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INSTRUCTIONS FOR USE

for OptiMed PTA balloon catheter, NyloTrack-35

@ Lumiére centrale
(lumiére pour guide-fil)

(@ Lumiére du ballonnet

@

(®) Tige, longuer utile
@ Dog Bone

@ Ballonnet (longuer nominale)
@ Bagues radiomarquées
() Embour

MODE D'EMPLOI

pour cathéter de PTA a ballonnet OptiMed, NyloTrack-35

(@ Merkezi limen
(Kilavuz tel liimeni)

(@ Balon limeni

(@ Balon (nominal uzunluk)
(@ Marker halkalar

® Ug

(® Sap, calisma uzunlugu
@) Dog Bone

KULLANMA KILAVUZU

OptiMed PTA-Balon Kateter, NyloTrack-35

MODE D'EMPLOI
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Beachten Sie! Das Produkt ist steril (EO-Sterilisation) verpackt, fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht resterilisiert werden. Please Note! The product is sterile packaged (EO sterilisation), designed for single use and must not be resterilised. The product mustbe | Important ! Le produit est sous emballage stérile (stérilisation a 'oxyde d'éthyléne) ; il est a usage unique et ne doit pas étre restérilisé. Dikkat Edilmesi Uriin steril olarak paketlenmistir (EO-Sterilizasyon). Bir defaya mahsus olarak kullanilir ve kullanildiktan sonra tekrar sterilize
Das Produkt muss kiihl, trocken und lichtgeschitzt gelagert werden. Bei Beschédigung des Produktes oder der Verpackung stored in a cool, dry place and protected from light. This product must not be used if either product or packaging are damaged. Stocker le produit dans un endroit sec et frais a I'abri de la lumiére. Ne pas utiliser le produit si 'emballage ou le produit lui- Gereken Hususlar! edilmez. Karanlik, serin ve kuru ortamda saklanir. Hasarli iiriin yada hasarli pakette bulunan diriinler kullanimamalidir. Uriin
darf das Produkt nicht mehr verwendet werden. Die Anwendung darf nur durch einen mit dieser Anweildung vertrauten Only a doctor familiar with its application may use this product. This medical product is designed for single use only. méme a été endommagé. Seul un médecin familiarisé avec son emploi est autorisé a I'utiliser. Ce dispositif médical est sadece iiriin hakkinda bilgi sahibi olan doktor tarafindan kullanilmalidir. Tibbi iiriin sadece bir kereye mahsus = =
am _erfolgeI;l. Qa? wdlz":ipmgrkt.l!st tr!ur lfl[l)r dl: nmalige mh ndung ausqeleg K_time Wl_c;:. f ot Keine It must not be repr q ol d, disinfected or sterilised! After reprocessing, the product is no longer suitable for a usage unique. Ne pas le décontaminer ! Ne pas le nettoyer, le désinfecter ni le stériliser ! Aprés une décontamination, kullamlmak igin iiretilmistir. Uriinii ikinci bir kullanima hazirlamayiniz, temizlemeyiniz, dezenfekte veya sterili- INSTB“GOES DE UTILIZAGAO
ieinigung, Desintextion oder Slertlisation: Bas EroCUKL ISt nach einer fiecerautnereitung NICH} MEnr verwencungs- use and may constitute a biological risk for both patient and user: owing to the surface composition and design of the le dispositif est inutilisable et repré un danger potentiel pour le patient comme pour le manipulateur : en raison ze etmeyiniz! Kull hazirlanan iiriin islevini artik yerine getiremez, hem hasta hem de kullanicisi
fahig und stellt potenzielle Gefahren sowohl fiir den Patienten als auch den Anwender dar: Aufgrund der Oberflachen: duct, full effecti f cleaning aft th teed and contaminati t be ruled out if th de Ia finition d rface et de | tion, le nett £ du di itif aprés utilisati tient & y @ YETIT - Attt A Ak RO
beschaffenheit und des Designs des Produktes kann eine erfolgreiche Reinigung nach erfolgtem Patienteneinsatz product, full effectiveness of cleaning after use cannot be guaranteed and contamination cannot be ruled out if the e la finition de sa surface et de la conception, le nettoyage correct du dispositif aprés utilisation sur un patient ne icin tehlike arzeder: Yiizeyinin ve dizayninin ézellikleri yle, iiriiniin tan sonra gerektigi gibi
nicht gewhrleistet werden. Eine Kontamination ist daher bei einem erneuten Einsatz nicht auszuschlieBen. Eine product is re-used. Re-sterilisation may impair the surface composition and material properties of the plastics used. peut pas étre garanti. Une contamination n’est donc pas exclue s’il est réutilisé. Une stérilisation peut altérer les ca- i i miimkiin olmayip tan sonra yeterince temizlenmesi garanti edilemez. Yeniden sterilize
Resterilisation kann die Oberflichen- und Werkstoffeigenschaften von negativ beeinfl Dadurch In this case the original function of the product cannot be guaranteed. ractéristiques de surface et du matériau plastique. La fonctionnalité d’origine du dispositif ne peut donc plus étre edilmesi ise yiizeyi ve ini ol kileyebilir. Bundan dolay: aletin asil iglevini yerine getirecedi
kann die urspriingliche Funktionalitédt des Produktes nicht mehr gewéhrleistet werden. garantie. garanti edilemez. OAH rI Ez XPHsz
Description/ The OptiMed PTA balloon catheter, NyloTrack-35 is a two-lumen catheter with semi-compliant balloon. Balloon dilatation
Beschreibung/ Der OptiMed PTA-Ballonkatheter, NyloTrack-35 ist ein zweilumiger Katheter mit einem formstabilen (semi-compliant) Ballon. Composition catheters are used to dilate venous constrictions. Description/ Le cathéter de PTA a ballonnet OptiMed, NyloTrack-35 est un cathéter a deux lumiéres équipé d’un ballonnet indéformable Tanimlama / Yapi OptiMed PTA-Balon Kateteri, NyloTrack-35, seklini koruyan (semi-compliant) bir balondur. Balon dilatasyon kateterleri da-
Aufbau Ballondilatationskatheter werden zur Aufdehnung von engen GefdBsegmenten eingesetzt. Montage (semi-compliant). Les cathéters de dilatation & ballonnet servent & élargir des segments vasculaires étroits. marlarin dar bdliimlerinin genisletilmesinde kullaniimaktadir.
Catheter Shaft The distal end of the catheter is equipped with two Luer Lock connections.
Katheterschaft Am distalen Katheterende befinden sich zwei Luer-Lock-Anschliisse. 1. The connection labelled 0.035* is the central lumen (1) serving as guidance for the guide wire. The allowable diameter of Manche du Cathéter  Lextrémité distale du cathéter est équipée de deux prises Luer-Lock. Kateter Safti Kateterin distal ucunda iki Luer-Lock baglantisi bulunmaktadir. N I T k 35
. . -
1. DerAnschluss mit der Bezeichnung 0.035* ist das Zentrallumen (1) und dient zur Fiihrung des Fiihrungsdrahtes. Der Durch- the guide wire is indicated on the connection itself. 1. Le raccord désigné 0.035“ est la lumiére centrale (1) et sert & introduire le guide-fil. Le diametre du guide-fil est noté sur 1.0.035" ile tanimlanan baglanti merkezi limen (1) olup kilavuz telin yonetimini saglamaktadir. Kilavuz telin ¢api baglantinin y o rac
messer des Fiihrungsdrahtes ist auf dem Anschluss vermerkt. 2. The “balloon” connection aims at the inflation and deflation of the balloon, hereinafter referred to as balloon lumen (2). le raccord. zerinde belirtilmistir.
2. Der Anschluss mit der Bezeichnung , balloon* dient zur In- und Deflation des Ballons und wird im Weiteren als Ballonlumen (2) The balloon size is indicated on the connection itself. 2. Le raccord portant le nom “ballon” sert a gonfler et dégonfler le ballonnet et sera désigné par la suite Lumiére a 2."Balloon” ile tamimlanan baglanti ise balonun sigirilip sondiriilmesini sa§lamaktadir, bundan sonra balon limeni (2) PTA-Ballonkatheter
bezeichnet. Die BallongréBe ist auf dem Anschluss vermerkt. ] ballonnet (2). La taille de ballonnet est notée sur le raccord. olarak.t.anjm.!anavcaknr. o o PTA balloon catheter
Am distalen Ende des Katheterschaftes befindet sich der Ballon Balloon @ The distal end of the catheter shaft holds the balloon. o i _ ) - Balon olciisii baglantinin iizerinde belirtilmistir. . .
:allo'n I ° Zm IS taensichtbare Marki ) (4; K ! ichnen di N inallinge (3) des Ball Nominal length = Two radiolucent marker rings (4) indicate the balloon’s nominal length (3). IL!aIIonnet ® hgnﬁﬁ:ﬁzr}g Zi tl:gllfgﬁni:etl extrémité distale du manche du cathéter. Deux bagues radiomarquées (4) indiquent fa longueur Bal @ Kateterin distal da balon bul Ktad Cathéter de PTA a ballonet
ominallénge = wei rntgensichtbare Markierungsringe (4) kennzeichnen die Nominalldnge (3) des Ballons. relevant length for The nyl ial of th N i loon is desi p high worki tails on label ongueur . alon ateterin distal ucunda balon bulunmaktadr.
relevante Lange fir die @ Der semicompliant Ballon besteht aus Nylon der einen hohen Arbeitsdruck gewéhrleistet (siehe Aufdruck Etikett). dilation : Th: Ezltl)(;]onm?e::::eg itts Z s:g;(é?;‘;ﬂi::’; zzl:nli:;g?::u;r use at high working pressure (see de-tails on label). nomi-nale = longueur ~ @ Le ballonnet semi-compliant est en nylon garantissant une pression de service élevée (voir étiquette). Nominal Uzunluk = Réntgen altinda goriilebilir iki marker halka (4) balonun nominal uzunlugunu (3) belli eder. PTA-balon kateter
Dilatation @ Bei Nominaldruck erreicht der Ballon bereits seinen angegebenen Durchmesser. P P : utile ala dilatation @ Ala pression nominale, le ballonnet atteint déja le diamétre spécifié. D_il_atasyon Iin Belirle- @ Seklini koruyan (semi compliant) balon yiik-sek calisma basincli naylondan imal edilmis-tir (bk. etiket). Catetere a palloncino per PTA
' ) ) ! ) yici Uzunluk @ Balon tavsiye edilen basing altinda istenilen capa ulagr. i .
Dog bone = Modelling @ Every OptiMed PTA balloon catheter comes with a protective covering and a “dog bone” (7). Catéter esférico PTA

Dog Bone = Modellie-
rungshilfe des Ballons
bei erneuter Dilatation

@ Jeder OptiMed PTA-Ballonkatheter ist mit einer Ballonschutzhiille und einem ,,Dog Bone“ (7) versehen.

aid for repeated
dilation of the balloon

Dog Bone = aide a la
modélisation du
ballonnet en cas de
nouvelle dilatation

@ Chaque cathéter de PTA & ballonnet OptiMed est équipé d’une capsule de protection du ballonnet et d’un “Dog Bone” (7).

Dog Bone = Yeniden
Dilatasyon Yapildi§in-

@ Her OptiMed PTA-balon kateterinde bir balon koruma kilifi ve bir “Dog Bone” (7) vardir.

