
PTA-Ballonkatheter

6

7

Schaft, Arbeitslänge

Dog Bone

3

4

5

Ballon (Nominallänge)

Markierungsringe

Spitze

1

2

Zentrallumen 
(Führungsdraht-Lumen)

Ballonlumen

1

2

7 5

6
3

4

Abbildung ähnlich

D

GEBRAUCHSANWEISUNG
für OptiMed PTA-Ballonkatheter, NyloTrack-35

Beachten Sie! Das Produkt ist steril (EO-Sterilisation) verpackt, für den einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht resterilisiert werden. 
Das Produkt muss kühl, trocken und lichtgeschützt gelagert werden. Bei  Beschädigung des Produktes oder der Verpackung 
darf das Produkt nicht mehr verwendet werden. Die Anwendung darf nur durch einen mit dieser Anwendung vertrauten 
Arzt erfolgen. Das Medizinprodukt ist nur für die einmalige Verwendung ausgelegt. Keine Wiederaufbereitung! Keine 
Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation! Das Produkt ist nach einer Wiederaufbereitung nicht mehr verwendungs-
fähig und stellt potenzielle Gefahren sowohl für den Patienten als auch den Anwender dar: Aufgrund der Oberflächen-
beschaffenheit und des Designs des Produktes kann eine erfolgreiche Reinigung nach erfolgtem Patienteneinsatz 
nicht gewährleistet werden. Eine Kontamination ist daher bei einem erneuten Einsatz nicht auszuschließen. Eine 
Resterilisation kann die Oberflächen- und Werkstoffeigenschaften von Kunstoffen negativ beeinflussen. Dadurch 
kann die ursprüngliche Funktionalität des Produktes nicht mehr gewährleistet werden.

Beschreibung/
Aufbau

Der OptiMed PTA-Ballonkatheter, NyloTrack-35 ist ein zweilumiger Katheter mit einem formstabilen (semi-compliant) Ballon. 
Ballondilatationskatheter werden zur Aufdehnung von engen Gefäßsegmenten eingesetzt. 

Katheterschaft Am distalen Katheterende befinden sich zwei Luer-Lock-Anschlüsse.
1.	� Der Anschluss mit der Bezeichnung 0.035“ ist das Zentrallumen (1) und dient zur Führung des Führungsdrahtes. Der Durch

messer des Führungsdrahtes ist auf dem Anschluss vermerkt.
2.	� Der Anschluss mit der Bezeichnung „balloon“ dient zur In- und Deflation des Ballons und wird im Weiteren als Ballonlumen (2) 

bezeichnet. Die Ballongröße ist auf dem Anschluss vermerkt.

Ballon
Nominallänge = 
relevante Länge für die 
Dilatation

Dog Bone = Modellie-
rungshilfe des Ballons 
bei erneuter Dilatation

l	 Am distalen Ende des Katheterschaftes befindet sich der Ballon. 
	 Zwei röntgensichtbare Markierungsringe (4) kennzeichnen die Nominallänge (3) des Ballons. 
l	� Der semicompliant Ballon besteht aus Nylon der einen hohen Arbeitsdruck gewährleistet (siehe Aufdruck Etikett). 
l	� Bei Nominaldruck erreicht der Ballon bereits seinen angegebenen Durchmesser.

l	 Jeder OptiMed PTA-Ballonkatheter ist mit einer Ballonschutzhülle und einem „Dog Bone“ (7) versehen.

Hinweis Indikationen, Kontraindikationen und Anwendung des oben genannten Produktes müssen immer nach heutigem medizinischen 
Standard erfolgen. Hierbei sind die Richtlinien und Empfehlungen der jeweiligen medizinischen Fachgesellschaften entspre-
chend zu berücksichtigen.

Indikationen Der OptiMed PTA-Ballonkatheter NyloTrack-35 ist für die Aufdehnung von vaskulären Stenosen bestimmt (transluminale Angio-
plastie).

Kontraindikationen Stenosen, die mit dem Führungsdraht nicht passiert werden können.

Eventuelle 
Komplikationen

Prozeduren mit dem oben genannten Produkt dürfen nur von Ärzten durchgeführt werden, die mit den möglichen Komplikationen 
vertraut sind. Komplikationen können jederzeit während oder nach der Prozedur auftreten. Zu den möglichen Komplikationen 
gehören:
l	 Dissektion
l	 Arterio-venöse Fisteln
l	 Hämatome/Blutungen
l	 Spasmen
l	 Embolien /Thrombosen
l	 Kontrastmittelallergie
l	 Infektionen /Sepsis
l	 Tod

Achtung! l	 Die gesamte Prozedur muss unter Röntgenkontrolle erfolgen.
l	� Die PTA-Ballonkatheter sind nicht für den Einsatz im zentralen Blutkreislaufsystem bestimmt (lt. EG-Richtlinie 93 / 42 / EWG, 

Anhang IX Absatz 1.7. und 1.8.).
l	� Die Überdehnung des betroffenen Gefäßabschnittes muss vermieden werden. Der Durchmesser des inflatierten Ballons sollte 

den Innendurchmesser des prästenotischen Gefäßsegments nicht überschreiten.

Vorbereitung l		 Verpackung auf Beschädigung überprüfen. Ist die Verpackung beschädigt, darf das Produkt nicht mehr verwendet werden.
l		 Produkt in aseptischer Technik aus der Verpackung entnehmen und weiterhin aseptisch behandeln.
l		 Produkt auf Beschädigung überprüfen. Ein beschädigtes Produkt darf nicht weiter verwendet werden.
l		� Stellen Sie sicher, dass nicht zum Set gehörende Produkte kompatibel sind und beachten Sie deren Gebrauchsanweisungen.
l	 Entfernen Sie die Ballon-Schutzhülle nach distal.
l	 Falls sich der „Dog Bone“ nicht am proximalen Katheteransatz befindet, schieben Sie ihn dorthin.

Registrierung Für alle oben genannten Produkte entnehmen Sie die exakten Daten bitte den OptiMed-Prospekten bzw. -Produktetiketten. Auf 
der Verpackung befindet sich ein Abziehetikett (Patient Chart). Dort sind die Produktdaten registriert.

Vorbereitung
Entlüften des Ballons 1.	 Schließen Sie einen Zwei- oder Drei-Wege-Hahn (nicht im Set enthalten) an den Luer-Lock-Anschluss des Ballonlumens (2) an.

2.	� Schließen Sie eine Spritze an und öffnen Sie den Zwei- bzw. Drei-Wege-Hahn. Achten Sie auf ein ausreichendes Spritzenvo-
lumen.

3.	� Legen Sie einen negativen Druck (Unterdruck) mit der Spritze an. Halten Sie das distale Katheterende tiefer als das proximale 
Katheterende mit Spritze. 

4.	� Verschließen Sie den Zwei- bzw. Drei-Wege-Hahn zur Spritze hin. Sie können jetzt die Spritze entfernen, der Unterdruck wird 
jetzt gehalten. 

Um sicherzustellen, dass alle Luft aus dem Ballon-Lumen entfernt wurde, können Sie den Vorgang des Entlüftens wiederholen.

Positionierung des 
Ballons

5.	 Spülen Sie das Zentrallumen (1) mit steriler, heparinisierter, physiologischer Kochsalzlösung.
6.	� Führen Sie den vorbereiteten PTA-Ballonkatheter vorsichtig durch eine Einführschleuse über einen bereits liegenden Füh-

rungsdraht ein. Während der gesamten Prozedur muss immer ein Führungsdraht im Zentrallumen (1) sein.
7.	� Positionieren Sie den Ballon unter Röntgenkontrolle in dem zu dilatierenden Gefäßsegment. Die Markierungsringe (4) auf 

dem Katheterschaft zeigen die Länge des Ballons (3) an und dienen zur korrekten Platzierung im stenotischen Segment.
8.	 Die Spitze des Führungsdrahtes muss aus dem distalen Katheterende (5) herausragen. 

Inflation des Ballons 9.	 Die Inflation sollte mit einer Spritze oder besser noch mit einem Druckmanometer erfolgen. Dem Kontrastmittel wird in der  
	 Regel physiologische Kochsalzlösung im Verhältnis 1:1 zugefügt.
10.	�Schließen Sie die Spritze (Druckmanometer) an den Zwei- bzw. Drei-Wege-Hahn an. Versichern Sie sich, dass sich keine 

Luft im Spritzenvolumen befindet.
11.	�Injizieren Sie das Kontrastmittel, um den Ballon zu inflatieren. Halten Sie den Druck für einige Sekunden. Überschreiten Sie 

den Rated-Burst-Pressure nicht, ein zu hoher Druck kann das Ballonmaterial schädigen (RBP inklusive Compliance Chart, 
siehe Produkt-Etikett).

Compliance Chart NyloTrack-35

n Rated Burst Pressure
n Nominal Pressure

Pressure

(bar)
2
3
4
5
6
7
8
9

10
11
12
14
16

3
2,7
2,8
2,9
2,9
3,0
3,0
3,1
3,1
3,2
3,2
3,2
3,3
3,3

4
3,7
3,8
3,9
3,9
4,0
4,1
4,1
4,2
4,2
4,2
4,3
4,4
4,5

5
4,5
4,7
4,8
4,9
5,0
5,1
5,1
5,2
5,3
5,3
5,4
5,5

6
5,4
5,6
5,8
5,9
6,0
6,1
6,2
6,2
6,3
6,4
6,4

7
6,4
6,6
6,8
6,9
7,0
7,1
7,2
7,2
7,3
7,3
7,4

8
7,5
7,6
7,8
7,9
8,0
8,1
8,2
8,3
8,3
8,4

9
8,4
8,6
8,8
8,9
9,0
9,1
9,2
9,3

10
9,2
9,5
9,7
9,8

10,0
10,1
10,2
10,4

Balloon Diameter (mm)

Deflation des 
Ballons

12.	Deflatieren Sie den Ballon durch Anlegen eines Vakuums. 
Ziehen Sie dabei den Spritzenkolben langsam zurück, halten Sie für einen Moment den Unterdruck, um dem Kontrastmittel 
Zeit zu geben vollständig abzufließen.
Größere Ballons benötigen längere Deflationszeiten. Je größer die verwendete Spritze, desto schneller die Entleerung des 
Ballons.

Entfernen des 
PTA-Ballonkatheters

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

Weiteres Vorgehen nach heutigem medizinischen Standard.

Wiederholtes 
Inflatieren des 
Ballons

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

 

Vor dem Wiedereinführen des PTA-Ballonkatheters muss der „Dog Bone“ erneut zum proximalen Schaftende geschoben werden.

Hinweise zur 
korrekten 
Handhabung

l	 Je kleiner der Durchmesser der verwendeten Spritze desto größer ist der Druck zum Inflatieren des Ballons.
l	 Das Arbeiten mit einem Druckmanometer wird empfohlen, um einen exakten Arbeitsdruck einhalten zu können.
l	� Kann der deflatierte Ballon nicht durch die Schleuse zurückgezogen werden, schieben sie den Ballon 1 cm durch die Ein-

führschleuse in das Gefäß zurück und wiederholen Sie das Zurückziehen des PTA-Ballonkatheters. Leichtes Drehen am 
Katheterschaft erleichtert die Passage durch die Einführschleuse.	

l	� Entsteht ein Widerstand beim Zurückziehen des Ballonkatheters durch die Schleuse oder über den Führungsdraht, sollten 
alle verwendeten Materialien als eine Einheit entfernt werden, um einer Gefäßverletzung vorzubeugen.

l	� Bei Druckverlust während der Inflation des Ballons – verursacht durch Ballonruptur – sollte der Ballonkatheter vorsichtig 
über den Führungsdraht, mit einer leichten Drehung gegen den Uhrzeigersinn, entfernt werden.

Empfohlene 
Medikation

Die Einleitung der prä-, intra- und postoperativen Medikation sollte entsprechend der jeweiligen Herstellerinformation und nach 
heutigem medizinischen Standard erfolgen. 

Nach dem Einsatz medizinischer Produkte kann eine biologische Gefahr vorhanden sein. Die Verwendung und Entsorgung von medizini-
schen Produkten sollte nach gesetzlichen Vorschriften und anerkannten Methoden erfolgen.

Garantiebegrenzung OptiMed garantiert, die Produkte mit größtmöglicher Sorgfalt herzustellen. DIES IST DIE EINZIG GÜLTIGE GARANTIE, UND SIE 
ERSETZT ALLE ANDEREN ABGEGEBENEN GARANTIE-ERKLÄRUNGEN.
Es ist zu beachten, dass aufgrund der biologischen Unterschiede der zu behandelnden Personen kein Produkt unter sämtli-
chen Bedingungen immer absolut wirksam ist. 
Komponenten von OptiMed-Sets sowie OptiMed-Einzelprodukte sind untereinander kompatibel, sofern die Größenangaben 
beachtet werden. Vor dem Einsatz von OptiMed-Einzelprodukten/-Sets mit Fremdprodukten muss der Anwender anwen-
dungsspezifisch die Kompatibilität der Einzelprodukte sicherstellen.
OptiMed hat keinen Einfluss auf die Anwendung des Produktes, auf die Diagnose des Patienten und auf den Umgang mit dem 
Produkt außerhalb der Firma. OptiMed kann weder eine gute Wirkung noch eine komplikationsfreie Anwendung des Produktes 
garantieren.   
Daher übernimmt OptiMed keinerlei Haftung für Schäden und Kosten. OptiMed wird Produkte ersetzen, die einen Defekt 
aufweisen, der von OptiMed zu vertreten ist. OptiMed haftet nicht für Folgeschäden jeder Art, die durch Resterilisierung oder 
Wiederaufbereitung des Produktes verursacht werden.
Im Falle einer Reklamation, eines meldepflichtigen oder potenziell meldepflichtigen Vorkommnisses sind, sofern möglich, alle 
mit dem Vorkommnis in Verbindung stehenden Produkte von OptiMed selbst oder anderen Herstellern aufzubewahren. Sofern 
erforderlich, sind diese den zuständigen Behörden oder gegebenenfalls den Herstellern selbst für weitere Analysen zur Verfü-
gung zu stellen.
Mitarbeiter von OptiMed sind nicht berechtigt, die vorgenannten Bedingungen abzuändern, die Haftung zu erweitern oder 
zusätzliche produktbezogene Verpflichtungen einzugehen. 

