PRESTO

Inflation Device
ENGLISH

Instructions for Use
Caution: Federal (U.S.A.) Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Description

The Presto™ Inflation Device is an ultra high pressure, large volume inflation device used

to inflate, monitor pressure, and deflate angioplasty balloon dilatation catheters. It is a one-
piece, 30 ml disposable inflation device rated for 40 atm with a lever-lock design that controls
the piston, a manometer, and a high-pressure connecting tube with a male Luer rotating
adapter. Also enclosed is a high-pressure 3-way stopcock to aid in preparation and use of
the device. The manometer measures pressures ranging from 0 atm up to 40 atm in 1 atm
increments. The accuracy of the manometer has been determined to be within 1.6 ATM.
These products are not made with natural rubber latex.

How Supplied

The Presto™ Inflation Device is supplied sterile unless the package has been opened or
damaged. For single use only. Do not reuse. Do not resterilize.

Indications for Use

The Presto™ Inflation Device is indicated for use with angioplasty balloon dilatation catheters
to create and monitor the pressure in the angioplasty balloon dilatation catheter and to
deflate the angioplasty balloon dilatation catheter.

Contraindications
None Known
Warnings

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

N

. This device has been designed for single use only. Reusing this medical device
bears the risk of cross-patient contamination as medical devices — particularly
those with long and small lumina, joints, and/or crevices between components
— are difficult or impossible to clean once body fluids or tissues with potential
pyrogenic or microbial contamination have had contact with the medical device for
an indeterminable period of time. The residue of biological material can promote
the contamination of the device with pyrogens or microorganisms which may lead
to infectious complications.

3. Do not resterilize. After resterilization, the sterility of the device is not guaranteed
because of an indeterminable degree of potential pyrogenic or microbial
contamination which may lead to infectious complications. Cleaning, reprocessing
and/or resterilization of the present medical device increases the probability that
the device will malfunction due to potential adverse effects on components that are
influenced by thermal and/or mechanical changes.

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

. To reduce the potential risk of air embolism, never use air or other gaseous medium
to inflate angioplasty balloon dilatation catheters. Ensure all air has been purged
from the entire fluid path prior to patient use.

. Do not exceed 40 atm when inflating the device. Damage to the device or user
injury may result.
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. Refer to the angioplasty balloon dilatation catheter instructions for use for
additional warnings.

Precautions

1. Carefully inspect the device prior to use to verify that it has not been damaged during
shipment. Do not use if device damage is evident.

2. Discontinue use of the device if damage, malfunction or contamination is suspected
during use.

3. For experienced physician use only.

4. Refer to the angioplasty balloon dilatation catheter instructions for use for additional
precautions.

Directions for Use

Handling and Storage

Store in a cool, dry, dark place.
Equipment Required

« Contrast Medium

< Sterile Normal Saline Solution
Operation

The plunger is free to move when the lever is pushed down. In this position you may pull the
plunger to aspirate or push it to inject for a quick fill. Release the lever to lock the plunger.

To add and hold pressure in increments, turn the handle clockwise with the lever in the up
position. Press the lever down and pull back on the handle to deflate.

Preparation

1. Prepare a solution of contrast medium and normal saline in a small sterile bowl.
Check angioplasty balloon dilatation catheter instructions for specific contrast mixture
recommendations or volume requirements.

2. Orient the tubing downward into the contrast medium and saline solution.

3. Push the lever and pull the plunger back to aspirate the contrast and saline solution into
the syringe. Release the lever to lock the plunger. Attach the stopcock to the connecting
tube. Ensure that the stopcock is open towards the inflation device.

4. Hold the device upright to purge the air from the syringe, connecting tube and stopcock.
With the lever in the up position, turn the handle clockwise to expel any air bubbles.

5. Inspect the syringe, tubing and stopcock to ensure that the device has been completely
purged of air bubbles. Tap the syringe lightly, if necessary, to remove all the air bubbles.

6. If necessary, adjust the syringe volume to the desired amount by turning the handle
clockwise to expel contrast medium and saline solution. If more solution is needed, place
the connecting tube into the bowl of contrast medium and saline solution and draw up
additional solution as described in steps 3 through 5 above. Close the stopcock.

Attaching the inflation device to the angioplasty balloon dilatation catheter

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

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

3. Hand-tighten the hubs securely. Do not over tighten the connection as this may damage
the catheter hub or connecting tube.

Balloon inflation and deflation

1. With the lever in the up position, turn the handle clockwise to inflate the balloon to the
desired pressure.

2. Alternatively, press the lever and push the handle forward to quickly fill the angioplasty
balloon dilatation catheter.