Cateter baldao PTA
KAOETPA AYYEIOTMAAOTIKNG HE

. Note Indications, contraindications and application of the above product must always comply with current medical standards. The da Sekillendirme/
Hinweis Indikationen, Kontraindikationen und Anwendung des oben genannten Produktes miissen immer nach heutigem medizinischen guidelines and recommendations of the relevant specialist medical associations must be observed. o o R i L L _ Modelasyon Yardimi HTIAAOVAKL TG
Standard erfolgen. Hierbei sind die Richtlinien und Empfehlungen der jeweiligen medizinischen Fachgesellschaften entspre- Remarque Les mdlca?lo_ns, les COUtfe-lﬂdlcaﬂOﬂS et |Utl|lsat_|°n _des produits precedemment cités dO_'Y?"t tUUJQUTS _00"95D0ﬂdf9 aux
chend zu beriicksichtigen. Indications OptiMed PTA balloon catheter, NyloTrack-35 is designed as a dilatation method for vascular stenoses (transluminal angio- normes médicales en vigueur. Se conformer aux directives et aux recommandations des sociétés de médecine. Not Yukanda belirtilen QrunUn endikasyonlar, k ¢ J 15y -'nlarl ve uygulanmamldaima giincel tibbi standartlara uygun olmalidir.
plasty). o ) R ) N o . ) ) Bunu yaparken tibbi kurumlarin yonerge ve tavsiyelerinin dikkate alinmasi gerekir.
Indikationen Der OptiMed PTA-Ballonkatheter NyloTrack-35 ist fiir die Aufdehnung von vaskuléren Stenosen bestimmt (transluminale Angio- Indications Le cathéter de PTA a ballonnet OptiMed, NyloTrack-35 est destiné a étre utilisé pour la dilatation de sténoses vasculaires
plastie). Contraindications Stenoses which cannot be passed by the guide wire. (angioplastie transluminale). Endikasyonlar OptiMed PTA-Balon Kateteri, NyloTrack-35 vaskiiler stenozlarin genisletilmesi igin kullanilir (transliiminal anjiyoplasti).
Kontraindikationen Stenosen, die mit dem Filhrungsdraht nicht passiert werden kénnen. Possible Only doctors familiar with the possible complications may apply this product. Complications may occur at any time during or Contre-Indications Sténoses qui ne peuvent étre traversées par le guide-fil. Kontraendikasyon- Kilavuz tel ile gegilemeyen stenozlar.
. R . R Complications following the procedure. Possible complications include: - - I . - s . — ’ lar
Eventuelle Prozeduren mit dem oben genannten Produkt diirfen nur von Arzten durchgefiihrt werden, die mit den mdglichen Komplikationen e Dissection Complications Seul un médecin familiarisé avec les éventuelles complications est autorisé a entreprendre les procédures impliquant le produit i o . : N )
Komplikationen vertraut sind. Komplikationen kinnen jederzeit wéhrend oder nach der Prozedur auftreten. Zu den méglichen Komplikationen ’ ) Eventuelles susnommé. Des complications peuvent survenir & tout moment, pendant ou apres la procédure. Parmi les éventuelles complica- Olasi Komplikasyon  Yukarida belirtilen rtin ile yapilan miidaheleler sadece olasi komplikasyoniar hakkinda bilgi sahibi olan hekimler tarafindan
gehoren: @ Arterial-venous fistulas tions, on mentionnera notamment : y_apl_lm_alldlr. Miidahele esnasinda veya sonrasinda daima komplikasyonlar ortaya cikabilir. Bunlardan bazilar asagida belir-
® Dissektion @ Hematoma/Bleeding @ Dissection tilmistir:
@ Arterio-vendse Fisteln ® Spasms @ Fistules artério-veineux @ Diseksiyon,
4 Embolisms/Thromboses 2 6 i @ arteryovendz fistilller,
@ Hamatome/Blutungen b @ Hématomes/Hémorragies
® Spasmen @ Contrast medium damage ® Spasmes ® hematom /kanamalar,
@ Embolien/Thrombosen ® Infections/Sepsis @ Embolies/Thromboses ° spazm.lar, L
® Kontrastmittelallergie @ Death @ Allergie & 'agent de contraste ::;"rbzlt'/ltero?b;:;;e aerileri m
; ! . PPN untuleyici Jieri,
@ Infektionen/Sepsis Caution @ Employ X-ray monitoring throughout the entire procedure. ® I[?fre(\;tlons/Sepncemle @ enfeksiyon/ sepsis.
® Tod @ The PTA balloon catheters are not suited for application in the central blood circulation system (according to EC directive ® Deces © Oliim ' '
Aclrtung! © Die gesamte Prozedur muss unter Réntgenkontrolle erfolgen. [ ?ﬁé :i;::lca’r:; rc]z)r(ll);ri:(;“izrlz :).(97. zri:\?e1n.t:c:lfr0m overstretching. The diameter of the inflated balloon must not exceed the Avertissement @ Toute la procédure de positionnemant doft avor lieu sous cortrdle radlograpiue. Dikkat! @ Tiim prosediiriin rontgen kontrolii altinda yapilmasi gerekir.
@ Die PTA-Ballonkatheter sind nicht fiir den Einsatz im zentralen Blutkreislaufsystem bestimmt (it. EG-Richtlinie 93/42/EWG, inner diameter of the orestenotic vgssel seqment 9 ® Les cathéters de PTA ballonnet ne sont pas congus pour une utilisation dans le systeme vasculaire central (selon directive ’ X . L LR
Anhang IX Absatz 1.7. und 1.8.). P gment. CEE 93/42/EWG, Annexe IX Paragraphes 1.7. et 1.8.). ° PTﬁ-galon Ika;eTteYﬂ merkezi kan dol?slm le (“EG-R 93/42/EWG, Anhang IX, Absatz 1.7. —
o . ’ . . . . X . oA . . . . ve 1.8.” nolu AT-Ydnergesi uyarinca).
@ Die Uberdehnung des betroffenen GeféBabschnittes muss vermieden werden. Der Durchmesser des inflatierten Ballons solite | Preparation @ Check packaging for damage. If the packaging is damaged, the product must not be used. ® Tout surgonflage de la portion vasculaire concernée doit étre évite. Le diametre du ballonnet gonflé ne doit pas dépasser le L o o o )
den Innendurchmesser des prastenotischen GefaBsegments nicht iberschreiten. @ Remove product from the packaging using aseptic methods and continue to handle aseptically. diamétre intérieur du vaisseau avant sténose. o lglglrl‘lallli?smer bolimiin fazla genisletilmemesi ve sisirilmig balon capinin stenozdan dnceki damarin i¢ gapini agmamasi
. Py i . : Py : Check product for damage. A damaged product must no longer be used. Pré tii @ \Vérifier I'intéarité de 'emballage. N tiliser | duit si I'emball t end 6
Vorbereitung @ \Verpackung auf Beschadigung iiberpriifen. Ist die Verpackung beschédigt, darf das Produkt nicht mehr verwendet werden. . reparation eririer lintegrite de I'emballage. Ne pas utiliser le produit si 'emballage est endommage. P - . - . L
i i i iterhi i ® Ensure that products not belonging to the set are compatible and read their instructions for use carefully. @ Déballer le produit en observant les régles d’asepsie et le manipuler conformément aux techniques aseptiques. Hazirlik © Hasar olup olmadigini gormek igin ambalaji kontrol ediniz, Ambalajin hasarh olmas1 halinde drn kullaniamaz.
@ Produkt in aseptischer Technik aus der Verpackung entnehmen und weiterhin aseptisch behandeln. i : ; p Y p p q ptiques. @ Uriinii aseptik teknikle ambalajindan cikartiniz ve aseptik kullanmaya devam ediniz.
@ Produkt auf Beschédigung tiberpriifen. Ein beschadigtes Produkt darf nicht weiter verwendet werden. ® Distally re"move the Erotectlve colvenng of the balloolrL ) ® Vérifier sile produit est endommagé. Un produit endommagé ne doit pas étre utilisé. @ Uriiniin hasarli olup olmadigini kontrol ediniz. Hasarli iiriiniin kullaniimamas! gerekir.
@ Stellen Sie sicher, dass nicht zum Set gehdrende Produkte kompatibel sind und beachten Sie deren Gebrauchsanweisungen. ® Push the “dog bone” to the proximal catheter base, if not already situated there. @ Sassurer que les produits ne faisant pas partie du kit sont bien compatibles et se conformer & leur mode d’emploi. @ Sete dahil olmayan iriinlerle iiriiniiniiziin uyup uymadigini kontrol ediniz ve bunlarin kullanma kilavuzlarini dikkate aliniz.
ie di i ; i i irection di @ Bal ke kilifini distale dogru cikartiniz.
® Entfernen Sie die Ballon-Schutzhiille nach distal. Registration Please refer to the OptiMed brochures or product labels for the precise details of the above products. Registration of the product ® Rfet"ﬁr a capsu!}a de protection du ballonnet en dlrgctlon distale. T ° Hsoogngr;n;r m: plrélglim;;eii k(;gterzltjegrlbzsllglnzgmnda bulunmanast halinde oraya itiniz —
@ Falls sich der ,,Dog Bone* nicht am proximalen Katheteransatz befindet, schieben Sie ihn dorthin. data is effected on the packaging’s tear-off label (Patient Chart). ® Sile “Dog Bone” ne se trouve pas sur Ia partie proximale du cathéter, I'y positionner. ? .
: : o de : ; : Kayit Yukarida belirtilen tiim iriinler icin detayl bilgiyi OptiMed brosii riin etiketlerinden alabilirsiniz. Ambalajin iizerind:
Registrierung Filr alle oben genannten Produkte entnehmen Sie die exakten Daten bitte den OptiMec-Prospekten bzw. -Produktetiketten. Auf | Prep: Enregistrement Pour tous les produits mentionnés ci-dessus, veuillez consulter les informations exactes indiquées dans les prospectus ayl bﬁI:nr;na aell klaennveuamrﬁ;l:)[;li?reltigligtlei ?g:;tielngIélharﬁjlblﬁunmrgﬁg d‘l’f (Ljrr?jllleeilli iine[)lﬂ ﬁ:rzl"j‘m'd';sg‘lﬁunmmak?ﬂ:? tzerinde . _ m
der Verpackung befindet sich ein Abziehetikett (Patient Chart). Dort sind die Produktdaten registriert . . . . . OptiMed et sur les étiquettes des produits. Les données produit sont indiquées sur I'étiquette détachable apposée sur le paquet yapig Y : & 9 :
p Y . Y : Deaerating the 1. Connect one two- or three-way cock (not included in the kit) to the Luer Lock connection of the balloon lumen (2). (Patient Chart)
Vorbereitung Balloon 2. Apply a syringe and open the two-way or three-way cock. Ensure sufficient volume of the syringe. ' Hazirhk )
i i i i i i g i Balon Havasinin 1. Iki veya ii¢ yollu bir muslugu (sette bulunmamaktadir) balon liimeninin (2) Luer-Lock baglantisina baglayiniz.
Entliiften des Ballons 1. SchiieBen Sie einen Zwei- oder Drei-Wege-Hahn (nicht im Set enthalten) an den Luer-Lock-Anschiuss des Ballonlumens (2) an. 3. gsz twhﬁt?)t/rzlsge :i?]f?g a lr;eegahve (hypobaric) pressure. The distal catheter end is to be held lower than the proximal catheter | Préparation o o ) ) - Cikartilmas: 2 Bir elrjekt%ybaglaynn|z ve ﬁ(i \(/eya 4 yollu muslugu aémlz Enjektor hac(mi)nin Jeterl o dfguna dikkat 2 di{nz
2. SchiieBen Sie eine Spritze an und Gffnen Sie den Zwei- bzw, Drei-Wege-Hahn, Achten Sie auf ein ausreichendes Spritzenvo- yringe applied. ) ) ] ) Purge du Ballonnet 1. Brancher un robinet a deux ou trois voies (non inclus dans le kit) sur le raccord Luer-Lock de la lumiére du ballonnet (2). ¥ - Birenjekt y ¢ usiu - ENjeKIOr i 3 @ .
Jumen. 4. Close the TV\;IOt-)Wélv or three;j-way cock at the side of the syringe. You are then free to remove the syringe, as the hypobaric 2. Raccorder une seringue et ouvrir le robinet & deux ou trois voies. Veillez & ce que le volume & injecter soit suffisant. 3. EnJ%kLortnlf negatif basing yaratip, kateterin distal ucunu enjektoriin de bulundugu proksimal kateter ucundan daha
i intai . . . " . . . . . PR " asagiaa tutunuz.
3. Legen Sie einen negativen Druck (Unterdruck) mit der Spritze an. Halten Sie das distale Katheterende tiefer als das proximale pressure will be maintained. ) , 3. Appliquer une pression négative (sous-pression) sur la seringue. Maintenir 'extrémité distale du cathéter plus bas que yadida fulunz S ) — . .
Katheterende mit Spritze Repeat the deaerating process if you want to make certain that all air was removed from the balloon. I'extrémité proximale sur laquelle se trouve la seringue. 4. Enjektor ile baglanmis olan iki veya ii¢ yollu muslugu kapatiniz. Artik enjektorii uzaklagtirabilirsiniz, negatif basing muha-
. L o ) ) . . . faza edilecektir.
i i i- i- - i in. Sie ko i i i i — ' . ] . - . ) 4. Fermer le robinet & deux ou trois voies donnant sur la seringue. Retirer alors la seringue, la sous-pression est conservée.
4. VerschlieBen Sie den Zwei- bzw. Drei-Wege-Hafn zur Spritze hin. Sie kinnen jetzt die Spritze entfernen, der Unterdruck wird | - positioning the 5. Rinse the central lumen (1) with sterile heparinised physiological saline solution. , - ! - oue. B . v P Balon limeninden tiim havanin gikartildigini garanti altina almak igin hava gikarma prosediiriinii tekrarlayabilirsiniz.
jetzt gehalten. Ball . . . . . . . . . Pour s’assurer que tout I'air est sorti de la lumiére du ballonnet, réitérer la procédure de purge. ¥ ¥ ¥
U sich ellen. d lle Luft aus dem Ballon-L. ternt wurde. k6 Sie den Vi des Entlift iederhol alloon 6. Carefully introduce the prepared PTA balloon catheter via an insertion sheath using a previously implanted guide wire. A
m sicherzustellen, dass alle Luft aus dem Ballon-Lumen entfernt wurde, kdnnen Sie den Vorgang des Entliiftens wiederholen. ide wire i ini i . i limeni i inize fizyoloji i it solii 3
gang gupe wire '_S to remain in the ce.n.tral_ lumen (1) for the .entlre course of the prgcedure, . . Positionnement du 5. Rincer la lumiére centrale (1) avec une solution saline physiologique a base d’héparine. $:rll(:ens:inrilmesi 2 rerkleu Ium'e;;\(L) :l;teni \/tethepgré(\;ie tf:.z;/)glom:gdyuml klsrflt spIuTyor:]Ilex \I:Iil(aymli Jin bulundudiu bi giris il Gzerind
Positionierung des 5. Spiilen Sie das Zentrallumen (1) mit steriler, heparinisierter, physiologischer Kochsalzlsung. 7. Radiographically control the positioning of the balloon in the vessel segment intended for dilation. The marker rings (4) on Ballonnet 6. Introduire le cathéter de PTA a ballonnet avec soin  travers une gaine d'introduction, le long d’un guide-fil en place. Le ? + nazirianmig FIA-balon kateterini Gikkatl bir sekilde yerlestiriimis ofan bir kilavuz tefin bulundugu bir giris kil Uzerinen
Ballons 6. Filhren Sie d perelistan PTA-Ballonkathet ichic durch elne Einfilhrschi iiber einen bereits liegenden i the catheter shaft indicate the balloon’s length (3) and thus aim at the correct positioning in the stenotic vessel segment. quide-fil doit se trouver dans Ia lumidre centrale (1) pendant toute Ia procédure. sokunuz. Tim prosedir esnasinda merkezi limende (1) daima bir kilavuz telin bulunmasi gerekir.
- Fuhren sie den vorbereitgien Pla-tallonkatheter vorsichtig durch eine Einfunhrschieuse uber einen bereiis liegenden Fun- 8. The tip of the guide wire must protrude from the distal end of the catheter (5). » R . N ) ) 7. Balonu rontgen kontrolii altinda dilatasyonunun yapilacag vaskiiler bdliime yerlestiriniz. Kateter saftinin iizerindeki marker
rungsdraht ein. Wahrend der gesamten Prozedur muss immer ein Fiihrungsdraht im Zentrallumen (1) sein. 7. Positionner le ballonnet dans le segment vasculaire a dilater, sous controle radiologique. Les bagues radiomarquées (4) sur M P A o L L U
- - N . i .. ’ . . . s " . halkalar (4) hem balonun uzunlugunu (3), hem de stenozun bulundugu bdliime dogru yerlestirilip yerlestiriimedigini
7. Positionieren Sie den Ballon unter Rontgenkontrolle in dem u dilatierenden GefaBsegment. Die Markierungsringe (4) auf | ynflating the Balloon 9. Inflation should be brought about using a syringe or ideally a pressure gauge. Normally, physiological saline solution is Ie manche du cathéter montrent a longueur du ballonnet (3) et servent & son bon positionnement dans le segment sté- gosterir.
dem Katheterschaft zeigen die Lange des Ballons (3) an und dienen zur korrekten Platzierung im stenotischen Segment. added to the contrast medium at a ratio of 1:1. ’ notique. o o ) 8. Kilavuz tel ucunun distal kateter (5) ucundan gikmi olmas! gerekir.
8. Die Spitze des Fiihrungsdrahtes muss aus dem distalen Katheterende (5) herausragen. 10. Connect the syringe (pressure gauge) to the two-way or three-way cock. Make sure that all air was removed from the syringe 8. L'embout du guide-fil doit dépasser de F'extrémité distale du cathéter (5). T
volume. . X ) o o N : Balonun Sisirilmesi 9. Sisirme enjektorle ama daha iyi bir sekilde basing manometresiyle yapilabilir. Kontrast maddesine genelde 1:1
Inflation des Ballons 9. Die Inflation sollte mit einer Spritze oder besser noch mit einem Druckmanometer erfolgen. Dem Kontrastmittel wird in der N : L Gonflage du 9. Le gonflage doit étre effectué avec une seringue, voir méme avec un manometre a pression. L'agent de contraste est habi- oranda fizyolojik sodyiim Klorit soliisyon eklenir.
Regel physiologische KochsalzIgsung im Verhéltnis 1:1 zugefilgt. 11.Inflate the balloon by injecting contrast medium. Maintain pressure for several seconds; however, do not exceed the rated Ballonnet tuellement une solution saline physiologique en rapport 1:1. e R N L o .
) e A ) ) . o burst pressure as excessive pressure may damage the balloon material (see product label for RBP and compliance chart). 10.Raccorder la seri btre ) e robinet a d trois voies. Vérifier au'il dair dans le vol 10.Enjektorii (basing manometresini) iki veya (¢ yollu musluga baglayiniz. Enjektoriin icinde hava bulunup bulunmadigini
10. SchlieBen Sie die Spritze (Druckmanometer) an den Zwei- bzw. Drei-Wege-Hahn an. Versichern Sie sich, dass sich keine 8 aclcor er la seringue (manomeétre & pression) sur le robinet a deux ou trois voies. Verifier qu'il n’y a pas d’air dans le volume kontrol ediniz.
Luftim Spritzenvolumen befindet. . de. a seringue. e , i 11.Balonu sigirmek icin goriintiileyici maddeyi enjekte ediniz ve basinci birkag saniye tutunuz. Yiiksek basing balon malze-
11. Injizieren Sie das Kontrastmittel, um den Ballon zu inflatieren. Halten Sie den Druck fiir einige Sekunden. Uberschreiten Sie 1. :Qlicrteesrs Ike) r?rggurll: Sti f:rgl:a;;e” gr?ﬁ; tgt()glgd IeBtl)ﬁg?rg:Ztssl\:?;ﬂi:lg I;rzrsesslglr??rggnglzr\:; gusé%l;e:nzicrg?::gseylee p:]sa ?;?:js;: mesinde hasara yolagabileceginden, azami basinci asmaymniz [azami basingla (Rated Burst Pressure) tavsiye edilen ba-
den Rated-Burst-Pressure nicht, ein zu hoher Druck kann das Ballonmaterial schadigen (RBP inklusive Compliance Chart, : B - - B sinclar (Compliance Chart) icin iirtin etiketine bakiniz.
siehe Produkt-Etikett). Compllance Chart NyIOTraCK 35 ballonnet (RBP, y compris tableau de compliance, voir étiquette du produit). dlar s Vg
Pressure Balloon Diameter (mm)
(bar) 3 4 5 6 7 8 9 10
: 2 2,7 3,7 45 54 6,4 75 8,4 9.2 - Compliance Chart NyloTrack-35
Compliance Chart NyloTrack-35 Compliance Chart NyloTrack-35 P - y
- 3 238 3,8 47 56 6,6 76 86 9,5 Pressure Balloon Diameter (mm)
Pressure Balloon Diameter (mm) 2 29 29 28 58 68 78 5 37 Pressure Balloon Diameter (mm) . . s "
, s i s s ) s s ar 3 4 5 6 7
(bar) 3 4 5 6 L 8 9 10 5 29 39 49 59 69 79 89 98 (bar) 3 4 5 6 7 8 9 10 ( 2 L 27 o 15 = o X a 92
2 27 37 45 54 64 75 84 9,2 s 30 20 50 5.0 70 8.0 90 10,0 2 27 37 45 54 6.4 75 84 9,2 3 >3 =8 7 =5 5 75 o5 5
2.8 38 A7 5.6 66 76 86 95 7 30 41 51 6.1 71 81 91 10,1 28 38 47 56 66 76 86 95 . %5 5 o 2 o o o -
4 29 39 48 58 6,8 7.8 88 97 3 31 2 51 62 72 8.2 9.2 102 4 29 39 4.8 5.8 6,8 7.8 8,8 97 5 29 39 79 = o9 75 59 98
5 2,9 39 49 59 6,9 7,9 8,9 9,8 9 31 42 52 52 79 5 2.9 39 49 59 6,9 79 8,9 98 6 3’0 4'0 5'0 610 7'0 BYO 9’0 16 o [E)N gebrauchsanwei{sung beachten
d 2 ! 2 d ) S s ) , s ) s ee instructions for use
6 3,0 4,0 5,0 6,0 7,0 8,0 9,0 10,0 10 32 42 53 6.3 73 6 3,0 4,0 5,0 6,0 7,0 8,0 9,0 10,0 7 30 i1 51 6.1 71 8.1 91 101 F  Consulter le mode d’emploi
7 3,0 41 51 6,1 71 8,1 9,1 10,1 54 7 3.0 41 51 6.1 71 81 9.1 10,1 2 3’1 4’1 5’1 612 7‘2 812 i : ;[R EullanmaI kglivuz_unggikkat ediniz
) J 2 2 : 4 2 : J eggere le istruzioni d'uso
8 3,1 41 5,1 6,2 7.2 8.2 9,2 10,2 8 3,1 4.1 51 6,2 7.2 8.2 9,2 10,2 9 3’1 4’2 5'2 6Y2 7'2 : E [C:o%gsu:tense los documemosladjuntos
) » ) B , onsulte as instrucdes de utilizagao
9 31 42 52 6.2 7.2 I Rated Burst Pressure 9 31 42 52 6,2 72 0 3 ™ = = - BT A A 0
10 3,2 42 53 Nominal Pressure 10 32 42 53 6,3 73 : - : y -
11 3,2 42 53 6,4 73 o L BN Manutachurer
s y ! i y Ul ul
4 F_ Fabricant
12 32 43 5 . Rated Burst Pressure I Rated Burst Pressure I Rated Burst Pressure |TR Lmaéalg.
i roduttore
Nominal Pressure . ) Nominal Pressure Nominal Pressure E Fobricanip
Deflating the 12. Deflate the balloon by creating a vacuum. P Fabricante
Balloon Slowly remove the syringe piston. Shortly maintain the hypobaric pressure so that the contrast medium can take its time to GR Karaokevaomig
completely flow off. D Nicht erneut sterilisieren
Deflation des 12. Deflatieren Sie den Ballon durch Anlegen eines Vakuums. It_r?rg;r"balloons need longer time to completely deflate. The larger the syringe used, the less time is consumed for emptying ] ) ) ‘ Balonun 12.Vakum yaratarak balonu sondiriniiz. EN ﬁg ggtsrreesstérrllllllss%r
Ballons Ziehen Sie dabei den Spritzenkolben langsam zuriick, halten Sie fiir einen Moment den Unterdruck, um dem Kontrastmittel € balloon. geﬂunﬂa:]e du 12.Dégonfler le ballonnet en appliquant un vide. Sondiiriilmesi Bunu yaparken enjektor pistonunu yavasca geri cekiniz ve goriintileyici maddenin tamamen akmasini saglamak igin ne I Udndmimengie, -
i andi i allonne i i i inteni " i i 5 i
Zeitzu geben vollstandig abzuflieBen. I ) ' Removing the PTA 13.Slowly pull back the balloon catheter. Slight turning of the catheter shaft will facilitate pulling back the balloon catheter Pour cela, tirer lentement le piston de Ia seringue, maintenir la sous-pression pendant quelques instants pour permettre a gatif basinci koruyunuz. ) . » ) i E Noesterilzar de nuevo
GroBere Ballons bendtigen ldngere Deflationszeiten. Je groBer die verwendete Spritze, desto schneller die Entleerung des Balloon Catheter throuah the Insertion sheath Iagent de contraste de sortir entierement. Daha bilyiik balonlarin sénmesi daha uzun siirer. Kullanilan enjektor ne kadar bilyiikse, balon sénme zamani da o denli P Nao esterilizar novamente
Ballons. g ) Kisalrr. GR Oxt véa anooTeipwon