Produktänderungen vorbehalten.
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INSTRUCTIONS FOR USE
for OptiMed PTA balloon catheter, NyloTrack-35

Please Note! The product is sterile packaged (EO sterilisation), designed for single use and must not be resterilised. The product must be 
stored in a cool, dry place and protected from light. This product must not be used if either product or packaging are damaged. 
Only a doctor familiar with its application may use this product. This medical product is designed for single use only. 
It must not be reprocessed, cleaned, disinfected or sterilised! After reprocessing, the product is no longer suitable for 
use and may constitute a biological risk for both patient and user: owing to the surface composition and design of the 
product, full effectiveness of cleaning after use cannot be guaranteed and contamination cannot be ruled out if the 
product is re-used. Re-sterilisation may impair the surface composition and material properties of the plastics used. 
In this case the original function of the product cannot be guaranteed.

Description/
Composition

The OptiMed PTA balloon catheter, NyloTrack-35 is a two-lumen catheter with semi-compliant balloon. Balloon dilatation 
catheters are used to dilate venous constrictions. 

Catheter Shaft The distal end of the catheter is equipped with two Luer Lock connections.
1.	 The connection labelled 0.035“ is the central lumen (1) serving as guidance for the guide wire. The allowable diameter of  
	 the guide wire is indicated on the connection itself.
2.	 The “balloon” connection aims at the inflation and deflation of the balloon, hereinafter referred to as balloon lumen (2). 
	 The balloon size is indicated on the connection itself.

Balloon
Nominal length =  
relevant length for 
dilation

Dog bone = Modelling 
aid for repeated 
dilation of the balloon

l	 The distal end of the catheter shaft holds the balloon. 
	 Two radiolucent marker rings (4) indicate the balloon’s nominal length (3). 
l	 The nylon material of the semi-compliant balloon is designed for use at high working pressure (see de-tails on label).
l	 The balloon reaches its specified diameter at nomi-nal pressure.

l	 Every OptiMed PTA balloon catheter comes with a protective covering and a “dog bone” (7).

Note Indications, contraindications and application of the above product must always comply with current medical standards. The 
guidelines and recommendations of the relevant specialist medical associations must be observed.

Indications OptiMed PTA balloon catheter, NyloTrack-35 is designed as a dilatation method for vascular stenoses (transluminal angio-
plasty).

Contraindications Stenoses which cannot be passed by the guide wire.

Possible 
Complications

Only doctors familiar with the possible complications may apply this product. Complications may occur at any time during or 
following the procedure. Possible complications include:
l	 Dissection
l	 Arterial-venous fistulas
l	 Hematoma/Bleeding
l	 Spasms
l	 Embolisms /Thromboses
l	 Contrast medium damage
l	 Infections/Sepsis
l	 Death

Caution l	 Employ X-ray monitoring throughout the entire procedure.
l	 The PTA balloon catheters are not suited for application in the central blood circulation system (according to EC directive  
	 93 / 42 / EEC, Annex IX Sections 1.7. and 1.8.).
l	 The vessel area concerned is to be prevented from overstretching. The diameter of the inflated balloon must not exceed the  
	 inner diameter of the prestenotic vessel segment.

Preparation l		 Check packaging for damage. If the packaging is damaged, the product must not be used.
l		 Remove product from the packaging using aseptic methods and continue to handle aseptically.
l		 Check product for damage. A damaged product must no longer be used.
l		 Ensure that products not belonging to the set are compatible and read their instructions for use carefully.
l	 Distally remove the protective covering of the balloon.
l	 Push the “dog bone” to the proximal catheter base, if not already situated there.

Registration Please refer to the OptiMed brochures or product labels for the precise details of the above products. Registration of the product 
data is effected on the packaging’s tear-off label (Patient Chart).

Preparation
Deaerating the 
Balloon

1.	 Connect one two- or three-way cock (not included in the kit) to the Luer Lock connection of the balloon lumen (2).
2.	 Apply a syringe and open the two-way or three-way cock. Ensure sufficient volume of the syringe.
3.	 Use the syringe to feed a negative (hypobaric) pressure. The distal catheter end is to be held lower than the proximal catheter  
	 end with the syringe applied. 
4.	 Close the two-way or three-way cock at the side of the syringe. You are then free to remove the syringe, as the hypobaric  
	 pressure will be maintained. 
Repeat the deaerating process if you want to make certain that all air was removed from the balloon.

Positioning the 
Balloon

5.	 Rinse the central lumen (1) with sterile heparinised physiological saline solution.
6.	 Carefully introduce the prepared PTA balloon catheter via an insertion sheath using a previously implanted guide wire. A  
	 guide wire is to remain in the central lumen (1) for the entire course of the procedure.
7.	 Radiographically control the positioning of the balloon in the vessel segment intended for dilation. The marker rings (4) on  
	 the catheter shaft indicate the balloon’s length (3) and thus aim at the correct positioning in the stenotic vessel segment.
8.	 The tip of the guide wire must protrude from the distal end of the catheter (5).

Inflating the Balloon 9.	 Inflation should be brought about using a syringe or ideally a pressure gauge. Normally, physiological saline solution is  
	 added to the contrast medium at a ratio of 1:1.
10.	Connect the syringe (pressure gauge) to the two-way or three-way cock. Make sure that all air was removed from the syringe  
	 volume.
11.	�Inflate the balloon by injecting contrast medium. Maintain pressure for several seconds; however, do not exceed the rated 

burst pressure as excessive pressure may damage the balloon material (see product label for RBP and compliance chart). 

Compliance Chart NyloTrack-35

n Rated Burst Pressure
n Nominal Pressure

Pressure

(bar)
2
3
4
5
6
7
8
9

10
11
12
14
16

3
2,7
2,8
2,9
2,9
3,0
3,0
3,1
3,1
3,2
3,2
3,2
3,3
3,3

4
3,7
3,8
3,9
3,9
4,0
4,1
4,1
4,2
4,2
4,2
4,3
4,4
4,5

5
4,5
4,7
4,8
4,9
5,0
5,1
5,1
5,2
5,3
5,3
5,4
5,5

6
5,4
5,6
5,8
5,9
6,0
6,1
6,2
6,2
6,3
6,4
6,4

7
6,4
6,6
6,8
6,9
7,0
7,1
7,2
7,2
7,3
7,3
7,4

8
7,5
7,6
7,8
7,9
8,0
8,1
8,2
8,3
8,3
8,4

9
8,4
8,6
8,8
8,9
9,0
9,1
9,2
9,3

10
9,2
9,5
9,7
9,8

10,0
10,1
10,2
10,4

Balloon Diameter (mm)

Deflating the 
Balloon

12.	Deflate the balloon by creating a vacuum. 
Slowly remove the syringe piston. Shortly maintain the hypobaric pressure so that the contrast medium can take its time to 
completely flow off.
Larger balloons need longer time to completely deflate. The larger the syringe used, the less time is consumed for emptying 
the balloon.

Removing the PTA 
Balloon Catheter

13.	Slowly pull back the balloon catheter. Slight turning of the catheter shaft will facilitate pulling back the balloon catheter  
	 through the insertion sheath.

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

Further procedure according to current medical standards.

Repeatedly Inflating 
the Balloon

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.

Notes on Correct 
Handling

l	 The smaller the diameter of the syringe used, the higher the pressure for inflation of the balloon.
l	 We recommend utilising a pressure gauge to maintain an exact working pressure.
l	 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.

l	 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.
l	� 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.

Recommended 
Medication

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.
OptiMed has no influence on how the product is used, the diagnosis of the patient, nor how the product is handled outside of 
the company. OptiMed cannot guarantee the effectiveness nor the absence of complications. Therefore, OptiMed assumes no 
liability for damages and costs. OptiMed will replace products which have a defect for which OptiMed is responsible. OptiMed 
cannot be held liable for consequential damage of any kind which was caused by resterilising or reprocessing the product.
In the event of a complaint, a reportable or potentially reportable incident, all products connected with the incident and made 
by OptiMed or any other brand must be preserved where possible. If required, they must be handed over to the responsible 
authorities or, if necessary, to the manufacturer itself for further analysis.
OptiMed employees are not entitled to change the above terms and conditions, to extend the liability, or to assume additional 
obligations concerning the product.

Products are subject to alterations.
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MODE D’EMPLOI
pour cathéter de PTA à ballonnet OptiMed, NyloTrack-35

Important ! Le produit est sous emballage stérile (stérilisation à l’oxyde d’éthylène) ; il est à usage unique et ne doit pas être restérilisé. 
Stocker le produit dans un endroit sec et frais à l’abri de la lumière. Ne pas utiliser le produit si l’emballage ou le produit lui-
même a été endommagé. Seul un médecin familiarisé avec son emploi est autorisé à l’utiliser. Ce dispositif médical est 
à usage unique. Ne pas le décontaminer ! Ne pas le nettoyer, le désinfecter ni le stériliser ! Après une décontamination, 
le dispositif est inutilisable et représente un danger potentiel pour le patient comme pour le manipulateur : en raison 
de la finition de sa surface et de la conception, le nettoyage correct du dispositif après utilisation sur un patient ne 
peut pas être garanti. Une contamination n’est donc pas exclue s’il est réutilisé. Une stérilisation peut altérer les ca-
ractéristiques de surface et du matériau plastique. La fonctionnalité d’origine du dispositif ne peut donc plus être 
garantie.

Description/
Montage

Le cathéter de PTA à ballonnet OptiMed, NyloTrack-35 est un cathéter à deux lumières équipé d’un ballonnet indéformable 
(semi-compliant). Les cathéters de dilatation à ballonnet servent à élargir des segments vasculaires étroits.  

Manche du Cathéter L’extrémité distale du cathéter est équipée de deux prises Luer-Lock.
1.	 Le raccord désigné 0.035“ est la lumière centrale (1) et sert à introduire le guide-fil. Le diamètre du guide-fil est noté sur  
	 le raccord.
2.	 Le raccord portant le nom “ballon” sert à gonfler et dégonfler le ballonnet et sera désigné par la suite Lumière à  
	 ballonnet (2). La taille de ballonnet est notée sur le raccord.

Ballonnet
Longueur 
nomi-nale = longueur 
utile  à la dilatation

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

l	 Le ballonnet se trouve à l’extrémité distale du manche du cathéter. Deux bagues radiomarquées (4) indiquent la longueur  
	 nominale (3) du ballonnet. 
l	 Le ballonnet semi-compliant est en nylon garantissant une pression de service élevée (voir étiquette). 
l	 À la pression nominale, le ballonnet atteint déjà le diamètre spécifié.

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

Remarque Les indications, les contre-indications et l’utilisation des produits précédemment cités doivent toujours correspondre aux 
normes médicales en vigueur. Se conformer aux directives et aux recommandations des sociétés de médecine.

Indications Le cathéter de PTA à ballonnet OptiMed, NyloTrack-35 est destiné à être utilisé pour la dilatation de sténoses vasculaires 
(angioplastie transluminale).

Contre-Indications Sténoses qui ne peuvent être traversées par le guide-fil.

Complications 
Éventuelles 

Seul un médecin familiarisé avec les éventuelles complications est autorisé à entreprendre les procédures impliquant le produit 
susnommé. Des complications peuvent survenir à tout moment, pendant ou après la procédure. Parmi les éventuelles complica-
tions, on mentionnera notamment :
l	 Dissection
l	 Fistules artério-veineux
l	 Hématomes/Hémorragies
l	 Spasmes
l	 Embolies / Thromboses
l	 Allergie à l’agent de contraste
l	 Infections /Septicémie
l	 Décès

Avertissement l	 Toute la procédure de positionnement doit avoir lieu sous contrôle radiographique.
l	 Les cathéters de PTA à ballonnet ne sont pas conçus pour une utilisation dans le système vasculaire central (selon directive  
	 CEE 93 / 42 / EWG, Annexe IX Paragraphes 1.7. et 1.8.).
l	 Tout surgonflage de la portion vasculaire concernée doit être évité. Le diamètre du ballonnet gonflé ne doit pas dépasser le  
	 diamètre intérieur du vaisseau avant sténose.

Préparation l		 Vérifier l’intégrité de l’emballage. Ne pas utiliser le produit si l’emballage est endommagé.
l		 Déballer le produit en observant les règles d’asepsie et le manipuler conformément aux techniques aseptiques.
l		 Vérifier si le produit est endommagé. Un produit endommagé ne doit pas être utilisé.
l		 S’assurer que les produits ne faisant pas partie du kit sont bien compatibles et se conformer à leur mode d’emploi.
l	 Retirer la capsule de protection du ballonnet en direction distale.
l	 Si le “Dog Bone” ne se trouve pas sur la partie proximale du cathéter, l’y positionner.

Enregistrement Pour tous les produits mentionnés ci-dessus, veuillez consulter les informations exactes indiquées dans les prospectus 
OptiMed et sur les étiquettes des produits. Les données produit sont indiquées sur l’étiquette détachable apposée sur le paquet 
(Patient Chart).

Préparation
Purge du Ballonnet 1.	 Brancher un robinet à deux ou trois voies (non inclus dans le kit) sur le raccord Luer-Lock de la lumière du ballonnet (2).

2.	 Raccorder une seringue et ouvrir le robinet à deux ou trois voies. Veillez à ce que le volume à injecter soit suffisant.
3.	 Appliquer une pression négative (sous-pression) sur la seringue. Maintenir l’extrémité distale du cathéter plus bas que  
	 l’extrémité proximale sur laquelle se trouve la seringue. 
4.	 Fermer le robinet à deux ou trois voies donnant sur la seringue. Retirer alors la seringue, la sous-pression est conservée. 
Pour s’assurer que tout l’air est sorti de la lumière du ballonnet, réitérer la procédure de purge.

Positionnement du 
Ballonnet

5.	 Rincer la lumière centrale (1) avec une solution saline physiologique à base d’héparine.
6.	 Introduire le cathéter de PTA à ballonnet avec soin à travers une gaine d’introduction, le long d’un guide-fil en place. Le  
	 guide-fil doit se trouver dans la lumière centrale (1) pendant toute la procédure.
7.	 Positionner le ballonnet dans le segment vasculaire à dilater, sous contrôle radiologique. Les bagues radiomarquées (4) sur  
	 le manche du cathéter montrent la longueur du ballonnet (3) et servent à son bon positionnement dans le segment sté- 
	 notique.
8.	 L’embout du guide-fil doit dépasser de l’extrémité distale du cathéter (5). 

Gonflage du 
Ballonnet

9.	 Le gonflage doit être effectué avec une seringue, voir même avec un manomètre à pression. L’agent de contraste est habi- 
	 tuellement une solution saline physiologique en rapport 1:1.
10.	Raccorder la seringue (manomètre à pression) sur le robinet à deux ou trois voies. Vérifier qu’il n’y a pas d’air dans le volume  
	 de la seringue.
11.	Injecter le produit de contraste pour gonfler le ballonnet. Maintenir la pression pendant quelques secondes. Ne pas dépasser 

la pression de rupture du ballonnet (Rated-Burst-Pressure), une pression trop élevée peut endommager le matériau du 
ballonnet (RBP, y compris tableau de compliance, voir étiquette du produit).

