mnv XpnoIWOTIOIEITE TO TTPOIGV EGV N CUCKEUATTX £XEI
UTTOOTEI {NMIG 1) EXEI AVOIXTEI.

R

ATTaITOUpEVOG £EOTTAICHOG
+  ZKIAyPaPIKO PECO
2TEIPOG PUOIOAOYIKOG OPOG
+  ZUplyya pe Luer lock/ouokeur S1dykwang

pe pavopetpo (10 ml ) peyaAUTepn)
*  KatdAAnAo o€t Bnkapiol ei0aywyng Kal dIaoToAéa
* 0dnyo olppa 0,035 inch (0,889 mm)

MpogToipacia Tou KABETHPA S10GTOANRG

ZHMEIQZH: A@aipéoTe TOV OTEIAES TIPIV ATTO TNV

APAiIPEST) TOU TTPOCTATEUTIKOU BnKaplol wg Hépog

TNG TTPOETOINATIOG YIO XpPRON.

1. AgaipéoTe Tov KaBETAPa aTTd TN CUCKEUATIa.
BeBaiwbeite 611 To péyeBog Tou ptraioviol givai
katédAAnAo yia Tnv diadikacia Kai OTi Ta ETTIAEYHEVT
TIAPEAKOMEVA YIa TNV TIPOGAPHOYH TOU KABETAPA
£XOUV TIG DIACTACEIG TTOU avaypa@ovVTal TNV ETIKETA.

2. AQaIpéaTe TO TIPOCTATEUTIKO TOU YTTAAOVIOU
KPOTWVTAG TOV KABETAPA-UTTAAGVI aKPIBWG KEVTPIKG
Tou pTTaAovioU Kal Pe To GAAO XEPI KPATAOTE aTTaAG
TO TIPOCTATEUTIKG TOU PTTAAOVIOU KAl a@aIpéTTE TO
oUPOVTEG TO TTEPIPEPIKG TOU KABETHAPA-PTTAAOVIOU.

3. Mpiv atéd Tn xprion, Ba TTpETTel va agaipeBei o aépag
TTOU UTTAPYEI OTOV KABETAPA-UTIaASVI. [a TN
OleukdAUVaN TNG eKKEVWONG, ETTIAEETE pia oUpIyya
1 MI0 OUOKEUR dIdyKwaong He xwpnTikdtnTa 10 ml
1 MEYOAUTEPN KOl YEPIOTE TTEPITTOU TN MIOH aTTd AUTH
pe 10 KaTaAANAO péoo didyKwaong UTTaAoviol.

Mn xpnoipoTrolgite aépa 1) GAAo aéplo PECO yia
Tn SI6yKwaon Tou PTraioviol.

4. ZuvdéoTe pia aTpd@Iyya oTnv utrodoxr BnAukou luer
BI6YKWaNG Tou PTTaAoviol oTov KaBeTHPa SIACTOARG.

. 2ZUVOEOTE TN oUPIYYa OTN OTPOPIYYA.

. KpatoTe Tn oUplyya pe 10 pUYXOG OTPAUHEVO TTPOG
Ta KATW, AVOIETE TNV OTPOPIYYQ KAl TIPAYHUATOTIOINOTE
avappoéenon yia epitou 15 deutepdAeTITa. AQAOTE
70 €UBoAo.

7. EmavalaBete 1o BApa Ap. 6 800 opég akOun i £wg
6éTou TTaloouV va gpgavifovtal UOaAIdES KaTd TNV
avappoéenaon (apvnTikr TTieon). MoAIG oAokAnpwoei,
EKKEVWOTE OOV TOV aépa aTré ToV KUAIVEPO TNG
oUpIYYaG/TNG CUOKEUNG dIOYKWOoNG.

8. MMpoeToIudaTe TOV AUAG Tou 0dnyoU oUPUATOG TOU
KaBeTApa TTPooapPolovVTag pia oUplyya oTnv
uTrod0Xr) ToU aUAOU TOU 08NyoU GUPHATOG Kal
KAVOVTaG €KTTAUCT) JE OTEIPO PUOIOAOYIKS 0PO.

o,
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Xpion Tou kabetpa SiacToAng Opti-Plast XT yia PTA

1. TomoBeTroTE AVAdPOMA TO ATTW AKPO TOU KABETAPA-
pmalovioU Opti-Plast XT évw atré 1o
TTPOTOTTOOETNUEVO 0dNYS CUPHA Kl TIPOWBNaTE
TO GKpO OTN Béon eloaywyng.

2. MpowBnaTe Tov KabeThpa oTn B£0N dIGYKWONG PECW
Tou BnKapIoU EI0aYWYNG Kal TTdvw atré auppa. Edv
0 €TmMBUPNTOG KABETAPAG BIACTOANG dev gival duvatd
va e100x0¢i 0Tn OTEVWOT, XPNOIKOTIOINCTE évav
KOBETAPA HIKPATEPNG BIAPETPOU Yia TNV TTPOSIACTOAR
N BAGBNG waTe va dieukoAuvBEei n diEAeucn evog
KOBEeTAPA KATAAANAGTEPOU PEYEBOUG.

3. TomoBeTAOTE TO PTTAAGVI O€ OXEDTN PE TNV TTPOG
SlaoToAr BAGRN, BeRaiwBeite 6TI TO 0dNYS cUPHA gival
oTn B€on Tou Kal JIOYKWOTE TO PTTAAGVI EQAPUOLOVTaG
TNV KAatdAANAN Triean.

4. E@appooTe apvnTIKn TTiEoN TTPOKEINEVOU VO EKKEVWOET
TARPWG T0 UYPS aTTd TO PTTAASVI. YTTO OKTIVOOKOTINON,
BeBaiwBeiTte OTI TO PTTAAOVI EXEl EKKEVWBET TTARPWG.

5. AlaTnpwvTag TNV apvnTikA Trieon Kai Tn B€on Tou
0dnyoU oUppPATOG, ATTOCUPETE TOV EKKEVWBEVTA
KaBeTrpa SIacTOANG TTAvwW aTré T0 CUPHA HECTW TOU
Bnkapiol eloaywyng. EKTEAWVTAG Hia aTTaAr apioTe-
poéoTpoPn Kivnon eival Suvard va SlEuKoAuvOEi n
a@aipean Tou KABeTApa PETW Tou BnKaploU €iI0aywyng.

Etaveicaywyr Tou pmraAoviol

Mpo@uAagn: Ze TePITTTWON KAUYNG 1} GUCTPOPAG TOU
OTEAEXOUG, U OUVEXICETE TN XPAON Tou KaBeTrpa-
pTTaAoviou.

Mpo@uAagn: Mpiv atd Tnv emaveiocaywyr} diagéoou Tou
Bnkapiou gl0aywYRAG, aTraiTeiTal KaBapIoPdg Tou pTraAoviol
HE yada Kal €KTTAUCT PE OTEIPO PUTIOAOYIKO 0PO.

1. ToTroBeTHOTE TOV KABETHPA-PTTAAOVI OE Eval

0odnyo olppa.

2. MpowBnoTe Tov KABETAPA-PTTAAGVI TTAVW OTTO TO
TIpOTOTTORETNUEVO 08NYS GUppa OTn B€aN ElI0aYWYRG
Kal yéow Tou Bnkapiol eioaywyng. Eav rapouciaoTei
QavTioTaan, avTIKATAOTAOTE TOV XPNOIKNOTIOIOUHEVO
KABETAPA-PTIOAGVI e éva VEO KABETAPA-PTTOASVI.

. ZuveyioTe Tn dladikaoia cUPPWVA PE TIG 0BNYiEg TTOU
TrepIAapBavovTal oTn evotnTa "Xprion Tou KabeThpa
Opti-Plast XT" Tou TTapdvtog eyypd@gou.

w

Mposidotroinon : MeTd Tn Xprion, To TPoidv autd
evBéxeTal va atroTeAei SuvnTiko BloAoyiko Kiviuvo.
O XEIPICHOG KAl ) ATTOPPIYPN TOU TTPETTEI Va YivovTal
CUHQWVA UJE TNV ATTOBEKTNA 1OTPIKNA TTPOKTIK

K0l TOUG 1I0XUOVTEG TOTTIKOUG, TTOAITEIOKOUG KAl
opooTovdiakoUg VOHOUG Kal KAVOVIoHOoUG.

Eyyonon

H Bard Peripheral Vascular eyyudrai atov apxiké
QayopaoTH AUTOU TOU TTPOIGVTOG OTI TO OUYKEKPIPEVO
TIPoidv dev Ba TTapouaidoel EAATTWHATA UAIKWV Kal
KOTAOKEUNG YIO pia TrEpiodo evog €TOUG Ao TNV
nuepopnvia TNG TTPWTNG ayopdg kai 6T n euBdvn,
gUpwva Pe TNV v Adyw TTepIopIopévn eyyunan
TIPOIOVTOG, TTEPIOPICETAI OTNV ETTIOKEUN 1) TNV
QAVTIKATAOTACT TOU EAQTTWHATIKOU TTPOIGVTOG, KATA TNV
aTroKAEIOTIKR Kpion Tng Bard Peripheral Vascular rj otnv
ETMOTPOPN TNG KABapPNG TIWAG TTou KaTaBARenke. H
@uaIoAoyIKr) BOPA aTTd TNV KAVOVIKH XProm 1} TUXOV
eAaTTOPaTA AOYyWw E0QaApévng Xpriong autou Tou
TIPOI6VTOG, dev KAAUTITOVTAI aTTé TNV TTapoloa
TrEPIOpIoPEVN eyyunon.

ZTO BAGMO MNOY ENITPENETAI AMO TON IZXYONTA
NOMO, H NAPOYZA MNEPIOPIZMENH EITYHZH TOY
NPOIONTOZ ANTIKAGIZTA OAEZ TIZ AAAEZ
EFCYHZEIZ, PHTEZ 'H YNIONOOYMENEZ, ZYMMEPIA-
AMBANOMENHZ METAZY AAAQN KAI KAOGE
YNONOOYMENHZ EITYHZHZ EMMOPEYZIMOTHTAZ
"H KATAAAHAOTHTAZ A ENA ZYTKEKPIMENO
ZKOMO. ZE KAMIA MEPINTQZH H BARD PERIPHERAL
VASCULAR AE ©A ®EPEI EYOYNH AMENANTI ZAZ
T'lA OMOIEZAHMNOTE EMMEZEZ, TYXAIEZ H
ENAKOAOYOEZ ZHMIEZ NPOKAAOYMENEZ ANO
TON XEIPIZMO 'H TH XPHZH TOY ZYIKEKPIMENOY
MPOIONTOZ ANO MEPOYZ ZAZ.

Z& OPITPEVEG XWPEG OEV ETITPETTETAI N €€QipETN
UTTOVOOUHEVWY EYYUROEWV Kal TUXAIWV 1 ETTaKOAOUBWY
{nUIwv. Evoexopévwg va dikaloloTe eTITTAéOV atrodnui-
WOoEWV OUPPWVA PE TOUG VOPOUG TG XWPAG T0G.

MNa evnuépwaon Tou XproTn, oTnv TeAeuTaia oeAida Tou
TTaPOVTOG PUAAadiIOU avaypa@eTal n nuepopnvia ékdoang
i avaBewpnaong, Kabwg Kal o apIBPog avabewpnong
AUTWV TWV 03NYIWV.

e TEPITITWON TTOU £XoUV TTapéABel 36 prveg peTagl Tng
TPEXOUOAG NUEPOUNVIAG Kal TNG XPrONG TOU TTPOIGVTOG,

0 XproTNG Ba TTPETTel va eTTIKOIVWVATE! Je T Bard
Peripheral Vascular yia va SiamoTwaogl €6V UTTEpXouV
SI1aB£01pEG TIPOOOETEG TTANPOYOPIEG TXETIKA HE TO TTPOIOV.
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EXTRA THIN

PTA ballondilatationskateter
( DANSK )

BRUGSANVISNING

Beskrivelse

Opti-Plast XT PTA-ballondilatationskateter er et
ballonkateter, der bestar af et over-the-wire-kateter med
en ballon fastgjort til den distale spids. To rentgenfaste
markgrer viser ballonens arbejdsleengde og ger placering
af ballonen nemmere. Kateteret inkluderer en atraumatisk
spids, der letter fremfgring af kateteret ind til og gennem
stenosen. Over-the-wire-kateteret med dobbelt lumen er
kompatibelt med 0,889 mm (0,035 tommer) guidewire

og fas med arbejdslaengder pa 50, 75, 100 og 120 cm.
Den proksimale del af kateteret indbefatter en hun-luer-
lock-muffe, der er forbundet til fyldningslumenet, og en
hun-luer-lock-muffe, der er forbundet til guidewire-lumenet.
Inkluderet i hver produktpakke er en stilet og en sheath,
der reducerer konturerne, og som anbringes som
beskyttelse over ballonen inden brug.

Dette produkt er fremstillet uden latex.

Indikationer for brug

Opti-Plast XT PTA-ballondilatationskatetere anbefales
til brug ved perkutan transluminal angioplastik i karrene
i femur, iliacus og renalis. Dette kateter er ikke til brug

i koronararterier.

Kontraindikationer
Ingen kendte.

Advarsler

1. Indholdet leveres STERILT vha. ethylenoxid (EO).
Ikke-pyrogent. Ma ikke anvendes, hvis den sterile
barriere er abnet eller beskadiget. Kun til brug til
en enkelt patient. Ma ikke genbruges,
genbehandles eller resteriliseres.

2. For at reducere risikoen for karbeskadigelse, skal
ballonens fyldte diameter og l&engde narme sig
diameteren og l&2ngden pa karret umiddelbart
proksimalt og distalt for stenosen.

3. Nar kateteret eksponeres for det vaskulzaere
system, skal det manipuleres under fluoroskopisk
observation af hgj kvalitet. Kateteret ma ikke
fremfares eller traekkes tilbage, medmindre
ballonen er helt temt. Hvis der mgdes modstand
under manipulation af kateteret, skal arsagen til
modstanden bestemmes, inden der fortsaettes.
Brug af for stor kraft pa kateteret kan forarsage,
at spidsen gar i stykker, eller at ballonen lgsgeres.

4. Den anbefalede ovre trykgranse (RBP) for dette
instrument ma ikke overstiges. Ballonen kan
sprange, hvis RBP-tallet overstiges. Det anbefales
at bruge en trykmaler for at forhindre overtryk.

5. Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel
biologisk risiko. Det skal handteres og bortskaffes
i henhold til godkendt, medicinsk praksis samt
galdende, lokale og nationale forskrifter.

Forholdsregler

1. Kateteret skal inspiceres ngje inden brug for at sikre,
at det ikke er blevet beskadiget under forsendelse,
og at dets starrelse, form og tilstand er egnet til den
pageeldende procedure. Ma ikke anvendes, hvis
produktet er synligt beskadiget.

2. Opti-Plast XT-kateteret ma kun anvendes af lzeger,
der er uddannet i at udfgre perkutan transluminal
angioplastik.

3. Den mindste, acceptable storrelse (F) sheath er
trykt pa pakkens etiket. PTA-kateteret ma ikke feres
gennem en mindre starrelse introducer-sheath, end
der er angivet pa etiketten.

4. Brug det anbefalede medium til at fylde ballonen.
Brug aldrig luft eller andre gasformige medier til at
fylde ballonen.

5. Hvis der meaerkes modstand under udtraekning af
kateteret, efter at proceduren er udfert, anbefales
det at fjerne ballonkateteret og guidewire/introducer-
sheath som en samlet enhed.