Entfernen des
PTA-Ballonkatheters

Wiederholtes
Inflatieren des
Ballons

Hinweise zur
korrekten
Handhabung

Empfohlene
Medikation

Nach dem Einsatz medizinischer Produkte kann eine bi
sollte nach i

schen Pr

13.Ziehen Sie den Ballonkatheter langsam zuriick. Durch leichtes Drehen des Katheterschaftes kann der Ballonkatheter ein-
facher durch die Einfiihrschleuse gezogen werden.
Lasst sich der Ballonkatheter nicht durch die Einfiihrschleuse ziehen, entfernen Sie Katheter und Einfilhrschleuse als Einheit.

Weiteres nach Standard.

Vor einer erneuten Inflation muss der Ballon mit Hilfe des ,Dog Bones“ an den Schaft angelegt werden. Schieben Sie dazu den
,Dog Bone* iiber den Ballon, durch sanftes Drehen wird die Ballonhiille an den Schaft angelegt (siehe Bild A und B).

Vor dem Wiedereinfiihren des PTA-Ballonkatheters muss der ,,Dog Bone* erneut zum proximalen Schaftende geschoben werden.

@ Je kleiner der Durchmesser der verwendeten Spritze desto groBer ist der Druck zum Inflatieren des Ballons.

@ Das Arbeiten mit einem Druckmanometer wird empfohlen, um einen exakten Arbeitsdruck einhalten zu kénnen.

@ Kann der deflatierte Ballon nicht durch die Schleuse zuriickgezogen werden, schieben sie den Ballon 1 ¢cm durch die Ein-
fiihrschleuse in das GeféB zuriick und wiederholen Sie das Zuriickziehen des PTA-Ballonkatheters. Leichtes Drehen am
Katheterschaft erleichtert die Passage durch die Einfiihrschleuse.

@ Entsteht ein Widerstand beim Zuriickziehen des Ballonkatheters durch die Schleuse oder {iber den Fiihrungsdraht, sollten
alle verwendeten Materialien als eine Einheit entfernt werden, um einer GefaBverletzung vorzubeugen.

@ Bei Druckverlust wahrend der Inflation des Ballons — verursacht durch Ballonruptur — sollte der Ballonkatheter vorsichtig
{iber den Fiihrungsdraht, mit einer leichten Drehung gegen den Uhrzeigersinn, entfernt werden.

Die Einleitung der pré-, intra- und postoperativen Medikation sollte entsprechend der jeweiligen Herstellerinformation und nach
heutigem medizinischen Standard erfolgen.
I Gefahr vorh sein. Die Ver
Vorschriften und anerkannten Methoden erfolgen.

g und Entsorgung von medizini-

Garantiebegrenzung

OptiMed garantiert, die Produkte mit groBtméglicher Sorgfalt herzustellen. DIES IST DIE EINZIG GULTIGE GARANTIE, UND SIE
ERSETZT ALLE ANDEREN ABGEGEBENEN GARANTIE-ERKLARUNGEN.

Es ist zu beachten, dass aufgrund der biologischen Unterschiede der zu behandelnden Personen kein Produkt unter sémtli-
chen Bedingungen immer absolut wirksam ist.

Komponenten von OptiMed-Sets sowie OptiMed-Einzelprodukte sind untereinander kompatibel, sofern die GroBenangaben ' k ! ! ) ! ) ) Garantie ET ELLE REMPLACE TOUTES LES AUTRES DECLARATIONS DE GARANTIE EFFECTUEES AU PREALABLE. e_l_ralannda uyup uymadiklarini kontrol etmelidir. 0
beachtet werden. Vor dem Einsatz von OptiMed-Einzelprodukten/-Sets mit Fremdprodukten muss der Anwender anwen- OptiMed has no |n_f|uence on how the product is us_ed, the diagnosis of the patient, nor h_ow the product is h_andled outside of Noter qu’en raison des différences biologiques des patients en traitement et en tenant compte de toutes les conditions possi- Uriiniin uygulanmasina, hastada konulan teshise ve firma haricinde iriiniin kullaniimasina OptiMed firmasinin herhangi bir R E F EN Catalogue number
dungsspezifisch die Kompatibilitit der Einzelprodukte sicherstellen. the company. OptiMed cannot guarantee the effectiveness nor the absence of complications. Therefore, OptiMed assumes no bles, aucun produit n’est absolument efficace. etkisi bulunmamaktadir. OptiMed iiriiniin sergileyecedi iyi bir etkiyi veya iiriinin sorun cikmadan kullamilacagini garanti S Q:{g{ggcmggu;}
OptiMed hat keinen Einfluss auf die Anwendung des Produktes, auf die Diagnose des Patienten und auf den Umgang mit dem ||ab|||t)t/ lf)orﬁ[jn?ggls a;nd costs. Optl{wﬁw'” repla;ce prﬁ}il&ctsh\{vtxch have a dsf:ct fo; W_?_'C_h OptiMed s re?”':;'b'e' (tijn{VIed Les composants des kits OptiMed, de méme que les produits OptiMed isolés, sont compatibles entre eux, dans la mesure ol edemez. Bu nedenden dolayi OptiMed hasar ve masrafar iin sorumluluk kabul etmez. OptiMed’in sorumlulugundan kay- (e
Produkt auBerhalb der Firma, OptiMed kann weder eine gute Wirkung noch eine komplikationsfreie Anwendung des Produktes cannot be held liable or.consequen 1al damage of .ﬂﬂy ind whic .w.as caused by resterilising or rep.roceSS|.ng. € product les dimensions indiquées sont respectées. Avant d'utiliser des produts OptiMed isolés et des kis avec des produits d'autre naklanan Urtinlerdeki hasarlar OptiMed tarafindan tazmin edilecektir. Urtinlerin yeniden sterilize edilmelerinden ve yeniden 3 Nﬂm dg ﬁgtgﬁgg
garantieren. In the gvent of a complaint, a reportable or potentially reponablg incident, gll products connected with the incident and mgde provenance, I'utilisateur est tenu de s'assurer de la compatibilité des produits en fonction de I'application. kullanima hazir hale getirilmelerinden meydana gelen hasarlardan dogan zarardan OptiMed sorumlu tutulamaz. GR ApiBdg kataAGyou
Daher ibernimmt OptiMed keinerlei Haftung fiir Schaden und Kosten. OptiMed wird Produkte ersetzen, die einen Defekt bytﬁpt.'t'.”e” o other brta"fhm”“ b? p;ese“fted I‘f”fherf ﬂ?lss'b'e‘l” required, they must be handed over to the responsible La société OptiMed n'a aucune emprise sur Iutilisation qui est faite du produit, sur le diagnostic du patient ni sur le maniement Eir ikayet veya beyan edilmesi gereken bir olay durumunda, olayla ilgili tum OptiMed ve diger Ureticilerin Urtinlerinin sak- R ——
aufweisen der von Optiied zu vertreten st OptiMed haftet nicht fr Folgeschiden jeder Art, die durch Resteriisierung oder authorites o, if necessary, to the manufacturer tsef for urther analysis. N - du produit 2 Pextérieur de la société. De méme, la société OptiMed ne peut garantir ni un bon résultat, ni une utiisation sans lanmasi ve gerekirse yetkili makamlara veya analizlerde bulunabilmeleri igin imalatgilarina verilmeleri gerekir. - B (e
Wiederaufbereitung des Produktes verursacht werden. OptiMed employees are not entitied to change the above terms and conditions, to extend the liability, or to assume additional complication du produit. La société OptiMed n’assume de ce fait aucune responsabilité pour les dommages et les frais encou- OptiMed caliganlari yukarida belirtilen sartlan degistirme, sorumluluk kapsamini genigletme veya iriinlere yonelik yeni yii- $R INurr|n=:1ru de lot

igati i iété Opti i 4 i iété Opti 0 imliliikleri isi i degildi malat seri numarasi
Im Falle einer Reklamation, eines meldepflichtigen oder potenziell meldepfiichtigen Vorkommnisses sind, sofern moglich, alle obligations concerning the product. rus. La société OptiMed remplacera les produits présentant des vices dont elle est responsable. La societé Optiffed n'est pas kiimliiliikleri kabul etme yetkisine sahip degildirler. 1" Numero ltio
mit dem Vorkommnis in Verbindung stehenden Produkte von OptiMed selbst oder anderen Herstellern aufzubewahren. Sofern responsable des dommages consécutifs, de quelque type que ce soit, provoqués par une restérilisation ou une réutilisation du E Nl']mem ge :0:5
erforderiich, sind diese den zusténdigen Behdrden oder gegebenenfalls den Herstellern selbst fiir weitere Analysen zur Verfii- Products are subject to alterations. produt, Uriinlerde degisiklik yapma hakl saki tutulmaktadir GR ApOHGS napriGa
gung zu stellen. En cas de réclamation ou d'incident a déclaration obligatoire ou potentiellement a déclaration obligatoire, conserver tous les
Mitarbeiter von OptiMed sind nicht berechtigt, die vorgenannten Bedingungen abzuéindern, die Haftung zu erweitern oder produits d’OptiMed lui-méme ou d’autres fabricants concernés par cet incident. Si nécessaire, ces dispositifs doivent étre mis D | E.h e (sterilisiert
2usétzliche produktbezogene Verpflichtungen einzugehen. ala disposition des autorités compétentes ou, le cas échéant, des fabricants eux-mémes, pour des analyses complémentaires. | STERILE | EO | EN Mottod of étee?i?iélat)ion (sterlisation

Produktanderungen vorbehalten.