Compliance Chart NyloTrack-35

n Rated Burst Pressure
n Nominal Pressure

Pressure

(bar)
2
3
4
5
6
7
8
9

10
11
12
14
16

3
2,7
2,8
2,9
2,9
3,0
3,0
3,1
3,1
3,2
3,2
3,2
3,3
3,3

4
3,7
3,8
3,9
3,9
4,0
4,1
4,1
4,2
4,2
4,2
4,3
4,4
4,5

5
4,5
4,7
4,8
4,9
5,0
5,1
5,1
5,2
5,3
5,3
5,4
5,5

6
5,4
5,6
5,8
5,9
6,0
6,1
6,2
6,2
6,3
6,4
6,4

7
6,4
6,6
6,8
6,9
7,0
7,1
7,2
7,2
7,3
7,3
7,4

8
7,5
7,6
7,8
7,9
8,0
8,1
8,2
8,3
8,3
8,4

9
8,4
8,6
8,8
8,9
9,0
9,1
9,2
9,3

10
9,2
9,5
9,7
9,8
10,0
10,1
10,2
10,4

Balloon Diameter (mm)

Dégonflage du 
Ballonnet

12.	Dégonfler le ballonnet en appliquant un vide. 
Pour cela, tirer lentement le piston de la seringue, maintenir la sous-pression pendant quelques instants pour permettre à 
l’agent de contraste de sortir entièrement.
Plus le ballonnet est grand, plus la durée de dégonflage est longue. Plus la seringue est grande, plus la purge du ballonnet 
est rapide.

Retrait du Cathéter 
de PTA à Ballonnet

13.	Tirer lentement sur le cathéter à ballonnet. En faisant pivoter légèrement le manche du cathéter, il est possible de retirer  
	 plus facilement le cathéter à ballonnet à travers la gaine d’introduction.

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

Autres procédures selon la norme médicale récente.

Gonflage Répété du 
Ballonnet

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

 

Avant de réintroduire le cathéter de PTA à ballonnet, il faut repousser le “Dog Bone” à l’extrémité proximale du manche.

Indications pour 
une Manipulation 
Correcte

l	 Plus le diamètre de la seringue utilisée est faible, plus la pression de gonflage du ballonnet est importante.
l	 Il est recommandé d’utiliser un manomètre à pression pour obtenir à tout moment une pression de fonctionnement précise.
l	 S’il est impossible de retirer le ballonnet dégonflé à travers la gaine, le pousser de 1 cm dans le vaisseau à travers la gaine 

d’introduction, puis réessayer de retirer le cathéter de PTA à ballonnet. Un léger pivotement du manche du cathéter simplifie 
le passage à travers la gaine d’introduction.

l	 Si une résistance est ressentie lors du retrait du cathéter à ballonnet à travers la gaine ou le long du guide-fil, retirer tout le  
	 système en un seul bloc pour éviter toute lésion vasculaire.
l	� En cas de perte de pression pendant le gonflage du ballonnet, provoquée par un éclatement du ballonnet, le cathéter doit 

être retiré avec soin le long du guide-fil, en appliquant un léger pivotement anti-horaire.

Administration de 
Médicaments 
Recommandée

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

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

Limitation de 
Garantie

La société OptiMed garantit que ses produits ont été fabriqués avec le plus grand soin. C’EST LA SEULE GARANTIE EN VIGUEUR 
ET ELLE REMPLACE TOUTES LES AUTRES DECLARATIONS DE GARANTIE EFFECTUEES AU PREALABLE.
Noter qu’en raison des différences biologiques des patients en traitement et en tenant compte de toutes les conditions possi-
bles, aucun produit n’est absolument efficace.
Les composants des kits OptiMed, de même que les produits OptiMed isolés, sont compatibles entre eux, dans la mesure où 
les dimensions indiquées sont respectées. Avant d’utiliser des produits OptiMed isolés et des kits avec des produits d’autre 
provenance, l’utilisateur est tenu de s’assurer de la compatibilité des produits en fonction de l’application. 
La société OptiMed n’a aucune emprise sur l’utilisation qui est faite du produit, sur le diagnostic du patient ni sur le maniement 
du produit à l’extérieur de la société. De même, la société OptiMed ne peut garantir ni un bon résultat, ni une utilisation sans 
complication du produit. La société OptiMed n’assume de ce fait aucune responsabilité pour les dommages et les frais encou-
rus. La société OptiMed remplacera les produits présentant des vices dont elle est responsable. La société OptiMed n’est pas 
responsable des dommages consécutifs, de quelque type que ce soit, provoqués par une restérilisation ou une réutilisation du 
produit. 
En cas de réclamation ou d’incident à déclaration obligatoire ou potentiellement à déclaration obligatoire, conserver tous les 
produits d’OptiMed lui-même ou d’autres fabricants concernés par cet incident. Si nécessaire, ces dispositifs doivent être mis 
à la disposition des autorités compétentes ou, le cas échéant, des fabricants eux-mêmes, pour des analyses complémentaires.
Les employés de la société OptiMed ne sont pas autorisés à modifier les conditions mentionnées ci-dessus, ni à élargir la 
responsabilité ou à assumer des obligations supplémentaires par rapport au produit. 

Les produits sont sujets à modifications.
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Sap, çalışma uzunluğu
Dog Bone 

3

4

5

Balon (nominal uzunluk)
Marker halkalar
Uç

1

2

Merkezi lümen  
(Kılavuz tel lümeni)
Balon lümeni

TR

KULLANMA KILAVUZU
OptiMed PTA-Balon Kateter, NyloTrack-35

Dikkat Edilmesi 
Gereken Hususlar!

Ürün steril olarak paketlenmiştir (EO-Sterilizasyon). Bir defaya mahsus olarak kullanılır ve kullanıldıktan sonra tekrar sterilize 
edilmez. Karanlık, serin ve kuru ortamda saklanır. Hasarlı ürün yada hasarlı pakette bulunan ürünler kullanılmamalıdır. Ürün 
sadece ürün hakkında bilgi sahibi olan doktor tarafından kullanılmalıdır. Tıbbi ürün sadece bir kereye mahsus 
kullanılmak için üretilmiştir. Ürünü ikinci bir kullanıma hazırlamayınız, temizlemeyiniz, dezenfekte veya sterili-
ze etmeyiniz! Kullanıma yeniden hazırlanan ürün işlevini artık yerine getiremez, hem hasta hem de kullanıcısı 
için tehlike arzeder: Yüzeyinin ve dizaynının özellikleri nedeniyle, ürünün kullanıldıktan sonra gerektiği gibi 
temizlenmesi mümkün olmayıp, kullanıldıktan sonra yeterince temizlenmesi garanti edilemez. Yeniden sterilize 
edilmesi ise yüzeyi ve malzemesini olumsuz etkileyebilir. Bundan dolayı aletin asıl işlevini yerine getireceği 
garanti edilemez.

Tanımlama / Yapı OptiMed PTA-Balon Kateteri, NyloTrack-35, şeklini koruyan (semi-compliant) bir balondur. Balon dilatasyon kateterleri da-
marların dar bölümlerinin genişletilmesinde kullanılmaktadır. 

Kateter Şaftı Kateterin distal ucunda iki Luer-Lock bağlantısı bulunmaktadır.
1.	0.035“ ile tanımlanan bağlantı merkezi lümen (1) olup kılavuz telin yönetimini sağlamaktadır. Kılavuz telin çapı bağlantının 
	 üzerinde belirtilmiştir.
2.	“Balloon” ile tanımlanan bağlantı ise balonun şişirilip söndürülmesini sağlamaktadır, bundan sonra balon lümeni (2) 
	 olarak tanımlanacaktır. 
	 Balon ölçüsü bağlantının üzerinde belirtilmiştir.

Balon
Nominal Uzunluk =  
Dilatasyon Için Belirle-
yici Uzunluk

Dog Bone = Yeniden 
Dilatasyon Yapıldığın-
da Şekillendirme/ 
Modelasyon Yardımı

l	Kateterin distal ucunda balon bulunmaktadır. 
	 Röntgen altında görülebilir iki marker halka (4) balonun nominal uzunluğunu (3) belli eder.  
l	Şeklini koruyan (semi compliant) balon yük-sek çalışma basınçlı naylondan imal edilmiş-tir (bk. etiket).
l	Balon tavsiye edilen basınç altında istenilen çapa ulaşır.

l	Her OptiMed PTA-balon kateterinde bir balon koruma kılıfı ve bir “Dog Bone” (7) vardır.

Not Yukarıda belirtilen ürünün endikasyonları, kontraendikasyonları ve uygulanması daima güncel tıbbi standartlara uygun olmalıdır. 
Bunu yaparken tıbbi kurumların yönerge ve tavsiyelerinin dikkate alınması gerekir.

Endikasyonlar OptiMed PTA-Balon Kateteri, NyloTrack-35 vasküler stenozların genişletilmesi için kullanılır (translüminal anjiyoplasti).

Kontraendikasyon-
lar

Kılavuz tel ile geçilemeyen stenozlar.

Olası Komplikasyon Yukarıda belirtilen ürün ile yapılan müdaheleler sadece olası komplikasyonlar hakkında bilgi sahibi olan hekimler tarafından 
yapılmalıdır. Müdahele esnasında veya sonrasında daima komplikasyonlar ortaya çıkabilir. Bunlardan bazıları aşağıda belir-
tilmiştir:
l	Diseksiyon,
l	arteryovenöz fistüller,
l	hematom / kanamalar,
l	spazmlar,
l	emboli / trombozlar,
l	görüntüleyici madde alerjileri,
l	enfeksiyon / sepsis.
l	Ölüm

Dikkat! l	Tüm prosedürün röntgen kontrolü altında yapılması gerekir.
l	PTA-balon kateteri merkezi kan dolaşım sisteminde kullanılamaz (“EG-Richtlinie 93 / 42 / EWG, Anhang IX, Absatz 1.7.  
	 ve 1.8.” nolu AT-Yönergesi uyarınca). 
l	İlgili vasküler bölümün fazla genişletilmemesi ve şişirilmiş balon çapının stenozdan önceki damarın iç çapını aşmaması  
	 gerekir.

Hazırlık l	Hasar olup olmadığını görmek için ambalajı kontrol ediniz. Ambalajın hasarlı olması halinde ürün kullanılamaz. 
l	Ürünü aseptik teknikle ambalajından çıkartınız ve aseptik kullanmaya devam ediniz.
l	Ürünün hasarlı olup olmadığını kontrol ediniz. Hasarlı ürünün kullanılmaması gerekir.
l	Sete dahil olmayan ürünlerle ürününüzün uyup uymadığını kontrol ediniz ve bunların kullanma kılavuzlarını dikkate alınız.
l	Balonun koruma kılıfını distale doğru çıkartınız.
l	“Dog Bone” nun proksimaldeki kateter başlangıcında bulunmaması halinde oraya itiniz.

Kayıt Yukarıda belirtilen tüm ürünler için detaylı bilgiyi OptiMed broşür ve ürün etiketlerinden alabilirsiniz. Ambalajın üzerinde 
bulunan yapışkan ve ayrılabilir etiketler (Patient Chart) bulunmaktadır. Ürüne ilişkin bilgiler burada bulunmaktadır.

Hazırlık
Balon Havasının 
Çıkartılması

1.		 İki veya üç yollu bir musluğu (sette bulunmamaktadır) balon lümeninin (2) Luer-Lock bağlantısına bağlayınız.
2.		Bir enjektör bağlayınız ve iki veya üç yollu musluğu açınız. Enjektör hacminin yeterli olduğuna dikkat ediniz.
3.		Enjektör ile negatif basınç yaratıp, kateterin distal ucunu enjektörün de bulunduğu proksimal kateter ucundan daha  
		 aşağıda tutunuz.  
4.		Enjektör ile bağlanmış olan iki veya üç yollu musluğu kapatınız. Artık enjektörü uzaklaştırabilirsiniz, negatif basınç muha- 
		 faza edilecektir. 
Balon lümeninden tüm havanın çıkartıldığını garanti altına almak için hava çıkarma prosedürünü tekrarlayabilirsiniz.

Balonun 
Yerleştirilmesi

5.		Merkezi lümeni (1) steril ve heparinize fizyolojik sodyüm klorit solüsyonla yıkayınız.
6.		Hazırlanmış PTA-balon kateterini dikkatli bir şekilde yerleştirilmiş olan bir kılavuz telin bulunduğu bir giriş kılıfı üzerinden  
		 sokunuz. Tüm prosedür esnasında merkezi lümende (1) daima bir kılavuz telin bulunması gerekir.
7.		Balonu röntgen kontrolü altında dilatasyonunun yapılacağı vasküler bölüme yerleştiriniz. Kateter şaftının üzerindeki marker  
		 halkalar (4) hem balonun uzunluğunu (3), hem de stenozun bulunduğu bölüme doğru yerleştirilip yerleştirilmediğini  
		 gösterir.
8.		Kılavuz tel ucunun distal kateter (5) ucundan çıkmış olması gerekir.  

Balonun Şişirilmesi 9.		Şişirme enjektörle ama daha iyi bir şekilde basınç manometresiyle yapılabilir. Kontrast maddesine genelde 1:1  
		 oranda fizyolojik sodyüm klorit solüsyon eklenir.
10.Enjektörü (basınç manometresini) iki veya üç yollu musluğa bağlayınız. Enjektörün içinde hava bulunup bulunmadığını  
		 kontrol ediniz.
11.	Balonu şişirmek için görüntüleyici maddeyi enjekte ediniz ve basıncı birkaç saniye tutunuz. Yüksek basınç balon malze-

mesinde hasara yolaçabileceğinden, azami basıncı aşmayınız [azami basınçla (Rated Burst Pressure) tavsiye edilen ba-
sınçlar (Compliance Chart) için ürün etiketine bakınız.

Compliance Chart NyloTrack-35

n Rated Burst Pressure
n Nominal Pressure

Pressure

(bar)
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
14
16

3
2,7
2,8
2,9
2,9
3,0
3,0
3,1
3,1
3,2
3,2
3,2
3,3
3,3

4
3,7
3,8
3,9
3,9
4,0
4,1
4,1
4,2
4,2
4,2
4,3
4,4
4,5

5
4,5
4,7
4,8
4,9
5,0
5,1
5,1
5,2
5,3
5,3
5,4
5,5

6
5,4
5,6
5,8
5,9
6,0
6,1
6,2
6,2
6,3
6,4
6,4

7
6,4
6,6
6,8
6,9
7,0
7,1
7,2
7,2
7,3
7,3
7,4

8
7,5
7,6
7,8
7,9
8,0
8,1
8,2
8,3
8,3
8,4

9
8,4
8,6
8,8
8,9
9,0
9,1
9,2
9,3

10
9,2
9,5
9,7
9,8
10,0
10,1
10,2
10,4

Balloon Diameter (mm)

Balonun 
Söndürülmesi

12.	Vakum yaratarak balonu söndürünüz. 
		 Bunu yaparken enjektör pistonunu yavaşça geri çekiniz ve görüntüleyici maddenin tamamen akmasını sağlamak için ne 
		 gatif basıncı koruyunuz. 
		 Daha büyük balonların sönmesi daha uzun sürer. Kullanılan enjektör ne kadar büyükse, balon sönme zamanı da o denli  
		 kısalır.