6. Ballonkateteret ma ikke anvendes, hvis skaftet er
blevet bgijet eller snoet.

7. Inden genindfering gennem introducer-sheathen skal
ballonen terres af med gaze og skylles med sterilt,
fysiologisk saltvand.

Mulige bivirkninger

De komplikationer, der kan forarsages af ballondilatation

i perifere kar, inkluderer:

« Yderligere intervention

+ Allergiske reaktioner over for laegemidler eller
kontrastmedium

* Aneurisme eller pseudoaneurisme

*  Arytmier

+  Embolisering

* Haematom

» Heaemorrhagi, inklusive blgdning fra punkturstedet

* Hypotension/hypertension

* Inflammation

+  Okklusion

» Smerte eller gmhed

* Pneumothorax eller haemothorax

+ Sepsis/infektion

+ Chok

» Kortvarig heemodynamisk forvaerring

+ Slagtilfeelde

» Trombose

» Overrivning, perforation, ruptur af eller spasmer i karret

Brugsanvisning

Handtering og opbevaring

Opbevares koligt, tert og merkt. Ma ikke opbevares
neer stralekilder eller ultraviolet lys.

Anvend lagerrotation, sa katetere og andre daterede
produkter anvendes inden udlgbsdatoen.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er abnet eller
beskadiget.

Nedvendigt udstyr

» Kontrastmedium

+ Steril saltvandsoplgsning

* Luer-lock-sprgjte/fyldningsinstrument med manometer
(10 ml eller storre)

» Passende introducer-sheath og dilatatorsaet

+ 0,889 mm (0,035 tommer) guidewire

Forberedelse af dilatationskateteret

BEMAERK: Tag stiletten ud, inden den beskyttende

sheath fjernes under forberedelse til brug.

1. Tag kateteret ud af emballagen. Kontroller, at ballon-
storrelsen er egnet til den pageeldende procedure,
og at det valgte tilbehor passer til kateteret som
angivet pa etiketten.

2. Fjern ballonafskeermningen ved at tage fat i ballon-
kateteret umiddelbart proksimalt for ballonen,
og med den anden hand tage forsigtigt fat
i ballonafskaermningen og skubbe den distalt
over ballonkateteret.

3. Inden brug skal luften i ballonkateteret fiernes. For at
lette temning vaelges en sprojte eller et fyldnings-
instrument med en kapacitet pa mindst 10 ml. Fyld
den/det ca. halvt op med et passende medium til
balloninflation. Brug ikke luft eller andre gasformige
medier til at fylde ballonen.

4. Seet en stophane pa hun-luer-muffen til balloninflation
pa dilatationskateteret.

5. Tilslut sprgjten til stophanen.

6. Hold sprajten med studsen nedad. Aben stophanen
og aspirer i ca. 15 sekunder. Slip stemplet.

7. Gentag trin 6 to gange mere, indtil der ikke leengere
ses bobler under aspiration (undertryk). Derefter
evakueres al luft fra cylinderen i sprajten/
fyldningsinstrumentet.

8. Forbered wire-lumenet i kateteret ved at forbinde
sprejten med wire-lumenmuffen og gennemskylle
med steril saltvandsopl@sning.

Anvendelse af Opti-Plast XT PTA-dilatationskateter

1. Seet den distale spids pa Opti-Plast XT-
ballonkateteret over den forudanbragte guidewire
og fer spidsen frem til introduktionsstedet.

2. For kateteret gennem introducer-sheathen og over
wiren til inflationsstedet. Hvis det anvendte
dilatationskateter ikke kan passere gennem stenosen,
bruges et kateter med mindre diameter til at pree-
dilatere lzesionen for at lette passage af et
dilatationskateter af mere passende starrelse.

3. Placer ballonen i forhold til den laesion, der skal
dilateres, og serg for at guidewiren er pa plads.

Fyld ballonen til det korrekte tryk.

4. Anvend undertryk for at evakuere veesken helt fra
ballonen. Bekreeft, at ballonen er helt temt vha.
fluoroskopi.

5. Vedligehold undertrykket og lad guidewiren sidde pa
plads samtidig med, at det temte dilatationskateter
traekkes tilbage over wiren gennem introducer-
sheathen. Drej evt. forsigtigt mod uret for at lette
udtraekning af kateteret gennem introducer-sheathen.

Genindfering af ballon
Forholdsregel: Ballonkateteret ma ikke anvendes, hvis
skaftet er blevet bgjet eller snoet.

Forholdsregel: Inden genindfgring gennem introducer-
sheathen skal ballonen tgrres af med gaze og skylles
med sterilt, fysiologisk saltvand.

1. Fastger ballonkateteret pa en guidewire.

2. For ballonkateteret frem over den forudanbragte
guidewire til introduktionsstedet og gennem
introducer-sheathen. Hvis der mgdes modstand,
udskiftes det tidligere anvendte ballonkateter med
et nyt ballonkateter.

3. Fortsaet proceduren i henhold til afsnittet "Anvendelse
af Opti-Plast XT-kateter" i dette dokument.

Advarsel: Efter brug kan dette produkt udgere en
potentiel biologisk risiko. Det skal handteres og
bortskaffes i henhold til godkendt, medicinsk praksis
samt galdende, lokale og nationale forskrifter.

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterer den forste kaber af
dette produkt, at produktet er fri for defekter i materialer
og arbejdsudferelse i en periode pa ét ar fra den dato,
produktet blev kgbt farste gang. Forpligtelsen under
denne begraensede garanti begraenses til reparation eller
erstatning af et defekt produkt, alene efter Bard
Peripheral Vascular's sken, eller refundering af den
betalte nettopris. Slid, som skyldes normal brug, eller
defekter der er opstaet pa grund af forkert anvendelse af
produktet, er ikke deekket af denne begraensede garanti.

IFGLGE GALDENDE LOVGIVNING OG | DET
OMFANG, DET TILLADES, ERSTATTER DENNE
GARANTI ALLE ANDRE GARANTIER, SAVEL
UDTRYKTE SOM INDFORSTAEDE, MEN IKKE
BEGRANSET TIL EVENTUELLE INDFORSTAEDE
GARANTIER FOR SALGBARHED ELLER
BRUGBARHED TIL ET BESTEMT FORMAL. BARD
PERIPHERAL VASCULAR KAN I INTET TILFALDE
HOLDES ANSVARLIG FOR EVENTUELLE INDIREKTE,
HANDELIGE ELLER DERAF FOLGENDE SKADER,
DER OPSTAR SOM RESULTAT AF BRUGERENS
HANDTERING ELLER BRUG AF PRODUKTET.

Visse lande tillader ikke ekskludering af indforstaede
garantier, haendelige eller deraf felgende skader.
Brugeren kan vaere berettiget til yderligere retsmidler
ifelge lovgivningen i det pageeldende land.

En udgivelses- eller revisionsdato samt et
revisionsnummer for denne brugsanvisning star pa den
sidste side i denne brochure til brugerens oplysning.

| tilfeelde af, at der gar 36 maneder fra dén dato og det
tidspunkt, produktet tages i anvendelse, ber brugeren
kontakte Bard Peripheral Vascular for at se, om der
findes yderligere produktoplysninger.
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Ballongdilatationskateter for PTA
(_ SVENSKA )

BRUKSANVISNING

Beskrivning av instrumentet

Opti-Plast XT ballongdilatationskateter for PTA ar en
ballongkateter som bestar av en "over the wire"-kateter
med en ballong fast vid den distala spetsen. Tva
rontgentata markorer visar ballongens brukslangd och
hjalper till vid ballongplaceringen. Katetern har en
atraumatisk spets for att underlatta framforandet av
katetern till och genom stenosen. "Over-the-wire”-
katetern med dubbla lumen ar kompatibel med en
ledare pa 0,889 mm och finns i brukslangderna 50, 75,
100 och 120 cm. | den proximala delen av katetern
finns ett invandigt gangat luerlasnav anslutet till
fyllnadslumen och ett invandigt géngat luerlasnav
anslutet till ledarlumen. | férpackningen till varje produkt
ingar en mandrin och en profilreducerande skida som
sitter Over ballongen som skydd fére anvandning.
Produkten ar latexfri.

Anvandningsomrade
Opti-Plast XT ballongdilatationskatetrar for PTA

rekommenderas for anvéndning vid perkutan transluminal |,

angioplastik i larbens- hoftbens- och njurartérer. Denna
kateter ar inte avsedd att anvandas i koronarartarer.

Kontraindikationer
Inga kénda.

Varningar

1. Innehallet levereras STERILT med anvandning
av etylenoxid (EO). Icke-pyrogent. Anvénd inte
produkten om den sterila barridren 6ppnats eller
skadats. Endast for enpatientbruk. Far ej
ateranvéandas, omarbetas eller resteriliseras.

2. For att minska risken for karlskador skall
ballongens uppblasta diameter och langd
motsvara karlets diameter och langd strax
proximalt och distalt om stenosen.

3. Nar katetern ar exponerad for karlsystemet skall
den manipuleras under observation via fluoroskopi
av hog kvalitet. For inte in eller dra ut katetern om
inte ballongen ar helt tomd. Om motstand patraffas
under manipulation maste orsaken till motstandet
faststéllas innan ingreppet fortgar. Om du anvéander
for mycket kraft pa katetern kan spetsen brytas
eller ballongen avskiljas.

4. Overskrid inte rekommenderat RBP (maximaltryck)
for denna enhet. Ballongen kan brista, om RBP
overskrids. For att forebygga alltfor hog tryck-
séattning bor en tryckdvervakningsenhet anvéandas.

5. Efter anvandning kan denna produkt utgéra en
potentiell biologisk risk. Hantera och kassera den
i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och
gallande lagar och foreskrifter.

Forsiktighetsmatt

1. Undersok katetern noga fére anvandning for att
verifiera att den inte har skadats under frakten och
att dess storlek, form och skick ar lampliga for den
procedur dar den skall anvandas. Anvand inte
produkten om det finns synliga skador.

2. Opti-Plast XT-katetern far endast anvandas av lakare
med utbildning i att utféra perkutan transluminal
angioplastik.

3. Minsta godtagbara skidstorlek i French ar angiven
pa forpackningsetiketten. Forsok inte fora in PTA-
katetern genom en inféringsskida i mindre storlek
an den som anges pa etiketten.

4. Anvand rekommenderat medel for ballongfylinad.
Anvand aldrig luft eller andra gasformiga medel for
att fylla ballongen.

5. Om det kénns ett motstand da katetern dras ut efter
proceduren bor ballongkatetern och ledaren/
inféringsskidan avlagsnas som en enda enhet.

6. Ballongkatetern far inte fortsatta att anvandas om
skaftet har bojts eller kinkats.

7. Fore aterinféring genom inféringsskidan skall
ballongen torkas ren med gasvav och skoljas
med steril fysiologisk koksaltldsning.

Potentiella oonskade reaktioner
Komplikationerna som kan uppsta vid en perifer
ballongdilatationsprocedur innefattar:

Ytterligare intervention

Allergisk reaktion mot lakemedel eller kontrastmedel
Aneurysm eller pseudoaneurysm

Arytmier

Embolisering

Hematom

Hemorragi, inklusive blédning pa punktionsstéllet
Hypotoni/hypertoni

Inflammation

Ocklusion

Smarta eller 6mhet

Pneumotorax eller hemotorax
Sepsis/infektion

Chock

Kortvarig hemodynamisk forsamring

Stroke

Trombos

Karldissektion, perforation, ruptur eller spasm

Anvisningar for anvandning

Hantering och férvaring

Forvaras svalt, morkt och torrt. Far ej forvaras néara
stralkéllor eller kallor med ultraviolett ljus.

Rotera forradet sa att katetrar och andra datummarkta
produkter anvands fore utgangsdatumet.

Anvand inte produkten om forpackningen 6ppnats
eller skadats.

Utrustning som behovs
» Kontrastmedel

» Steril koksaltlésning

« Spruta/fyllnadsanordning férsedd med luerlas och
manometer (10 ml eller stérre)

Lamplig inféringsskida och dilatatorset

Ledare pa 0,889 mm

Forbereda dilatationskatetern

OBS! Ta bort mandrinen innan du tar bort den

skyddande hylsan under forberedelsen.

1. Ta ut katetern ur férpackningen. Verifiera att ballongen
har ratt storlek for proceduren och att de utvalda
tillbehoren ar kompatibla med katetern enligt
markningen.

2. Taav ballongskyddet genom att ta tag i ballongkatetern
strax proximalt om ballongen, och ta med andra
handen forsiktigt tag i ballongskyddet och dra av det
distalt fran ballongkatetern.

3. Fore anvandning skall all luft i ballongkatetern
avlagsnas. For att underlatta tdmning, valj en spruta
eller fyllnadsanordning med en kapacitet pa minst
10 ml och fyll den till cirka halften med lampligt medel
for ballongfylinad. Anvand inte luft eller andra gasfor-
miga medel for att fylla ballongen.

4. Koppla en avstangningskran till ballongens
fyllnadsnav med invandig géngning pa
dilatationskatetern.

5. Koppla sprutan till kranen.

6. Hall sprutan med spetsen nedat, ppna kranen och
aspirera i cirka 15 sekunder. Slapp kolven.

7. Upprepa moment nr 6 ytterligare tva ggr eller tills inga
bubblor syns langre under aspiration (undertryck).
Nar detta &r klart tommer du ut all luft ur kammaren
pa sprutan/fyllnadsanordningen.

8. Forbered kateterns ledarlumen genom att ansluta
en spruta till ledarlumenets nav och spola med steril
koksaltlésning.

Anvéandning av Opti-Plast XT dilatationskateter for PTA

1. Tréa bakifran 6ver den distala spetsen pa Opti-Plast XT
ballongkateter pa den i forvag inlagda ledaren och for
fram spetsen till inféringsstallet.

2. For in katetern genom inféringsskidan och éver
ledaren till stéllet dar den skall fyllas. Om stenosen
inte kan passeras med 6nskad dilatationskateter,
anvand en kateter med mindre diameter for att
fordilatera lesionen och pa sa satt underlatta passagen
for en dilatationskateter av lampligare storlek.

3. Positionera ballongen i relation till lesionen som skall
dilateras, kontrollera att ledaren ar pa plats och fyll
ballongen till Iampligt tryck.

4. Applicera undertryck for att fullstandigt tomma
ballongen pa vatska. Bekrafta med hjélp av
fluoroskopi att ballongen ar helt témd.

5. Hall kvar undertrycket och ledarens position, och dra
samtidigt ut den tdmda dilatationskatetern 6ver
ledaren via inféringsskidan. Du kan anvanda en
forsiktig moturs rorelse for att underlatta avliagsnandet
av katetern via inféringsskidan.

Aterinféring av ballongen
Forsiktighetsmatt: Ballongkatetern far inte fortsatta att
anvandas om skaftet har béjts eller kinkats.

Forsiktighetsmatt: Fore aterinféring genom inforings-
skidan skall ballongen torkas ren med gasvav och skéljas
med steril fysiologisk koksaltlésning.

1. Tra pa ballongkatetern éver en ledare.

2. For in ballongkatetern 6ver den redan positionerade
ledaren till stallet dar den ska féras in och genom
inforingsskidan. Om du kénner ett motstand, ersatt
den tidigare anvanda ballongkatetern med en
ny ballongkateter.

3. Fortsatt proceduren enligt avsnittet "Anvandning av
Opti-Plast XT-katetern".

Varning! Efter anvandning kan denna produkt utgéra
en potentiell biologisk risk. Hantera och kassera
den i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och
géllande lagar och foreskrifter.