Repeatedly Inflating
the Balloon

Notes on Correct
Handling

Recommended
Medication

In case you are not able to move the balloon catheter through the insertion sheath, jointly remove the catheter and insertion
sheath.

Further pr standards.

ing to current

Prior to reinflation, the balloon must be positioned on the shaft by means of the “dog bone”. Push the “dog bone” over the
balloon. By a slight turn the balloon covering is connected to the shaft (see figures A and B).

The “dog bone“ is to be situated at the proximal shaft end before starting the reintroduction procedure of the PTA balloon catheter.

The smaller the diameter of the syringe used, the higher the pressure for inflation of the balloon.

We recommend utilising a pressure gauge to maintain an exact working pressure.

If you find yourself unable to pull back the deflated balloon through the sheath, push the balloon back into the vessel for 1 cm
through the insertion sheath, and then repeating the catheter pull-back process. Slight turning of the catheter shaft may
ease the passing of the catheter through the insertion sheath.

In case you experience resistance when pulling back the balloon catheter through the sheath or via the guide wire, all
materials employed should be jointly removed to guard against vessel damage.

In case a rupture of the balloon causes a fall of pressure when inflating the balloon, the balloon is to be carefully removed
via the guide wire which is turned slightly counter clockwise.

Preoperational, intraoperational and postoperational medication should be initiated in compliance with the information supplied
by the manufacturer in question and with current medical standards.

Medical products may constitute a biological risk after use. They should only be used and disposed of in accordance with statutory regulations
and acknowledged practice.

Limited Guarantee

OptiMed guarantees that its products are manufactured with the greatest possible care. THIS IS THE ONLY VALID GUARANTEE
AND SUBSTITUTES ALL OTHER GUARANTEE DECLARATIONS WHICH HAVE BEEN GIVEN.

It should be noted that no product is always effective under all circumstances; this is due to the biological differences of the
persons to be treated.

Components of OptiMed sets as well as individual OptiMed products are intercompatible, provided that information on sizes is
observed. Before using individual OptiMed products or sets with non-OptiMed products, the user must ensure the compatibility
of the individual products with the specific application.

Retrait du Cathéter
de PTA a Ballonnet

Gonflage Répété du
Ballonnet

Indications pour
une Manipulation
Correcte

Administration de
Médicaments
Recommandée

Plus le ballonnet est grand, plus la durée de dégonflage est longue. Plus la seringue est grande, plus la purge du ballonnet
est rapide.

13.Tirer lentement sur le cathéter a ballonnet. En faisant pivoter Iégérement le manche du cathéter, il est possible de retirer
plus facilement le cathéter & ballonnet a travers la gaine d'introduction.

Si le cathéter a ballonnet ne peut étre retiré a travers la gaine d’introduction, retirer le cathéter et la gaine d’introduction en
un bloc.

Autres procédures selon la norme médicale récente.

Avant de regonfler le ballonnet, il faut I'appliquer contre le manche avec le “Dog Bone”. Pour cela, pousser le “Dog Bone” le
long du ballonnet, un Iéger pivotement permet d'appliquer la capsule du ballonnet contre le manche (voir lllustrations A et B).

Avant de réintroduire le cathéter de PTA a ballonnet, il faut repousser le “Dog Bone” a I'extrémité proximale du manche.

@ Plus le diamétre de la seringue utilisée est faible, plus la pression de gonflage du ballonnet est importante.

@ |l est recommandé d'utiliser un manometre a pression pour obtenir a tout moment une pression de fonctionnement précise.

@ S'il estimpossible de retirer le ballonnet dégonflé a travers la gaine, le pousser de 1 cm dans le vaisseau a travers la gaine
d'introduction, puis réessayer de retirer le cathéter de PTA & ballonnet. Un Iéger pivotement du manche du cathéter simplifie
le passage a travers la gaine d'introduction.

@ Si une résistance est ressentie lors du retrait du cathéter a ballonnet a travers la gaine ou le long du guide-fil, retirer tout le
systeme en un seul bloc pour éviter toute lésion vasculaire.

@ En cas de perte de pression pendant le gonflage du ballonnet, provoquée par un éclatement du ballonnet, le cathéter doit
étre retiré avec soin le long du guide-fil, en appliquant un léger pivotement anti-horaire.

La médication pré-, intra- et post-opératoire doit étre administrée conformément aux informations des fabricants respectifs et
étre conforme & la norme médicale en vigueur.

Les produits médicaux peuvent constituer un risque biologique apreés utilisation. Il convient donc de les utiliser et de les éliminer confor-
mément aux dispositions légales et aux méthodes approuvées.

Limitation de

La société OptiMed garantit que ses produits ont été fabriqués avec le plus grand soin. C’EST LA SEULE GARANTIE EN VIGUEUR

Les employés de la société OptiMed ne sont pas autorisés a modifier les conditions mentionnées ci-dessus, ni a élargir la
responsabilité ou & assumer des obligations supplémentaires par rapport au produit.

Les produits sont sujets & modifications.

PTA-Balon
Kateterinin
Uzaklastiriimasi

Balonun Tekrar
Tekrar Sisirilmesi

Uygun Kullanima
lliskin Bilgiler

Onerilen
Medikasyon

13.Balon kateteri yavasca geri gekiniz. Kateter saftini hafifce cevirerek balon kateteri giris kilifindan daha kolay cekebilir-
siniz.
Balon kateter giris kilifindan cekilmiyorsa, kateter ile girig kilifini birlikte cikartiniz.

Giincel tibbi standartlara gore diger islemler.

Balon yeniden sisiriimeden dnce “Dog Bone” yardimi ile safta yerlestirilmelidir. Bunun icin “Dog Bone” u balonun iizerine cekiniz.
Hafifce gevirdiginizde balonun yiizeyi safta yerlesecektir (bk. A ve B resimleri).

PTA-balon kateterinin yeniden sokulmasindan ¢nce, “Dog Bone” nun yeniden proksimaldeki saft ucuna itiimesi gerekmektedir.

@ Kullanilan enjektoriin api ne kadar kiigiikse, balonun sisirilmesi icin basing o denli yiiksek olur.

@ Gerekli olan islem basincini elde edebilmek icin islemin basing manometresiyle yapilmasi tavsiye edilir.

@ Sondiiriilmiis balonun kiliftan geri cekilememesi halinde, balonu giris kilifindan 1 cm vaskiiler yapinin icine itiniz ve
PTA-balon kateterinin geri cekilmesini tekrarlayiniz. Kateter saftinin hafifge cevirilmesi giris kilifindan gecisi kolaylastinr.

@ Balon kateterin kiliftan veya kilavuz tel iizerinden cekilmesi esnasinda direncin olusmasi halinde vaskuler bir yarayi
engellemek icin kullanilan tiim malzemelerin birim olarak birden gikartiimasi tavsiye edilir.

@ Balonun patlamasi nedeniyle gisiriimesi esnasinda meydana gelecek basing kaybinda, balon kateterin kilavuz tel iizerin-
den tek bir cevirme hareketi kapsaminda hafifce sola cevirilerek uzaklastinimasi tavsiye edilir.

Ameliyat dncesi, esnasi ve sonrasi medikasyonun, imalatcisinin verdigi bilgilere ve giincel tibbi standartlara gére yapiimasi
gerekir.

Tibbi iiriinlerin kullaniimasi biyolojik tehlikeye neden olabilir. Tibbi iiriinlerin kullaniimasi ve bunlara yapilan atik madde muamelesinin
kanuni belirlemelere ve kabul edilmis yontemlere gdre yapilmasi gerekir.

Garantinin
Simirlandiriimasi

OptiMed iirinlerinin biiyiik bir itina ile imal edildigini garanti eder. BU YEGANE GECERLI GARANTIDIR VE SIMDIYE KADAR
VERILEN TUM DIGER GARANTI BEYANLARININ YERINE GECERLIDIR.

Tedavi edilen kisilerin biyolojik farkliliklarindan dolayr hi¢ bir iriiniin en uygun kosullar altinda daima ve gerektigi sekilde
etkisini gosteremeyecegi gézoniine al Iid|

OptiMed setlerinin parcalar ile OptiMed iriinleri 6lciilerine dikkat edildigi siirece kendi aralarinda birbirlerine uyarlar. Kulla-
nict OptiMed iiriin ve setlerini diger driinlerle kullanmadan 6nce yapacag islem dogrultusunda sozkonusu driinlerin kendi
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Nicht verwenden, falls Verpackung
beschadigt

Do not use if packaging is damaged
Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé

Ambalajin hasarli olmasi halinde
kullanmayiniz

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

No utilizar si el embalaje estd
defectuoso

N&o utilizar caso a embalagem
apresente danos

Kapia xprion, av n cuokevaoia £xet
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Trocken aufbewahren

Store in a dry place

Craint I'humidité

Kuru yerde saklayiniz
Conservare in luogo asciutto
Méntengase seco

Armazenar em local seco
Aompeital oe pEPOG oTEYVO

J
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Von Sonnenlicht fernhalten

Keep away from sunlight
Conserver a I'abri de la lumigre du
soleil

Karanlik yerde saklayiniz

Tenere al riparo dalla luce del sole
No exponer al so

Manter afastado da luz solar
Makpid ané 1o nAoké Qe

Latexfrei
Latex-free
Sans latex
Latekssizdir
Senza lattice
Sin ltex
Sem latex
Xwpig latex
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Herstellungsdatum
Manufacture date

Date de fabrication
Imalat tarihi

Data di fabbricazione
Fecha de fabricacion
Data de fabricagao
Hpepopnvia kataokeurig

Verwendbar bis
Use by

Date limite d'utilisation

Son kullanim tarihi

Data di scadenza

Fecha de caducidad

Usar até

AvaAaon kaTd mPoTipnon £wg

T
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using ethylene oxide)

Méthode de stérilisation (stérilisation
a l'oxyde d’éthylene)

Sterilizasyon yontemi (etilenoxid ile
sterilize edilmistir)

Metodo di sterilizzazione (sterilizzato
con ossido di etilene)

Método de esterilizacion (esterilizado
mediante oxido de etileno)

Método de esterilizagéo (mediante
06xido de metileno)

MéBodog anooTeipong
(amnooTeipwon péow okediov Tou
atBuAeviov)
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Nicht wieder verwenden
Do not reuse

Produit & usage unique
Tekrar kullaniimaz

Non riutilizzare

No reutilizar

Néo reutilizar

Mpoidv piag xpriong

Durchmesser
Diameter
Diamétre
Capi
Diametro
Diametro
Diametro
AiapeTpog

Lange
Length
Longueur
Uzunlugu
Lunghezza
Longitud
Comprimento
Mrikog
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Berstdruck

Burst Pressure
Pression d'éclatement
Patlama basinci
Pressione di rottura
Presion de estallido
Pressao de ruptura
Nigon 61dppnéng
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MODE D’EMPLOI

@ Luz central
(luz del alambre de guia)

@) Luz del balon

@ Kevrpikoi avhof
(o0ppa eloaywyig — avAoi)

(@) Auvhoi unahoviod

@ MnaAovdki (OvopaaTikd prikog)
(@ baktohior ofjpavong

(® Koppog, wixog epyaoiog
@ Dog Bone

@ Manga, dimensao de trabalho
@ Dog Bone

@ Baldo (comprimento nominal)
@ Anéis de marcagdo

@@ Limen central
(limen do fio-guia)

(@ Limen balao

@ Mango, longitud operativa
@) Dog Bone

(® Balon (longitud nominal)
@ Anillos de marcaje

@ Albero, lunghezza di lavoro
@) “0sso di cane” Dog Bone

@ Palloncino (lunghezza nominale)
@ Anelli indicatori

@) Lume centrale
(lume per il filo guida)

@ Lume del palloncino
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ISTRUZIONI D'USO