PTA-Balon 
Kateterinin 
Uzaklaştırılması

13.	Balon kateteri yavaşca geri çekiniz. Kateter şaftını hafifçe çevirerek balon kateteri giriş kılıfından daha kolay çekebilir- 
		 siniz.
		 Balon kateter giriş kılıfından çekilmiyorsa, kateter ile giriş kılıfını birlikte çıkartınız. 

Güncel tıbbi standartlara göre diğer işlemler.

Balonun Tekrar 
Tekrar Şişirilmesi

Balon yeniden şişirilmeden önce “Dog Bone” yardımı ile şafta yerleştirilmelidir. Bunun için “Dog Bone” u balonun üzerine çekiniz. 
Hafifçe çevirdiğinizde balonun yüzeyi şafta yerleşecektir (bk. A ve B resimleri).  

 

PTA-balon kateterinin yeniden sokulmasından önce, “Dog Bone” nun yeniden proksimaldeki şaft ucuna itilmesi gerekmektedir.

Uygun Kullanıma 
Ilişkin Bilgiler

l	Kullanılan enjektörün çapı ne kadar küçükse, balonun şişirilmesi için basınç o denli yüksek olur.
l	Gerekli olan işlem basıncını elde edebilmek için işlemin basınç manometresiyle yapılması tavsiye edilir.
l	Söndürülmüş balonun kılıftan geri çekilememesi halinde, balonu giriş kılıfından 1 cm vasküler yapının içine itiniz ve  
	 PTA-balon kateterinin geri çekilmesini tekrarlayınız. Kateter şaftının hafifçe çevirilmesi giriş kılıfından geçişi kolaylaştırır.
l	Balon kateterin kılıftan veya kılavuz tel üzerinden çekilmesi esnasında direncin oluşması halinde vaskuler bir yarayı  
	 engellemek için kullanılan tüm malzemelerin birim olarak birden çıkartılması tavsiye edilir.
l	�Balonun patlaması nedeniyle şişirilmesi esnasında meydana gelecek basınç kaybında, balon kateterin kılavuz tel üzerin-

den tek bir çevirme hareketi kapsamında hafifçe sola çevirilerek uzaklaştırılması tavsiye edilir.

Önerilen 
Medikasyon

Ameliyat öncesi, esnası ve sonrası medikasyonun, imalatçısının verdiği bilgilere ve güncel tıbbi standartlara göre yapılması 
gerekir.

Tıbbi ürünlerin kullanılması biyolojik tehlikeye neden olabilir. Tıbbi ürünlerin kullanılması ve bunlara yapılan atık madde muamelesinin 
kanuni belirlemelere ve kabul edilmiş yöntemlere göre yapılması gerekir.

Garantinin 
Sınırlandırılması

OptiMed ürünlerinin büyük bir itina ile imal edildiğini garanti eder. BU YEGANE GEÇERLİ GARANTİDİR VE ŞİMDİYE KADAR 
VERİLEN TÜM DİĞER GARANTİ BEYANLARININ YERİNE GEÇERLİDİR.
Tedavi edilen kişilerin biyolojik farklılıklarından dolayı hiç bir ürünün en uygun koşullar altında daima ve gerektiği şekilde 
etkisini gösteremeyeceği gözönüne alınmalıdır. 
OptiMed setlerinin parçaları ile OptiMed ürünleri ölçülerine dikkat edildiği sürece kendi aralarında birbirlerine uyarlar. Kulla-
nıcı OptiMed ürün ve setlerini diğer ürünlerle kullanmadan önce yapacağı işlem doğrultusunda sözkonusu ürünlerin kendi 
aralarında uyup uymadıklarını kontrol etmelidir.
Ürünün uygulanmasına, hastada konulan teşhise ve firma haricinde ürünün kullanılmasına OptiMed firmasının herhangi bir 
etkisi bulunmamaktadır. OptiMed ürünün sergileyeceği iyi bir etkiyi veya ürünün sorun çıkmadan kullanılacağını garanti 
edemez. Bu nedenden dolayı OptiMed hasar ve masraflar için sorumluluk kabul etmez. OptiMed’in sorumluluğundan kay-
naklanan ürünlerdeki hasarlar OptiMed tarafından tazmin edilecektir. Ürünlerin yeniden sterilize edilmelerinden ve yeniden 
kullanıma hazır hale getirilmelerinden meydana gelen hasarlardan doğan zarardan OptiMed sorumlu tutulamaz. 
Bir şikayet veya beyan edilmesi gereken bir olay durumunda, olayla ilgili tüm OptiMed ve diğer üreticilerin ürünlerinin sak-
lanması ve gerekirse yetkili makamlara veya analizlerde bulunabilmeleri için imalatçılarına verilmeleri gerekir.
OptiMed çalışanları yukarıda belirtilen şartları değiştirme, sorumluluk kapsamını genişletme veya ürünlere yönelik yeni yü-
kümlülükleri kabul etme yetkisine sahip değildirler.

Ürünlerde değişiklik yapma hakkı saklı tutulmaktadır.

PTA-Balon Kateter
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Resmi benzerdir

NyloTrack-35
PTA-Ballonkatheter
PTA balloon catheter
Cathéter de PTA à ballonet
PTA-balon kateter
Catetere a palloncino per PTA
Catéter esférico PTA
Cateter balão PTA

καθετήρα αγγειοπλαστικής με 
μπαλονάκι της

Medizinische Instrumente GmbH
Ferdinand-Porsche-Strasse 11
76275 Ettlingen, Germany
Phone:	+49 (0)7243/76 33 - 0
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GEBRAUCHSANWEISUNG
EN

INSTRUCTIONS FOR USE
F

MODE D’EMPLOI

I

ISTRUZIONI D’USO

TR

KULLANMA KILAVUZU

E

INSTRUCCIONES DE USO
P

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
GR

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ

D	 Gebrauchsanweisung beachten 
EN	 See instructions for use 
F	 Consulter le mode d’emploi 
TR	 Kullanma kılavuzuna dikkat ediniz
I	 Leggere le istruzioni d’uso 
E	 Consúltense los documentos adjuntos
P	 Consulte as instruções de utilização
GR	 Διαβάστε τις οδηγίες χρήσης

D	 Hersteller
EN	 Manufacturer 
F 	 Fabricant 
TR 	 İmalatçı 
I 	 Produttore 
E 	 Fabricante 
P 	 Fabricante 
GR 	Κατασκευαστής 

D 	 Nicht erneut sterilisieren 
EN 	Do not resterilise 
F 	 Ne pas restériliser 
TR 	Yeniden sterilize etmeyiniz 
I 	 Non sterilizzare una seconda volta 
E 	 No esterilizar de nuevo 
P 	 Não esterilizar novamente 
GR 	Όχι νέα αποστείρωση

D 	� Nicht verwenden, falls Verpackung 
beschädigt 

EN 	Do not use if packaging is damaged 
F 	� Ne pas utiliser si l‘emballage est 

endommagé 
TR 	� Ambalajın hasarlı olması halinde 

kullanmayınız 
I 	� Non utilizzare se la confezione è 

danneggiata 
E 	� No utilizar si el embalaje está 

defectuoso 
P 	� Não utilizar caso a embalagem 

apresente danos 
GR 	�Καµία χρήση, αν η συσκευασία έχει 

φθαρεί 

D 	 Trocken aufbewahren 
EN 	Store in a dry place 
F 	 Craint l‘humidité 
TR 	Kuru yerde saklayınız 
I 	 Conservare in luogo asciutto 
E 	 Mántengase seco 
P 	 Armazenar em local seco 
GR 	Διατηρείται σε µέρος στεγνό

D 	 Von Sonnenlicht fernhalten 
EN 	Keep away from sunlight 
F 	� Conserver à l‘abri de la lumière du 

soleil 
TR 	Karanlık yerde saklayınız 
I 	 Tenere al riparo dalla luce del sole 
E 	 No exponer al so 
P 	 Manter afastado da luz solar 
GR 	Μακριά από το ηλιακό φως

D 	 Latexfrei 
EN 	Latex-free 
F 	 Sans latex 
TR 	Latekssizdir 
I 	 Senza lattice 
E 	 Sin látex 
P 	 Sem látex 
GR 	Χωρίς latex 

D	 Herstellungsdatum
EN	 Manufacture date
F	 Date de fabrication
TR	 İmalat tarihi
I	 Data di fabbricazione
E	 Fecha de fabricación
P	 Data de fabricação
GR	 Ημερομηνία κατασκευής

D	 Verwendbar bis 
EN	 Use by
F	 Date limite d’utilisation
TR	 Son kullanım tarihi
I	 Data di scadenza 
E	 Fecha de caducidad
P	 Usar até
GR	 Ανάλωση κατά προτίμηση έως

D	 Katalognummer
EN	 Catalogue number
F	 Référence produit
TR	 Katalog numarası
I	 Numero di catalogo
E	 Número de catálogo
P	 Número do catálogo
GR	 Αριθμός καταλόγου

D	 Chargennummer 
EN	 Lot number 
F	 Numéro de lot
TR	 İmalat seri numarası 
I	 Numero lotto 
E	 Número de lote 
P	 Número do lote
GR	 Αριθμός παρτίδας

D	 Sterilisationsmethode (sterilisiert
	 mittels Ethylenoxid)
EN	 Method of sterilisation (sterilisation
	 using ethylene oxide)
F	 Méthode de stérilisation (stérilisation
	 à l’oxyde d’éthylène)
TR	� Sterilizasyon yöntemi (etilenoxid ile 

sterilize edilmiştir)
I	 Metodo di sterilizzazione (sterilizzato
	 con ossido di etilene)
E	 Método de esterilización (esterilizado
	 mediante óxido de etileno)
P	� Método de esterilização (mediante 

óxido de metileno)
GR	� Μέθοδος αποστείρωσης 

(αποστείρωση μέσω οξειδίου του 
αιθυλενίου)

D	 Nicht wieder verwenden 
EN	 Do not reuse 
F	 Produit à usage unique
TR	 Tekrar kullanılmaz
I	 Non riutilizzare 
E	 No reutilizar
P	 Não reutilizar
GR	 Προϊόν μίας χρήσης

D	 Durchmesser
EN	 Diameter
F	 Diamètre
TR	 Çapı
I	 Diametro
E	 Diámetro
P	 Diâmetro
GR	 Διάμετρος

D	 Länge
EN	 Length
F	 Longueur
TR	 Uzunluğu
I	 Lunghezza
E	 Longitud
P	 Comprimento
GR	 Μήκος

D	 Berstdruck
EN	 Burst Pressure
F	 Pression d’éclatement
TR	 Patlama basıncı
I	 Pressione di rottura
E	 Presión de estallido
P	 Pressão de ruptura
GR	 Πίεση διάρρηξης
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Κορμός, μήκος εργασίας
Dog Bone
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Μπαλονάκι (Ονομαστικό μήκος)
δακτύλιοι σήμανσης
Άκρο

1

2

Κεντρικοί αυλοί 
(σύρμα εισαγωγής – αυλοί)
Αυλοί μπαλονιού
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Απεικόνιση παρόμοια

GR

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Για τον καθετήρα αγγειοπλαστικής με μπαλονάκι NyloTrack-35 της OptiMed

Προσοχή! Το προϊόν είναι σφραγισμένο σε αποστειρωμένη συσκευασία (αποστείρωση με οξείδιο αιθυλενίου), προορίζεται για μία 
χρήση και δεν πρέπει να αποστειρώνεται εκ νέου. Πρέπει να φυλάσσεται σε δροσερό, ξηρό και σκιερό μέρος. Σε περί-
πτωση βλάβης του προϊόντος ή της συσκευασίας δεν επιτρέπεται η χρήση του προϊόντος. Η χρήση πρέπει να πραγμα-
τοποιείται μόνο από εξοικειωμένο γιατρό. Το φαρμακευτικό προϊόν είναι κατασκευασμένο για µία μόνο χρήση. 
Όχι εκ νέου χρήση! Όχι καθαρισμός, απολύμανση ή αποστείρωσή του! Το προϊόν μετά την  επανεπεξεργασία 
δεν είναι πια κατάλληλο προς χρήση και αποτελεί ενδεχομένως κίνδυνο τόσο για τον ασθενή όσο και για τον 
χρήστη: Βάσει της υφής της επιφάνειας και της σχεδίασης του προϊόντος δεν διασφαλίζεται ο επιτυχής κα-
θαρισμός μετά τη χρήση σε ασθενή. Ως εκ τούτου δεν αποκλείεται μόλυνση σε περίπτωση νέας χρήσης. 
Επανειλημμένη αποστείρωση μπορεί να επιδράσει αρνητικά στις ιδιότητες επιφανειών και υλικού των συνθε-
τικών υλικών. Έτσι δεν μπορεί να διασφαλιστεί πλέον η αρχική λειτουργικότητα του προϊόντος.

Περιγραφή / Δομή Ο καθετήρας αγγειοπλαστικής με μπαλονάκι NyloTrack-35 της OptiMed είναι ένας καθετήρας δύο αυλών με μπαλονάκι 
σταθερής μορφής (non-compliant). Ο καθετήρας διαστολής του μπαλονιού χρησιμοποιείται για την διαστολή στενών τμημάτων 
των αγγείων

Κορμός καθετήρα Στα περιφερικά άκρα του καθετήρα βρίσκονται δύο συνδέσεις τύπου Luer-Lock.
1.	 Η σύνδεση με την ένδειξη 0.035“ είναι ο κεντρικός αυλός (1) και χρησιμεύει για την εισαγωγή του σύρματος εισαγωγής.  
	 Η διάμετρος του σύρματος εισαγωγής σημειώνεται πάνω στη σύνδεση.
2.	 Η σύνδεση με την ένδειξη “balloon” χρησιμεύει στην εμφύσηση και την αποφύσηση του μπαλονιού και χαρακτηρίζεται  
	 επίσης ως αυλοί μπαλονιού (2). 
	 Το μέγεθος του μπαλονιού αναφέρεται πάνω στη σύνδεση.