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterar forstahandskdparen
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 técks
inte av denna begrénsade garanti.

| DEN OMFATTNING DET AR TILLATET ENLIGT
GALLANDE LAG, SA ERSATTER DENNA
BEGRANSADE PRODUKTGARANTI ALLA OVRIGA
GARANTIER, BADE UTTALADE OCH UNDERFOR-
STADDA, INKLUSIVE, MEN EJ BEGRANSAT TILL,
ALLA UNDERFORSTADDA GARANTIEROM
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 underférstadda
garantier, oavsiktliga skador eller féljdskador. 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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PTA-pallolaajennuskatetri

C  suomi )

KAYTTOOHJE

Laitteen kuvaus

Opti-Plast XT PTA on pallolaajennuskatetri, jossa on
over-the-wire-katetri ja pallo sen distaalikarjessa. Kaksi
rontgenpositiivista merkkia rajaavat pallon tydskentely-
pituuden ja auttavat pallon sijoituksessa. Katetrissa on
atraumaattinen karki, joka helpottaa katetrin viemista
stenoosiin ja sen lapi. Kaksiluumenista over-the-wire-
katetria voidaan kayttaa 0,035 tuuman ohjainvaijerin
kanssa, ja sita on saatavana 50, 75, 100 ja 120 cm:n
tydskentelypituuksilla. Katetrin proksimaalisessa osassa
on tayttéluumeniin kiinnitetty naaraspuolinen luer-
lukkokanta ja ohjainvaijeriluumeniin kiinnitetty
naaraspuolinen luer-lukkokanta. Jokaisessa
tuotepakkauksessa on mandriini ja pallon paalle
asetettu profiilia pienentava holkki, joka suojaa palloa
ennen kayttoa.

Tuotteen valmistuksessa ei ole kaytetty lateksia.

Kéyttoaiheet

Opti-Plast XT PTA -pallolaajennuskatetreja suositellaan
kaytettaviksi reisi-, lonkka- ja munuaissuonten
pallolaajennuksessa. Katetria ei saa kayttaa
sepelvaltimoissa.

Vasta-aiheet
Ei tunnettuja vasta-aiheita.

Varoitukset R
1. Laite toimitetaan STERIILINA, ja se on steriloitu

eteenioksidilla (EO). Pyrogeeniton. Ei saa kayttaa,
jos steriili suojakerros on auki tai vaurioitunut.
Vain yhden potilaan kayttoon. Ei saa kayttaa,
kasitelld eika steriloida uudelleen.

. Jotta vdhennetdan verisuonivaurioiden riskia,
taytetyn pallon halkaisijan ja pituuden tulee olla
suunnilleen sama kuin verisuonen halkaisija ja
pituus heti stenoosikohdan proksimaali- ja
distaalipadssa.

. Kun katetri on verisuonistossa, sen manipulointia
tulee seurata korkealaatuisella
lapivalaisulaitteistolla. Katetria ei saa vieda eteen-
eika taaksepain, ellei pallo ole taysin tyhja.

Jos manipuloinnin aikana tuntuu vastusta,
sen syy on selvitettdva ennen toimenpiteen
jatkamista. Liiallisen voiman kaytto voi aiheuttaa
katetrin kérjen rikkoutumisen tai pallon irtoamisen.

. Laitteen suositeltua nimellistd murtumispainetta
ei saa ylittaa. Pallo voi repeyty3, jos nimellinen
murtumispaine ylitetdan. Painemittarin kaytto
on suositeltavaa liikapaineen valttamiseksi.

. Tama tuote saattaa olla tartuntavaarallinen kayton
jalkeen. Kasittele ja havita hyvaksytyn laaketieteel-
lisen kaytannon ja sovellettavissa olevien
paikallisten ja kansallisten lakien ja maaraysten
mukaisesti.

Varotoimet
1. Tarkista huolellisesti ennen kayttoa, ettei katetri ole

vaurioitunut kuljetuksen aikana ja etté sen koko,
muoto ja kunto sopivat suoritettavaan toimenpiteeseen.
Ala kayta tuotetta, jos siina on selva vaurio.

. Opti-Plast XT -katetria saavat kayttaa vain laakarit,
jotka ovat saaneet koulutuksen pallolaajennuksen
suorittamiseen.

. Pakkauksen etikettiin on merkitty holkin pienin sallittu
F-koko. Al yrité tyéntaa pallolaajennuskatetria
etikettiin merkittya kokoa pienemman siséaanvien-
tiholkin lapi. R

. Kayta suositeltavaa pallon tayttainetta. Ala koskaan
tayta palloa ilmalla tai muulla kaasumaisella aineella.

. Jos toimenpiteen jalkeen katetria pois vedettdessa
tuntuu vastusta, pallokatetri ja ohjainvaijeri/
sisdanvientiholkki on hyva poistaa yhtena yksikkona.

. Ala kayta pallokatetria, jos sen varsi on taipunut
tai kiertynyt.

. Ennen kuin pallo tydnnetaan uudelleen sisaanvien-
tiholkin lapi, se on pyyhittava puhtaaksi sideharsolla
ja huuhdeltava steriililla keittosuolaliuoksella.

Mahdolliset haittavaikutukset

Perifeeriset pallolaajennustoimenpiteet voivat aiheuttaa
mm. seuraavia komplikaatioita:

» Lisatoimenpide

Allerginen reaktio ladkkeille tai varjoaineelle
Aneurysma tai valeaneurysma

Rytmihairiot

Embolia

Hematooma

Verenvuoto, mukaan lukien punktiokohdan verenvuoto
Hypotensio/hypertensio

Tulehdus

Tukos

Kipu tai arkuus

llma- tai veririnta

Sepsis/infektio

Sokki

Lyhytaikainen hemodynamiikan heikkeneminen
Aivohalvaus

Tromboosi

Kayttoohjeet

Kasittely ja sailytys R
Sailyta viileassa, kuivassa ja pimedssa paikassa. Ala
sailyta sateily- tai ultraviolettivalolahteen laheisyydessa.
Kierrata varastoa niin, etta katetrit ja muut paivatyt
tuotteet kaytetdan ennen niiden viimeista kayttopaivaa.
Ala kayta, mikali pakkaus ei ole avaamaton ja ehja.

Tarvittavat vélineet

* Varjoainetta

« Steriilid keittosuolaliuosta

+  Luer-lukkoruisku/tayttolaite, jossa on manometri
(10 ml tai suurempi)

+ Sopiva sisdanvientiholkki ja laajennussarja

+ 0,035 tuuman ohjainvaijeri

Laajennuskatetrin valmistelu

HUOMAUTUS: Poista mandriini ennen suojaholkin

poi i osana valmi: lutoimenpiteita.

1. Ota katetri pakkauksesta. Varmista, etta pallon koko
sopii toimenpiteeseen ja etta valitut tarvikkeet ovat
yhteensopivia katetrin kanssa etiketin mukaisesti.

2. Poista pallon suojus tarttumalla toisella kadella

katetrista proksimaalisesti palloon nahden ja vetamalla

suojus toisella kadella varovasti distaalisesti pois.

3. Ennen pallokatetrin kayttoa siita tulee poistaa iima.
Valitse ilman poistamiseksi vahintdan 10 ml:n ruisku
tai tayttolaite ja tayta se noin puolilleen sopivalla
tayttoaineella. Ala tayté palloa ilmalla tai muulla
kaasumaisella aineella.

4. Kiinnita sulkuventtiili laajennuskatetrin pallon
tayttdluumenin naaraspuoliseen luer-kantaan.

5. Kiinnita ruisku sulkuventtiiliin.

6. Pitele ruiskua siten, ettd sen suutin osoittaa alaspain,

avaa sulkuventtiili ja aspiroi noin 15 sekuntia.
Vapauta manta.

7. Toista vaihe 6 viela kaksi kertaa tai kunnes aspiraation
(alipaineen) aikana ei enaa nay ilmakuplia. Poista
sitten kaikki ilma ruiskun/tayttolaitteen sylinterista.

8. Valmistele katetrin vaijeriluumen kiinnittamalla
vaijeriluumenin kantaan ruisku ja huuhtelemalla
luumen steriililla keittosuolaliuoksella.

Opti-Plast XT PTA -pallolaajennuskatetrin kaytto

1. Tyoénna Opti-Plast XT -pallokatetrin distaalinen karki
valmiiksi asennetun ohjainvaijerin paalle ja vie karki
sisaanvientikohtaan.

2. Vie katetri sisaanvientiholkin |api ja vaijeria pitkin
tayttokohtaan. Jos valittua laajennuskatetria ei voida

vieda stenoosin lapi, laajenna leesio ensin pienemmalla

katetrilla sopivammankokoisen laajennuskatetrin
sisdanviennin helpottamiseksi.
3. Aseta pallo laajennettavaan leesiokohtaan. Varmista,

etta ohjainvaijeri on paikallaan ja téyta pallo sopivaan

paineeseen.

4. Poista neste kokonaan pallosta alipaineella. Varmista

lapivalaisulla, etta pallo on taysin tyhja.
5. Sailyta alipaine ja pida ohjainvaijeria paikallaan ja

veda samalla tyhjennetty laajennuskatetri pois vaijeria

pitkin sisaanvientiholkin Iapi. Katetrin poistamista
sisaanvientiholkin lapi voidaan helpottaa kiertamalla
katetria kevyesti vastapaivaan.

Pallon asentaminen uudelleen

Varotoimi: Ala kayta pallokatetria, jos sen varsi on

taipunut tai kiertynyt.

Varotoimi: Ennen kuin pallo tydnnetdéan uudelleen
sisdanvientiholkin Iapi, se on pyyhittava puhtaaksi

sideharsolla ja huuhdeltava steriililla keittosuolaliuoksella.

1. Ty6nna pallokatetri ohjainvaijerin paalle.

2. Vie pallokatetri valmiiksi asennettua ohjainvaijeria
pitkin sisdanvientikohtaan ja sisdanvientiholkin lapi.
Jos tuntuu vastusta, vaihda aiemmin kaytetty
pallokatetri uuteen.

Verisuonen dissektio, perforaatio, ruptuura tai spasmi

3. Jatka toimenpidettd kohdan "Opti-Plast XT -katetrin
kaytt6" mukaisesti.

Varoitus: Tama tuote saattaa olla tartuntavaarallinen
kayton jalkeen. Kasittele ja havitd hyvaksytyn
laaketieteellisen kdytannon ja sovellettavissa olevien
paikallisten ja kansallisten lakien ja maaraysten
mukaisesti.

Takuu

Bard Peripheral Vascular takaa tuotteen ensimmaiselle
ostajalle, ettei tuotteessa ole materiaali- eika
valmistusvirheité yhteen vuoteen sen ensimmaisesta
ostopaivasta lahtien, ja Bard Peripheral Vascularin vastuu
taman rajoitetun takuun nojalla rajoittuu viallisen tuotteen
korjaamiseen tai vaihtamiseen yhtion oman harkinnan
mukaan tai maksetun nettohinnan hyvittamiseen. Tama
rajoitettu takuu ei kata normaalikaytdssa aiheutunutta
kulumista eika tuotteen vaarinkaytosta aiheutuvia vikoja.

SOVELTUVAN LAIN PUITTEISSA TAMA RAJOITETTU
TUOTETAKUU KORVAA KAIKKI MUUT ILMAISTUT JA
KONKLUDENTTISET TAKUUT, MUKAAN LUKIEN
MUTTA NIIHIN RAJOITTUMATTA KAIKKI OLETETUT
TAKUUT TUOTTEEN KAUPATTAVUUDESTA TAI
SOPIVUUDESTA TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN.
BARD PERIPHERAL VASCULAR EI MISSAAN
TAPAUKSESSA VASTAA MISTAAN SATUNNAISISTA
TAI EPASUORISTA VAHINGOISTA, JOTKA JOHTUVAT
TAMAN TUOTTEEN KASITTELYSTA TAI KAYTOSTA.

Joissakin maissa ei hyvaksyta konkludenttisten takuiden
tai satunnaisten tai epasuorien vahinkojen poissulkemista.
Sinulla voi olla oikeus lisdkorvauksiin oman maasi
lakien mukaisesti.

Naiden ohjeiden julkaisu- tai tarkistuspaiva ja version
numero on annettu kayttajan tiedoksi tdamén ohjekirjasen
viimeisella sivulla.

Jos annetusta paivamaarasta on kulunut valineen
kayttohetkelld 36 kuukautta, kayttajan tulee ottaa yhteytta
Bard Peripheral Vasculariin saadakseen mahdollisia
lisatietoja tuotteesta.
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PTA ballongdilatasjonskateter
( NORSK )

BRUKSANVISNING

Beskrivelse av anordningen

Opti-Plast XT PTA ballongdilatasjonskateteret er et
ballongkateter som bestar av et kateter som fgres inn
over en streng ("over the wire”) med en ballong festet
pa distalspissen. To rgntgentette markerer viser
brukslengden pa ballongen og hjelper ved plassering av
ballongen. Kateteret har atraumatisk spiss for a lette
innfering av kateteret til og gjennom stenosen.

"Over the wire”-kateteret med dobbel lumen er
kompatibelt med en 0,035 tommer (0,889 mm) guidewire
og fas i brukslengder pa 50, 75, 100 og 120 cm.
Kateterets proksimaldel har en hunnluerlasmuffe koplet
til inflateringslumen, og en hunnluerlasmuffe koplet til
guidewirelumen. Det falger en stilett og en
profilreduserende hylse med hver anordning, som er
plassert over ballongen som beskyttelse fer bruk.
Denne anordningen inneholder ikke lateks.

Indikasjoner

Opti-Plast XT PTA ballongdilatasjonskateter anbefales
til bruk ved perkutan transluminal angioplastikk av lar-,
bekken- og nyrekar. Dette kateteret ma ikke brukes

i koronararterier.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

Advarsler

1. Innholdet leveres STERILT, sterilisert med
etylenoksid (EO). Pyrogenfritt. Ma ikke brukes
dersom den sterile barrieren er apnet eller skadet.
Bare til bruk pa én pasient. Ma ikke brukes om
igjen, reprosesseres eller resteriliseres.

2. For aredusere potensialet for karskade ma den
inflaterte diameteren og lengden pa ballongen
veere tilnaermet lik diameteren og lengden pa karet
like proksimalt og distalt til stenosen.

3. Nar kateteret eksponeres overfor vaskulaersystemet
skal det manipuleres under fluoroskopisk
observasjon av hoy kvalitet. Ikke for inn eller trekk
kateteret tilbake med mindre ballongen er helt
deflatert. Dersom du kjenner motstand under
manipuleringen skal du bestemme arsaken til
motstanden for du fortsetter. Dersom det legges
for mye kraft pa kateteret kan det fore til at
spissen brekker eller at ballongen faller av.

4. lkke overstig nominelt sprengtrykk for denne
anordningen. Ballongen kan sprekke dersom
nominelt sprengtrykk overskrides. For & forhindre
for hoyt trykk anbefales bruk av
trykkmonitoreringsutstyr.

5. Etter bruk kan dette produktet utgjore en
biologisk smittefare. Handteres og avhendes
i henhold til godkjent medisinsk praksis og
gjeldende lover og regler.

Forholdsregler

1. Inspisér kateteret ngye for bruk for & bekrefte at
kateteret ikke er skadet under forsendelse og at
sterrelse, fasong og tilstand er egnet til inngrepet det
skal benyttes til. Ma ikke brukes dersom det er tegn
pa produktskade.