3. To deflate the balloon, rotate the handle counter-clockwise to 0 atm prior to pressing
the lever. Once 0 atm has been reached, press the lever and pull back on the handle to
evacuate the balloon entirely.

Using additional angioplasty balloon dilatation catheters

1. Hold the device upright to purge the air from the syringe, connecting tube and stopcock.
Tap the syringe lightly, if necessary, to remove all the air bubbles. Turn the handle
clockwise to expel any air bubbles. Inspect the syringe, tubing and stopcock to ensure
that the device has been completely purged of air bubbles.

2. If necessary, adjust the syringe volume to the desired amount by turning the handle
clockwise to expel contrast medium and saline solution. If more solution is needed,
submerge the connecting tube into the bowl! of contrast medium and saline solution and
draw up additional solution as described in steps 3 through 5 in the Preparation Section
above. Close the stopcock.

3. Attach the next angioplasty balloon dilatation catheter using the steps listed above.
Warranty

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

of first purchase and liability under this limited product warranty will be limited, to repair

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

TO THE EXTENT ALLOWABLE BY APPLICABLE LAW, THIS LIMITED PRODUCT
WARRANTY IS IN LIEU OF ALL OTHER WARRANTIES, WHETHER EXPRESS

OR IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTY OF
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. IN NO EVENT WILL
BARD PERIPHERAL VASCULAR BE LIABLE TO YOU FOR ANY INDIRECT, INCIDENTAL
OR CONSEQUENTIAL DAMAGES RESULTING FROM YOUR HANDLING OR USE OF
THIS PRODUCT.

Some countries do not allow an exclusion of implied warranties, incidental or consequential
damages. You may be entitled to additional remedies under the laws of your country.

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

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



PRESTO

Dispositif de gonflage
FRANGAIS

Mode d’emploi

Description

Le dispositif PResto™ est un dispositif de gonflage a trés haute pression et a grand volume
destiné au gonflage, au contréle de la pression et au dégonflage des cathéters a ballonnet
pour angioplastie. Il s’agit d’'un dispositif de gonflage jetable de 30 ml se composant d’'une
seule piece, évalué a 40 atm, et doté d’un levier de verrouillage du piston, d’'un manométre
et d’un tube de raccordement a haute pression doté d’un raccord Luer male rotatif. Il
comporte également un robinet haute pression 3 voies destiné a faciliter la préparation et
I'utilisation du dispositif. Le manometre mesure la pression de 0 a 40 atm par incréments de
1 atm. La précision du manometre a été déterminée a +1,6 atm. Ces produits ne sont pas
fabriqués avec du latex de caoutchouc naturel.

Conditionnement

Le dispositif de gonflage PresTo™ est fourni a I'état stérile a moins que I'emballage n’ait été
ouvert ou endommagé. Réservé a un usage unique. Ne pas réutiliser. Ne pas restériliser.

Indications d’emploi

Le dispositif de gonflage Presto™ est indiqué pour I'utilisation avec les cathéters a ballonnet

pour angioplastie pour créer et controler la pression dans les cathéters a ballonnet pour

angioplastie et pour dégonfler ces cathéters pour angioplastie.

Contre-indications

Aucune connue

Avertissements

1. Contenu livré STERILE en utilisant de 'oxyde d’éthyléne (EtO). Apyrogéne. Ne pas
utiliser si la barriére stérile est ouverte ou endommagée. Réservé a une utilisation
chez un seul patient. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser.

2. Ce dispositif est exclusivement congu pour un usage unique. La réutilisation de
ce dispositif médical expose les patients a un risque de contamination croisée car
les dispositifs médicaux — surtout lorsqu’ils sont pourvus d’une lumiére longue
et étroite, qu’ils sont articulés et/ou qu’ils comportent des espaces entre leurs
éléments — sont difficiles, voire impossibles, a nettoyer en cas de contact prolongé
avec des fluides ou des tissus corporels présentant un risque de contamination
par des pyrogénes ou des microbes. Les résidus de matiéres biologiques
peuvent favoriser la contamination du dispositif par des pyrogénes ou des micro-
organismes et entrainer des complications infectieuses.

3. Ne pas restériliser. La stérilité du dispositif ne peut pas étre garantie aprés une
restérilisation en raison du niveau indéterminable du risque de contamination par
des pyrogenes ou des microbes, qui peut entrainer des complications infectieuses.
Le nettoyage, le retraitement et/ou la restérilisation de ce dispositif médical
augmentent le risque de dysfonctionnement di aux éventuels effets indésirables
sur les composants en raison de changements thermiques et/ou mécaniques.