Μπαλονάκι
Ονομαστικό μήκος = 
σχετικό μήκος για τη 
διαστολή

Dog Bone = 
Βοηθητικό μοντέλο 
του μπαλονιού για νέα 
διαστολή

l	 Στο περιφερικό άκρο του σύρματος του καθετήρα βρίσκεται το μπαλονάκι. 
	 Δύο ακτινοσκιεροί δακτύλιοι σήμανσης (4) δείχνουν το ονομαστικό μήκος (3) του μπαλονιού. 
l	 Το μπαλονάκι αποτελείται από νάιλον που διασφαλίζει υψηλή πίεση λειτουργίας (δείτε την ετικέτα). 
l	 Ήδη με oνομαστική πίεση το μπαλονάκι αποκτά την αναφερόμενη διάμετρο.

l	 Κάθε καθετήρας αγγειοπλαστικής με μπαλονάκι της OptiMed διαθέτει ένα προστατευτικό κάλυμμα μπαλονιού και ένα  
	 “Dog Bone” (7).

Υπόδειξη Οι ενδείξεις, οι αντενδείξεις και η χρήση του προαναφερόμενου προϊόντος πρέπει να βασίζονται πάντα στις τρέχουσες 
ιατρικές προδιαγραφές. Εδώ πρέπει να λαμβάνονται υπόψη τα μέτρα εφαρμογής και οι συστάσεις του εκάστοτε κλάδου 
ιατρικής ειδικότητας.

Ενδείξεις Ο καθετήρες αγγειοπλαστικής με μπαλονάκι NyloTrack-35 της OptiMed προορίζονται για τη διαστολή αγγειακών 
στενώσεων (διαυλική αγγειοπλαστική).

Αντενδείξεις Στενώσεις, στις οποίες δεν είναι δυνατή η διέλευση με το σύρμα εισαγωγής.

Πιθανές επιπλοκές Οι επεμβάσεις με το ανωτέρω αναφερόμενο προϊόν πρέπει να διενεργούνται μόνο από ιατρούς που γνωρίζουν τις πιθα-
νές επιπλοκές. Κατά τη διάρκεια της επέμβασης μπορεί να προκύψουν επιπλοκές ανά πάσα στιγμή. Στις πιθανές επιπλο-
κές περιλαμβάνονται:
l	 Διαχωρισμός
l	 Αρτηριοφλεβικά συρίγγια
l	 Αιματώματα/αιμορραγίες
l	 Σπασμοί
l	 Εμβολές /θρομβώσεις
l	 Αλλεργία στο σκιαγραφικό μέσο
l	 Μολύνσεις /σήψη
l	 Θάνατος

Προσοχή! l	 Η συνολική διαδικασία πρέπει να διενεργείται υπό ακτινοσκόπηση.
l	 Οι καθετήρες αγγειοπλαστικής με μπαλονάκι δεν προορίζονται για εισαγωγή στο κεντρικό κυκλοφορικό σύστημα. (Οδηγία  
	 ΕΚ 93 / 42 / EΟΚ, παράρτημα IX, παράγραφος 1.7. και 1.8.).
l	 Πρέπει να αποφευχθεί το υπερβολικό τέντωμα του αγγειακού τμήματος, στο οποίο γίνεται η επέμβαση. Η διάμετρος  
	 του εμφυτευμένου μπαλονιού δεν πρέπει να είναι μεγαλύτερη από την εσωτερική διάμετρο του αγγειακού τμήματος.

Προετοιμασία l		 Ελέγξτε τη συσκευασία για φθορές. Εάν η συσκευασία έχει υποστεί φθορές, δεν επιτρέπεται να χρησιμοποιηθεί το προϊόν.
l		 Αφαιρέστε το προϊόν ασηπτικής τεχνικής από τη συσκευασία διατηρώντας το και στη συνέχεια ασηπτικό.
l		 Ελέγξτε το προϊόν για φθορές. Δεν επιτρέπεται η χρήση προϊόντος που έχει υποστεί βλάβη.
l		 Βεβαιωθείτε ότι προϊόντα που δεν ανήκουν στο σετ είναι συμβατά και δώστε προσοχή στις οδηγίες χρήσης τους.
l	 Απομακρύνετε περιφερικά το προστατευτικό κάλυμμα του μπαλονιού.
l	 Σε περίπτωση που το “Dog Bone” δεν βρίσκεται στο εγγύς άκρο της σύνδεσης του καθετήρα, προωθήστε τον προς την  
	 κατεύθυνση αυτή.

Καταχώρηση Ανατρέξτε στα φυλλάδια του OptiMed ή στις ετικέτες των προϊόντων για τα ακριβή στοιχεία όλων των προϊόντων που 
αναφέρονται παραπάνω. Στη συσκευασία υπάρχει η αφαιρούμενη ετικέτα (Patient Chart). Εκεί έχουν καταχωρηθεί τα 
στοιχεία προϊόντος.

Προετοιμασία
Εξαερισμός του 
μπαλονιού

1.	 Συνδέστε μία διοδική ή τριοδική βαλβίδα (δεν περιλαμβάνεται στο σετ) στη σύνδεση τύπου Luer-Lock του αυλού του  
	μ παλονιού (2).
2.	 Συνδέστε μία σύριγγα και ανοίξτε τη διοδική ή την τριοδική βαλβίδα. Προσέξτε ιδιαίτερα, σε περίπτωση υπερβολικού  
	μ εγέθους της σύριγγας.
3.	 Ασκήστε μία αρνητική πίεση (Υποπίεση) με τη σύριγγα. Κρατήστε το περιφερικό άκρο του καθετήρα βαθύτερα από το  
	 εγγύς άκρο του καθετήρα με τη σύριγγα. 
4.	 Κλείστε τη διοδική ή τριοδική βαλβίδα στη σύριγγα. Τώρα μπορείτε να απομακρύνετε τη σύριγγα, ενώ η υποπίεση  
	 σταθεροποιείται. 
Για να βεβαιωθείτε ότι έχει απομακρυνθεί όλος ο αέρας από τον αυλό του μπαλονιού, μπορείτε να επαναλάβετε αυτή τη 
διαδικασία.

Τοποθέτηση του 
μπαλονιού

5.	 Αποπλύνετε τον κεντρικό αυλό (1) με αποστειρωμένο ηπαρινισμένο φυσιολογικό ορό.
6.	 Εισάγετε τον χρησιμοποιούμενο καθετήρα αγγειοπλαστικής με μπαλονάκι προσεκτικά μέσα σε ένα περίβλημα εισαγωγής 

μέσω ενός ήδη χρησιμοποιούμενου σύρματος εισαγωγής. Καθ’ όλη τη διάρκεια της συνολικής διαδικασίας πρέπει να 
υπάρχει ένα σύρμα εισαγωγής στον κεντρικό αυλό (1).

7.	 Τοποθετήστε το μπαλονάκι με τη βοήθεια ακτινοσκόπησης στο διαστελλόμενο αγγειακό τμήμα. Οι δακτύλιοι σήμανσης (4)  
	 στον κορμό του καθετήρα δείχνουν το μήκος του μπαλονιού (3) και εξυπηρετούν τη σωστή τοποθέτηση στο στενωμένο τμήμα.
8.	 Η άκρη του σύρματος εισαγωγής πρέπει να αποσύρεται από το περιφερικό άκρο του καθετήρα (5). 

Εμφύσηση του 
μπαλονιού

9.	 Η εμφύσηση πρέπει να διεξάγεται μέσω μίας σύριγγας ή ακόμη καλύτερα με ένα μανόμετρο πίεσης. Στο σκιαγραφικό  
	μ έσο εγχύνεται κατά κανόνα φυσιολογικός ορός σε αναλογία 1:1.
10.	Συνδέστε μία σύριγγα (μανόμετρο πίεσης) στην διοδική ή την τριοδική βαλβίδα. Βεβαιωθείτε ότι δεν υπάρχει κανένα  
	 κενό στη σύριγγα.
11.	Εγχύστε το σκιαγραφικό μέσο για να εμφυσήσετε το μπαλονάκι. Κρατήστε σταθερή την πίεση για λίγα δευτερόλεπτα. 

Μην υπερβαίνεται την πίεση Rated-Burst, καθώς σε υψηλότερη πίεση το υλικό του μπαλονιού μπορεί να υποστεί βλάβη 
(RBP συμπεριλαμβανόμενου του διαγράμματος τιμών, βλ. ετικέτα προϊόντος).

Compliance Chart NyloTrack-35
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Εμφύσηση του 
μπαλονιού

12.	Αποφυσήστε το μπαλόνι εισάγοντας ένα κενό. 
Αποσύρετε το έμβολο της σύριγγας αργά και κρατήστε για ένα λεπτό την υποπίεση, ώστε να υπάρχει χρόνος για την 
αποστράγγιση του σκιαγραφικού μέσου.
Τα μεγαλύτερα μπαλονάκια χρειάζονται μεγαλύτερο χρόνο αποφύσησης. Όσο μεγαλύτερη είναι η χρησιμοποιούμενη 
βελόνα, τόσο πιο γρήγορα γίνεται η εκκένωση του μπαλονιού.

Απομάκρυνση του 
καθετήρα 
αγγειοπλαστικής με 
μπαλονάκι

13.	Αποσύρετε τον καθετήρα με το μπαλονάκι αργά. Με ελαφρύ τράβηγμα του σύρματος του καθετήρα μπορεί ο καθετήρας  
	μ ε το μπαλονάκι να αποσυρθεί ευκολότερα μέσα από το περίβλημα εισαγωγής.

Σε περίπτωση που δεν μπορείτε να αποσύρετε τον καθετήρα μέσα από το περίβλημα εισαγωγής, απομακρύνετε τον 
καθετήρα και το περίβλημα εισαγωγής μαζί. 

Διεξάγετε την περαιτέρω διαδικασία σύμφωνα με τις τρέχουσες ιατρικές προδιαγραφές.
Επανάληψη της 
εμφύσησης του 
μπαλονιού

Για μία νέα εμφύσηση, πρέπει να τοποθετήσετε το μπαλονάκι στο σύρμα με τη βοήθεια του “Dog Bone”. Ωθώντας, λοιπόν, 
το “Dog Bone” μέσω του μπαλονιού, με ελαφρύ τράβηγμα, το μπαλονάκι τοποθετείται στο σύρμα (βλ. σχ. Α και Β.). 

 

Για την επανεισαγωγή του καθετήρα αγγειοπλαστικής με μπαλονάκι, πρέπει να απομακρυνθεί το “Dog Bone” μέχρι το 
εγγύς άκρο του σύρματος.

Υποδείξεις για τον 
ορθό χειρισμό

l	 Όσο μικρότερη είναι η διάμετρος της χρησιμοποιούμενης σύριγγας, τόσο μεγαλύτερη είναι η πίεση που πρέπει να ασκηθεί  
	 για την εμφύσηση του μπαλονιού.
l	 Συνιστάται η εργασία με ένα μανόμετρο, ώστε να επιτευχθεί μία ακριβής πίεση λειτουργίας.
l	 Σε περίπτωση που δεν είναι δυνατή η διέλευση του αποφυσημένου μπαλονιού μέσα από το περίβλημα, ωθήστε εκ νέου το 

μπαλονάκι κατά 1 cm μέσα από το περίβλημα εισαγωγής στο αγγείο και ξαναπροσπαθήστε την απόσυρση του καθετήρα 
αγγειοπλαστικής με μπαλονάκι. Η απαλή ώθηση στο σύρμα του καθετήρα διευκολύνει τη διέλευση μέσα από το περίβλημα 
εισαγωγής.

l	 Σε περίπτωση που προβάλλεται κάποια αντίσταση κατά την απόσυρση του καθετήρα με μπαλονάκι, μέσα από το περίβλημα 
ή μέσω του σύρματος εισαγωγής, πρέπει όλα τα χρησιμοποιούμενα υλικά να απομακρυνθούν ταυτόχρονα, σαν μονάδα, 
για να αποφευχθεί μία ενδεχόμενη διόγκωση του αγγείου.

l	� Κατά την πτώση της πίεσης κατά τη διάρκεια εμφύσησης του μπαλονιού – προκαλείται από τη ρήξη του μπαλονιού – 
πρέπει να απομακρύνετε προσεκτικά τον καθετήρα μέσω του σύρματος εισαγωγής, με ένα απαλό τράβηγμα 
αντίστροφα από τη φορά των δεικτών του ρολογιού.

Συνιστώμενη 
φαρμακευτική 
αγωγή

Η χορήγηση της προ-, δι- και μετεγχειρητικής φαρμακευτικής αγωγής πρέπει να πραγματοποιείται σύμφωνα με τις οδη-
γίες του εκάστοτε κατασκευαστή και τις τρέχουσες ιατρικές γνώσεις και συνθήκες.  

Μετά τη χρήση φαρμακευτικών προϊόντων ενδέχεται να προκύψει βιολογικός κίνδυνος. Η χρήση και απόρριψη φαρμακευτικών προϊό-
ντων πρέπει να πραγματοποιείται σύμφωνα με τις νομικές διατάξεις και με αναγνωρισμένες μεθόδους.
Περιορισμός 
εγγύησης

Η OptiMed εγγυάται ότι τα προϊόντα της κατασκευάζονται με τη μεγαλύτερη δυνατή φροντίδα και προσοχή. Η ΠΑΡΟΥΣΑ 
ΕΙΝΑΙ ΚΑΙ Η ΜΟΝΑΔΙΚΗ ΙΣΧΥΟΥΣΑ ΕΓΓΥΗΣΗ ΚΑΙ ΑΝΤΙΚΑΘΙΣΤΑ ΟΠΟΙΑΔΗΠΟΤΕ ΑΛΛΗ ΚΑΤΑΤΕΘΕΙΜΕΝΗ ΕΓΓΥΗΤΙΚΗ ΔΗΛΩΣΗ.
Πρέπει να ληφθεί υπόψη ότι λόγω βιολογικών διαφορών μεταξύ των ασθενών, κανένα προϊόν δεν είναι πάντοτε απόλυτα 
αποτελεσματικό. 
Τα εξαρτήματα των σετ της OptiMed, καθώς και τα μεμονωμένα προϊόντα της OptiMed είναι συμβατά μεταξύ τους, 
εφόσον δοθεί προσοχή στα στοιχεία διαστάσεων. Πριν από τη χρήση μεμονωμένων προϊόντων / σετ της OptiMed με προ-
ϊόντα άλλων εταιρειών, ο χρήστης πρέπει να βεβαιωθεί για τη συμβατότητα των προϊόντων αυτών.
Η OptiMed δεν δύναται να επιδράσει ως προς τη χρήση των προϊόντων, τη διάγνωση του ασθενούς και το χειρισμό του 
προϊόντος εκτός της εταιρείας. Η OptiMed δεν δύναται να εγγυηθεί ούτε για την ευεργετική επίδραση του προϊόντος ούτε 
για την εφαρμογή του χωρίς επιπλοκές. Ως εκ τούτου η OptiMed δεν αναλαμβάνει σε καμία περίπτωση την ευθύνη για 
βλάβες και αποζημίωση. Η OptiMed θα αντικαταστήσει προϊόντα που παρουσιάζουν ελάττωμα, για το οποίο ευθύνεται η 
ίδια. Η OptiMed δεν αναλαμβάνει καμία ευθύνη για επακόλουθες ζημίες οιασδήποτε φύσεως, οι οποίες προκαλούνται 
λόγω εκ νέου αποστείρωσης ή εκ νέου χρήσης του προϊόντος.
Σε περίπτωση παραπόνων, σε περίπτωση υποχρεωτικής δήλωσης ή ενδεχομένως υποχρεωτικής δήλωσης συμβάντος, 
πρέπει κατά δύναμη να φυλαχτούν όλα τα προϊόντα της OptiMed ή άλλων κατασκευαστών που σχετίζονται με το συμβάν 
αυτό. Εφόσον απαιτείται πρέπει αυτά να μπορούν να τεθούν στη διάθεση των αρμόδιων υπηρεσιών ή ενδεχομένως και 
των ίδιων των κατασκευαστών για περαιτέρω αναλύσεις.
Οι συνεργάτες της OptiMed δεν έχουν το δικαίωμα να τροποποιούν τις προαναφερόμενες προϋποθέσεις, να διευρύνουν 
το πεδίο ευθύνης ή να αναλαμβάνουν περαιτέρω υποχρεώσεις αναφορικά με το προϊόν.