2. Opti-Plast XT-kateteret skal bare brukes av leger
som er oppleert i perkutan transluminal angioplastikk.

3. Minimal akseptabel French-sterrelse pa hylsen er
trykt pa etiketten. Ikke gjor forsgk pa a fere PTA-
kateteret gjennom en introducerhylse av mindre
storrelse enn det som er angitt pa etiketten.

4. Bruk anbefalt ballonginflateringsmiddel. Bruk aldri luft
eller andre gassholdige midler til & inflatere ballongen.

5. Dersom du kjenner motstand nar kateteret trekkes ut
etter inngrepet, anbefales det a fierne ballongkateteret
og guidewiren/introducerhylsen som én enkelt enhet.

6. Ikke fortsett & bruke ballongkateteret dersom skaftet
er boyd eller brettet.

7. For gjeninnsetting gjennom introducerhylsen skal
ballongen terkes ren med gas og skylles med vanlig
steril saltvannsopplgsning.

Potensielle bivirkninger

Komplikasjonene som kan oppsta fra et perifert

ballongdilatasjonsinngrep inkluderer:

» Ekstra intervensjon

+ Allergisk reaksjon overfor legemidler eller
kontrastmiddel

* Aneurisme eller pseudoaneurisme

e Arytmi

«  Embolisering

* Hematom

» Hemoragi, inkludert blgdning pa punksjonsstedet

* Hypotensjon/hypertensjon

* Inflammasjon

»  Okklusjon

+  Smerte eller gmhet

» Pneumotoraks eller hemotoraks

+ Sepsis/infeksjon

+  Sjokk

» Kortvarig hemodynamisk svekkelse

» Slag

» Trombose

» Kardisseksjon, perforasjon, ruptur eller spasme

Bruksanvisning

Handtering og oppbevaring

ppbevares pa et kjelig, tert, merkt sted. Ma ikke
oppbevares i naerheten av straling eller

ultrafiolette lyskilder.

Rotér beholdningen slik at katetrene og andre daterte
produkter brukes for utlepsdatoen.

Ma ikke brukes dersom pakningen er apnet eller skadet.

Nedvendig utstyr

+ Kontrastmiddel

Steril saltvannsopplgsning
Luerlassproyte/inflateringsutstyr med manometer
(10 ml eller storre).

* Relevant introducerhylse og dilatatorsett

+ 0,035 tommer (0,889 mm) guidewire

Klargjering av dilatasjonskateteret

MERK: Fjern stiletten for du fjerner beskyttelseshylsen

som del av klargjeringen for bruk.

1. Ta kateteret ut av pakningen. Bekreft at
ballongstarrelsen er egnet til inngrepet og at valgt
tilbeher passer til kateteret som merket.

2. Fjern ballongbeskytteren ved & gripe tak i ballong-
kateteret like proksimalt til ballongen og med den
andre handen forsiktig gripe tak i ballongbeskytteren
og skyve den distalt av ballongkateteret.

3. For bruk ma luften i ballongkateteret fiernes. Til
temming skal du velge en sprayte eller inflaterings-
anordning som er 10 ml eller starre og fylle ca.
halvparten av den med relevant ballonginflaterings-
middel. Ikke bruk Iuft eller et gassholdig middel til
a inflatere ballongen.

4. Kople en stoppekran til ballonginflateringens
hunnluermuffe pa dilatasjonskateteret.

5. Kople sprayten til stoppekranen.

6. Hold sprgyten med spissen ned, apne stoppekranen
og aspirer i ca. 15 sekunder. Slipp stempelet.

7. Gjenta trinn 6 ytterligere to ganger, eller til du ikke
lenger ser bobler under aspirasjonen (negativt trykk).
Nar dette er gjort skal all luft fiernes fra sylinderen
i sprgyten/inflateringsanordningen.

8. Klargjer kateterets streng-lumen ved & feste en
sproyte til streng-lumenmuffen og spyle den med
steril saltvannsoppl@sning.

Bruke Opti-Plast XT PTA dilatasjonskateteret

1. Sett distalspissen pa Opti-Plast XT ballongkateteret
tilbake over den forhandsplasserte guidewiren og fer
spissen til introduksjonsstedet.

2. For kateteret gjennom introducerhylsen og over
strengen til inflateringsstedet. Dersom stenosen ikke
kan krysses med gnsket dilatasjonskateter, skal du
bruke et kateter med mindre diameter for og
forhandsdilatere lesjonen slik at du kan sette inn et
dilatasjonskateter av mer hensiktsmessig storrelse.

3. Plasser ballongen relativ til lesjonen som skal
dilateres, serg for at guidewiren er pa plass og inflater
ballongen til relevant trykk.

4. Pafer negativt trykk for a fullstendig fierne vaeske fra
ballongen. Bekreft at ballongen er helt deflatert under
fluoroskopi.

5. Mens du opprettholder negativt trykk og posisjonen
pa guidewiren, skal du trekke det deflaterte
dilatasjonskateteret over strengen og gjennom
introducerhylsen. Dersom du dreier det forsiktig mot
klokkeretningen kan det lette kateterfjerningen
gjennom introducerhylsen.

Innsetting av ballongen pa nytt
Forholdsregel: Ikke fortsett & bruke ballongkateteret
dersom skaftet er bayd eller brettet.

Forholdsregel: For du setter den inn gjennom
introducerhylsen pa nytt, skal ballongen tarkes ren med
gas og skylles med steril vanlig saltvannsoppl@sning.

1. Sett ballongkateteret pa en guidewire.

2. For ballongkateteret over den forhandsplasserte
guidewiren til introduksjonsstedet og gjennom
introducerhylsen. Dersom du kjenner motstand skal
du bytte det gamle, brukte ballongkateteret ut med
et nytt.

3. Fortsett prosedyren i henhold til punktet om "Bruke
Opti-Plast XT-dilatasjons kateteret".

Advarsel: Etter bruk kan dette produktet utgjere
en biologisk smittefare. Handteres og avhendes
i henhold til godkjent medisinsk praksis og
gjeldende lover og regler.

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterer overfor forste kjsper
av dette produktet at produktet er fritt for defekter

i materialer og utfgrelse i en periode pa ett ar fra forste
kjopsdato og ansvaret i henhold til denne begrensete
produktgarantien er begrenset til reparasjon eller
utskiftning av det defekte produktet, etter Bard Peripheral
Vasculars skjgnn, eller refusjon av betalt nettopris. Slitasje
ved normal bruk eller defekter som skyldes feilbruk av
produktet dekkes ikke av denne begrensede garantien.

| DEN GRAD RELEVANTE LOVER TILLATER DETTE,
ERSTATTER DENNE BEGRENSEDE PRODUKT-
GARANTIEN ALLE ANDRE GARANTIER, ENTEN
UTRYKKELIGE ELLER INNFORSTATTE, DERIBLANT,
MEN IKKE BEGRENSET TIL, ENHVER INNFORSTATT
GARANTI FOR OMSETTELIGHET ELLER EGNETHET
TIL ET SPESIELT FORMAL. UNDER INGEN
OMSTENDIGHETER SKAL BARD PERIPHERAL
VASCULAR VARE ANSVARLIG OVERFOR DEG

FOR INDIREKTE, TILFELDIGE SKADER ELLER
FOLGESKADER SOM ER FORARSAKET AV DIN
EGEN HANDTERING ELLER BRUK AV DETTE
PRODUKTET.

Enkelte land tillater ikke unntak fra innforstatte garantier,
tilfeldige skader eller falgeskader. Du kan ha krav pa
tilleggskompensasjon i henhold til lovene i ditt land.

Det finnes en revisjonsdato og et revisjonsnummer for
denne bruksanvisningen pa siste side i denne handboken.

Hvis det har gatt 36 maneder fra denne datoen og til
produktet brukes, ber brukeren kontakte Bard Peripheral
Vascular for a finne ut om det finnes nyere
produktinformasjon.
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Cewnik z balonikiem rozszerzajgcym
do przezskoérnej angioplastyki
srédnaczyniowej (PTA)

(__ _POLSKI )
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Opis urzadzenia

Cewnik z balonikiem rozszerzajacym do przezskérnej
angioplastyki $rodnaczyniowej (PTA) Opti-Plast XT,
sktadajacy sie z cewnika na prowadniku z balonikiem
przymocowanym na zakonczeniu dystalnym. Dwa
znaczniki nieprzepuszczalne dla promieni rentgenowskich
wyznaczajg dtugos$¢ robocza balonika i utatwiajg jego
umieszczenie na miejscu. W sktad cewnika wchodzi
atraumatyczna koncowka utatwiajgca wprowadzanie
cewnika do zwezenia i przez zwezenie. Cewnik

z podwdjnym kanatem na prowadniku jest zgodny

z prowadnikiem 0,035 cala (0,889 mm) i jest dostepny

o dtugosciach roboczych 50, 75, 100 i 120 cm.
Proksymalna cze$¢ cewnika obejmuje rozgatezienie z
zenska koncowka luer podigczong do kanatu napetniania
i rozgatezienie z zenskq koncéwka luer podtaczong do
kanatu prowadnika. Z kazdym produktem dostarczany jest
mandryn i koszulka redukujaca ksztatt, umieszczana nad
balonem w celu ochrony przed zastosowaniem.

Produkt nie zawiera lateksu.

Wskazania

Cewniki z balonikiem rozszerzajagcym do PTA

Opti-Plast XT sg zalecane do stosowania w przezskérnej
angioplastyce naczyn udowych, biodrowych i nerkowych.

Cewnik nie jest przeznaczony do stosowania w tetnicach

wiencowych.

Przeciwwskazania
Nie sg znane.

Ostrzezenia

1. Zawartos¢ opakowania jest sterylizowana
tlenkiem etylenu (EO) i dostarczana w stanie
JALOWYM. Produkt apirogenny. Nie uzywac,
gdy bariera sterylna jest uszkodzona. Produkt
przeznaczony wytacznie do jednorazowego
uzytku. Nie wolno powtérnie uzywac, przetwarzac¢
ani wyjatawiac.

2. Aby zmniejszy¢ mozliwos¢ uszkodzenia naczyn,
Srednica i dlugos¢ balonu po napetnieniu powinna
by¢ zblizona do srednicy i dlugosci naczynia
proksymalnie i dystalnie do zwezenia.

3. Kiedy cewnik jest umieszczony w ukladzie
naczyniowym, nalezy nim manipulowa¢ pod
kontrola fluoroskopii o wysokiej rozdzielczosci.
Nie wolno przesuwa¢ do przodu ani wycofywaé
cewnika, dopdki balonik nie zostanie catkowicie
oprézniony. Jesli podczas manipulacji napotykany
jest opor, nalezy okresli¢ przyczyne przed
podjeciem dziatan. Stosowanie nadmiernej sity
wobec cewnika moze spowodowac ztamanie
koncowki lub oderwanie balonika.

4. Nie wolno przekraczaé zalecanego ci$nienia dla
tego wyrobu. W razie przekroczenia oznaczonego
ci$nienia moze nastapi¢ rozerwanie balonika.
Zaleca sig stosowanie urzadzenia monitorujacego

Snienie, aby zapobiec r iernemu cisnieniu
w baloniku.

5. Po uzyciu niniejszy produkt moze stanowi¢
potencjalne zagrozenie biologiczne. Z urzadzeniem
nalezy postepowac i usuwac je zgodnie z przyjeta
praktyka medyczna oraz obowigzujacymi
przepisami lokalnymi, panstwowymi i federalnymi.

Srodki ostroznosci

1. Przed uzyciem doktadnie obejrze¢ cewnik, aby
sprawdzi¢, czy nie zostat uszkodzony podczas
transportu, oraz potwierdzi¢, ze rozmiar, ksztatt i stan
cewnika odpowiada planowanej procedurze. Nie
uzywac w razie widocznych uszkodzen produktu.

2. Cewnikiem Opti-Plast XT moga postugiwac sig
wytacznie lekarze przeszkoleni w wykonywaniu
przezskornej angioplastyki srédnaczyniowe;j.

3. Minimalny dopuszczalny rozmiar French koszulki jest
wydrukowany na etykiecie opakowania. Nie wolno
usitowac przesuwac cewnika PTA przez koszulke
prowadnika o mniejszym rozmiarze niz podany
na etykiecie.

4. Do napetniania balonika nalezy stosowac zalecany
$rodek. Nigdy nie wolno stosowac¢ powietrza ani
innego gazu do napetniania balonika.

. Jesli podczas wycofywania cewnika po wykonaniu
zabiegu napotykany jest opér, zaleca sig wycofanie
cewnika balonowego i koszulki prowadnika/
prowadnicy jako catosci.

. Nie wolno kontynuowa¢ stosowania cewnika
balonowego, jesli trzon cewnika zostat zgiety.

7. Przed ponownym umieszczeniem koszulki prowadnika

nalezy wytrze¢ balonik do czysta gazikiem i przeptukac¢
go sterylnym roztworem soli fizjologicznej.

o
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Potencjalne reakcje niepozadane

Powiktania, ktére moga wynika¢ z obwodowego zabiegu
rozszerzania balonikiem, obejmuja:

+ Dodatkowa interwencje

+ Reakcje alergiczne po podaniu lekéw lub $rodka
kontrastowego

Tetniaka lub tetniaka rzekomego

Arytmie

Embolizacje

Krwiaki

Krwotok, w tym krwawienie z miejsca przektucia
Niedoci$nienie/nadcisnienie

Stan zapalny

Okluzje

Bol lub tkliwosé

Odme optucnowa lub krwiak optucnej
Posocznice/zakazenie

Wstrzas

Krétkotrwate pogorszenie hemodynamiczne
Udar

Zakrzepice

Rozwarstwienie, perforacje, rozerwanie lub
skurcz naczyniowy

Wskazowki dotyczace stosowania
Przechowywac¢ w chtodnym, suchym i ciemnym miejscu.
Nie przechowywac¢ w poblizu zrédet promieniowania lub
$wiatta ultrafioletowego.

Prowadzi¢ rotacje zapaséw, aby cewniki i inne produkty
z okre$lonym terminem wazno$ci byly stosowane przed
uptynieciem daty ,Stosowac do”.

Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone.

Wymagane wyposazenie
Srodek kontrastowy
« Sterylny roztwor soli fizjologicznej
« Strzykawka ze zlaczem luer lock/urzadzenie do
napetniania z manometrem (10 ml lub wigksze)
» Odpowiednia koszulka prowadnika lub rozszerzadto
+ Prowadnik 0,035 cala (0,889 mm)

Przygotowanie cewnika rozszerzajacego

UWAGA: W ramach przygotowania do uzycia nalezy

wyjaé mandryn przed zdjeciem koszulki ochronnej.

. Wyja¢ cewnik z opakowania. Sprawdzi¢, czy balonik
jest odpowiedni do zaplanowanego zabiegu oraz czy
wybrane akcesoria obejmujg cewnik zgodny z etykieta.

2. Zdjac¢ ostone balonika, chwytajac cewnik balonowy
tuz przed balonikiem, a druga rekq delikatnie schwyci¢
ochrong balonika i zsung¢ od siebie, poza
cewnik balonowy.

. Przed uzyciem nalezy usuna¢ powietrze z cewnika
balonowego. Aby utatwi¢ usunigcie powietrza, nalezy
wybra¢ strzykawke lub urzadzenie do napetniania
o pojemnosci 10 ml lub wiekszej i napetni¢ do potowy
$rodkiem do napetniania balonika. Nigdy nie wolno
stosowac powietrza ani innego gazu do
napetniania balonu.