4. Apres utilisation, ce dispositif peut présenter un risque biologique. Le manipuler et
I’éliminer conformément aux pratiques médicales acceptées et aux réglementations
locales, nationales et communautaires en vigueur.

5. Afin de réduire le risque potentiel d’embolie gazeuse, ne jamais utiliser d’air ou
d’autres produits gazeux pour gonfler les cathéters de dilatation a ballonnet pour
angioplastie. Avant toute utilisation sur le patient, s’assurer que tout I'air présent
dans la voie de passage des liquides a été évacué.

6. Ne pas dépasser 40 atm lors de I'inflation du dispositif, sous peine d’endommager
ce dernier ou d’entrainer des blessures chez I'utilisateur.

7. Pour d’autres avertissements, voir le mode d’emploi du cathéter de dilatation a
ballonnet pour angioplastie.

Précautions

1. Avant toute utilisation, examiner le dispositif avec soin et s’assurer qu'’il n’a pas été
endommagé pendant son expédition. Ne pas utiliser le dispositif s'il est visiblement
endommagé.

2. Interrompre I'utilisation du dispositif si une détérioration, un dysfonctionnement ou une
contamination est suspecté pendant I'utilisation.

3. Réservé exclusivement aux médecins expérimentés.

4. Pour d’autres précautions, voir le mode d’emploi du cathéter de dilatation a ballonnet pour
angioplastie.

Notice d’utilisation

Manipulation et conservation

Conserver dans un endroit sec et frais a I'abri de la lumiere.

Matériel requis

« Produit de contraste

« Sérum physiologique stérile

Fonctionnement

Le piston peut se déplacer librement lorsque le levier est abaissé. Dans cette position,

il est possible de tirer le piston pour I'aspiration ou de I'enfoncer pour I'injection, pour un

remplissage rapide. Relacher le levier pour verrouiller le piston. Pour augmenter et maintenir

la pression par incréments, tourner la poignée dans le sens horaire avec le levier relevé.

Abaisser le levier, puis tirer sur la poignée pour dégonfler.

Préparation

1. Préparer une solution composée de produit de contraste et de sérum physiologique
dans un petit bol stérile. Consulter les instructions d’utilisation du cathéter de dilatation a
ballonnet pour angioplastie pour connaitre les recommandations spécifiques concernant
le mélange du produit de contraste ou les volumes requis.

2. Orienter le tube vers le bas dans le produit de contraste et le sérum physiologique.

3. Pousser le levier et tirer sur le piston pour aspirer le produit de contraste et le sérum
physiologique dans la seringue. Relacher le levier pour verrouiller le piston. Connecter le
robinet d’arrét au tube de raccordement. S’assurer que le robinet d’arrét est en position
ouverte du c6té du dispositif de gonflage.

4. Tenir le dispositif en position verticale pour purger I'air présent dans la seringue, le tube
de raccordement et le robinet. Alors que le levier est relevé, tourner la poignée dans le
sens horaire pour évacuer toutes les bulles d’air présentes dans le dispositif.

5. Inspecter la seringue, le tube et le robinet pour s’assurer que le dispositif ne comporte
plus aucune bulle d’air. Si nécessaire, tapoter Iégérement sur la seringue pour supprimer
les bulles d’air.

6. Sinécessaire, ajuster le volume de la seringue a la quantité souhaitée en tournant
la poignée dans le sens horaire afin d’évacuer le produit de contraste et le sérum
physiologique. Si une quantité plus importante de solution est nécessaire, placer le tube
de raccordement dans le bol contenant le produit de contraste et le sérum physiologique
et aspirer la quantité de solution souhaitée, comme décrit plus haut dans les étapes 3 a 5.
Fermer le robinet.

Raccordement du dispositif de gonflage au cathéter de dilatation a

ballonnet pour angioplastie

1. Préparer et tester le cathéter de dilatation a ballonnet pour angioplastie conformément au
mode d’emploi du fabricant.

2. Siune autre seringue a été utilisée pour préparer le cathéter de dilatation a ballonnet
pour angioplastie, la retirer. Effectuer un branchement liquide-liquide entre le connecteur
du raccord du cathéter et le tube de raccordement du dispositif de gonflage. Pour ce faire,
ouvrir le robinet et placer une goutte de produit de contraste et de sérum physiologique
de la seringue dans le raccord du cathéter.

3. Serrer fermement les raccords a la main. Ne pas trop serrer les raccords, car cela
pourrait endommager le raccord du cathéter ou le tube de raccordement.

Gonflage et dégonflage du ballonnet

1. Alors que le levier est relevé, tourner la poignée dans le sens horaire pour gonfler le
ballonnet a la pression souhaitée.