Με την επιφύλαξη τροποποίησης του προϊόντος.
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ISTRUZIONI D’USO
per catetere OptiMed a palloncino per PTA, NyloTrack-35

Attenzione! Il prodotto è venduto in confezione sterile (sterilizzazione EO), è indicato per un’unica applicazione e non può essere risterilizzato. 
Conservare in luogo fresco, asciutto e protetto dalla luce. Se il prodotto o la confezione risultano danneggiati, il prodotto non deve 
essere utilizzato. L’utilizzo del prodotto deve avvenire solo a cura di un medico che abbia esperienza con l’uso di questo 
prodotto. Il prodotto medicale è predisposto per un solo utilizzo. Non è consentito il trattamento a scopo di riutilizzo! Non 
sono consentite la pulizia, la disinfezione o la sterilizzazione! Il prodotto non è più utilizzabile in seguito a trattamento a 
scopo di riutilizzo e costituisce un potenziale pericolo sia per il paziente che per l’utilizzatore: Date le caratteristiche 
delle superfici e del design del prodotto non è possibile garantirne una pulizia efficace dopo il suo utilizzo sul paziente. 
In caso di rinnovato utilizzo non si esclude pertanto la contaminazione. Una risterilizzazione può influenzare negativa-
mente le caratteristiche delle superfici e dei materiali in plastica. Di conseguenza non è più possibile garantire la fun-
zionalità originaria del prodotto.

Descrizione/
Struttura

Il catetere OptiMed a palloncino per PTA, NyloTrack-35 è un catetere a due lumi con un palloncino di forma stabile (semi-com-
pliant). I cateteri per dilatazione a palloncino vengono impiegati per la dilatazione di segmenti vascolari con restringimenti. 

Albero del Catetere All’estremità distale del catetere si trovano due attacchi Luer-Lock.
1.	 L’attacco con denominazione 0.035“ è il lume centrale (1) e serve a guidare il filo guida. Il diametro del filo guida è segnato  
	 sull’attacco.
2.	 L’attacco con denominazione “balloon” serve a gonfiare e sgonfiare il palloncino e viene inoltre denominato lume del pallon- 
	 cino (2). 
	 La misura del palloncino è segnata sull’attacco. 

Palloncino
Lunghezza nomi-
nale = lunghezza 
rile-vante per la 
dilatazione

Osso di cane = 
sup-porto di 
modellamento del 
palloncino in caso di 
successiva dilatazione

l	 All’estremità distale dell’albero del catetere si trova il palloncino. 
	 Due anelli indicatori visibili ai raggi X (4) segnano la lunghezza nominale (3) del palloncino. 
l	 Il palloncino semi-compliant è realizzato in un nylon che garantisce un’elevata pressione di lavoro (vedi stampa sull’etichetta).
l	 In caso di pressione nominale il palloncino raggiunge già il suo diametro indicato.

l	 Ogni catetere OptiMed a palloncino per PTA è dotato di una membrana protettiva del palloncino e di un “osso di cane” (7).

Nota Le indicazioni, le controindicazioni e l’uso del prodotto sopra citato devono sempre seguire gli standard medici attualmente vigenti. 
È necessario tenere conto delle direttive e delle raccomandazioni delle rispettive società mediche specialistiche.

Indicazioni Il catetere OptiMed a palloncino per PTA, NyloTrack-35 è destinato alla dilatazione di stenosi vascolari (angiopla-stica transluminale).

Controindicazioni Stenosi che non possono essere attraversate con il filo guida.

Eventuali 
Complicazioni

Le procedure con il prodotto sopra descritto devono essere eseguite solo da un medico che abbia esperienza con le possibili 
complicazioni. Le complicazioni possono insorgere in qualsiasi momento durante o dopo la procedura. Tra le possibili compli-
cazioni figurano:
l	 Dissezione
l	 Fistole arterio-venose
l	 Ematomi/Emorragie
l	 Spasmi
l	 Embolie/Trombosi
l	 Allergia al mezzo di contrasto
l	 Infezioni/Sepsi
l	 Morte

Attenzione! l	 L’intera procedura deve avvenire sotto controllo radiologico.
l	 I cateteri a palloncino per PTA non sono indicati per l’applicazione nel sistema circolatorio centrale (ai sensi della Direttiva  
	 93 / 42 / CEE, Allegato IX, Paragrafi 1.7. e 1.8.).
l	 Deve essere evitata l’iperdilatazione del segmento vascolare interessato. Il diametro del palloncino gonfiato non dovrà su- 
	 perare il diametro interno del segmento vascolare pre-stenosato.

Preparazione l		Controllare che la confezione sia integra. Se la confezione risulta danneggiata, il prodotto non deve essere utilizzato.
l		Estrarre il prodotto dalla confezione impiegando una tecnologia asettica e continuare a trattare in condizioni asettiche.
l		Controllare che il prodotto non sia danneggiato. Non riutilizzare un prodotto danneggiato.
l		Assicurarsi che i prodotti che non fanno parte del sistema siano compatibili rispettive istruzioni per l’uso.
l		Retirer la capsule de protection du ballonnet en direction distale.
l		Si le “Dog Bone” ne se trouve pas sur la partie proximale du cathéter, l’y positionner.

Registrazione Per tutti i prodotti sopra citati si prega di consultare i dati esatti sui prospetti e/o sulle etichette dei prodotti OptiMed. Sulla 
confezione si trova l’etichetta staccabile (Patient Chart) nella quale sono registrati i dati relativi al prodotto.

Preparazione 
Sgonfiamento del 
Palloncino

1.	 Collegare una valvola a due o a tre vie (non inclusa nel set) all’attacco Luer-Lock del lume del palloncino (2).
2.	 Attaccare una siringa e aprire la valvola a due o a tre vie. Prestate attenzione all’uso di una siringa di volume sufficiente.
3.	 Creare una pressione negativa (depressione) con la siringa. Tenere l’estremità distale del catetere più in profondità rispetto  
	 all’estremità prossimale con la siringa. 
4.	 Chiudere la valvola a due o a tre via dalla parte della siringa. Ora è possibile togliere la siringa, la depressione verrà mantenuta. 
Per essere certi di aver estratto tutta l’aria dal palloncino è possibile ripetere la procedura di sgonfiamento.

Posizionamento del 
Palloncino

5.	 Lavare il lume centrale (1) con soluzione salina sterile eparinizzata /fisiologica.
6.	 Introdurre con cautela il catetere a palloncino preparato per PTA, attraverso una cannula di inserimento, lungo un filo guida  
	 già presente. Durante l’intera procedura deve essere sempre presente un filo guida nel lume centrale (1).
7.	 Posizionare il palloncino sotto controllo radiologico nel segmento vascolare da dilatare. Gli anelli indicatori (4) sull’albero del  
	 catetere segnalano la lunghezza del palloncino (3) e servono al posizionamento corretto nel segmento stenotico.
8.	 La punta del filo guida deve fuoriuscire dall’estremità distale del catetere (5). 

Insufflazione del 
Palloncino

9.	 L’insufflazione dovrà avvenire con una siringa o meglio ancora con un manometro di pressione. Al mezzo di contrasto si  
	 aggiunge di norma soluzione salina fisiologica in rapporto 1:1.
10.	Collegare la siringa (il manometro di pressione) alla valvola a due o a tre vie. Assicurarsi che non ci sia aria nel volume  
	 della siringa.
11.	Iniettare il mezzo di contrasto per gonfiare il palloncino. Mantenere la pressione per qualche secondo. Non superare la 

Rated-Burst-Pressure (pressione nominale di scoppio): una pressione troppo alta può danneggiare il materiale del pallon-
cino (RBP compresivo di Compliance Chart, vedere etichetta del prodotto).

Compliance Chart NyloTrack-35

n Rated Burst Pressure
n Nominal Pressure

Pressure

(bar)
2
3
4
5
6
7
8
9

10
11
12
14
16

3
2,7
2,8
2,9
2,9
3,0
3,0
3,1
3,1
3,2
3,2
3,2
3,3
3,3

4
3,7
3,8
3,9
3,9
4,0
4,1
4,1
4,2
4,2
4,2
4,3
4,4
4,5

5
4,5
4,7
4,8
4,9
5,0
5,1
5,1
5,2
5,3
5,3
5,4
5,5

6
5,4
5,6
5,8
5,9
6,0
6,1
6,2
6,2
6,3
6,4
6,4

7
6,4
6,6
6,8
6,9
7,0
7,1
7,2
7,2
7,3
7,3
7,4

8
7,5
7,6
7,8
7,9
8,0
8,1
8,2
8,3
8,3
8,4

9
8,4
8,6
8,8
8,9
9,0
9,1
9,2
9,3

10
9,2
9,5
9,7
9,8

10,0
10,1
10,2
10,4

Balloon Diameter (mm)

Desufflazione del 
Palloncino

12.	Sgonfiare il palloncino creando il vuoto. 
Tirare indietro lentamente lo stantuffo della siringa, mantenere per un momento la depressione, per dare al mezzo di contrasto 
il tempo di defluire completamente.
Palloncini più grandi richiedono tempi di sgonfiamento più lunghi. Quanto più è grande la siringa utilizzata, tanto più rapida-
mente si svuota il palloncino.

Rimozione del 
Catetere a 
Palloncino per PTA

13.	Retrarre lentamente il catetere a palloncino. Ruotando leggermente l’albero del catetere è possibile far passare più facilmente  
	 il catetere a palloncino attraverso la cannula di inserimento.

Se non è possibile tirare il catetere a palloncino attraverso la cannula di inserimento, rimuovere catetere e cannula di inse-
rimento come un unico blocco. 

Procedere seguendo gli standard medici attualmente vigenti.

Insufflazione 
Ripe-tuta del 
Palloncino

Prima di gonfiare nuovamente il palloncino, il palloncino stesso deve essere fatto aderire all’albero con l’aiuto dell’“osso di 
cane”. Far avanzare a questo scopo l’“osso di cane” lungo il palloncino: con una lieve rotazione la membrana del palloncino 
aderisce all’albero (vedere figure A e B).  

 

Prima di reintrodurre il catetere a palloncino per PTA, occorre nuovamente far avanzare l“osso di cane” fino all’estremità 
prossimale dell’albero.

Note per un Corretto 
Impiego

l	 Quanto più piccolo è il diametro della siringa utilizzata, tanto maggiore è la pressione per gonfiare il palloncino.
l	 Si consiglia di lavorare con un manometro di pressione per poter mantenere un’esatta pressione di lavoro.
l	 Se il palloncino sgonfiato non può essere tirato indietro lungo la cannula, arretrare il palloncino di 1 cm lungo la cannula di 

inserimento all’interno del vaso e ripetere la ritrazione del catetere a palloncino per PTA. Una leggera rotazione dell’albero 
del catetere facilita il passaggio attraverso la cannula di inserimento.

l	 Se si crea una resistenza durante la ritrazione del catetere a palloncino attraverso la cannula o lungo il filo guida, tutti i  
	 materiali utilizzati dovranno essere rimossi come un unico blocco al fine di evitare lesioni vascolari.
l	� In caso di perdita di pressione durante l’insufflazione del palloncino – causata dalla rottura del palloncino – il catetere a pallon-

cino dovrà essere rimosso con cautela attraverso il filo guida, con una leggera rotazione in senso antiorario.

Medicazione 
Consigliata

La predisposizione alla medicazione prechirurgica, endochirurgica e postchirurgica deve avvenire conformemente alle rispettive 
informazioni del produttore e seguendo gli standard medici attualmente vigenti. 

All’impiego di prodotti medicali è collegato un rischio biologico. Per questo motivo, utilizzare e smaltire i prodotti conformemente alle 
normative di legge vigenti e secondo metodi clinici riconosciuti.

Termini di Garanzia OptiMed garantisce che i prodotti sono realizzati con la massima accuratezza possibile. QUESTA È LA SOLA E UNICA GARANZIA 
VALIDA E SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE DICHIARAZIONI DI GARANZIA RILASCIATE.
Si precisa che, a causa delle differenze biologiche dei soggetti sottoposti a trattamento, nessun prodotto è efficace in maniera 
assoluta in tutte le condizioni. 
I componenti dei set OptiMed, come pure i singoli prodotti OptiMed, sono compatibili tra loro a condizione che si tenga conto 
delle misure. Prima di utilizzare singoli prodotti / set di prodotti OptiMed insieme a prodotti di altre marche, l’utente deve accer-
tarsi della compatibilità specifica all’uso dei singoli prodotti.
OptiMed non ha alcuna influenza sull’impiego del prodotto, sulla diagnosi del paziente, né sull’utilizzo del prodotto al di fuori 
dell’azienda. OptiMed non può garantire né un buon effetto né un impiego del prodotto esente da complicazioni. OptiMed non 
si assume pertanto alcuna responsabilità per danni e costi. OptiMed sostituirà i prodotti che presenteranno un difetto per il 
quale OptiMed stessa è responsabile. OptiMed non si assume alcuna responsabilità per danni conseguenti di qualsiasi natura 
causati dalla risterilizzazione o dal riutilizzo del prodotto.
In caso di reclamo o di un evento per il quale vige l’obbligo di notifica o un potenziale obbligo di notifica, tutti prodotti di OptiMed 
o di altri produttori legati all’evento dovranno essere, per quanto possibile, conservati. Qualora sia necessario, questi dovranno 
essere messi a disposizione delle autorità competenti o eventualmente dei produttori stessi ai fini dell’esecuzione di ulteriori 
analisi.
Il personale OptiMed non è abilitato a modificare le condizioni succitate, ad ampliare la responsabilità, né a contrarre ulteriori 
obblighi relativi ai prodotti.