4. Podtaczy¢ kranik do rozgatezienia z zenskg koncowka
luer do napetniania balonika na cewniku
rozszerzajacym.

5. Pofaczy¢ strzykawke z kranikiem.

6. Przytrzymac strzykawke z koricéwka skierowang
w dot, otworzy¢ kranik i zasysac przez okoto
15 sekund. Zwolni¢ ttok.

7. Powt6rzy¢ krok 6. dwukrotnie lub do uzyskania
braku pecherzykéw powietrza podczas zasysania
(ci$nienie ujemne). Po zakoniczeniu usunag¢ cate
powietrze z cylindra strzykawki/urzadzenia do
napetniania.

8. Przygotowa¢ kanat prowadnika cewnika poprzez
przytaczenie strzykawki do rozgatezienia kanatu
prowadnika i przeptukanie roztworem soli
fizjologicznej.

w

Stosowanie cewnika rozszerzajacego do PTA

Opti-Plast XT

1. Ponownie zatozy¢ dystalng koncéwke cewnika
balonowego Opti-Plast XT nad wstgpnie ustawionym
prowadnikiem i przesuwac koricowke do miejsca
wprowadzenia balonu.

2. Przesuwac cewnik przez koszulke prowadnika i nad
prowadnikiem do miejsca napetnienia balonika.
Jesli nie mozna przekroczy¢ zwezenia cewnikiem
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o zadanej $rednicy, nalezy zastosowa¢ cewnik

o mniejszej $rednicy, aby wstepnie rozszerzy¢
zmiane chorobowa, utatwiajac przejscie cewnika
rozszerzajacego o bardziej odpowiednim rozmiarze.

3. Ustawi¢ balonik wzgledem zmiany chorobowej, ktéra
ma by¢ rozszerzona, upewnic sig, czy prowadnik jest
na miejscu, i napetni¢ balonik do uzyskania
odpowiedniego cisnienia.

4. Zastosowac cisnienie ujemne, aby catkowicie
oprézni¢ balonik z ptynu. Potwierdzi¢ za pomoca
fluoroskopii, czy balonik zostat catkowicie oprézniony.

5. Przy zastosowanym ci$nieniu ujemnym i pozycji
prowadnika wycofa¢ oprézniony cewnik rozszerzajacy
nad prowadnikiem przez koszulke prowadnika.
Zastosowac delikatny ruch w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazéwek zegara, aby utatwi¢ wycofanie
cewnika przez koszulke prowadnika.

Ponowne umieszczenie balonika
Srodki ostroznosci: Nie wolno kontynuowaé stosowania
cewnika balonowego, jesli trzon cewnika zostat zgiety.

Srodki ostroznosci: Przed ponownym umieszczeniem
koszulki prowadnika nalezy wytrze¢ balonik do czysta
gazikiem i przeptukac¢ go sterylnym roztworem soli
fizjologiczne;.

1. Zatozy¢ cewnik balonowy na prowadnik.

2. Przesuwac¢ cewnik balonowy nad wstepnie
ustawionym prowadnikiem do miejsca wprowadzenia
przez koszulke prowadnika. W razie napotkania oporu
nalezy wymieni¢ wczesniej uzyty cewnik balonowy na
nowy balonik.

3. Kontynuowaé procedure zgodnie z punktem
,Stosowanie cewnika Opti-Plast XT' w niniejszej
instrukciji.

Ostrzezenie: Po uzyciu niniejszy produkt moze
stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Nalezy
postepowac z urzadzeniem i usuwac je zgodnie

z przyjeta praktyka medyczna oraz obowigzujacymi
przepisami lokalnymi, panstwowymi i federalnymi.

Gwarancja

Firma Bard Peripheral Vascular udziela pierwszemu
nabywcy tego produktu gwarancji, ze produkt jest wolny
od wad materiatowych i wad wykonawstwa przez okres
jednego roku od daty pierwszego zakupu, a zobowigzania
wynikajace z tej ograniczonej gwarancji produktu beda
ograniczone do naprawy lub wymiany wedtug wytacznego
uznania firmy Bard Peripheral Vascular albo do zwrotu
zaptaconej ceny netto. Zuzycie spowodowane
stosowaniem zgodnym z przeznaczeniem lub wady
wynikajgce z niewtasciwego uzycia tego produktu nie
podlegaja niniejszej ograniczonej gwarancji.

W ZAKRESIE DOPUSZCZALNYM OBOWIAZUJACYM
PRAWEM NINIEJSZA OGRANICZONA GWARANCJA
PRODUKTU ZASTEPUJE WSZELKIE INNE
GWARANCJE, WYRAZONE LUB DOROZUMIANE,

W TYM ROWNIEZ, WSZELKIE DOROZUMIANE
GWARANCJE WARTOSCI HANDLOWEJ LUB
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. W
ZADNYM WYPADKU FIRMA BARD PERIPHERAL
VASCULAR NIE BEDZIE PONOSIC ODPOWIEDZIAL-
NOSCI WOBEC UZYTKOWNIKA ZA JAKIEKOLWIEK
STRATY POSREDNIE, PRZYPADKOWE LUB
WYNIKAJACE BEZPOSREDNIO Z POSLUGIWANIA
SIE TYM PRODUKTEM LUB UZYCIA NINIEJSZEGO
PRODUKTU PRZEZ UZYTKOWNIKA.

Niektore kraje nie zezwalajg na wykluczenie gwarancji
dorozumianych oraz zwigzanych ze szkodami umysinymi
i nieumysinymi. Uzytkownikowi moze przystugiwac
dodatkowe zado$éuczynienie, zgodnie z przepisami
obowigzujacymi w kraju uzytkownika.

Data wydania lub zmiany oraz numer zmiany tych
instrukcji sg podane do wiadomosci uzytkownika na
ostatniej stronie niniejszej ulotki.

W przypadku gdy uptyneto 36 miesigcy pomiedzy
niniejsza data i datg uzycia produktu, uzytkownik
powinien skontaktowac sig z firma Bard Peripheral
Vascular, aby dowiedzie¢ sie, czy dostepne sg
dodatkowe informacje.
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PTA ballon dilatacios katéter
(_ MAGYAR )
HASZNALATI UTASITAS

Az eszkoz leirasa

Az Opti-Plast XT PTA ballon dilatacios katéter egy ballon
katéter, amely a disztalis véghez rogzitett ballonnal
ellatott, vezetddrotra flizhetd (,over-the-wire”, OTW)
katéterbél all. Két sugarfogé jelzés hatarolja be a ballon
munkahosszusagat és segiti el a ballon behelyezését.
A katéter atraumatikus véggel van ellatva a stenosishoz
valo elérejutas és az azon torténd athaladas elésegitésére.
A kettds lumen( drétra flizhetd katéter 0,035 hiivelykes
(0,889 mm-es) vezetddrottal kompatibilis, és 50, 75, 100
és 120 cm-es munkahosszUsagban all rendelkezésre.

A katéter proximalis szakasza egy a felfujo lumenhez
csatlakoztatott luer végii csatlakozét, és egy a vezetodrot-
lumenhez csatlakoztatott luer végli csatlakozot tartalmaz.
Minden termék csomagolasaban egy mandrin és a ballon
koril egy keresztmetszet csokkentd hiively talalhato, ami
megvédi a ballont a felhasznalas el6tt.

Ezt a terméket latex felhasznalasa nélkil gyartottak.

Alkalmazasi javallatok

Az Opti-Plast XT PTA ballon dilatacios katéterek

a femordlis, iliaca és vese erek perkutan transzluminalis
angioplasztikdja soran térténd felhasznalasra javallottak.
Ez a katéter nem alkalmas a koronaria artériakban

valé hasznalatra.

Ellenjavallatok
Nem ismertek.

Figyelmeztetések

1. A csomag tartalma etilénoxiddal (EO) van
sterilizalva, és STERILEN keriil szallitasra. Nem
pirogén. Ne hasznalja fel, ha a sterilitast biztosito
zar nyitott vagy sériilt. Kizarélag egy betegnél
torténé hasznalatra. Ujrahasznalata, Gjboli
feldolgozasa és Ujrasterilizalasa tilos.

2. Az érsériilés lehetéségének csokkentésére
a ballon felfajt atmérdje és hossza kozelitse
meg a stenosistol kézvetleniil proximalisan és
disztalisan levo ér atmérojét és hosszat.

3. Amikor a katétert az érrendszerbe vezetik, jo
mindségl fluoroszk6pos nyomonkéovetés mellett
kell mozgatni. Ha a ballon nincs teljesen leeresztve,
ne tolja elére és ne huizza vissza a katétert. Ha
ar as soran ellenallast tapasztal, tovabbha-
ladas el6tt allapltsa meg az ellenallas okat. Tulzott
mértékii erd alkal a katéteren a katétervég
letorését vagy a ballon levalasat eredményezheti.

4. Ne lépje tul az ezen eszkozre javasolt névleges
hasadasi nyomast (RBP). A névleges RBP tullépése
a ballon szakadasat okozhatja. A talzott mértékii
nyomas ala helyezés megel6zésére nyomasméré
eszko6z hasznalata javasolt.

5. Hasznalat utan a termék potencialis biologiai
veszélyt jelenthet. Kezelje és semmisitse meg az
elfogadott orvosi gyakorlatnak és a vonatkozé
helyi, allami és szovetségi jogszabalyoknak és

m falald
g

rend knek Sen.

Ovintézkedések

1. Hasznalat el6tt alaposan vizsgalja meg a katétert
és ellendrizze, hogy a katéter nem sérlilt-e meg
a szdllitas soran, valamint hogy mérete, alakja és
allapota megfelel-e annak a beavatkozasnak,
melynek soran felnasznalasra keriil. Ne hasznalja
a terméket, ha egyértelmiien sériilt.

2. Az Opti-Plast XT katétert kizardlag a perkutan
transzluminalis angioplasztika végzésében jartas
orvosok hasznaljak.

3. Alegkisebb elfogadhaté hiively mérete fel van
tlintetve a csomagolas cimkéjén (mértékegység: Fr).
Ne kisérelje meg atvezetni a PTA katétert a cimkén
feltiintetettnél kisebb méretl bevezetd hiivelyen.

4. Aballon felfujasahoz alkalmazza az ajanlott anyagot.
A ballon felfujasahoz leveg6 vagy egyéb
gazhalmazallapotu anyag alkalmazasa tilos.

5. Ha a katéter beavatkozas utani eltavolitasa soran
ellenallast tapasztal, ajanlott a ballon katétert és
a vezetddrétot/bevezetd hivelyt egyetlen
egységként eltavolitani.

6. Ha a hilively meghajlott vagy elgorbiilt, ne folytassa
a ballon katéter hasznalatat.

7. Abevezetd hiivelyen keresztili Gjbdli bevezetést
megel6zéen a ballont gézzel tisztara kell tordlni,
és le kell dbliteni steril fiziolégias séoldattal.

Lehetséges mellékhatasok

Periférias ballon dilatacios eljaras kovetkeztében
az alabbi szévédmeények léphetnek fel:

« Tovabbi beavatkozas sziikségessége

« Allergias reakcié gyégyszerekkel vagy

a kontrasztanyaggal szemben

Aneurizma vagy alaneurizma
Szivritmuszavarok

Embolizacio

Hematoma

Bevérzés, ideértve a vérzést a punkcié helyén
Alacsony/magas vérnyomas

Gyulladas

Elzarédas

Fajdalom vagy nyomasérzékenység
Pneumothorax vagy haemothorax
Szepszis/fertézés

Shock

Rovid tava hemodinamikai romlas

Agyi torténés

Thrombosis

Er-disszekcio, -perforacio, -ruptara vagy -spazmus

Felhasznalasi utasitasok

Kezelés és tarolas

Hlivos, szaraz, sotét helyen tarolando. Ne tarolja
sugarforrasok vagy ultraibolya fényforrasok kozelében.
Forgassa ugy a készletet, hogy a katéterek, valamint
egyeéb, lejarattal rendelkezé termékek a ,Felhasznalhato"
datum el6tt felhasznalasra keriiljenek.

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sériilt vagy nyitott.

Sziikséges felszerelés

+ Kontrasztanyag

+ Steril séoldat

+  Nyomasmérével ellatott luer végl fecskendd/felfljo
eszkoz (10 ml-es vagy nagyobb)

+  Megfelelé bevezet hiively és tagitd készlet

+ 0,035 hiivelykes (0,889 mm-es) vezetédrot

A dilatécios katéter el6készitése

MEGJEGYZES: Tavolitsa el a mandrint, miel6tt

a felhasznalasra torténé elékészités részeként

eltavolitja a védohiivelyt.

. Tavolitsa el a katétert a csomagolasbdl. Ellenérizze,
hogy a ballon mérete megfelel6-e a beavatkozashoz,
valamint hogy a kivalasztott kellékek befogadjak-e
a cimkén feltiintetett méret(i katétert.

2. Tavolitsa el a ballon védét oly médon, hogy megfogja
a ballon katétert kdzvetlendl a ballontdl proximalisan,
és masik kezével 6vatosan megfogja a ballon védoét
és disztalis irdanyban lecsusztatja a ballon katéterrél.

3. Hasznalat elétt a ballon katéterben levé levegét el kell
tavolitani. A kilrrités el6segitésére valasszon egy
10 ml-es vagy nagyobb kapacitasu fecskendét vagy
felfujoé eszkozt, és toltse fel megkozelitéleg félig
a megfeleld ballon felfujé anyaggal. Ne hasznaljon
levegét vagy mas gazhalmazallapotu anyagot
a ballon felftjasara.

4. Csatlakoztasson elzarécsapot a dilatacios katéteren
|évd ballon-felftjé luer csatlakozéhoz.

5. Csatlakoztassa a fecskend6t az elzarécsaphoz.

6. Tartsa a fecskend6t a végével lefelé, nyissa ki az
elzarécsapot és alkalmazzon szivast kordlbelll
15 masodpercig. Engedje el a dugattyut.

7. Ismételje meg a 6. [épést még kétszer, vagy amig
tovabbi buborékok mar nem jelennek meg szivas
kdzben (negativ nyomas). Miutan elkésziilt, tavolitsa
el az 6sszes levegét a fecskendébél/felfujo eszkdzbol.

8. Készitse el6 a katéter drét-lumenét oly modon, hogy
egy fecskendét csatlakoztat a drét-lumen csatlako-
z6jahoz és steril fizioldgias sooldattal atobliti.

Az Opti-Plast XT PTA dilataciés katéter hasznalata

1. Visszafelé vezesse ra az Opti-Plast XT ballon katéter
disztdlis végét az el6re elhelyezett vezetédrotra és
tolja elére a véget a bevezetés helyéhez.

2. Abevezet6 hiivelyen at és a drét mentén tolja elére
a katétert a felfujas helyéhez. Ha a kivant dilatacios
katéterrel nem lehet atjutni a stenosison, alkalmazzon
egy kisebb atmérdji katétert a lézi6 elétagitasahoz,
egy megfelelébb méreti dilatacios katéter atjutasanak
elésegitésére.

3. Poziciondlja a ballont a tagitandé Iézidnak megfeleléen,
gy6z6djon meg arrdl, hogy a vezetddrét a helyén van,
és fujja fel a ballont a megfelelé nyomasra.

4. Afolyadék ballonbdl térténd teljes kiliritéséhez
alkalmazzon negativ nyomast. Fluoroszképiaval
ellendrizze, hogy a ballon teljesen leereszkedett.