&

per catetere OptiMed a palloncino per PTA, NyloTrack-35 para el catéter de balon PTA de OptiMed, NyloTrack-35 para o Cateter Baldo PTA da OptiMed, NyloTrack Ta Tov KaBETI P ayy TG pE pral NyloTrack-35 g OptiMed |NSTRU[:[:“]NES nE uso
Attenzione! Il prodotto & venduto in confezione sterile (sterilizzazione EO), & indicato per un’unica applicazione e non puo essere risterilizzato. jAtencion! El producto se suministra estéril (esterilizacion por oxido de etileno), esta indicado para un (nico uso y no debe esterilizarse de Atencéo! 0 produto é fornecido numa embalagem esterilizada (com 6xido de etileno), para utilizagéo Gnica e ndo pode ser esterilizado nova- Mpogoxn! To Tpoidv €ival opPayIoPEVO OE ATOOTEIPWYEVT OUOKELaaia (amooTeipwon pe okeibio albuAeviov), mpoopileTat yia pia
Conservare in luogo fresco, asciutto e protetto dalla luce. Se il prodotto o la confezione risultano danneggiati, il prodotto non deve nuevo. El producto debe almacenarse en un lugar fresco, seco y protegido contra la luz. EI producto ya no se puede utilizar si mente. 0 produto necessita de ser armazenado em local frio, seco e protegido da luz. No caso de danos no produto ou na embalagem, Xprion kat Sev mpEmel va amooTelpaveTal ek véou. Mpénet va puAdaoeTal o 6pooepo, ENpo kat oKiEPO PEPOG. Xe Mepi-
essere utilizzato. L'utilizzo del prodotto deve avvenire solo a cura di un medico che abbia esperienza con I'uso di questo presenta dafios o el embalaje se ha deteriorado. S6lo un médico familiarizado con la aplicacion esta capacitado para o produto néo devera ser utilizado. Apenas um médico familiarizado com esta aplicacéo podera realizé-la. 0 produto médico mrtwon BAGBNG Tou mPoidvTog 1 NG cuoKeEvaaiag Sev emTPENETAL 1) XProM TOL TIPOidvTog. H Xprion mpénet va mpaypa- = =
prodotto. Il p dicale & pi p per un solo utilizzo. Non & consentito il trattamento a scopo di riutilizzo! Non utilizarlo. El producto médico ha sido disefiado para un solo uso. jSu reutilizacion no esta permitida! jTampoco debe destina-se a uma tinica utilizagéo. No deve ser reprocessado! Nao deve ser limpo, desinfectado ou esterilizado! 0 produto ToToleiTal povo and £E0IKEIOPEVO YIATPO. TO PAPHAKEUTIKO POIOV Eival KATAGKEVOOPEVO YO pia pévo xprion. INSTB“GOES DE UTII_IZ AG Ao
sono consentite la pulizia, la disinfezione o la sterilizzazione! Il prodotto non & piti utilizzabile in seguito a trattamento a limpiarse, desinfectarse o esterilizarse! En caso de que el producto vuelva a prepararse para ser aplicado de nuevo, ndo deve ser reutilizado apds passar por reprocessamento e representa perigo potencial tanto para o paciente quanto para ‘Oxt gk véou xprion! ‘Oxt kaBapiopdg, anoAvpavan 1y anooteipwoi Tou! To npoidv petd my enavensiepyacia
scopo di riutilizzo e costituisce un potenziale pericolo sia per il paziente che per I'utilizzatore: Date le caratteristiche perderia sus propiedades y representaria un peligro potencial tanto para el paciente como para el usuario: las propie- o utilizador: Em funcao das propriedades da superficie e do design do produto, néo é possivel garantir limpeza bem-suce- ev givat ma katdAAnAo Tipog xprion kat Aei evbeXOPEVWG KivBUVO T600 Yia Tov aaBevr} 600 Kat yia Tov
delle superfici e del design del prodotto non & possibile garantirne una pulizia efficace dopo il suo utilizzo sul paziente. dades de la superficie y del disefio del producto hacen que no pueda garantizarse su correcta limpieza una vez ha sido dida apos ter sido utilizado no paciente. Portanto néo é possivel excluir contaminago no caso de uma reutilizagio do Xpiio: Baoet mg ugrig mg emeaveiag kat mg oxediaong Tou mpoiovrog ev Sraopalietar o emTuxig Ka-
In caso di rinnovato utilizzo non si esclude pertanto la contaminazione. Una risterilizzazione puo influenzare negativa- aplicado con éxito en el paciente. Si se reutiliza, por tanto, no puede excluirse el riesgo de contaminacion. La reeste- produto. Uma reesterilizacdo pode exercer influéncia negativa sobre as propriedades superficiais e o material plastico. Bapiopog uera m xenon oe UUeSV‘]- Qg &K TouTou bev UFOKASIST?I uéAuvvon oc TEPINTWON VEAG XPNONG.
mente le caratteristiche delle superfici e dei materiali in plastica. Di conseguenza non & piui possibile garantire la fun- rilizacion puede afectar negativamente a las propiedades de la superficie y de los materiales plasticos. Por esta razon, Desta forma a funcionalidade original do produto nio pode ser garantida. EnaveiAnppévn anooteipwon propei va eMBEPACE ApVITIKG OTIG IBIOTNTEG EMPAVEIGV Kal UAKOD TV 0UvEE- 0 AH rI Ez XP H z H z
zionalita originaria del prodotto. no puede seguir garantizandose la funcionalidad original del producto. TIKGV UAKGV. ‘ETo1 Sev pmopei va Siaopakiotei TAov 1) apx1ki} AETOUPYIKOTNTA TOU TPOT6VTOG.
R i | i | Descrigao/ 0Os cateter Baldo PTA da OptiMed, NyloTrack-35 é um cateter com dois [imens com um baldo de formato estavel (semi- Mepypagr /Aopr 0 kabemipag ayyelomAaoTikig pe pnadovdkt NyloTrack-35 g OptiMed eivat évag kabemipag 600 avAwv pe pmaAovak
Descrizione/ Il catetere OptiMed a palloncino per PTA, NyloTrack-35 & un catetere a due lumi con un palloncino di forma stabile (semi-com- Descripcion/ El catéter de balon PTA de OptiMed, NyloTrack-35 es un catéter de doble lumen con un balén de forma estable (semi-com- Estrutura compliant). Cateteres baldo de dilatagdo sio utilizados para dilatar segmentos estreitos dos vasos. oTaBepric pop@iic (non-compliant). O kaBeTIipac SIA0TOANC TOU PTAAOVION XPNOIHOTIOLEITAL Yia TNV BLOGTOAN OTEVEV THNHATGV
Struttura pliant). | cateteri per dilatazione a palloncino vengono impiegati per la dilatazione di segmenti vascolari con restringimenti. Montaje pliant). Los catéteres de dilatacion por balon se emplean para expandir segmentos de vasos estrechos. TV ayyeiov
Manga do Cateter Ha dois conectores Luer-Lock na extremidade distal do cateter. . . . . . . . .
Albero del Catetere All'estremita distale del catetere si trovano due attacchi Luer-Lock. Mango del Catéter En el extremo distal del catéter se encuentran dos conexiones Luer-Lock. 1. 0 conector denominado 0.035 6 o lumen central (1) e serve para o direcionamento do fio-guia. O didmetro o fio-guia Kopuég kabemipa Ita ns?upsplm UKpa'Tou kabeipa B'plOKOVTUl 6u1? ouv6£'0mg Tomov Luer-!_ock. ] ] ] NY|OTraCk-35
1. Lattacco con denominazione 0.035“ & il lume centrale (1) e serve a guidare il filo guida. Il diametro del filo guida & segnato 1. La conexion con la denominacion 0.035“ es la luz central (1) y sirve para guiar el alambre de guia. EI didmetro del alambre encontra-se indicado sobre o conector. 1. : gUYﬁmﬂ pemv 8}/551571 0.035 EIVaL 0 KEVTPIKOG GUAPC (1) ka xngquJUSlYlO TNV £10AYRYN TOL GUPHATOG ELOAYWYNG.
2 i’lglt;zaag:gcc%n denominazione “balloon” serve a gonfiare e sgonfiare il palloncino e viene inoltre denominato lume del pallon e eSté' i'ndicado o co.n exi.é'n. i i i 0 ina iqui 2. 0 conector denominado “ballon” serve para a nflacgo e eliminagdo do ar do baldo e @ seguir seré chamado ldmen balo (2). 2. H U:g/lgzgjﬂoﬁ; 2:‘7;5’6";;@“;:ﬁgz:{y;;nﬂﬁiLﬁ;‘l'ﬁlvﬁﬁg;gmligg-ammon ToU pmaAoviod Kat xapakmpiCeTat PTA-Ballonkatheter
. o @) g il p p 2. I&;?;gzu();) con la denominacion “balloon” sirve para hinchar y deshinchar el balon, denominandose en lo siguiente, luz A dimensdo do baldo encontra-se indicada no conector. £mionG &G auhol riaAoviod (2). PTA balloon catheter
La misura del palloncino & segnata sullattacco. El tamaio del balén esta indicado en la conexion. Baldo ® 0 baldo encontra-se na extremidade distal da manga do cateter. To péyebog Tou ymakoviod avapépeTa ndve om odvBean. Cathéter de PTA a ballonet
- " - , . . . _ ) . Comprimento Dois anéis de marcag&o radiopacos (4) identificam o comprimento nominal (3) do baldo. Mrahovékt @ 1T0 IEPIPEPIKG (KPO TOU OUPPATOC TOU KABETIPa PPioKETAL TO PMAAOVAKI.
Palloncino ® Alrestremita distale dellalbero del catetere si trovail palloncino. Balon ® En el extremo distal del mango del catéter se encuentran dos conexiones Luer-Lock. nominal = ® 0 baldo semicompliant é composto de nylon que garante resisténcia a alta pressdo de trabalho (consulte rotulo | OVOMOOTIKG pikog = AGo akTvookiepof SaKTGA0L G1iavanG (4) SEXVOLY To OVORAOTIKG jiikog (3) Tou HaAovio. PTA-balon kateter

Lunghezza nomi-
nale = lunghezza
rile-vante per la

Due anelli indicatori visibili ai raggi X (4) segnano la lunghezza nominale (3) del palloncino.
@ |l palloncino semi-compliant é realizzato in un nylon che garantisce un’elevata pressione di lavoro (vedi stampa sull’etichetta).
@ In caso di pressione nominale il palloncino raggiunge gia il suo diametro indicato.

Longitud nominal =
longitud relevante para
la dilatacion

La longitud nominal del baldn (3) esta sefialada con los dos anillos de marcaje radiopacos (4).
@ Elbalon ‘semi-compliant’ estd fabricado con nailon, que garantiza una gran presion de trabajo (véase marca en la etiqueta).

Comprimento relevante
para a dilatacéo

impresso).
@ Com pressao nominal o baldo ja infla até alcancar seu didmetro indicado.

OXETIKO PKOG Y10 TN
SlaoToA

@ To pmaAovdkt anoteAeitat and vdov mov Stao@aiiet uhnAf mieon Aettovpyiag (deite v eTikéTa).
@ 'Hon e ovopaoTiki Tieon To PMAAOVAKI ATOKTA TV avapepopevn SIGPETPO.

Catetere a palloncino per PTA
Catéter esférico PTA

dilatazione @ A presion nominal, el balon alcanza ya su di-ametro establecido.
Dog Bone = @ Cada cateter baldo PTA da OptiMed encontra-se equipado com uma tampa protectora do baléo e um “Dog Bone” (7). Dog Bone = ® Kdbe kabetripag ayyelomAaoTikiig pe pnaAovakt g OptiMed 8laBéTel Eva mpooTaTEUTIKG KAAUpPA HTOAOVIOU Kat éva Cateter balao PTA
) . . . N . . . R . N _ 5 . " 5 . « N Dispositivo para BonBnTiké poviéAo “Dog Bone” (7).
= Dog Bone = ayuda @ Todos los catéteres de balon PTA de OptiMed estén equipados con una cobertura protectora y un “Dog Bone” (7). " it . A 2
gs;:)g:t;:g?e = @ Ogni catetere OptiMed a palloncino per PTA & dotato di una membrana protettiva del palloncino e di un “osso di cane” (7). a n?odelar o bzillon " pti quip u ura p yun “Dog @) modelagem do balso Tov makovios yia véa KOOETPa AYYEIOMAAOTIKAG pe
modellamento del dilatar de nuevo no caso de nova S100TOAY UTAOVAKL TNG
palloncino in caso di dilatagao YnodeiEn Ot evBeitelg, o1 avtevBeiEelg kat 1) Xprion ToL TPOAVOPEPOHEVOU TIPOIBVTOG TIPETEL val Padi{ovTal MAVTa OTIG TPEXOUOEG
successiva dilatazione Nota Las indicaciones, contraindicaciones y el empleo de los productos mencionados anteriormente siempre se deben respetar de — R o — ” . X 10TPIKEG TIpOBlaypapES. ES® mpémel va AapBavovtat umodn Ta HETPA EQAPUOYNG KAl Ol CLOTACELS TOU EKAGTOTE KAGBOU
acuerdo con la normativa médica actual. También deberan tenerse en cuenta las directrices y recomendaciones pertinentes de Indicagéo As indicagdes, contra-indicagdes e a aplicacao do produto especificado acima devem estar sempre em conformidade com o aTpIKig EBIKOTNTAG.

Nota Le indicazioni, le controindicazioni e I'uso del prodotto sopra citato devono sempre seguire gli standard medici attualmente vigenti los colegios médicos respectivos. padrdo médico actual. Devem ser obedecidas as directivas ¢ recomendagdes correspondentes das empresas médicas espe- i i i ' - i i i A

L 3 pi p pre seguire g genti. cializadas. Evéeielg 0 kaBetipeg ayyelomAaoTikiig pe praAovakt NyloTrack-35 g OptiMed mpoopiCovtal yia T 8l100ToAY ayyelokwv

E necessario tenere conto delle direttive e delle raccomandazioni delle rispettive societa mediche specialistiche. 3 ) X » . X X X . 0TEVROERV (B10VAIKT AYYEIOTIAQOTIKY]).

Indicaciones El catéter de balon PTA de OptiMed, NyloTrack-35 se utiliza para expandir estenosis vasculares (angioplastia transluminal). N N . . L " X . .

Indicazioni Il catetere OptiMed a palloncino per PTA, NyloTrack-35 & destinato alla dilatazione di stenosi vascolari (angiopla-stica transluminale). Indicagdes 0 cateter Baldo PTA da OptiMed, NyloTrack-35 destina-se  dilatagdo das estenoses vasculares (angioplastia transluminal). Avtevbeigelg ZTEVA0ELG, TG onoieg Bev eivat Suvar n BiEAevon pe To 0Uppa El0aYWYNG.