OptiMed si riserva la facoltà di apportare modifiche ai prodotti.
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INSTRUCCIONES DE USO
para el catéter de balón PTA de OptiMed, NyloTrack-35 

¡Atención! El producto se suministra estéril (esterilización por óxido de etileno), está indicado para un único uso y no debe esterilizarse de 
nuevo. El producto debe almacenarse en un lugar fresco, seco y protegido contra la luz. El producto ya no se puede utilizar si 
presenta daños o el embalaje se ha deteriorado. Sólo un médico familiarizado con la aplicación está capacitado para 
utilizarlo. El producto médico ha sido diseñado para un solo uso. ¡Su reutilización no está permitida! ¡Tampoco debe 
limpiarse, desinfectarse o esterilizarse! En caso de que el producto vuelva a prepararse para ser aplicado de nuevo, 
perdería sus propiedades y representaría un peligro potencial tanto para el paciente como para el usuario: las propie-
dades de la superficie y del diseño del producto hacen que no pueda garantizarse su correcta limpieza una vez ha sido 
aplicado con éxito en el paciente. Si se reutiliza, por tanto, no puede excluirse el riesgo de contaminación. La reeste-
rilización puede afectar negativamente a las propiedades de la superficie y de los materiales plásticos. Por esta razón, 
no puede seguir garantizándose la funcionalidad original del producto.

Descripción/
Montaje

El catéter de balón PTA de OptiMed, NyloTrack-35 es un catéter de doble lumen con un balón de forma estable (semi-com-
pliant).  Los catéteres de dilatación por balón se emplean para expandir segmentos de vasos estrechos.

Mango del Catéter En el extremo distal del catéter se encuentran dos conexiones Luer-Lock.
1.	� La conexión con la denominación 0.035“ es la luz central (1) y sirve para guiar el alambre de guía. El diámetro del alambre 

guía está indicado en la conexión.
2.	 La conexión con la denominación “balloon” sirve para hinchar y deshinchar el balón, denominándose en lo siguiente, luz  
	 del balón (2). 
	 El tamaño del balón está indicado en la conexión.

Balón
Longitud nominal = 
longitud relevante para 
la dilatación

Dog Bone = ayuda
a modelar el balon al 
dilatar de nuevo

l	 En el extremo distal del mango del catéter se encuentran dos conexiones Luer-Lock. 
	 La longitud nominal del balón (3) está señalada con los dos anillos de marcaje radiopacos (4). 
l	� El balón ‘semi-compliant’ está fabricado con nailon, que garantiza una gran presión de trabajo (véase marca en la etiqueta).
l	� A presión nominal, el balón alcanza ya su di-ámetro establecido. 
 
l	 Todos los catéteres de balón PTA de OptiMed están equipados con una cobertura protectora y un “Dog Bone” (7).

Nota Las indicaciones, contraindicaciones y el empleo de los productos mencionados anteriormente siempre se deben respetar de 
acuerdo con la normativa médica actual. También deberán tenerse en cuenta las directrices y recomendaciones pertinentes de 
los colegios médicos respectivos.

Indicaciones El catéter de balón PTA de OptiMed, NyloTrack-35 se utiliza para expandir estenosis vasculares (angioplastia transluminal).

Contraindicaciones Estenosis que no pueden atravesarse con el alambre de guía.

Posibles 
Complicaciones

Los procedimientos que se llevan a cabo con el producto mencionado anteriormente sólo los pueden efectuar médicos familiari-
zados con las posibles complicaciones. Las complicaciones pueden originarse en cualquier momento durante y después del 
procedimiento. Entre las posibles complicaciones se enumeran las siguientes:
l	 Disección
l	 Fístulas arteriovenosas
l	 Hematomas o Hemorragias
l	 Espasmos
l	 Embolias o Trombosis
l	 Alergia a sustancias de contraste
l	 Infecciones o Sepsis
l	 Muerte

Atención! l	 Todo el proceso debe realizarse bajo control radiológico.
l	 Los catéteres de balón PTA no están destinados a ser utilizados en el sistema circulatorio central (seg. la directriz CE  
	 93 / 42 / CEE, anexo IX, apartados 1.7. y 1.8.).
l	 Debe evitarse que se sobredilate la sección afectada del vaso. El diámetro del balón hinchado no debería superar el diá- 
	 metro interno del segmento preestenótico del vaso.

Preparación l		 Compruebe si el embalaje presenta daños. De ser así, el producto ya no se puede utilizar.
l		 Saque el producto del embalaje con técnica aséptica y siga tratándose de forma aséptica.
l		 Compruebe si el producto presenta daños. Un producto dañado no se puede utilizar.
l		 Asegúrese de que los productos que no pertenecen al sistema son compatibles y tenga en cuenta sus instrucciones de uso.
l	 Extraer el revestimiento protector del balón en dirección distal.
l	 Si el “Dog Bone“ no se encontrase en el inicio proximal del catéter, deslizarlo hasta allí.

Registro Encontrará información más precisa en los folletos de OptiMed y en las etiquetas de los productos mencionados anteriormente. 
En el envase se encuentra la etiqueta desprendible (Patient Chart). En ella van registrados los datos del producto.

Preparación    
Desaireado del 
Balón

1.	 Conecte una llave de dos o tres vías (no incluida) a la conexión Luer-Lock de la luz del balón (2).
2.	 Conecte una jeringuilla y abra la llave de dos o tres vías. Procure que el volumen de la jeringuilla sea suficiente.
3.	 Aplique una presión negativa (baja presión) mediante la jeringuilla. Mantenga el extremo distal del catéter más bajo que el  
	 extremo proximal del catéter con la jeringuilla. 
4.	 Cierre la llave de dos o tres vías hasta la jeringuilla. Ahora ya puede extraer la jeringuilla (se mantendrá la baja presión). 
Para asegurar que se ha eliminado todo el aire de la luz del balón, puede repetirse el proceso de desaireado.

Colocación del 
Balón

5.	 Barra la luz central (1) con solución salina fisiológica heparinizada.
6.	 Pase el catéter de balón PTA preparado, cuidadosamente a través de una esclusa mediante un alambre de guía ya tendido.  
	 Durante todo el procedimiento deberá haber un alambre de guía en la luz central (1).
7.	 Posicione el balón bajo control radiológico en el segmento del vaso que haya que dilatar. Los anillos de marcaje (4) del mango  
	 del catéter indican la longitud del balón (3) y sirven para el emplazamiento correcto en el segmento estenótico.
8.	 La punta del alambre guía debe sobresalir del extremo distal del catéter (5). 

Hinchado del Balón 9.	 El balón debería hincharse con una jeringuilla o, mejor, con un manómetro. Como agente de contraste se añade por regla general  
	 solución salina fisiológica en una relación 1:1.
10.	Conecte la jeringuilla (o el manómetro) a la llave de dos o tres vías. Asegúrese de que no haya aire en la jeringuilla a inyectar.
11.	Inyecte el medio de contraste para inflar el balón. Mantenga la presión durante unos segundos. No sobrepase la presión 

máxima de inflado (RBP) ya que una presión excesiva podría dañar el material del balón (compruebe la RBP y la tabla de 
cumplimiento en la etiqueta del producto).
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Deshinchar el Balón 12.	Desinfle el balón, aplicando para ello el vacío. 
Retire para ello lentamente el émbolo de la jeringuilla y mantener la baja presión durante un momento para que el agente 
de contraste pueda salir totalmente.
Los balones grandes precisan de un tiempo de deshinchado más largo. Cuanto mayor es el diámetro de la punta utilizada, 
tanto más rápido es el vaciado del balón.

Retirada del Catéter 
de Balón PTA

13.	�Retirar lentamente el catéter de balón. Girando ligeramente el mango del catéter, el catéter de balón puede pasar más fácilmente 
por la esclusa de introducción.

	 Si el catéter de balón no puede pasarse por la esclusa, extraer el catéter y la esclusa como si fuese una unidad. 

Continuar el procedimiento de acuerdo con el estándar médico habitual.

Hinchar Repetidas 
Veces el Balón

Antes de volver a hinchar, el balón debe ser colocado sobre el mango con la ayuda del “Dog Bone”. Deslizar para ello el “Dog 
Bone” sobre el balón y girando suavemente, se coloca el revestimiento del balón sobre el mango (ver las figuras A y B).  

 

Antes de volver a introducir el catéter de balón PTA, debe volver a empujarse el “Dog Bone“ de nuevo al extremo proximal del 
mango.

Instrucciones Para 
un Manejo Correcto

l	 Cuanto menor es el diámetro de la punta utilizada, tanto mayor es la presión para hinchar el balón.
l	 Se recomienda utilizar un manómetro para poder mantener una presión operativa fija.
l	 Si no puede retraerse el balón deshinchado a través de la esclusa, hacer retroceder el balón 1 cm por la esclusa de introducción 

dentro del vaso y volver a intentar retraer el catéter con balón PTA. Girando ligeramente el mango del catéter se facilita el 
pasaje por la esclusa de introducción.

l	 Si aparece alguna resistencia al retirar el catéter con balón por la esclusa o debido al alambre guía, debería retirarse todo  
	 el material usado como una sola unidad para prevenir daños en los vasos.
l	� En caso de pérdida de presión al inflar el balón, causado por ruptura, debería extraerse el catéter con balón cuidadosamen-

te a través del alambre guía, girando ligeramente en sentido antihorario.

Medicación 
Recomendada

El suministro de medicamentos antes, durante y después de la operación debe llevarse a cabo de acuerdo con la información 
respectiva del fabricante y según la normativa médica actual.

Con la introducción de productos médicos existe el riesgo de peligro biológico. El empleo y la eliminación de productos médicos deben 
llevarse a cabo según las directrices legales y los métodos autorizados.

Limitación de la 
Garantía

OptiMed garantiza que sus productos se han fabricado con la máxima precisión. ESTA ES LA ÚNICA GARANTÍA VÁLIDA Y SUSTITUYE 
AL RESTO DE ACLARACIONES PROPORCIONADAS SOBRE LA GARANTÍA.
Con motivo de las diferencias biológicas de las personas que se están tratando, es necesario tener en cuenta que ningún producto 
es totalmente eficaz en condiciones completas. 
Los componentes de los conjuntos de productos de OptiMed, así como sus productos individuales, son compatibles entre sí, 
siempre que se respeten los datos sobre el tamaño. Antes de combinar los productos individuales /  los conjuntos de productos de 
OptiMed con productos de otros fabricantes, el usuario debe asegurarse de que los productos individuales son compatibles en 
cuanto al uso específico.
OptiMed no ejerce ninguna influencia sobre el uso de productos, el diagnóstico de pacientes y el comercio de productos que no 
pertenezcan a esta empresa. OptiMed puede garantizar un efecto positivo, así como un uso sin complicaciones del producto.  
Por lo tanto, OptiMed no asume ninguna responsabilidad por daños, ni sus respectivos costes. OptiMed sustituirá aquellos produc-
tos que se muestren defectuosos y cuyos daños le sean imputables. OptiMed no se responsabiliza de ningún tipo de consecuencia 
cuyo origen se encuentre en la nueva esterilización o reciclado del producto. 
En caso de una reclamación, de un suceso que obligatoriamente o potencialmente deba comunicarse, deberán guardarse, en lo 
posible, todos los productos de OptiMed o de otros fabricantes que estén relacionados con el incidente. De requerirse, deberán 
ponerse a disposición de las autoridades competentes o, en su caso, de los fabricantes mismos para realizar más análisis.
Los empleados de OptiMed no están autorizados a modificar las condiciones anteriormente mencionadas, a ampliar la responsabi-
lidad o a añadir obligaciones adicionales en relación con el producto.

Modificaciones del producto reservadas.
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INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
para o Cateter Balão PTA da OptiMed, NyloTrack-35

Atenção! O produto é fornecido numa embalagem esterilizada (com óxido de etileno), para utilização única e não pode ser esterilizado nova-
mente. O produto necessita de ser armazenado em local frio, seco e protegido da luz. No caso de danos no produto ou na embalagem, 
o produto não deverá ser utilizado. Apenas um médico familiarizado com esta aplicação poderá realizá-la. O produto médico 
destina-se a uma única utilização. Não deve ser reprocessado! Não deve ser limpo, desinfectado ou esterilizado! O produto 
não deve ser reutilizado após passar por reprocessamento e representa perigo potencial tanto para o paciente quanto para 
o utilizador: Em função das propriedades da superfície e do design do produto, não é possível garantir limpeza bem-suce-
dida após ter sido utilizado no paciente. Portanto não é possível excluir contaminação no caso de uma reutilização do 
produto. Uma reesterilização pode exercer influência negativa sobre as propriedades superficiais e o material plástico. 
Desta forma a funcionalidade original do produto não pode ser garantida.

Descrição/
Estrutura

Os cateter Balão PTA da OptiMed, NyloTrack-35 é um cateter com dois lúmens com um balão de formato estável (semi-
compliant). Cateteres balão de dilatação são utilizados para dilatar segmentos estreitos dos vasos.

Manga do Cateter Há dois conectores Luer-Lock na extremidade distal do cateter.
1.	 O conector denominado 0.035“ é o lumen central (1) e serve para o direcionamento do fio-guia. O diâmetro do fio-guia 	
	 encontra-se indicado sobre o conector.
2.	 O conector denominado “ballon” serve para a inflacção e eliminação do ar do balão e a seguir será chamado lúmen  balão (2).  
	 A dimensão do balão encontra-se indicada no conector.

Balão
Comprimento 
nominal = 
Comprimento relevante 
para a dilatação

Dog Bone = 
Dispositivo para 
modelagem do balão 
no caso de nova 
dilatação

l	 O balão encontra-se na extremidade distal da manga do cateter. 
	 Dois anéis de marcação radiopacos (4) identificam o comprimento nominal (3) do balão. 
l	� O balão semicompliant é composto de nylon que garante resistência à alta pressão de trabalho (consulte rótulo 

impresso). 
l	 Com pressão nominal o balão já infla até alcançar seu diâmetro indicado.

l	 Cada cateter balão PTA da OptiMed encontra-se equipado com uma tampa protectora do balão e um “Dog Bone” (7).