N

5. Anegativ nyomast és a vezetddrét helyzetét
fenntartva, hlizza vissza a leeresztett dilatacios
katétert a drét mentén, a bevezet6 hiivelyen
keresztlil. A katéter bevezeté hiivelyen keresztiil
torténd eltavolitasahoz dvatosan alkalmazhat az
éramutato jarasaval ellentétes irany mozgast.

A ballon Gjbdli bevezetése
Ovintézkedés: Ha a tengely meghajlott vagy elgdrbilt,
ne folytassa a ballon katéter hasznalatat.

Ovintézkedés: A bevezets hiivelyen keresztiili Gjboli
bevezetést megelézéen a ballont gézzel tisztara kell
tordlni, és le kell obliteni steril fizioldgias sooldattal.

1. Flzze a ballon katétert egy vezetddrotra.

2. Tolja elére a ballon katétert az elére elhelyezett
vezetédrét mentén a bevezetés helyéhez és
a bevezetd hiivelyen at. Ha ellenallast tapasztal,
cserélje ki az elézbleg hasznalt ballon katétert egy
Uj ballonra.

. Folytassa a beavatkozast ,Az Opti-Plast XT katéter
hasznalata” részben foglaltak szerint.
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Figyelem: Hasznalat utan a termék potencialis
biolégiai veszélyt jelenthet. Kezelje és semmisitse
meg az elfogadott orvosi gyakorlatnak és a vonatkozo
helyi, allami es szovetsegl jogszabalyoknak és

rer knek
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Szavatossag

A Bard Peripheral Vascular a termék elsé vasarldja
szamara az els6 vasarlas idépontjatdl szamitott egy évig
szavatolja azt, hogy a termék anyag- és gyartasi hibaktol
mentes; tovabba a jelen korlatozott termékszavatossag
szerinti felelésség a Bard Peripheral Vascular kizarélagos
belatasa szerint vagy a hibas termék kijavitasara vagy
kicserélésére, vagy az On éltal kifizetett nett6 vételar
visszatéritésére korlatozodik. A termék normal hasznalata
soran bekovetkezett elhasznalodas vagy kopas, illetve
annak nem rendeltetésszerii hasznélatabol szarmazo
meghibasodas nem tartozik ezen korlatozott szavatossag
hatalya ala.

A HATALYOS JOGSZABALYOK ALTAL MEGENGEDETT
MERTEKBEN EZ A KORLATOZOTT SZAVATOSSAG
MINDEN EGYEB, KIFEJEZETT VAGY VELELMEZETT
SZAVATOSSAG HELYEBE LEP, iGY TOBBEK KOZOTT
FELVALTJA AZ ERTEKESITHETOSEGRE ES ADOTT
CELRA VALO ALKALMASSAGRA VONATKOZO
VELELMEZETT SZAVATOSSAGOT IS. A BARD
PERIPHERAL VASCULAR SEMMILYEN KORUL-
MENYEK KOZOTT NEM FELELOS A TERMEK
HASZNALATABOL VAGY KEZELESEBOL EREDO
BARMILYEN KOZVETETT, VELETLEN VAGY
KOVETKEZMENYES KARERT.

Egyes orszagok nem engedélyezik a vélelmezett
szavatosség, illetve a véletlen vagy kévetkezmeényes
karok kizarasat. On sajat orszaga torvényei szerint
tovabbi jogorvoslatra is jogosult lehet.

A felhasznal6 tajékoztatasara ezen utasitasok kiadasi-
illetve revizié datuma valamint a revizié szama
a terméktajékoztatod utolsé oldalan talalhato.

Amennyiben az e datumtdl a termék hasznalatbevételéig
eltelt id6 meghaladja a 36 honapot, a felhasznalénak
kapcsolatba kell Iépnie a Bard Peripheral Vascular
céggel, hogy megérdekldje, nem allnak-e rendelkezésre
tovabbi termékinformaciok.
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Balonkovy dilatacni katétr PTA
( CESKY )
NAVOD K POUZITI

Popis prostiedku

Baldnkovy dilataéni katétr PTA Opti-Plast XT je balénkovy
katétr, ktery se sklada z katétru se systémem ,over the
wire" a balénku pfipevnéného na distalnim konci. Dva
radiokontrastni markery vymezuiji pracovni délku balénku
a slouzi jako pomucka pfi umistovani balénku. Katétr je
opatfen atraumatickou $pic¢kou, aby se usnadnilo zavadéni
katétru do stendzy a pres stendzu. Katétr s dvojitym
lumenem se systémem ,over the wire" je kompatibilni

s vodicim dratem 0,035" (0,889 mm) a dodava se v
pracovnich délkach 50, 75, 100 a 120 cm. Proximalni
Gast katétru zahrnuje samici konektor luer lock, pripojeny
k plnicimu lumenu a dal$i sami¢i konektor luer lock,
pfipojeny k lumenu vodiciho dratu. Ke kazdému vyrobku
je pribalen stilet a pouzdro slouzici k redukci profilu, které
prekryva baldnek a tak jej chrani do doby nez je pouzit.
PFi vyrobé tohoto vyrobku nebyl pouZit latex.

Indikace

Baldnkové dilatacni katétry PTA Opti-Plast XT jsou
doporuceny k pouziti pfi perkutanni transluminalni
angioplastice stehennich, ky€elnich a ledvinovych cév.
Tento katétr neni vhodny k pouziti v koronarnich tepnach.

Kontraindikace
Nejsou znamy.

Varovani i

1. Obsah baleni je dodavan STERILNI, sterilizovano
etylenoxidem (EO). Apyrogenni. Nepouzivejte,
pokud je sterilni bariéra oteviena ¢i poskozena.
Uréeno pouze pro jednoho pacienta. Nepouzivejte
opakované, nezpracovavejte opakované ani
neprovadéjte opakovanou sterilizaci.

2. Z divodu omezeni potencialniho poskozeni cévy
by mél pramér naplnéného balénku a jeho délka
priblizné odpovidat priméru a délce cévy
proximalné a distalné ke stenéze.

3. P¥i zavadéni katétru do cévniho systému je tieba
pfi manipulaci sledovat katétr za pouziti vysoce
kvalitniho skiaskopického zobrazeni. Balonek
musi byt pfi zavadéni i pfi vytahovani katétru
zcela vyprazdnény. Pokud pfi manipulaci pocitite
odpor, zjistéte pred pokracovanim v ¢innosti jeho
pri¢inu. Pokud je katétr vystaven plisobeni
nadmeérné sily, mize to mit za nasledek poskozeni
Spicky nebo oddéleni balénku.

4. Neprekracujte nominalni tlak (RBP) doporuceny
pro tento prostiredek. Pfi prekro¢eni nominalniho
tlaku (RBP) muze dojit k prasknuti balénku. Pro
zamezeni nadmérného natlakovani se doporucuje
pouzit zafizeni slouzici ke sledovani tlaku.

5. Po pouziti muze tento vyrobek predstavovat
potencialni biologické nebezpeci. Zachazejte
s nim a zlikvidujte jej v souladu se zavedenou
lékarskou praxi a v souladu s platnymi mistnimi,
statnimi a federalnimi zakony a predpisy.

Bezpecnostni upozornéni

1. Pred pouzitim katétr peclivé prohlédnéte a zkontrolujte,
zda nebyl pfi pfepravé poskozen a zda je jeho
velikost, tvar a stav vhodny pro planovany postup.
Zjevné poskozeny vyrobek nepouzivejte.

2. Katétr Opti-Plast XT mohou pouzivat vyhradné Iékafi
vyskoleni v provadéni perkutanni transluminalni
angioplastiky.

3. Minimalni pfipustna velikost pouzdra (French) je
vytisténa na Stitku obalu. Nepokous$ejte se zavadét
katétr PTA pfes mensi pouzdro zavadéce nez jaké je
uvedeno na Stitku.

4. Pro plnéni balénku pouzivejte doporu¢ené médium.
K pInéni balénku nikdy nepouzivejte vzduch ani jiné
plynné médium.

5. Pokud pocitite pfi vytahovani katétru po zakroku
odpor, doporucuje se vyjmout balénkovy katétr
a vodici drat/pouzdro zavadéce jako jeden celek.

6. Nepouzivejte balénkovy katétr, pokud je dfik ohnuty
nebo zlomeny.

7. Pred opétovnym zavedenim pfes pouzdro zavadéce
je tfreba baldnek vytfit docista gazou a oplachnout
sterilnim fyziologickym roztokem.

Mozné nezadouci Géinky

Mezi komplikace, které mohou nastat v dusledku periferni
balénkové dilatace pati:

Dodateény zakrok

Alergicka reakce na léky nebo na kontrastni médium
Aneuryzma nebo pseudoaneuryzma

Arytmie

Embolizace

Hematom

Silné krvaceni, véetné krvaceni v misté vpichu
Hypotenze/hypertenze

Zanét

Okluze

Bolest nebo citlivost

Pneumotorax nebo hemotorax

Sepselinfekce

Sok

Kratkodobé zhorSeni hemodynamického stavu
Mrtvice

Trombdza

Disekce, perforace, prasknuti nebo spazmus cévy

Pokyny k pouziti

Manipulace a skladovani

Skladujte na chladném, suchém a tmavém misté.
Neskladujte v blizkosti zdroju radioaktivniho nebo
ultrafialového zareni.

Zachazejte se zasobami tak, aby byly katétry a ostatni
vyrobky opatfené datem pouzitelnosti spotfebovany pred
jeho uplynutim.

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny ¢i otevieny.

Potiebné vybaveni

+ Kontrastni médium

+ Sterilni fyziologicky roztok

« Stfikacka/plnici zafizeni s konektorem luer lock
a manometrem (minimalné 10 ml)

Vhodné pouzdro zavadéce a dilatacni sada

+ Vodici drat 0,035" (0,889 mm)

Pfiprava dilatacniho katétru

POZNAMKA: V ramci pfiprav k pouziti pred vyjmutim

ochranného pouzdra vyjméte stilet.

1. Vyjméte katétr z obalu. Presvédcte se, Ze je velikost
balénku vhodna pro dany postup a Ze ma vybrané
prislusenstvi velikost odpovidajici katétru, jak je
uvedeno na Stitku.

2. Sejméte z balénku ochranny kryt tak, Ze uchopite
balénkovy katétr proximalné k balénku, druhou rukou
jemné uchopite ochranny kryt a distalné jej stahnete
z balénkového katétru.

3. Pred pouzitim je tfeba z balénkového katétru vypustit
vzduch. Pro usnadnéni postupu vyberte stikacku
nebo plnici zafizeni o objemu minimalné 10 ml a
napliite cca do poloviny médiem vhodnym k pinéni
balénku. K pInéni balénku nepouzivejte vzduch ani
jiné plynné médium.

4. Pripojte uzaviraci kohout k vnitfnimu konektoru luer
pro plnéni balénku na dilataénim katétru.

5. Pripojte stfikacku k uzaviracimu kohoutu.

6. Drzte stfikacku tryskou smérem dolu, oteviete
uzaviraci kohout a nasavejte po dobu asi 15 sekund.
Uvolnéte pist.

7. Opakujte krok 6 jesté dvakrat nebo tak dlouho, az se
prestanou pfi nasavani objevovat bubliny (podtlak).
Nakonec odstrarite veskery vzduch z valce stfikacky/
plniciho zafizeni.

8. PFipravte lumen dratu katétru pfipojenim stfikacky na
koncovku lumenu dratu a proplachnutim sterilnim
fyziologickym roztokem.

Pouziti dilatac¢niho katétru PTA Opti-Plast XT

1. Nasurite distalni Spicku balénkového dilataéniho
katétru Opti-Plast XT pres pfedem umistény vodici
drat a posurite Spicku do mista zavedeni.

2. Zavedte katétr pres pouzdro zavadéce a pres drat do
mista naplnéni. Pokud nelze pozadovany dilatacni
katétr zavést pres stendzu, pouzijte pro predbéznou
dilataci léze katétr o mensim priméru, ¢imz se
usnadni zavedeni dilataniho katétru o vhod-
néjsi velikosti.

3. Umistéte balének do mista léze, kterd ma byt
dilatovana, presvédcte se, Ze je vodici drat na misté
a naplrite balének na vhodny tlak.

4. Ke kompletnimu vyprazdnéni kapaliny z balénku
pouzijte podtlak. Pod skiaskopickym zobrazenim
se presvédcte, Ze je balonek zcela vyprazdnény.

5. Zatimco udrZujete podtlak a polohu vodiciho dratu,
vytdhnéte vyprazdnény dilatacni katétr pres drat,
skrze pouzdro zavadéce. Pro usnadnéni vyjmuti
katétru pres pouzdro zavadéce Ize pouzit jemny
pohyb proti sméru hodinovych rucicek.

Opétovné zavedeni balonku
Bezpecénostni upozornéni: Nepouzivejte balonkovy
katétr, pokud je dfik ohnuty nebo zlomeny.

Bezpecénostni upozornéni: Pfed opétovnym zavedenim
pfes pouzdro zavadéce je tfeba balonek vytfit docista
géazou a oplachnout sterilnim fyziologickym roztokem.

1. Nasurite balénkovy katétr na vodici drat.

2. Nasurite balonkovy katétr pres predem umistény
vodici drat do mista zavedeni a skrz pouzdro
zavadéce. Pokud zaznamenate odpor, nahradte dfive
pouzity balénkovy katétr novym balénkovym katétrem.

3. Pokracujte v postupu podle odstavce ,Pouziti katétru
Opti-Plast XT* v tomto navodu.

Varovani: Po pouziti mize tento vyrobek
predstavovat potencialni biologické nebezpeéi.
Zachazejte s nim a zlikvidujte jej v souladu se
zavedenou lékaiskou praxi a v souladu s platnymi
mistnimi, statnimi a federalnimi zakony a predpisy.

Zaruka

Spolec¢nost Bard Peripheral Vascular zarucuje prvnimu
kupci tohoto vyrobku, Ze vyrobek nebude mit po dobu
jednoho roku od data prvniho nakupu vady materialu ani
zpracovani. Odpovédnost v ramci této omezené zaruky
na vyrobek bude omezena na opravu nebo vyménu
poskozeného vyrobku, dle uvazeni spole¢nosti Bard
Peripheral Vascular, nebo na vraceni zaplacené cisté
ceny. Tato omezena zaruka nekryje opotiebeni
zpusobené normalnim pouzivanim nebo zavady
zpusobené nespravnym pouzitim tohoto vyrobku.

V ROZSAHU, KTERY PRIPOUSTI PLATNY ZAKON,
NAHRAZUJE TATO OMEZENA ZARUKA NA )
VYROBEK VSECHNY OSTATNi ZARUKY, VYSLOVNE
I MLCKY PREDPOKLADANE, MIMO JINE MLCKY
PREDPOKLADANOU ZARUKU NA PRODEJNOST
NEBO VHODNOST KE KONKRETNIMU UCELU.

V ZADNEM PRIPADE SPOLECNOST BARD
PERIPHERAL VASCULAR NEODPOVIDA ZA ZADNE
NEPRIME, NAHODILE NEBO NASLEDNE $KODY,
VZNIKLE V DUSLEDKU MANUPULACE S TiMTO
VYROBKEM NEBO JEHO POUZIVANI.

Nékteré zemé nedovoluji vylouéeni odvozenych zaruk,
nahodnych ¢i naslednych skod. Mohou se na vas
vztahovat dodatecné opravné prostiedky v ramci zakonu
vasi zemé.