Controindicazioni

Posibles Los procedimientos que se llevan a cabo con el producto mencionado anteriormente solo los pueden efectuar médicos familiari- Possivei 0s procedimentos relacionados com o produto especificado acima s6 podem ser executados por médicos familiarizados com KéC mephapBavovtat:
Eventuali Le procedure con il prodotto sopra descritto devono essere eseguite solo da un medico che abbia esperienza con le possibili | Complicaciones zados con las posibles complicaciones. Las complicaciones pueden originarse en cualquier momento durante y después del c::m::: ses a ‘fossweis complicactes. As wmplicfgﬁe:po de‘:n aparecer a quafqu‘;r rsomenm dufante mﬁ’ depois do procedimento. Entre ® Maxopoyoe
Complicazioni complicazioni. Le complicazioni possono insorgere in qualsiasi momento durante o dopo la procedura. Tra le possibili compli- procedimiento. Entre las posibles complicaciones se enumeran las siguientes: ¢ as complicagdes possiveis-estéo- ) : ® ApTIDIOAEBIKG oVPiYYLa
cazioni figurano: @ Diseccion h - :
. g_ . . @ Disseccao ® Awpatepota/apoppayieg
@ Dissezione ® Fistulas arteriovenosas ® Fistulas arteriovenosas ® Inaopoi
: El;t;ls ni:';:::no—;/rean?ese ©® Hematomas o Hemorragias ® Hematomas/Hemorragias ® EBoAec/BpouBaosic L
® Spasmi ’ ° Espasmos . ® Espasmos @ AMepyia 0T0 OKIAYPAPIKO PHEGO
® Embolie/Trombosi ® Embolias 0 Trombosis ® Embolias /Tromboses ® Mokdvoeig/orin m
! , @ Alergia a sustancias de contraste ® Alergia a meios de contraste ® Odvatog
@ Allergia al mezzo di contrasto @ Infecciones o Sepsis ® |Infeccdes/Sepse ‘ ,
@ Infezioni/Sepsi o Nuerte ° Obito‘; P Mpogoxn! @ H ouvohin diadikacia mpénet va Sievepyeital umo akTIvooKOTM oM.
® Morte ® OukaBetripeg avvsnon{\a(nm’]c e unq)\ovdkl Bev mpoopiovTat yia el0aywyT 0TO KEVTPIKG KUKAOPOPIKG a0oTnua. (O8nyia
Attenzionel o Uintera procedura deve awenire sotto contrallo radiologico. Atencion! @ Todo el proceso debe realizarse bajo control radioldgico. Atengéo! @ Todo o procedimento deve ser monitorado por meio de raio X. EK 93/42/EOK, mapapmya IX, napdypagog 1.7. kat 1.8.). o ) )
) P . oot racioogco. . . ’ - - ® Los catéteres de balon PTA no estan destinados a ser utilizados en el sistema circulatorio central (seg. la directriz CE @ 0s cateteres baldo PTA ndo se destinam ao uso no sistema de circulagéo sanguinea central (de acordo com a norma ® Tpémet va anopevxBel o unepBoAikd TEVIGUA TOU AYYELaKol TWHATOG, 0To omoio yivetat ) enéuaon. H Biduetpog —
@ | cateteri a palloncino per PTA non sono indicati per I'applicazione nel sistema circolatorio centrale (ai sensi della Direttiva 142/ CE 93/42/EWG, Apéndice IX, paragrafos 1.7. & 1.8) TOU EPPUTEVEVOL PTaAOVIOD Bev MPETEL va gival PEYOAUTEPN Ao TV E0WTEPLKY) BIAPETPO TOL AYYELAKOU TUHOTOG.
93/42/ CEE, Allegato IX, Paragrafi 1.7. € 1.8.). 93/42/CEE, anexo IX, apartados 1.7.y 18, 0 o e e o 0 dmetro 0o bato fiado o g oo 0 . N bontc. £ sooce 6 ) m
: , N _ - B o . . - : N inaida. 0 dia . = o P . . e 6 o . . . . ov.
@ Deve essere evitata iperdilatazione del segmento vascolare interessato. Il diametro del palloncino gonfiato non dovra su- ® Debe eyntarse que se sobredilate la seccion afectada del vaso. EI diametro del balén hinchado no deberia superar el dia L] L (ivg evlljtar sea '13'[3@?0 e>t<ce§$lvad la seccéo do vaso atingida. O diametro do baldo inflado néo deve exceder o diametro p i ° EVET'E‘. m uuomggmu yia o 'opeq qv n mfm(euamu SXElv UI'IOUTEI('D 0pEg, bev snnpsn'sml va xpnmu'onom £ TO TIPOIGV.
perare il diametro interno del segmento vascolare pre-stenosato. metro interno del segmento preestendtico del vaso. Interior do segmento pre-estenotico do vaso. @ AQaIPE0TE TO TPOIGV CLONTITIKIG TEXVIKIG AMO T GUGKELOOIA SIOTPMVTAG TO KAl OTN GUVEXELD AOTTITIKO.
i0 i j fi i ili Preparagéao @ \erifique se a embalagem apresenta danos. Se a embalagem estiver danificada, o produto nao deve ser utilizado. ® EAEyEre To mpoiv yia pBopéc. Aev enrpérera N yprion mpoiovrog mov Exet unooret BAGPN. ﬂ
Preparazione @ Controllare che la confezione sia integra. Se la confezione risulta danneggiata, il prodotto non deve essere utilizzato. Preparacion ® Compruebe si el embalaje pre.senta dfmo_s‘ De serasi, ellproduc?o yano se puede “F"'Z‘ar‘ parag: o Rem(?ver s oroduts Cogm téc:ica asséotica da embala en?e continuar a maninular gsse icamente : @ BeBaiwdeite 6T MPOIGVTA TIOU SEV AVIKOLY OTO GET £ival CUPBATA KA BOOTE TIPOCOYT] OTIC 0BNYIES XPIOG TOUG,
@ Estrarre il prodotto dalla confezione impiegando una tecnologia asettica e continuare a trattare in condizioni asettiche. ® Saque el prod.ucto del embalaje con te-cnlca aséptica y S|g% tratandose de form‘a. aséptica. o Verifiaue o produto em relaco @ dan(l))s Um produto (?anificado ndio deve ser ?Jtilizado P ’ @ ATIOUaKPOVETE TIEPIPEPIKA TO TIPOOTATEVTIKG KAAUA TOU PTAAOVIOD.
@ Controllare che il prodotto non sia danneggiato. Non riutilizzare un prodotto danneggiato. ® Compruebe si el producto presenta dafios. Un producto dafiado no se puede utilizar. "ique o p ¢ S.Lm D L il BN ) . N ® e mepinTeon nov To “Dog Bone” Sev BpiokeTal 0To Yyl Akpo TNG 0UVEENG Tou KaBETHPA, MPOGBIOTE TOV TIPOG THY
| . ; ) ’ @ Certifique-se de que os produtos que ndo fazem parte do kit s3o compativeis e esteja atento as suas instrucdes de utilizacao.
@ Assicurarsi che i prodotti che non fanno parte del sistema siano compatibili rispettive istruzioni per I'uso. @ Asegrese de que los productos que no pertenecen al sistema son compatibles y tenga en cuenta sus instrucciones de uso. e Remova a tampa protectora do balzo na direcgdo distal . KkatenBuvon auTr. —
@ Retirer la capsule de protection du ballonnet en direction distale. @ Extraer el revestimiento protector del balén en direccion distal. e Empurre 0 "Dog Bone* para a base proximal do cateter. caso N0 se encontre li Kataxopnon AvatpéETe oTa QUAGBIG Tou OptiMed 1i 0TI ETIKETEG TV TIPOIOVTAV YIa T akpIB GTOIXE(R GAGV TGV TIPOIBVT@V TIow
@ Sile “Dog Bone” ne se trouve pas sur la partie proximale du cathéter, I'y positionner. @ Siel “Dog Bone“ no se encontrase en el inicio proximal del catéter, deslizarlo hasta alli. ’ avagépovTal mapandve. I ouokevasia LTAPXEL N agalpolpevn eTikéTa (Patient Chart). Exei €xouv kataxwpn6ei Ta
Si le “Dog Bone” t la parti imale du cathéter, I iti Si el “Dog Bone* t | inici imal del catéter, deslizarlo hasta alli. ’ px (Patient Chart). E 0. .
N . . - ’ e . . , R . T ! ) _ ) ) Regi 0s dados exactos para todos os produtos mencionados acima encontram-se nos prospectos OptiMed ou nos rétulos do OToKgia mpoivToc,. _
Registrazione Per tutti i prodotti sopra citati si prega di consultare i dati esatti sui prospetti e/o sulle etichette dei prodotti OptiMed. Sulla Registro Encontrara informacion més precisa en los folletos de OptiMed'y en las etiquetas de los productos mencionados anteriormente. egisto produto. Na embala‘;em encomra-é)e uma etiqueta removivel (Patient Chart). Os dadosp do Eroduto e‘;téo registados ali MposTowasia
confezione si trova |'etichetta staccabile (Patient Chart) nella quale sono registrati i dati relativi al prodotto. En el envase se encuentra la etiqueta desprendible (Patient Chart). En ella van registrados los datos del producto. ’ ’ ’ P H . ! . i . i
~ E€aepiopog tou 1. Zuvbéote pia Sodikr 1 Tplodiky BaABida (6ev mepthapBdverat oto o€T) 0T oOvEeon TOTou Luer-Lock Tou avAol Tou
Preparazione Preparacion Preparagdo Hnahoviol uriakoviov (2).
. . , . . . N B , iminaca 1. Ligue uma vélvula de duas ou trés vias (ndo incluida no conjunto) no conector Luer-Lock do limen baldo (2). 6 ia 60 i - " , & i i 9
Sgonfiamento del 1. Collegare una valvola a due o a tre vie (non inclusa nel set) all'attacco Luer-Lock del lume del palloncino (2). Desaireado del 1. Conecte una llave de dos o tres vias (no incluida) a la conexion Luer-Lock de Ia luz del balon (2). E::;::‘a"“ do Ar do ) aneme uma seringa s ebra a vévula dL 025 00 1185 vioe 'Atem)e b G aja volume suficonts para a(s’eringa 2. nggggﬂus bia o0y kau avoigre ) 061 1f T TpLoBui) BaABiba. MpootEre buaitepa, og nepintwon unepBokos
Palloncino 2. Attaccare una siringa e aprire la valvola a due o a tre vie. Prestate attenzione all’uso di una siringa di volume sufficiente. Balon 2. Conecte una jeringuilla y abra la Ilave de dos o tres vias. Procure que el volumen de la jeringuilla sea suficiente. 3. Aplique uma pressdo negativa (hipobArica) com a seringa .Mantenha a extremidade distal do cateter num nivel me;is baixo HEy i < leC P W, Q', . . i » i . i
3. Creare una pressione negativa (depressione) con la siringa. Tenere P'estremita distale del catetere piti in profondita rispetto I " iva (bai " " erinaui ; Ster mas bai - APl pres gativa (hip ringa. 3. Aoxrjote pia apvnTi tieon (Yrionieon) e  obpiyya. Kpatiote To mepipepikd dkpo Tou kabetripa fadutepa amod To
estremits imal \a siri 3. Aplique una presion negativa (baja presion) mediante la jeringuilla. Mantenga el extremo distal del catéter mas bajo que el do que a extremidade proximal do cateter com a seringa. £YYUG GKPO TOU KABETIG E TN TOPYYQL
all’estremita prossimale con la siringa. extremo proximal del catéter con la jeringuilla. 4. Feche a valvula de duas ou trés vias i 5 i ; ; 50 hinhAri 4 . ; . . . | , . .
) ) » . - . . ) R 5 para a seringa. Entdo a seringa pode ser removida, pois a pressdo hipobarica sera 4. Kheiote T 6106 1} Tp1061k BaABiBa oTn olptyya. TOPa PMOPEITE VA AMOPAKPUVETE TN GUPLYYA, EVE) T UTIOTIEDN
4. Chiudere la Yalyola adueoatre V|a‘dailla parte della.smrjga. Or.a ? pgssmlle togliere la S|r|nga, la dgpressmne verra mantenuta. 4. Cierre la llave de dos o tres vias hasta la jeringuilla. Ahora ya puede extraer la jeringuilla (se mantendra la baja presion). mantida. oTadeponosirat,
Per essere certi di aver estratto tutta I'aria dal palloncino ¢ possibile ripetere la procedura di sgonfiamento. Para asegurar que se ha eliminado todo el aire de la luz del balon, puede repetirse el proceso de desaireado. Para garantir que todo o ar no baldo foi purgado, pode repetir-se o procedimento de eliminago de ar. Ma va BeBaILBEITE 6TL EXEL AMOPAKPLVBEL GAOG 0 AEPAG MO TOV ALAG TOL PMOAOVION, PTOPEITE va ENAVOAGBETE aUTY T
- . . . y . R Sabkaaia.
:gﬁl::‘:?:rento del Z :.ziva;e il lume Ce”f’?'e,l(” fot" SOI”Z'(:FE sgllna sterlletepanr:)lﬁatat{ fisiologica. la di inserimento. | fio quid Colocacion del 5. Barra la luz central (1) con solucion salina fisioldgica heparinizada. Posicionamento do 5. Enxague o limen central (1) com solug&o salina fisiolégica, estéril heparinizada. Tono8&mon Tou 5. ATOTIAOVETE Tov KEVTIKS @A (1) IE QTIOOTEELIEVD NGPVIBEVD QUCIOAOYIKG 0pd
’ gr};?]r:;r:ntc: nDCj;ni: Il’ir[::ereaepr:)ze?jirzngg\],z zrsesr(’;eraas(;naf)rre pré:er:ta:i;s?iI%n:u?sgziﬁuggscfﬁﬁg{;(z% )“”90 un'ilo guida Baldn 6. Pase el catéter de balon PTA preparado, cuidadosamente a través de una esclusa mediante un alambre de guia ya tendido. Baldo 6. Con_dl_Jza cuidadosamente o cateter baléq PTA preparado através de uma bainha de introducéo por meio do fio-guia ja unquvu;ll'J“ 6. EWGVETE 1oV Y0No 01‘1)0100 evo KueiT' aa s?onl;uox:l' ps :a)\ovlgm . ooimkdp léoa 06 éva nepiBAUa sV
7. Posizionare ii palloncino sotto controllo radiologico nel segmento vascolare da dilatare. Gli anelli indicatori-(4) sull'albero del Dur.a |.1te todo eI'proc.edimiento de.be'ré.haber un alambre de guia en la luz central. 0. . . posicionado. Dev.e r]ayer um f |9-gwa no I~umen ceniral (1) durante todo o ;_Jrocedlmento.“ " ' us’atg evog ng(rf r)](pn“muonml:n]usvou U[’J]Sum\gq eloavwvr’]rtl;? Eug’ O0An ™ élc'?pksm mquouvommq ﬁlﬂﬁplkﬂl;]ilélc nps':!mlv ‘r’]g
catetere segnalano la lunghezza del palloncino (3) e servono al posizionamento corretto nel segmento stenatico. 7. Posicione el baldn bajo control radioldgico en el segmento del vaso que haya que dilatar. Los anillos de marcaje (4) del mango 7. Sob controlo radioldgico posicione o baldo no segmento do vaso a ser dilatado. Os anéis de marcacéo (4) na manga do UTIGPXEL VO 0UPYA E10GYGYTIC OTOV KEVTPIK QUAG (1).
. éter indi i 6 i i oti cateter indicam o comprimento do baldo (3) e tém a funcdo de auxiliar no posicionamento correcto no segmento . . X X A - " !
8. La punta del filo guida deve fuoriuscire dallestremita distale del catetere (5). del catéter indican la Iongltud del balén (?) y sirven para .el emplazarTuento correcto en el segmento estendtico. eatendticn P! (©] G p g 7. TomoBeTioTe To pMaAoVAK e T BOrBEI AKTIVOOKOTMONG 0T0 BIACTEMGHEVO ayyeiako Tujua. Ot Saktihiot orjpavong (4)
8. Lapunta del alambre guia debe sobresalir del extremo distal del catéter (5). L . X . oToV KOpHG Tou kabeTripa Seixvouv To prikog Tou pmakoviod (3) kat EELTNPETOUV TN 0KOTY TOMOBETNON OTO GTEVWHEVO THIHOL.
| . . . N . - . . . . . 8. Aponta do fio-guia deve sobressair da extremidade distal do cateter (5). . . 3 . . . . )
nsufflazione del 9. Linsufflazione dovra avvenire con una siringa 0 meglio ancora con un manometro di pressione. Al mezzo di contrasto si . . i . o : i _ 8. H Gkpn ToL 0UPPATOG EI0AYWYIG TIPETIEL VOl AMOCUPETAL OO TO MEPIPEPIK AKPO Tou kabeTrpa (5).
Palloncino aggiunge di norma soluzione salina fisiologica in rapporto 1:1 Hinchado del Balén 9. Elbalon deberia hincharse con una jeringuilla o, mejor, con un manémetro. Como agente de contraste se afiade por regla general . .
10.Collegare Ia siringa (1 manometro di presiione) ala valvolé é due 0 a tre vie. Assicurarsi che non ci sia aria nel volume solucion salina fisioldgica en una relacion 1:1. Dilatacéo do Balao 9. A dilatacéo deve ser efectuada com uma seringa ou preferencialmente com um manémetro de pressdo. Normalmente Epgionon tou 9. Heppuonon npénet va diedyetal pgow piag o0ptyyag rj akopn kKaAUTepa pe va HavOPETPO THEOTG. ZTO OKIAYPAPIKO
" della siringa. ’ 10. Conecte la jeringuilla (0 el manémetro) a la llave de dos o tres vias. Aseglirese de que no haya aire en la jeringuilla a inyectar. " i_d'c"’"a'se_ ao Te'o de cctmtr;zste S°|L19‘;° sah'nla f:mgloglca na rtel:agag de,: 1 e 00 todo 0 ar tenha sido extraid umakoviod © gzog'svxuv'smlvmm K?VOV‘,’ ¢UOIOA?VIKO? opocgegvc'm'ovlu s T )
- ; A " - . Ligue a seringa (mandmetro de presséo) na valvula de duas ou trés vias. Assegure-se de que todo o ar tenha sido extraido . ZuvBEoTe it o0ptyya (HaVOPETPO TEoNG) 0TV B108IK v Tplodiki) BaABida. Beaiwbeite 6Tt dev umdpyet kavéva
1. Iniettare il mezzo di contrasto per gonfiare il palloncino. Mantenere la pressione per qualche secondo. Non superare la 11.Inyecte el me?uo de contraste para inflar el balon. Mantenga la presion durante unos segundos. No sobrepase la presion dogvolume dagseringa P 9 g v o Gl:')plvv (;) YYQ (HOVOHETP ne) o T 1 TV TPLodIKN PX!
- a i i i i0): i 0 jare i i - méxima de inflado (RBP) ya que una presion excesiva podria dafiar el material del balon (compruebe la RBP y la tabla de . - o - . - X : - i i i X . . .
R.atengl;rSt Pressgre g?r(e;ssmr;e nomcl?]alr(i di Zcopplg)Ahur: ;zjrelssmr;e tttroppo alta pud danneggiare il materiale del pallon cumplimiento en Ia(etiql]e);a gel produpcto) P (comp y 11.Injecte 0 meio de contraste no baldo para infla-lo. Mantenha a pressao por alguns segundos. Nao ultrapasse a presséo de 11. Eyxuote T0 okiaypa@ikd péoo yia va eppuonoete To pnarovdkt. Kpatrjote atabepr mv mieon yia Aiya 6eutepdrenta.
cino (| compresivo di Compliance Chart, vedere etichetta del prodotto). : ruptura, ja que a pressdo excessiva pode danificar o material do baldo (RBP incluindo Compliance Chart, consulte o rétulo Mnv uniepBaivetat Ty mieon Rated-Burst, kaBwg o uPnAGTEPN TiEON TO LAKO TOL PMAAOVIOD PropE va LTIOOTET BAGRN
do produto). (RBP gupmepthapfavopevou Tou Slaypapupatog Tipav, BA. ETIKETA MPOIOVTOG).
Compliance Chart NyloTrack-35 Compliance Chart NyloTrack-35
Pressure Balloon Diameter (mm) Pressure Balloon Diameter (mm) Compliance Chart NyloTrack-35 Compliance Chart NyloTrack-35
(bar) 3 4 5 6 7 8 9 10 (bar) 3 4 5 6 7 8 9 10 Pressure Balloon Diameter (mm) Pressure Balloon Diameter (mm)
2 27 37 45 54 6,4 75 84 9.2 2 2,7 37 45 54 6,4 75 84 9.2 (bar) 3 4 5 6 7 8 9 10 (bar) 3 4 5 [ 7 8 9 10
3 2,8 3,8 47 5,6 6,6 7,6 8,6 9,5 3 2,8 38 47 56 6,6 76 8,6 9,5 2 2,7 37 45 5,4 6,4 75 8,4 9,2 2 2,7 37 45 5,4 6,4 75 8,4 92
4 29 39 438 58 6,8 78 88 9.7 4 29 39 48 58 6,8 78 88 97 2,8 338 47 5,6 6,6 76 8,6 9,5 3 2,8 38 47 56 6,6 7,6 8,6 9,5
5 29 39 49 59 6,9 79 89 98 5 2,9 39 49 5,9 6.9 79 8,9 9.8 4 2,9 39 48 58 6,8 78 8,8 97 4 2,9 39 48 58 6,8 7.8 8,8 9,7
6 3,0 40 50 6,0 70 80 9,0 10,0 6 30 40 5,0 6,0 7,0 8,0 9,0 10,0 5 2,9 3,9 4,9 5,9 6,9 79 8,9 9,8 5 2,9 39 49 5,9 6,9 7,9 8,9 938 D Gebrauchsanweisung beachten
7 30 41 5,1 6,1 7,1 8,1 9,1 10,1 7 3,0 41 5,1 6,1 71 8,1 9,1 10,1 6 30 4,0 50 6,0 7.0 8,0 9,0 10,0 6 30 20 50 5.0 70 30 90 100 EN gee inls‘trulctionsdmzjuse o
2 i i i i i i i onsulter le mode d’emploi
8 3,1 41 51 6,2 72 8,2 9,2 10,2 8 3,1 4,1 51 6,2 72 8,2 9,2 10,2 7 3,0 41 51 6,1 7.1 8,1 9,1 10,1 7 3,0 41 5,1 6,1 7.1 8,1 91 10,1 TR Kullanma kilavuzuna dikkat ediniz
| L Ie istruzioni d'
9 31 4,2 5.2 6.2 7.2 9 31 42 5.2 6.2 7.2 8 31 41 51 6.2 7.2 8,2 92 10,2 8 31 41 51 6.2 72 8.2 9,2 10,2 . Consdlense los dogumentcs aduntos
10 3.2 42 53 10 3,2 42 53 6,3 73 9 3,1 4,2 5,2 6,2 7,2 9 3,1 42 52 6,2 72 ER 2?;;3{:5;?1'"3%“9&“ del1 gﬂlizacao
n 3.2 4.2 53 64 73 10 32 22 53 63 73 10 32 42 53 53 73 S S ononS
12 3,2 43 54 6.4 73 54 73 D Hersteller
I Rated Burst Pressure I Rated Burst Pressure Y ) EN yaﬁ?g:ﬁ:um
Nominal Pressure Nominal Pressure I Rated Burst Pressure I Rated Burst Pressure |TR },"r‘j['ﬁ‘ggre
Nominal Pressure Nominal Pressure E  Fabricante
P Fabricante
GR Kataokevaotig
Desuﬁla_lzione del 12. Sgonfiare il palloncino creando il vuoto. Deshinchar el Balon 12. Desinfle el baldn, aplicando para ello el vacio. EN g:)ct':to te:l;g;grﬁ}ggilisieren
Palloncino Tirare indigtro qutamente lo stantuffo della siringa, mantenere per un momento la depressione, per dare al mezzo di contrasto Retire para ello lentamente el émbolo de la jeringuilla y mantener Ia baja presion durante un momento para que el agente Eliminagéo do Ar 12.Purge o ar do baldo através de aplicacdo de vacuo. Epguonon tov 12. Ano@uonoTe TO PMaAGVL EI0AYOVTAG £Va KEVO. % $R venli]dasnrets‘réﬁiigsertm i
il tempg q' f{eﬂmfe .colmpletamente. o ) . i . - N o de contraste pueda salir totalmente. do Baldo Retraia o pistdo da seringa lentamente e mantenha a pressao hipobarica por um momento, para que o meio de contraste unakovioo AT0UPETE T0 £1BOAO TNG TUPIYYAG APYG KO KPATHOTE Y1 £Vl AETTO TIV LTIOTIEDT, WOTE VOl TIGPXEL XPOVOG Vi TNV 1 s T R e i
Palloncini pi grandi richiedono tempi di sgonfiamento pidt lunghi. Quanto pil & grande la siringa utilizzata, tanto pidi rapida- Los balones grandes precisan de un tiempo de deshinchado mas largo. Cuanto mayor es el didmetro de la punta utilizada, tenha tempo para escoar totalmente. amoOTRAYYLOT) TOL OKIAYPAPIKOU KEOU. ) ) ) ) ) ) B DD
mente si svuota il palloncino. tanto mas rapido es el vaciado del baldn. BalSes maiores levam mais tempo para eliminar o ar. Quanto maior for a seringa utilizada, mais rapidamente seré o Ta peyahytepa pmaAovikia xpeidgovrat HeyaAuTepo xpovo amopiorons. 000 peyahiTepn eivat n xpnoipomotodpevn GR 'Ox! véa anooTeipwon
o ) ) ) . - o esvaziamento do balio. BeAdva, TOOO O YPHYOPA YIVETaL ) EKKEVWOT TOU HTTAAOVIOU.
Rimozione del 13. Retrarre lentamente il catetere a palloncino. Ruotando leggermente I'albero del catetere & possibile far passare pit facilmente Retirada del Catéter  13.Retirar lentamente el catéter de balon. Girando ligeramente el mango del catéter, el catéter de balon puede pasar més facilmente AmopéKpuvon T0U 13. AOGGPETE Tov KaBETHOA e TO JmakovAKki apyd. Me EAApPG TPABNYHA TOU GUPHATOG TOU KABETHOX HMOPET 0 KABETHPAC D Nicht verwenden, falls Verpackung
23:;":’?: rPTA ; catetef ca pz‘illl()nc!no a‘ﬂraverso fa cannula.dl nserimento. N ) - de Balon PTA por la esclusa de introduccion. Remogao do Cateter  13.Retire o cateter baldo a puxé-lo lentamente. Ao girar ligeiramente a manga do cateter, o cateter baldo pode ser puxado com Kabemipa Jie To pnalovaki va amooupBei eukoAdTepa péoa and To nepiPAnua slaywyng. EN B?,Sﬁgf ﬂ';-‘; if packaging is damaged
alloncino pe: Se ”0? € possibile “fareb'l' catetere a palloncino attraverso la cannula di inserimento, rimuovere catetere e cannula di inse- Si el catéter de baldn no puede pasarse por la esclusa, extraer el catéter y la esclusa como si fuese una unidad. Balio PTA maior facilidade através da bainha da introdugo. ayYE10MAAOTIKIG e %€ nepimTwoN ou BV HTIOPEITE Va ANOOGPETE Tov KABET{Pa PEOU aTi6 To MEPIBANHA E10aY6VIG, AMOHAKPUVETE Tov F Ne pas utliser s l'emballage est
rimento come un unico blocco. . o ) » . Ca§o 0 catgter balé_o ndo possa ser puxado através da bainha de introdugéo, remova juntos, como unidade, o cateter e a Hrahovakt kaBeTripa kat o mepiPAnpa eloaywync padi. TR iﬁﬁﬂarﬂs%%sam olmas! halinde
_ » o Continuar el procedimiento de acuerdo con el estandar médico habitual. bainha de introdugéo. kullanmayiniz o
P gli medici attualmente vigenti. AeEGYETE TV MEPAITEPE Blad ia oo HE TIG TPEX! G 10TPIKES IPOBIAYPAPES. | yé’ﬂn%‘gé’.é?a'e se la confezione &
Hinchar Repetidas Antes de volver a hinchar, el balon debe ser colocado sobre el mango con la ayuda del “Dog Bone”. Deslizar para ello el “Dog 0s demais procedimentos devem estar em conformidade com o padrio médico actual . P . . " . . " “ " 0f . B it e o esa
Insufflazione Prima di gonfiare nuovamente il palloncino, il palloncino stesso deve essere fatto aderire all'albero con I'aiuto dell’“osso di Veces el Balén Bone” sobre el baldn y girando suavemente, se coloca el revestimiento del balon sobre el mango (ver las figuras A y B). P P ’ Ena\(u}\mpn me nu“;gu V%a Epgoonan, npsns;\va anoeuposn% T gnquvuKl oto (;\up;{u Hem gonQam Tov ng Bon}(\a ) Qez)vm(;é Aoméy, defectuoso !
Ripe-tuta del cane”. Far avanzare a questo scopo I"“0sso di cane” lungo il palloncino: con una lieve rotazione la membrana del palloncino Dilatagdo Repetida Antes de uma nova dilatagao, o baldo deve ser posicionado na manga com ajuda do “Dog Bone”. Para tanto empurre o :ﬂ’xg‘;‘.ggq Tou 70 “Dog Bone” p£ow Tov pmakoviov, e eAagpy TpABNYHA, T praAovaki TomobeTeital oTo 00ppa (BA. ox. A kat B.). P glg?egéirllitzgjgﬁggaembalagem
Palloncino aderisce all'albero (vedere figure A€ B). do Baldo “Dog Bone* sobre o baldo. Ao girar suavemente, a tampa do baldo sera posicionada na manga (veja as figuras A e B). GR. Koyl Xorion, av  uaxeula éxet
@Bapei
‘ ‘ ‘ ‘ ] D Trocken aufbewahren
‘ ‘ L EN Store in a dry place
F  Craint I'humidité
‘ ‘ TR Kuru yerde saklayiniz
| Conservare in luogo asciutto
E Méntengase seco
‘ ‘ ‘ ‘ P Armazenar em local seco
‘ ‘ ‘ ‘ GR Armpeital g pEpog oTeEYVo
A\l/ D Von Sonnenlicht fernhalten
e EN Keep away from sunlight
@ @ //Tt F Conserver & I‘abri de la lumiére du
soleil
@ @ /.\ ;I'R ?aranllk |ye.rde sgkllelxyllnlz P
Antes de volver a introducir el catéter de balén PTA, debe volver a empujarse el “Dog Bone“ de nuevo al extremo proximal del . . . . 5 P » ok E N%“SLESM”J’Q’JSU ala ce delsole
mango la mv enaveloaywyn Tou KaBeTripa ayyelomAaoTIKiG pe pmaAovakl, mpénet va anopakpuvei To “Dog Bone” péxpt 10 B e ey
90. €yyug Gkpo Tov 0lppATOG. GR Makpid ané 1o nAaké ewg