Indicação As indicações, contra-indicações e a aplicação do produto especificado acima devem estar sempre em conformidade com o 
padrão médico actual. Devem ser obedecidas as directivas e recomendações correspondentes das empresas médicas espe-
cializadas.

Indicações O cateter Balão PTA da OptiMed, NyloTrack-35 destina-se à dilatação das estenoses vasculares (angioplastia transluminal).

Contra-Indicações Estenoses que não podem ser transpassadas pelo fio-guia.

Possíveis
Complicações

Os procedimentos relacionados com o produto especificado acima só podem ser executados por médicos familiarizados com 
as possíveis complicações. As complicações podem aparecer a qualquer momento, durante ou depois do procedimento. Entre 
as complicações possíveis estão:
l	 Dissecção
l	 Fístulas arteriovenosas
l	 Hematomas / Hemorragias
l	 Espasmos
l	 Embolias /Tromboses
l	 Alergia a meios de contraste
l	 Infecções/Sepse
l	 Óbito

Atenção! l	 Todo o procedimento deve ser monitorado por meio de raio X.
l	 Os cateteres balão PTA não se destinam ao uso no sistema de circulação sanguínea central (de acordo com a norma  
	 CE 93 / 42 / EWG, Apêndice IX, parágrafos 1.7. e 1.8.).
l	 Deve evitar-se a dilatação excessiva da secção do vaso atingida. O diâmetro do balão inflado não deve exceder o diâmetro  
	 interior do segmento pré-estenótico do vaso.

Preparação l		 Verifique se a embalagem apresenta danos. Se a embalagem estiver danificada, o produto não deve ser utilizado.
l		 Remover o produto com técnica asséptica da embalagem e continuar a manipular assepticamente.
l		 Verifique o produto em relação a danos. Um produto danificado não deve ser utilizado.
l		 Certifique-se de que os produtos que não fazem parte do kit são compatíveis e esteja atento às suas instruções de utilização.
l	 Remova a tampa protectora do balão na direcção distal.
l	 Empurre o ”Dog Bone“ para a base proximal do cateter, caso não se encontre ali.

Registo Os dados exactos para todos os produtos mencionados acima encontram-se nos prospectos OptiMed ou nos rótulos do 
produto. Na embalagem encontra-se uma etiqueta removível (Patient Chart). Os dados do produto estão registados ali.

Preparação
Eliminação do Ar do 
Balão

1.	 Ligue uma válvula de duas ou três vias (não incluída no conjunto) no conector Luer-Lock do lúmen balão (2).
2.	 Conecte uma seringa e abra a válvula de duas ou três vias. Atente para que haja volume suficiente para a seringa.
3.	 Aplique uma pressão negativa (hipobárica) com a seringa. Mantenha a extremidade distal do cateter num nível mais baixo  
	 do que a extremidade proximal do cateter com a seringa. 
4.	 Feche a válvula de duas ou três vias para a seringa. Então a seringa pode ser removida, pois a pressão hipobárica será  
	 mantida. 
Para garantir que todo o ar no balão foi purgado, pode repetir-se o procedimento de eliminação de ar.

Posicionamento do 
Balão

5.	 Enxágue o lúmen central (1) com solução salina fisiológica, estéril heparinizada.
6.	 Conduza cuidadosamente o cateter balão PTA preparado através de uma bainha de introdução por meio do fio-guia já  
	 posicionado. Deve haver um fio-guia no lúmen central (1) durante todo o procedimento.
7.	 Sob controlo radiológico posicione o balão no segmento do vaso a ser dilatado. Os anéis de marcação (4) na manga do  
	 cateter indicam o comprimento do balão (3) e têm a função de auxiliar no posicionamento correcto no segmento  
	 estenótico. 
8.	 A ponta do fio-guia deve sobressair da extremidade distal do cateter (5). 

Dilatação do Balão 9.	 A dilatação deve ser efectuada com uma seringa ou preferencialmente com um manómetro de pressão. Normalmente  
	 adiciona-se ao meio de contraste solução salina fisiológica na relação de 1:1.
10.	Ligue a seringa (manómetro de pressão) na válvula de duas ou três vias. Assegure-se de que todo o ar tenha sido extraído  
	 do volume da seringa.
11.	Injecte o meio de contraste no balão para inflá-lo. Mantenha a pressão por alguns segundos. Não ultrapasse a pressão de 

ruptura, já que a pressão excessiva pode danificar o material do balão (RBP incluindo Compliance Chart, consulte o rótulo 
do produto).
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Eliminação do Ar  
do Balão

12.	Purge o ar do balão através de aplicação de vácuo. 
Retraia o pistão da seringa lentamente e mantenha a pressão hipobárica por um momento, para que o meio de contraste 
tenha tempo para escoar totalmente.
Balões maiores levam mais tempo para eliminar o ar. Quanto maior for a seringa utilizada, mais rapidamente será o 
esvaziamento do balão.

Remoção do Cateter 
Balão PTA

13.	Retire o cateter balão a puxá-lo lentamente. Ao girar ligeiramente a manga do cateter, o cateter balão pode ser puxado com  
	 maior facilidade através da bainha da introdução.

Caso o cateter balão não possa ser puxado através da bainha de introdução, remova juntos, como unidade, o cateter e a 
bainha de introdução.  

Os demais procedimentos devem estar em conformidade com o padrão médico actual.

Dilatação Repetida 
do Balão

Antes de uma nova dilatação, o balão deve ser posicionado na manga com ajuda do “Dog Bone”. Para tanto empurre o  
“Dog Bone“ sobre o balão. Ao girar suavemente, a tampa do balão será posicionada na manga (veja as figuras A e B). 

 

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

Indicações  
para o Manuseio 
Correcto

l	 Quanto menor o diâmetro da seringa utilizada, maior a pressão para inflar o balão.
l	 Nós recomendamos a utilização do manómetro para poder manter a pressão de trabalho exacta.
l	 Se o balão vazio não puder ser removido através da bainha, empurre o balão 1 cm de volta no vaso através da bainha de  
	 introdução  e repita a retirada do cateter balão PTA. Girar ligeiramente a manga do cateter facilita a passagem através da  
	 bainha de introdução.	
l	 Caso haja resistência ao retirar o cateter balão através da bainha ou pelo fio-guia, todos os materiais utilizados devem  
	 ser desmontados juntos como unidade, para prevenir contra ferimento do vaso. 
l	� No caso de perda de pressão durante a inflação do balão – provocada pela ruptura do balão – o cateter balão deve ser 

removido cuidadosamente pelo fio-guia, com uma ligeira rotação no sentido anti-horário.

Medicação 
Recomendada

De acordo com as informações correspondentes dos fabricantes, a administração de medicamentos no pré, intra e pós-
operatório deve estar em conformidade com os padrões médicos actuais.

Após a sua utilização, os dispositivos médicos podem produzir um risco biológico. A sua utilização e eliminação devem ser feitas de 
acordo com a legislação e métodos reconhecidos.

Limitação de 
Garantia

A OptiMed garante o máximo cuidado no fabrico dos seus produtos. ESTA É A ÚNICA GARANTIA VÁLIDA E SUBSTITUI TODAS AS 
OUTRAS DECLARAÇÕES DE GARANTIA DADAS.
Deve ser observado que, devido às diferenças biológicas entre as pessoas a serem tratadas, nenhum produto é totalmente 
eficaz em todas as condições.
Os componentes do conjunto OptiMed e os produtos individuais OptiMed são compatíveis entre si, conquanto sejam observa-
dos os dados relativos ao tamanho. Antes de utilizar produtos individuais / conjuntos OptiMed, com produtos produzidos por 
terceiros, o utilizador deve assegurar-se de que todos os produtos são compatíveis, especificamente em termos de aplicação.
A OptiMed não tem influência sobre a aplicação do produto, no diagnóstico do paciente e no manuseamento do produto fora 
da empresa. A OptiMed não pode garantir um efeito positivo nem a aplicação sem complicações do produto. Desta forma, a 
OptiMed isenta-se de qualquer responsabilidade por perdas e danos. A OptiMed substituirá produtos que apresentem defeito 
pelo qual a OptiMed seja responsável. A OptiMed não se responsabiliza por quaisquer danos causados em sequência da rees-
terilização ou reprocessamento do produto.
No caso de alguma reclamação, de um evento obrigatoriamente notificável ou potencialmente notificável, sempre que possível, 
devem ser guardados todos os produtos relacionados ao evento, sendo estes da própria OptiMed ou de outros fabricantes. 
Sempre que necessário, estes devem ser colocados à disposição das autoridades competentes ou, conforme o caso, aos 
próprios fabricantes para que possam ser efectuadas análises adicionais.
Os funcionários da OptiMed não estão autorizados a alterar as condições acima estabelecidas, a ampliar a responsabilidade 
ou a aceitar compromissos adicionais relacionados com o produto. 

Reservamo-nos o direito de alterar o produto.

NyloTrack-35
PTA-Ballonkatheter
PTA balloon catheter
Cathéter de PTA à ballonet
PTA-balon kateter
Catetere a palloncino per PTA
Catéter esférico PTA
Cateter balão PTA

καθετήρα αγγειοπλαστικής με 
μπαλονάκι της

Medizinische Instrumente GmbH
Ferdinand-Porsche-Strasse 11
76275 Ettlingen, Germany
Phone:	+49 (0)7243/76 33 - 0
Fax:	 +49 (0)7243/76 33 - 99
optimed@opti-med.de

D

GEBRAUCHSANWEISUNG
EN

INSTRUCTIONS FOR USE
F

MODE D’EMPLOI

I

ISTRUZIONI D’USO

TR

KULLANMA KILAVUZU

E

INSTRUCCIONES DE USO
P

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
GR

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ

D	 Gebrauchsanweisung beachten 
EN	 See instructions for use 
F	 Consulter le mode d’emploi 
TR	 Kullanma kılavuzuna dikkat ediniz
I	 Leggere le istruzioni d’uso 
E	 Consúltense los documentos adjuntos
P	 Consulte as instruções de utilização
GR	 Διαβάστε τις οδηγίες χρήσης

D	 Hersteller
EN	 Manufacturer 
F 	 Fabricant 
TR 	 İmalatçı 
I 	 Produttore 
E 	 Fabricante 
P 	 Fabricante 
GR 	Κατασκευαστής 

D 	 Nicht erneut sterilisieren 
EN 	Do not resterilise 
F 	 Ne pas restériliser 
TR 	Yeniden sterilize etmeyiniz 
I 	 Non sterilizzare una seconda volta 
E 	 No esterilizar de nuevo 
P 	 Não esterilizar novamente 
GR 	Όχι νέα αποστείρωση

D 	� Nicht verwenden, falls Verpackung 
beschädigt 

EN 	Do not use if packaging is damaged 
F 	� Ne pas utiliser si l‘emballage est 

endommagé 
TR 	� Ambalajın hasarlı olması halinde 

kullanmayınız 
I 	� Non utilizzare se la confezione è 

danneggiata 
E 	� No utilizar si el embalaje está 

defectuoso 
P 	� Não utilizar caso a embalagem 

apresente danos 
GR 	�Καµία χρήση, αν η συσκευασία έχει 

φθαρεί 

D 	 Trocken aufbewahren 
EN 	Store in a dry place 
F 	 Craint l‘humidité 
TR 	Kuru yerde saklayınız 
I 	 Conservare in luogo asciutto 
E 	 Mántengase seco 
P 	 Armazenar em local seco 
GR 	Διατηρείται σε µέρος στεγνό

D 	 Von Sonnenlicht fernhalten 
EN 	Keep away from sunlight 
F 	� Conserver à l‘abri de la lumière du 

soleil 
TR 	Karanlık yerde saklayınız 
I 	 Tenere al riparo dalla luce del sole 
E 	 No exponer al so 
P 	 Manter afastado da luz solar 
GR 	Μακριά από το ηλιακό φως

D 	 Latexfrei 
EN 	Latex-free 
F 	 Sans latex 
TR 	Latekssizdir 
I 	 Senza lattice 
E 	 Sin látex 
P 	 Sem látex 
GR 	Χωρίς latex 

D	 Herstellungsdatum
EN	 Manufacture date
F	 Date de fabrication
TR	 İmalat tarihi
I	 Data di fabbricazione
E	 Fecha de fabricación
P	 Data de fabricação
GR	 Ημερομηνία κατασκευής

D	 Verwendbar bis 
EN	 Use by
F	 Date limite d’utilisation
TR	 Son kullanım tarihi
I	 Data di scadenza 
E	 Fecha de caducidad
P	 Usar até
GR	 Ανάλωση κατά προτίμηση έως

D	 Katalognummer
EN	 Catalogue number
F	 Référence produit
TR	 Katalog numarası
I	 Numero di catalogo
E	 Número de catálogo
P	 Número do catálogo
GR	 Αριθμός καταλόγου

D	 Chargennummer 
EN	 Lot number 
F	 Numéro de lot
TR	 İmalat seri numarası 
I	 Numero lotto 
E	 Número de lote 
P	 Número do lote
GR	 Αριθμός παρτίδας

D	 Sterilisationsmethode (sterilisiert
	 mittels Ethylenoxid)
EN	 Method of sterilisation (sterilisation
	 using ethylene oxide)
F	 Méthode de stérilisation (stérilisation
	 à l’oxyde d’éthylène)
TR	� Sterilizasyon yöntemi (etilenoxid ile 

sterilize edilmiştir)
I	 Metodo di sterilizzazione (sterilizzato
	 con ossido di etilene)
E	 Método de esterilización (esterilizado
	 mediante óxido de etileno)
P	� Método de esterilização (mediante 

óxido de metileno)
GR	� Μέθοδος αποστείρωσης 

(αποστείρωση μέσω οξειδίου του 
αιθυλενίου)

D	 Nicht wieder verwenden 
EN	 Do not reuse 
F	 Produit à usage unique
TR	 Tekrar kullanılmaz
I	 Non riutilizzare 
E	 No reutilizar
P	 Não reutilizar
GR	 Προϊόν μίας χρήσης

D	 Durchmesser
EN	 Diameter
F	 Diamètre
TR	 Çapı
I	 Diametro
E	 Diámetro
P	 Diâmetro
GR	 Διάμετρος

D	 Länge
EN	 Length
F	 Longueur
TR	 Uzunluğu
I	 Lunghezza
E	 Longitud
P	 Comprimento
GR	 Μήκος

D	 Berstdruck
EN	 Burst Pressure
F	 Pression d’éclatement
TR	 Patlama basıncı
I	 Pressione di rottura
E	 Presión de estallido
P	 Pressão de ruptura
GR	 Πίεση διάρρηξης
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