Datum vydani nebo revize a €islo revize pro tyto pokyny
se uvadi pro informaci uzivatele na posledni strance
této brozury.

Pokud mezi timto datem a pouzitim vyrobku uplynulo

36 mésicl, je tfeba, aby se uzivatel obratil na spole¢nost
Bard Peripheral Vascular a zjistil, zda nejsou o vyrobku
dostupné dalsi informace.
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EXTRA THIN

PTA Balon Dilatasyon Kateteri
( TURKGE )

KULLANIM YONERGELERI

Cihaz Tanimi

Opti-Plast XT PTA Balon Dilatasyon Kateteri, distal
ucuna balon takili tel Uzeri kateter iceren bir balon
kateterdir. ki radyopak isaretleyici balonun ¢alisma
uzunlugunu belirtir ve balonun yerlestirimesine yardim
eder. Kateter, stenoza dogru ve stenoz boyunca
ilerletilmesine yardim etmek icin atravmatik bir ug igerir.
Tel kateterin Gizerindeki ikili Iimen 0,035 ing (0,089)
kilavuz tel ile uyumludur ve 50, 75, 100 ve 120 cm’lik
calisma uzunluklarinda mevcuttur. Kateterin proksimal
bolimi, sisirme limenine bagh disi bir luer kilidi gobegi
ile kilavuz tel limenine bagh disi bir luer kilidi gbegi igerir.
Her Urlinin ambalaji, bir stile ve kullanimdan 6nce
koruma saglamasi igin balonun lzerine yerlestiriimis
bir profil azaltici kilif igerir.

Bu urlin lateks kullanilmadan Gretilmistir.

Kullanim Endikasyonlari

Opti-Plast XT PTA Balon Dilatasyon Kateterleri'nin
onerilen kullanim alani, femoral, kalga ve bobrek
damarlarinin Perkltan Transliiminal Anjiyopastisi'dir.
Bu kateter, koroner arterlerde kullanim igin degildir.

Kontrendikasyonlar
Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

Uyarilar .

1. lgerigi, etilen oksit (EO) kullanilarak STERIL halde
sunulur. Pirojen degildir. Steril bariyer agilmigsa
veya hasarliysa kullanmayin. Yalniz tek hastada
kullanim igindir. Yeniden kullanmayin, yeniden
igleme koymayin veya yeniden sterilize etmeyin.

2. Damarin hasar gérmesi olasiligini azaltmak igin,
balonun sisirilen ¢api ve uzunlugu, damarin
stenoz olan boliimiiniin proksimal ve distal
cgapina ve uzunluguna yakin olmahdir.

3. Kateter damar sistemine uygulandiginda, yiiksek
kalitede floroskopik gézlem altinda muamele
edilmelidir. Balon tamamen sisirilmedikge kateteri
ilerletmeyin veya geri cekmeyin. Uygulama
sirasinda direngle karsilasilirsa, devam etmeden
once direncin nedenini belirleyin. Katetere asiri
gli¢ uygulanmasi ucunun kirlimasina veya
balonun ayrilmasina neden olabilir.

4. Bu cihaz i¢in 6nerilen RBP (Nominal Patlama
Basinci) degerini agsmayin. RBP degeri asilirsa
balon yirtilabilir. Agin basing uygulanmasini
onlemek igin, basing izleme aygiti kullanil-
masi onerilir.

5. Kullanimdan sonra bu iiriin biyolojik olarak
tehlikeli hale gelebilir. Kabul edilebilir tibbi
uygulamalar ve ilgili yerel, bolgesel ve ulusal
kanun ve yonetmeliklere gore kullanin ve atin.

Onlemler

1. Kateterin nakliye sirasinda hasar gérmedigini ve
boyutunun, seklinin ve durumunun kullanilacak islem
igin uygun oldugunu dogrulamak uzere kateteri
kullanmadan 6nce dikkatle inceleyin. Uriinin hasarl
oldugu gérilirse kullanmayin.

2. Opti-Plast XT kateter, yalniz perkitan transliminial
anjiyoplasti uygulamasinda egitimli olan doktorlar
tarafindan kullanilmahdir.

3. Kabul edilebilir minimum kilif boyutu ambalaj
etiketinde yazilidir. PTA kateterini, etikette
belirtilenden daha kiigtik kilifli bir introdiiserden
gecirmeye calismayin.

4. Onerilen balon sisirme aracini kullanin. Balonu
sisirmek i¢in hava veya diger gaz maddeleri
kullanmayn.

5. Islem sonrasinda kateterin geri cekilmesi sirasinda
direngle karsilasirsaniz, balon kateterini ve kilavuz tel/
introduser kilifi tek bir birim halinde ¢ikarmaniz
onerilir.

6. Govdesi egilmis veya kivrilmis bir balon kateterini
kullanmaya devam etmeyin.

7. Introduser kilf kullanarak yeniden yerlestiriimeden
once, balonun gazli bezle silinerek temizlenmesi ve
normal, steril salinle durulanmasi gerekir.

Olasi Ters Etkinler

Periferal balon dilatasyon isleminin sonucunda
olusabilecek komplikasyonlar asagidakileri icerir:
Ek miidahale

llaglara veya kontrast maddeye alerjik reaksiyon
Anevrizma ya da pseudoanevrizma

Aritmi

Embolizasyon

Hematom

Kanama, igne yerinde kanama dahil
Hipotansiyon/hipertansiyon

lltihap

Okliizyon

Agri veya hassasiyet

Pnoémotoraks veya hematoraks
Sepsis/enfeksiyon

Sok

Kisa siireli hemodinamik bozukluk

Felg

Tromboz

Damar diseksiyonu, delinmesi, yirtiimasi veya spazmi

Kullanim Yonergeleri

Kullanim ve Saklama

Serin, kuru ve karanlik bir yerde saklayin. Radyasyon
veya ultraviyole 1s1§1 kaynaklarinin yakinina yerlestirmeyin.
Stok kullanimini, kateterler ve diger tarihli Griinler “Son
Kullanim” tarihinden énce kullanilacak sekilde dondirin.
Ambalaj hasarliysa veya agilmigsa kullanmayin.
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Gerekli Ekipmanlar

» Kontrast madde

« Steril salin ¢ozeltisi

»Manometreli luer kilitli siringa/sisirme cihazi
(10 ml veya Uzeri)

» Uygun introdiser kilifi ve dilator seti

+ 0,035 ing (0,089) kilavuz tel

Dilatasyon Kateteri'nin Hazirlanmasi

NOTU: Kullanim hazirh@inin bir parcasi olarak

koruyucu kilifi glkarmadan 6nce stileyi gikarin.

1. Kateteri ambalajindan gikarin. Balon biyukluginin
islem igin uygun oldugunu ve segili aksesuarlarin
etikette belirtildigi sekilde katetere uygun oldugunu
dogrulayin.

2. Balon kateterini balonun hemen yanindan tutarak
balon koruyucusunu gikarin ve diger elinizle balon
koruyucusunu yavasca kavrayarak distal tarafindan
balon kateterinden kaydirin ve gikarin.

3. Kullanimdan 6nce, balon kateterindeki havanin
giderilmesi gerekir. Bosaltmay kolaylastirmak igin,
10 ml veya daha bulyiik kapasiteli bir siringa veya
sisirme aygiti segin ve uygun balon sisirme araciyla
yarisini doldurun. Balonu sisirmek igin hava veya
diger gaz maddeleri kullanmayin.

4. Dilatasyon kateterindeki balon sisirici disi luer
go6begine bir musluk takin.

5. Siringay! musluga baglayin.

6. Siringay! agzi asagi bakacak sekilde tutun, muslugu
acin ve yaklasik 15 saniye boyunca gekin.

Pistonu birakin.

7. 6.adimi iki kez daha veya emis sirasinda hava
kabarcigi gériinmeyene kadar iki veya daha fazla kez
tekrarlayin (negatif basing). Tamamlandiginda,
siringanin/sisirme cihazinin haznesindeki tim
havay! bosaltin.

8. Tel limen gbbegine siringa takarak ve steril salin
cozeltisiyle yikayarak kateterin tel limenini hazirlayin.

Opti-Plast XT PTA Dilatasyon Kateteri’nin Kullanimi

1. Opti-Plast XT balon kateterinin distal ucunu 6nceden
konumlandiriimis kilavuz tele tekrar ylkleyin ve ucunu
girisim bolgesine ilerletin.

2. Kateteri introdiser kilif boyunca ve tel Uzerinden
sisirme bolgesine dogru ilerletin. Stenoz istenen
dilatasyon kateteriyle gegilemiyorsa, daha uygun
buyUklikteki bir kateterin gegmesini kolaylastirmak
igin lezyonu delmeden 6nce daha kiiglk ¢apli bir
kateterle genisletin.

3. Balonu genisletilecek lezyona gore yerlestirin, kilavuz
telin yerinde oldugundan emin olun ve balonu uygun
basinca ulasacak sekilde sisirin.

4. Balondaki siviyl tamamen bosaltmak i¢in negatif
basing uygulayin. Fluoroskopi altinda balonun
tamamen sisirildiginden emin olun.

5. Negatif basinci ve kilavuz telin konumunu korurken,
sisirilen dilatasyon kateterini introduser kilif boyunca
tel Uzerinden cekin. Kateterin introdiser kilif boyunca
cikariimasina yardim etmek igin, saatin ters yoniinde
nazik hareketler uygulanabilir.

Balonun Yeniden Takilmasi
Onlemler: Govdesi egilmis veya kivriimis bir balon
kateterini kullanmaya devam etmeyin.

Onlemler: introdiiser kilif kullanarak yeniden yerlestiril-
meden 6nce, balonun gazli bezle silinerek temizlenmesi
ve normal, steril salinle durulanmasi gerekir.

1. Balon kateterini kilavuz tele ylkleyin.

2. Balon kateterini 6nceden konumlandiriimig kilavuz tel
lizerinden giris bolgesine ve introdiser kilif boyunca
ilerletin. Direngle karsilasirsaniz, daha 6nce kullanilan
balon kateterini yeni bir balonla kullanin.

. Bu belgedeki “Opti-Plast XT Kateteri'nin Kullanimi”
bélimiine gore isleme devam edin.

w

Uyari: Kullanimdan sonra bu iiriin biyolojik

olarak tehlikeli hale gelebilir. Kabul edilebilir tibbi
uygulamalar ve ilgili yerel, bolgesel ve ulusal kanun
ve yonetmeliklere gore kullanin ve atin.

Garanti

Bard Peripheral Vascular, bu trind ilk satin alan kisiye
Urinde satin alindidi tarihten itibaren bir yil sireyle is¢ilik
ve malzeme kusuru bulunmayacagini garanti eder ve bu
sinirl Griin garantisi altindaki ylkimlGligu Bard Peripheral
Vascular'in tamamen kendi intibasina gore hatali triiniin
tamiri veya yenilenmesi veya 6dediginiz net tcretin geri
6denmesiyle sinirli olacaktir. Normal kullanim nedeniyle
olusan aginma ve eskime veya bu trliniin k6t kullanimiyla
olusan hatalar bu sinirli garantinin kapsaminda degildir.

ILGILI KANUNUN iziN VERDIGI OLGUDE BU SINIRLI
URUN GARANTISI ISTER iFADE iSTER iMA EDILMi$
OLSUN VE BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK VE _
SATILABILIRLIKLE ILGILI IMA EDILMiS GARANTILER
DE DAHIL AMA BUNLARLA KISITLI OLMAMAK
UZERE TUM DIGER GARANTILERIN YERINI
ALMAKTADIR. BARD PERIPHERAL VASCULAR
HIGBIR SEKILDE BU URUNU KULLANMANIZ VEYA
MUAMELE ETMENIZ NEDENIYLE OLUSAN DOLAYLI,
ZIMNi VEYA SONUGSAL HASARLAR IGIN SiZE KARSI
SORUMLU OLMAYACAKTIR.

Bazi ilkeler ima edilen garantiler ve zimni veya sonugsal
hasarlarin kabul ediimemesine izin vermez. Ulkenizin
kanunlarina gére ek ¢oziimlere hakkiniz olabilir.

Bu y&nerge igin revizyon numarasi ve bir baski veya
revizyon tarihi bu kitapgigin son sayfasindaki kullanici
bilgisinde mevcuttur.

Bu tarih ile Griinlin kullanimi arasinda 36 ay gegmisse
kullanici ek Grdn bilgisi olup olmadigini kontrol etmek
icin Bard ile irtibat kurmalidir.
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PTA Balloon Dilatation Catheter

Cathéter de dilatation a ballonnet pour ATP g

PTA Ballondilatationskatheter
Catetere a palloncino per PTA

Catéter de dilatacion con balén para ATP

PTA-ballondilatatiekatheter

Cateter de dilatagéo por baldo para ATP
KaBetpag pe ptraiévi diacTtoAng yia PTA

PTA ballondilatationskateter
Ballongdilatationskateter for PTA
PTA-pallolaajennuskatetri

PTA ballongdilatasjonskateter

Cewnik z balonikiem rozszerzajacym do
przezskdrnej angioplastyki $rédnaczyniowej (PTA)

PTA ballon dilatacios katéter
Balonkovy dilatacni katétr PTA
PTA Balon Dilatasyon Kateteri

Extra-Thin
Extra-mince
Extra Diinn
Extra-Thin (Extra sottile)
Extra fino

Extra dun
Extra-fino
EgaipeTikd AeTrtd
Ekstra tyndt
Extra tunn
Erittain ohut
Ekstra tynn
Bardzo cienki
Extra vékony
Extra tenky
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Use B

Date limite d'utilisation
Verfalldatum (Verwendbar bis)
Utilizzare entro il
Fecha de caducidad
Gebruiken voor

Prazo de validade
Xpnon mpiv
Anvendes inden
Anvéands fére
Kaytettava ennen
Brukes innen

Zuzy¢ przed
Felhasznalhatd

Pouzit do

Son Kullanim Tarihi

Balloon Diameter
Diameétre du ballonnet
Ballondurchmesser
Diametro del palloncino
Diametro de balén
Ballondiameter
Diametro do baléo
AicpeTpog Mrahoviol
Ballondiameter
Ballongdiameter
Pallon halkaisija
Ballongdiameter
Srednica balonu
Ballon atméré

Primér balonku

Recommended Guidewire

""" Fil-guide recommandé

Empfohlener Flihrungsdraht
Filo guida consigliato

Guia recomendada
Aanbevolen voerdraad
Fio-guia recomendado
ZuvioTwHevo Odnyod Zupua
Anbefalet guidewire
Rekommenderad ledare
Suositeltava ohjain
Anbefalt styreline

Zalecany prowadnik
Ajanlott vezetédrot
Doporuceny vodici drat
Onerilen Yonlendirme Teli

Recommended Introducer
Introducteur recommandé
Empfohlenes Einflihrinstrument
Introduttore consigliato
Introductor recomendado
Aanbevolen inbrengtoestel
Introdutor recomendado
ZUVIOTWHEVOG EI0AYWYEAG
Anbefalet introducer
Rekommenderad inféringsskida
Suositeltava sisaanvieja
Anbefalt innfgringsenhet
Zalecany intubator

Ajanlott vezetohively
Doporuceny zavadéc

Ekstra Ince Balon Capi Onerilen Introduser

S Shaft Length <4mmmm Balloon Length A Attention, See Instructions For Use
Longueur de la tige Longueur du ballonnet Attention, voir le mode d'emploi
Schaftlange Ballonlange Achtung! Siehe Gebrauchsanweisung