prossimale dell'albero. Instrucciones Para @ Cuanto menor es el diametro de la punta utilizada, tanto mayor es la presion para hinchar el balon. manga 6 c ©® ‘000 pukpOTEPN EiVaL T BIAKETPOG TNG XPNOIHOTIOIOVHEVIG TUPLYYAG, TOOO PEYAAUTEPN Eivat ) Tigon TOV TIPENEL var ooknBel D Latextrei
un Manejo Correcto @ Se recomienda utilizar un manémetro para poder mantener una presion operativa fija. 0080 xipiopd Yia Ty ejipoonon Tou naAovios. ) - o ) w B i
Note per un Corretto @ Quanto pil piccolo ¢ il diametro della siringa utilizzata, tanto maggiore & Ia pressione per gonfiare il palloncino. @ Sino puede retraerse el balon deshinchado a través de la esclusa, hacer retroceder el balon 1 cm por la esclusa de introduccion Indicagdes @ Quanto menor o didmetro da seringa utilizada, maior a pressdo para inflar o baldo. ® TUVIOTATAI | £pYaOial [iE £va HAVOLETPO, GOTE va eTuTeUXBel jiia akpiBrig mieon Aetrovpyiag. TR Latexssadr
Impiego ® Si consiglia di lavorare con un manometro di pressione per poter mantenere un’esatta pressione di lavoro. dentro del vaso y volver a intentar retraer el catéter con balén PTA. Girando ligeramente el mango del catéter se facilita el para o Manuseio @ Nds recomendamos a utilizagdo do manémetro para poder manter a pressdo de trabalho exacta. ® e mepimtwon nou Gev eivat Guvai n GiEAeuoN Tou anoguonjigvou praroviod pEoa and To mepiBAnua, wBroTe ek VEou T0 L Gt
@ Se il palloncino sgonfiato non puo essere tirato indietro lungo la cannula, arretrare il palloncino di 1 cm lungo la cannula di pasaje por la esclusa de introduccion. Correcto @ Se o baldo vazio ndo puder ser removido através da bainha, empurre o baldo 1 cm de volta no vaso através da bainha de unarovdki katd 1 om péoa ané To mepiBAnua eoaywyng oto ayyeio kat Eavanpoonadiiote my anbéoupon Tou kabeTipa P sg]mé};éx
inserimento all'interno del vaso e ripetere la ritrazione del catetere a palloncino per PTA. Una leggera rotazione dell’albero ® Siaparece alguna resistencia al retirar el catéter con balon por la esclusa o debido al alambre guia, deberfa retirarse todo introduco e repita a retirada do cateter baldo PTA. Girar ligeiramente a manga do cateter facilita a passagem através da ayyelorhaoTikrc pe pmarovki. H anakf dBnon oto obpua Tov kabemipa Sicuxordver m SigAeuon péoa and To nepiBAnua 6R Xopic latex
del catetere facilita il passaggio attraverso la cannula di inserimento. el material usado como una sola unidad para prevenir dafios en los vasos. bainha de introduggo. sloavonTe. . ) ) ) ) ) o ) : D Herstellungsdatum
@ Se si crea una resistenza durante la ritrazione del catetere a palloncino attraverso la cannula o lungo il filo guida, tutti i @ En caso de pérdida de presion al inflar el balon, causado por ruptura, deberia extraerse el catéter con balén cuidadosamen- @ Caso haja resisténcia ao retirar o cateter baldo através da bainha ou pelo fio-guia, todos os materiais utilizados devem b E,E TIEPUTTQOT 1OV “pOBGMEml.mmlq avn%mon kara my unoyup\:m T;\’U !a?lesmpu He u%)\%am, ueoa u‘l;ro o ';[/Ep'e)f%”u EN Manufamugre date
materiali utilizzati dovranno essere rimossi come un unico blocco al fine di evitare lesioni vascolari. te a través del alambre guia, girando ligeramente en sentido antihorario. ser desmontados juntos como unidade, para prevenir contra ferimento do vaso. clgs‘zlw(;::;g’&‘glm;g{%gzﬂg]:%fgﬁgaﬂ 1‘35%’]{‘;;”[330'0““8 0 VA Var amoakpLVYoLV TALTOXPOVA, 0av Hovada, F Dat d fabrication
@ Incaso di perdita di pressione durante I'insufflazione del palloncino — causata dalla rottura del palloncino — il catetere a pallon- @ No caso de perda de pressdo durante a inflagdo do baldo — provocada pela ruptura do baldo — o cateter baldo deve ser . . | ) i . X i | ﬂ?aadi ?arl,ﬂricazione
s - . 5 - . " ® Katd v nteon g nieong katd ™ Sidpkela epphonong Tou pnaioviod — mpokaAeitat amd ™ prifn Tou pmaAoviol —
cino dovra essere rimosso con cautela attraverso il filo guida, con una leggera rotazione in senso antiorario. Medicacién El suministro de medicamentos antes, durante y después de la operacion debe llevarse a cabo de acuerdo con la informacion removido cuidadosamente pelo fio-guia, com uma ligeira rotag&o no sentido anti-horario. . " < . . . " : At E  Fecha de fabricacién
. iva del fabricante y segdn la normativa médica actual. TIDETIEL VA OMOAKPUVETE TPOOEKTIKG TOV KOBETHpA JE0K TOU 0UPUOTOG E10ayWYAS, ke Eva anaAd TpdBmyua ER aata de fabricagao
Medicazione La predisposizione alla medicazione prechirurgica, endochirurgica e postchirurgica deve avvenire conformemente alle rispettive Medicacéo De acordo com as informacgdes correspondentes dos fabricantes, a administracdo de medicamentos no pré, intra e pds- avioTpopa and m popd Twy EIKTGY Tou poAOYI0D. e
Consigliata informazioni del produttore e seguendo gli standard medici attualmente vigenti. Con la intr ion de p existe el riesgo de peligro bioldgico. El empleo y la eliminacion de productos médicos deben Recomendada operatorio deve estar em conformidade com os padroes médicos actuais. ZuvioT@pevn H xopriynon g mpo-, 8i- ka pETEYXEIPNTIKIG PAPPAKEVTIKIG AYWYNG TIPETEL VOl TIpayPaTOTIOlETAL G0PPQVA e TIG 08N- D Verwendbar bis
llevarse a cabo segiin las directrices legales y los métodos autorizados. PAPPOKEVTIKT) YIEG TOU EKAOTOTE KATAOKEVAOTH KO TIG TPEXOVOEG LATPIKEG YVWOELG KOl GUVOTKEG. EN Useby
Alrimpiego di prodotti medicali & collegato un rischio biologico. Per questo motivo, utilizzare e smaltire i prodotti conformemente alle ! ! ) . » ) v Apés a sua utilizacao, os dispositivos médicos podem produzir um risco biolégico. A sua utilizacao e eliminagdo devem ser feitas de aywyn $R gﬁf:{fﬂgﬁ,g‘:g:ﬁ?"""
normative di legge vigenti e secondo metodi clinici riconosciuti. :.ilmlta‘t.;lon dela gft;{nggg geggr:gm;: Csl(l;?\l E?gl;{%tgg ;(E Irg)a’\T ;Sl;rslcggg ggnj\ (r;n:’;(mz;izrecmlon. ESTAES LA UNICA GARANTIAVALIDAY SUSTITUYE acordo com a e r MeTé ™) XPIION PAPHAKEUTIKGV IPOIGVTGY EVBEXETAL VO IPOKOPEL BIOAOYIKOS KivBuvog. H XPION Kat aréppIpn QUPHAKEUTIKGY TIOis- |E E:ctﬁ adld 2C?§§Sczi?iad
- . ) ) ) ) . ) - . arantia : N ) - ) . . VTGV IPETEL VO IPAYHATOTIOIEITAL CUPPWVA JE TIG VOPIKEG BIATAEEIG KAl HE QVaYVRPIOHEVES PEBGGOUG. P Usaraté
Termini di Garanzia OptiMed garantisce che i prodotti sono realizzati con la massima accuratezza possibile. QUESTA E LA SOLA E UNICA GARANZIA Con motivo de las diferencias bioldgicas de las personas que se estan tratando, es necesario tener en cuenta que ningtin producto L|m|ta({-ao de A OptiMed garante o méximo cuidado no fabrico dos seus produtos. ESTA E A UNICA GARANTIA VALIDA E SUBSTITUI TODAS AS ] ) o i i . i i GR AvaAGon KaTd TpoTiNoN GG
VALIDA E SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE DICHIARAZIONI DI GARANZIA RILASCIATE. es totalmente eficaz en condiciones completas. Garantia OUTRAS DECLARAGOES DE GARANTIA DADAS. Nepropiopog H OptiMed eyyvdrat 61 Ta Mpoiévra e kataokeudgovral pe T peyahoTepn Suvath @povrida kat poooxr. H MAPOYIA