Lunghezza dello stelo
Longitud del eje
Hulslengte
Comprimento do eixo

Lunghezza del palloncino
Longitud del balén
Lengte van de ballon
Comprimento do balao

Attenzione, leggere le istruzioni per l'uso
Atencion: consultar las instrucciones de uso
Let op, lees de gebruiksaanwijzing

Atencéo, consulte as Instrugdes de Utilizagdo

b
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Mrkog kopuou
Skaftleengde
Skaftlangd
Varren pituus
Skaftlengde
Dtugos¢ trzonu
Tengely hossza
Délka dfiku

Mil Uzunlugu

Contents
Contenu
Inhalt
Contenuto
Contenido
Inhoud
Conteudo
Mepiexopeva
Indhold
Innehall
Sisallys
Innhold
Zawarto$¢
Tartalom
Obsah
Igerikleri

Catalog Number
Numéro au catalogue
Katalognummer
Numero di catalogo
Numero de catalogo
Catalogusnummer
Numero de catalogo
Ap1Bu6G kaTaAdyou
Katalognummer
Katalognummer
Luettelonumero
Katalognummer
Numer katalogowy
Katalégusszam
Katalogové ¢islo
Katalog Numarasi

Lot Number
Numéro du lot
Chargennr.
Numero di lotto
Numero de lote
Serienummer
Numero de lote
Ap1Bu6g MapTidag
Lot-nummer
Produktionsnr
Eranumero

Lot nummer
Numer serii
Tételszam
Cislo sarze
Parti Numarasi

OP

RBP

Mrkog ptraioviol
Ballonleengde
Ballonglangd
Pallon pituus
Ballonglengde
Dtugos¢ balonika
Ballon hossz
Délka balénku
Balon Uzunlugu

Operating Pressure

Pression de service

OP - Betriebsdruck

OP - Pressione operativa

PF - Presion de funcionamiento
OP - bedrijfsdruk

PF - Pressao de Funcionamento
MA - Mieon Aeiroupyiag

OP - driftstryk

OP - Anvandningstryck

OP - Kayttopaine

Brukstrykk

Cisnienie robocze

Mikodtetési nyomas

Provozni tlak

Calisma Basinci

Rated Burst Pressure

PNE — Pression nominale d’éclatement

NBD - nominaler Berstdruck

RBP - Pressione nominale di scoppio
Presion de estallido establecida (PEE)

RBP - berekende barstdruk

PRN - Presséo de rompimento nominal

OrP - Opio Mieong Prgng

RBP - anslaet bristningstryk
RBP - Maximaltryck

RBP - Nimellinen murtumispaine
Nominelt sprengtrykk

Nominalne ci$nienie rozrywajace
Névleges hasadasi nyomas
Nominalni maximalni tlak
Nominal Patlama Basinci

Shaft Diameter
Diamétre de la tige
Schaftdurchmesser
Diametro dello stelo
Diametro del cuerpo
Schachtdiameter
Diametro do eixo
AiGpeTpog ZTEINEOU
Skaftdiameter
Rérdiameter

Varren halkaisija
Skaftdiameter
Srednica balonu
Tengelyatmeérd
Pramér dfiku

Mil Capi

Mpoagoxn, BA. OBnyieg xpriang
Bemzerk, Se brugervejledning
Obs! Se bruksanvisningen
Huomio! Lue kayttdohjeet
OBS! Se bruksanvisningen

Uwaga: Nalezy zapozna¢ sig z instrukcjq

uzytkowania

Figyelem, lasd a hasznalati utasitast

Pozor, viz navod k pouziti

Dikkat, Kullanim Yénergeleri'ne Bakiniz

Single Use

A usage unique

Nur zur einmaligen Verwendung
Monouso

Para un solo uso
Eenmalig gebruik
Utilizagao unica

MNa pia pévo xprion
Engangsbrug

For engangsbruk

Vain kertakayttéon

Til engansbruk

Do jednorazowego uzytku
Egyszeri hasznalatra
Jednorazové pouziti

Tek Kullanimliktir

Do Not Re-Sterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Non risterilizzare

No reesterilizar

Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilize

MnV €TTavVATIOOTEIPWVETE
Ma ikke resteriliseres
Omsterilisera inte

Ei saa steriloida uudelleen
Ma ikke resteriliseres

Nie sterylizowa¢ ponownie
Ne sterilizalja tjra
Neresterilizujte

Tekrar Sterilize Etmeyiniz

(¢} }PYROGENIC| Non-Pyrogenic

Apyrogene
Pyrogenfrei
Apirogeno
Apirégeno
Niet-pyrogeen
Apirogénico

Mn TrupeToyévo
Apyrogen
Pyrogenfri
Pyrogeeniton
Pyrogenfritt
Apirogenny
Pirogénmentes
Apyrogenni
Pirojenik degildir



DY)
PR

Sterilized By Using Ethylene Oxide
Stérilisé a I'oxyde d’éthylene

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilizzato mediante ossido di etilene
Esterilizado usando 6xido de etileno
Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide
Esterilizado por ¢xido de etileno
ArmooTelpwpévo Pe alBulevogeidio
Steriliseret ved aetylenoxid

Steriliserad med etylenoxid

Steriloitu etyleenioksidilla

Sterilisert med etylenoksid

Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu
Etilénoxiddal sterilizalva

Sterilizovano etylenoxidem

Etilen Oksit ile Sterilize EdilmistirEtilen Oksit ile
Sterilize Edilmistir

Keep Dry

Garder au sec

Trocken lagern

Tenere lontano dall'umidita
Conservar en seco

Droog bewaren

Manter seco

Alatnpeital og oTeYVO, ENPO PEPOG
Opbevares tort

Forvaras torrt

Suojeltava kosteudelta
Oppbevares tart

Chroni¢ przed wilgocig

Tartsa szarazon

Udrzujte v suchu

Nemli yerlerden uzakta tutunuz

Protect from heat

Protéger de la chaleur

Vor Hitze schiitzen

Proteggere dal calore

Proteger del calor
Beschermen tegen hitte
Proteger do calor

Makpi@ atd eoTieg BepudTnTag
Beskyttes mod varme
Skyddas fran varme
Suojeltava kuumuudelta
Beskyttes mot varme

Chroni¢ przed nagrzaniem (cieptem)
Védje a hétol

Chrarite pred teplem

Sicak yerlerden uzakta tutunuz

Do Not Use If Package Is Damaged Or
Opened

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou
endommagé

Nicht verwenden, wenn die Verpackung geoffnet
oder beschadigt ist.

Non utilizzare se la confezione € aperta o
danneggiata

No usar si el envase esta abierto o dafiado.
Niet gebruiken wanneer de verpakking geopend
of beschadigd is.

Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada.

Mn xpnoipoTrolgiTe To TIPOIdV €@V N guokeuaaia
TOU £XEI QVOIXOEi 1) €€l UTTOOTET CNUIG

Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget
eller abnet

Anvand inte produkten om férpackningen
Oppnats eller skadats

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on auki tai
vaurioitunut

lylé ikke brukes dersom pakken er skadet eller
apen

Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas nyitott vagy
sériilt

Nepouzivejte, pokud je obal poSkozen &i otevien
Paket agilmis ya da hasarliysa kullanmayiniz

Manufactured By:
Fabriqué par:
Hersteller:
Prodotto da:
Fabricado por:
Vervaardigd door:
Fabricado por:
Karaokeudagetal atméd tnv:
Fremstillet af:
Tillverkat av:
Valmistaja:
Tilvirket av:
Producent:

Gyarto:

Vyrobce:

Uretici:

Variously protected by one or more

Bard and Opti-Plast are registered trademarks
of the following U.S. Patents: 5,334,148. of C.R. Bard, Inc. or an affiliate.

Other U.S. and Foreign Patents Pending.
Protégé par un ou plusieurs des brevets
américains suivants: 5,334,148. Autres brevets
américains et étrangers en instance.

Geschtzt durch ein oder mehr der folgenden
US-Patente: 5,334,148. Weitere US-Patente und
auslandische Patente ausstehend.

Protetto in modo variabile da uno o piu dei
seguenti brevetti statunitensi: 5,334,148.
Richiesta di altri brevetti statunitensi e stranieri
in corso.

Protegido de forma variada por una o mas

de las siguientes patentes estadounidenses:
5,334,148. Otras patentes estadounidenses e
internacionales en tramite.

Beschermd door een of meer van de volgende
Amerikaanse octrooien: 5,334,148. Andere
Amerikaanse en buitenlandse octrooien
aangevraagd.

Protegido de diversas formas por uma ou mais
das seguintes patentes dos EUA: 5,334,148.
Outras Patentes dos E.U.A. e Patentes
Estrangeiras Pendentes.

To TTpoi6v TTPooTaTEVETAI ATTO £Va I} TTEPICTOTEPA
aTré Ta TTOPAKATW JITTAWHATA EUPETITEXVIOG

Ta oTToia £xouv avayvwploTei oTig HMA:
5,334,148. Ekkpepei n avayvwpion dITTAWHETWY
eupeoiTexviag oTig HIMA Kal o€ GANEG XWPEGS.

Pa forskellg vis beskyttet af et eller flere af
felgende amerikanske patenter 5,334,148.

Andre patenter anmeldt i USA og i andre lande
Skyddas av ett eller flera av foljande USA-patent:
5,334,148. Andra patentsdkningar i USA och
utomlands foreligger.

Tuotetta suojaa yksi tai useampi seuraavista
Yhdysvaltain patenteista: 5,334,148. Muita
patentteja haussa Yhdysvalloissa ja muualla.

Beskyttet pa forskjellige mater av ett eller
flere av falgende amerikanske patenter:
5,334,148. Andre amerikanske og utenlandske
patentanmeldinger er foreligger.

Produkt w rézny sposéb chroniony

jednym lub wigksza liczbg

nastepujacych patentéw amerykanskich: EC [REP)

5,334,148. Inne patenty USA i

zagraniczne w toku.

Akovetkezd USA szabadalmak egyike vagy tobb
szabadalom altal védve: 5,334,148. Tovabbi
USA és nemzetkozi szabadalmazasi eljaras
folyamatban.

Chranéno alespori jednim z nasledujicich
patentll USA: 5,334,148. Podany dalsi
patentové prihlasky v USA a v zahrani¢i.
Asagidaki ABD Patentlerinden Biri Veya Daha
Fazlasi lle Cesitli Sekillerde Korunmustur:
5,334,148. Diger Birlesik Devletler Patentleri ya
da Yabanci Patentler Onay Asamasindadir.

Copyright © 2008 C. R. Bard, Inc. All rights
reserved. Printed in the USA.

Copyright © 2008 C. R. Bard, Inc. Tous droits
réservés. Imprimé aux Etats-Unis.

Copyright © 2008 C. R. Bard, Inc. Alle Rechte
vorbehalten. Gedruckt in den USA.

Copyright © 2008 C. R. Bard, Inc. Tutti i diritti
riservati. Stampato negli Stati Uniti.

Copyright © 2008, C. R. Bard, Inc. Reservados
todos los derechos. Impreso en EE.UU.
Copyright © 2008, C.R. Bard, Inc. Alle rechten
voorbehouden. Gedrukt in de VS.

Copyright © 2008 C. R. Bard, Inc. Todos os
direitos reservados. Impresso nos EUA.
MveupaTika dikaiwpata © 2008 C. R. Bard,
Inc.Me Tnv emQUAAEN TTAVTOG SIKAIWHATOG.
Tumrwenke oTig HMA.

Copyright © 2008 C.R. Bard, Inc. Alle rettigheder
forbeholdes. Trykti U.S.A. Patentansagning
indsendt.

Copyright © 2008 C. R. Bard, Inc. Eftertryck
forbjudes. Tryckt i USA. Patentsokt.

Copyright © 2008 C. R. Bard, Inc. Kaikki
oikeudet pidatetaan. Painettu USA:ssa. .
Copyright © 2008 C. R. Bard, Inc. Alle rettigheter
forbeholdt. Trykket i USA.

© Copyright 2008, C. R. Bard, Inc. Wszelkie
prawa zastrzezone. Wydrukowano w USA.
Produkt zgtoszony do ochrony.

Copyright © 2008 C. R. Bard, Inc. Minden jog
fenntartva. Nyomtatva az USA-ban.

Copyright © 2008 C. R. Bard, Inc. VeSkera prava
vyhrazena. Vyti§téno v USA.

© Yapit Hakki 2008, C. R. Bard, Inc. Tiim haklari
saklidir. ABD’de basilmistir.

Bard et Opti-Plast sont des marques déposées
de C.R. Bard, Inc. ou d’'une de ses filiales.

Bard und Opti-Plast sind eingetragene
Warenzeichen der C.R. Bard, Inc., oder eines
Tochterunternehmens.

Bard e Opti-Plast sono marchi registrati della
C.R. Bard, Inc. o di una sua affiliata.

Bard y Opti-Plast son marcas comerciales
registradas de C.R. Bard, Inc. o una filial.

Bard en Opti-Plast zijn gedeponeerde
handelsmerken van C.R. Bard, Inc. of een
aangesloten onderneming.

Bard e Opti-Plast sdo marcas registadas de C.R.
Bard, Inc. ou de uma empresa afiliada.

To Bard 1o Opti-Plast eival orjpata katateBévta
g C.R. Bard, Inc. i ouyyevoug eTaipiag.

Bard og Opti-Plast er registrerede varemaerker
tilhegrende C.R. Bard Inc. eller en associeret
virksomhed.

Bard och Opti-Plast &r registrerade varumarken
som tillhér C.R. Bard, Inc., eller ett dotterforetag.

Bard ja Opti-Plast ovat C.R. Bard, Inc:n tai sen
tytaryhtion rekisterdityja tavaramerkkeja.

Bard og Opti-Plast er registrerte varemerker som
tilhgrer C.R. Bard, Inc. eller et tilknyttet selskap.

Bard oraz Opti-Plast sa zarejestrowanymi
znakami towarowymi firmy C. R. Bard, Inc. lub jej
spotek stowarzyszonych.

ABard és az Opti-Plast a C. R. Bard, Inc.
vagy valamelyik leanyvallalatanak bejegyzett
markaneve.

Bard a Opti-Plast jsou registrované ochranné
znamky C.R. Bard, Inc. nebo jejich pobocek.

Bard ve Opti-Plast, C.R. Bard, Inc. ya da bagli
kurulusunun tescilli ticari markalaridir.

E.E.A. Authorized Representative
Représentant autorisé E.E.E.

Autorisierter Vertreter im EWR
Rappresentante autorizzato E.E.A.
Representante autorizado de EEE
Gevolmachtigd vertegenwoordiger voor de
E.ER.

Representante autorizado no EEE
EgouoiodoTtnuévog avTimpdéowTog otov EOX
Autoriseret forhandler i EEA
Auktoriserad representant inom EES
ETA:n valtuutettu edustaja

Autorisert representant i EJJS-omradet
Autoryzowany przedstawiciel dla krajow
Europejskiego Obszaru Gospodarczego
EGT teriiletén meghatalmazott képviseld
Autorizovany zastupce pro EHP

A.E.A. Yetkili Temsilcisii



“ Manufactured By:

Bard Peripheral Vascular, Inc.
1625 West 3rd Street
Tempe, AZ 85281

USA
TEL: 1-480-894-9515 [EC | REP)
E.E.A. Authorized Representative

1-800-321-4254

FAX: 1-480-966-7062 Bard Limited
1-800-440-5376 Crawley
www.bardpv.com RH11 9BP, UK
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