Stenosi che non possono essere attraversate con il filo guida.

Prima di reintrodurre il catetere a palloncino per PTA, occorre nuovamente far avanzare 1“osso di cane” fino all’estremita
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Si precisa che, a causa delle differenze biologiche dei soggetti sottoposti a trattamento, nessun prodotto & efficace in maniera Los componentes de los conjuntos de productos de OptiMed, asi como sus productos individuales, son compatibles entre si, Deve ser observado que, devido as diferengas bioldgicas entre as pessoas a serem tratadas, nenhum produto é totalmente yyunong . N, . . . . . " . . D

assoluta in tutte le condizioni. siempre que se respeten los datos sobre el tamaio. Antes de combinar los productos individuales/ los conjuntos de productos de eficaz em todas as condicGes. Eﬁﬁgﬁgﬁlﬁ?l unioyn 6Tt Abya Biohoyixiv Biagopav petatl Twv aoBevay, kavéva poidy bev efva ndvrote améhuta R E F BV e B‘r’éﬁﬂﬁ'

| componenti dei set OptiMed, come pure i singoli prodotti OptiMed, sono compatibili tra loro a condizione che si tenga conto OptiMed con productos de otros fabricantes, el usuario debe asegurarse de que los productos individuales son compatibles en 0s componentes do conjunto OptiMed e os produtos individuais OptiMed sao compativeis entre si, conquanto sejam observa- Ta egapmipata Tev oeT TG OptiMed, kabmg kat Ta pepovapéva mpoiovta g OptiMed eival oupBatd petakd Toug, |TR ﬁ’[‘,ﬁt’,% 2,“2";;“,3;,0

delle misure. Prima di utilizzare singoli prodotti/set di prodotti OptiMed insieme a prodotti di altre marche, I'utente deve accer- cuanto al uso especifico. dos os dados relativos ao tamanho. Antes de utilizar produtos individuais/conjuntos OptiMed, com produtos produzidos por epooov §0Bei mpoooyr} ota oTolxeia SiaaTaoewv. Mplv ané T xpron pepovapévav mpoidvtav/oet e OptiMed pe mipo- E  Namero de catdlogo

tarsi della compatibilita specifica all’uso dei singoli prodotti. OptiMed no ejerce ninguna influencia sobre el uso de productos, el diagndstico de pacientes y el comercio de productos que no terceiros, o utilizador deve assegurar-se de que todos os produtos sédo compativeis, especificamente em termos de aplicagéo. ibvra GMeV gTaIpgie, 0 XpriomG TpEner va BeBaiwBei yia T ouuBATOTTA TV MPOIOVTGY QUTGV. ER yﬂrgezo do ca;\élogo

OptiMed non ha alcuna influenza sull'impiego del prodotto, sulla diagnosi del paziente, né sull’'utilizzo del prodotto al di fuori pertenezcan a esta empresa. OptiMed puede garantizar un efecto positivo, asi como un uso sin complicaciones del producto. A OptiMed ndo tem influéncia sobre a aplicacdo do produto, no diagnéstico do paciente e no manuseamento do produto fora H O_P,“Mffd 58‘{ Sovarat va ?“lﬁpﬂUSl_ @G TPOG T XPrioT TRV MPOIOVTQY, T diayvaon TOUYGUQEVOl'!Q Kat T0 XEPLOPO TOU PROESCEheD

dell’azienda. OptiMed non pud garantire né un buon effetto né un impiego del prodotto esente da complicazioni. OptiMed non Por lo tanto, OptiMed no asume ninguna responsabilidad por dafios, ni sus respectivos costes. OptiMed sustituiré aquellos produc- da empresa. A OptiMed ndo pode garantir um efeito positivo nem a aplicagio sem complicagdes do produto. Desta forma, a "l‘t’]mo“’fgc ZKTOOQ T”?OSUT“"EE;“%'“ Tn(ig;'é’we%asgkﬁggg:g& Vug“t’ilj/rllgglaoslci\\/((lx(;\;n‘égsgﬂﬂzn %fé’%ﬁ%g“ ';pe'gxgl’;‘;l °UTlg D Chargennummer

si assume pertanto alcuna responsabilita per danni e costi. OptiMed sostituira i prodotti che presenteranno un difetto per il tos que se muestren defectuosos y cuyos dafios le sean imputables. OptiMed no se responsabiliza de ningtin tipo de consecuencia OptiMed isenta-se de qualquer responsabilidade por perdas e danos. A OptiMed substituird produtos que apresentem defeito EMIEEQ Kgl t;)#ogr?uiwu% ,,f (gptiMed eaqdw‘l;mmon']osnTlllpo?'dvm Tov TleOUGlll(ﬁCOUV S)\(‘ITTI(J;)UCI, V?U T 0201’2 EUBL')VSTT]GVI 1 EN h%fn?ggzeeflm

quale OptiMed stessa ¢ responsabile. OptiMed non si assume alcuna responsabilita per danni conseguenti di qualsiasi natura cuyo origen se encuentre en la nueva esterilizacion o reciclado del producto. pelo qual a OptiMed seja responsavel. A OptiMed nao se responsabiliza por quaisquer danos causados em sequéncia da rees- {610, H OptiMed dev avaAapBavel kapia uBovn yia EMAKOAOUBES TUIEC OLKGBITIOTE PUTEWC, Of OTIOIEC TIPOKAAOGVTAL i (el aer e

causati dalla risterilizzazione o dal riutilizzo del prodotto. En caso de una reclamacion, de un suceso que obligatoriamente o potencialmente deba comunicarse, deberan guardarse, en lo terilizagdo ou reprocessamento do produto. AGY® €K VEOL OMOOTEIPKONG 1) EK VEOU XP1IONG TOV TPOIGVTOG. lE nt}mero Ioﬂ?

In caso di reclamo o di un evento per il quale vige I'obbligo di notifica o un potenziale obbligo di notifica, tutti prodotti di OptiMed posible, todos los productos Yde OptiMed o de otros fabricantes que estén relacionados con el incidenyte. De requerirse, déberén No caso de alguma reclamagao, de um evento obrigatoriamente notificavel ou potencialmente notificavel, sempre que possivel, Lg TIEPIMTRON MAPATOVAY, 08 MENITTRON UMOXPELTIKAG SrAwaNG 1| evBexopevag unoxpewTikig drilwang ouppavrog, P Nimero Sﬁ .8{2

o di altri produttori legati all’evento dovranno essere, per quanto possibile, conservati. Qualora sia necessario, questi dovranno ponerse a disposicion de las autoridades competentes o, en su caso, de los fabricantes mismos para realizar mas andlisis. devem ser guardados todos os produtos relacionados ao evento, sendo estes da propria OptiMed ou de outros fabricantes. "PC'}SEK‘{TU Bovayn va puAaytodv OAa Ta mpoidvTa g OePT,IMf?d nﬁu?\ng KUTGUKSU?gWV Tiou UXSTICQVTUé li€ T0 ouppav GR ApiBpog naptibag

essere messi a disposizione delle autorita competenti o eventualmente dei produttori stessi ai fini dell’esecuzione di ulteriori Los empleados de OnfiMed no estén autorizados a modificar las condiciones anteriormente mencionadas. a amoliar Ia responsabi- Sempre que necessario, estes devem ser colocados a disposigdo das autoridades competentes ou, conforme o caso, aos guxrloibl ""IOTGO“I’ '?"Ta”i”m "Tp.s‘rsl‘ Q]E[’w Vg'unopeux va Is 0LV 0T1} OLAUEOT TV OPHOOIV UTMPEOIWV 1) EVOEXOUEVWE KAl — —

analisi. ) pleacos de DpuZ > i aamp 0 proprios fabricantes para que possam ser efectuadas analises adicionais. GV IDIGV TWV KATAOKELAOTWY YId TEPAITER® AVAALDELG. ) ) N ) it TR iilaiait
) N . T _ o o lidad o a afiadir obligaciones adicionales en relacion con el producto. > ) o ) o , , , . 01 ouvepydteg g OptiMed Sev £xouv To Bikaiwpa va TPOTIOTOIOV TIG TPOAVAPEPOHEVES TIPOITIOBETELG, va BlEupivouy STERILE|EOQ mittels Ethylenoxid) -

Il personale OptiMed non & abilitato a modificare le condizioni succitate, ad ampliare la responsabilita, né a contrarre ulteriori Os funcionarios da OptiMed n&o estdo autorizados a alterar as condigdes acima estabelecidas, a ampliar a responsabilidade 0 1iedio £0BLVNC 1) VO AVOAGUBAVOLY TIEPAITENR UTIOXPERTELS AVAPOPIKG |IE TO TIPOIOV. EN' Method of sterilisation (sterilisation

obblighi relativi ai prodotti.

OptiMed si riserva la facolta di apportare modifiche ai prodotti.

Contraindicaciones

Estenosis que no pueden atravesarse con el alambre de guia.

Modificaciones del producto reservadas.

Contra-Indicacdes

Estenoses que ndo podem ser transpassadas pelo fio-guia.

Antes de introduzir novamente o cateter baldo PTA, deve tornar-se a posicionar o “Dog Bone” na extremidade proximal da

ou a aceitar compromissos adicionais relacionados com o produto.

Reservamo-nos o direito de alterar o produto.

MOBavég emmAokEg
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O1 emepPAOEIC e TO AVRTEP® AVAPEPOHEVO TIPOIGV TIPEMEL va SlevepyolvTal pévo amo 1aTpolg Tov yvapifouy Tig ba-
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Méthode de stérilisation (stérilisation
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Nicht wieder verwenden
Do not reuse

Produit & usage unique
Tekrar kullaniimaz

Non riutilizzare

No reutilizar

Néo reutilizar
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Durchmesser
Diameter
Diamétre
Capi
Diametro
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Diametro
AiapeTpog

Lange
Length
Longueur
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Lunghezza
Longitud
Comprimento
Mrikog
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Berstdruck

Burst Pressure
Pression d'éclatement
Patlama basinci
Pressione di rottura
Presion de estallido
Pressao de ruptura
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Medizinische Instrumente GmbH
Ferdinand-Porsche-Strasse 11
76275 Ettlingen, Germany
Phone: +49 (0)7243/76 33 - 0
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optimed@opti-med.de