2. Ou bien, abaisser le levier et pousser la poignée vers I'avant afin de remplir rapidement le
cathéter de dilatation & ballonnet pour angioplastie.

3. Pour dégonfler le ballonnet, tourner la poignée dans le sens anti-horaire jusqu’a 0 atm
avant d’abaisser le levier. Une fois que la pression est réglée sur 0 atm, abaisser le levier
et tirer sur la poignée pour dégonfler entiérement le ballonnet.

Utilisation de cathéters de dilatation a ballonnet pour angioplastie

supplémentaires

1. Tenir le dispositif en position verticale pour purger I'air présent dans la seringue, le tube
de raccordement et le robinet. Si nécessaire, tapoter Iégerement sur la seringue pour
supprimer les bulles d’air. Tourner la poignée dans le sens horaire pour évacuer toutes
les bulles d’air présentes. Inspecter la seringue, le tube et le robinet pour s’assurer que le
dispositif ne comporte plus aucune bulle d’air.

2. Sinécessaire, ajuster le volume de la seringue a la quantité souhaitée en tournant
la poignée dans le sens horaire afin d’évacuer le produit de contraste et le sérum
physiologique. Si une quantité plus importante de solution est nécessaire, immerger
le tube de raccordement dans le bol contenant le produit de contraste et le sérum
physiologique et aspirer la quantité de solution souhaitée, comme décrit plus haut dans
les étapes 3 a 5 du paragraphe Préparation. Fermer le robinet.

3. Raccorder le cathéter de dilatation a ballonnet pour angioplastie suivant conformément
aux étapes indiquées plus haut.

Garantie

Bard Peripheral Vascular garantit au premier acheteur de ce produit que celui-ci sera exempt
de défaut matériel et de malfagon pendant une durée d’'un an a compter de la date de
premier achat. Sa responsabilité dans le cadre de cette garantie du produit limitée sera de
proposer une réparation ou un remplacement du produit défectueux, selon la décision de
Bard Peripheral Vascular, ou un remboursement du prix net payé. Cette garantie limitée ne
couvre pas l'usure résultant d’'une utilisation normale ni les défauts causés par un mésusage
du produit.

DANS LA MESURE AUTORISEE PAR LA LOI EN VIGUEUR, CETTE GARANTIE DU
PRODUIT LIMITEE REMPLACE TOUTES LES AUTRES GARANTIES, EXPRESSES

OU IMPLICITES, Y COMPRIS, SANS S’Y LIMITER, TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE
QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER. BARD
PERIPHERAL VASCULAR NE PEUT EN AUCUN CAS ETRE TENU RESPONSABLE

DE TOUT DOMMAGE INDIRECT, ACCESSOIRE OU CONSECUTIF RESULTANT DE
L’UTILISATION OU DE LA MANIPULATION DU PRODUIT.

Certains pays ne permettent pas I'exclusion des garanties implicites, ni des dommages
accessoires ou consécutifs. Les lois du pays de I'utilisateur peuvent éventuellement donner
droit a des recours supplémentaires.

Le numéro de publication ou la date et le numéro de révision du présent mode d’emploi sont
inscrits pour information a la derniére page de cette notice.

Si plus de 36 mois se sont écoulés entre cette date et la date d'utilisation du produit,
I'utilisateur est invité a contacter Bard Peripheral Vascular afin de vérifier si des
renseignements supplémentaires sur le produit sont disponibles.



PRESTO

Inflatiergerat
DEUTSCH

Gebrauchsanweisung

Beschreibung

Bei dem Presto™-Inflatiergerat handelt es sich um ein Ultrahochdruck-Inflatiergerat mit
hohem Volumen, mit dem Angioplastie-Ballondilatationskatheter inflatiert und deflatiert
werden sowie deren Druck Uiberwacht wird. Es besteht aus einem einteiligen Einweg-
Inflatiergerat (30 ml), das auf 40 atm ausgelegt ist, und verfiigt tiber einen Hebel zur
Kolbensteuerung, ein Manometer sowie ein Hochdruck-Verbindungsrohr mit Luer-
Rotationsadapter-Stecker. AuRerdem steht ein 3-Wege-Hochdruck-Absperrhahn zur
Verfligung, der beim Vorbereiten und Verwenden des Geréats eingesetzt wird. Das
Manometer misst den Druck im Bereich von 0 atm bis 40 atm, wobei die Skala in Schritte
von 1 atm eingeteilt ist. Die Prazision des Manometers wurde mit 1,6 atm festgelegt. Diese
Produkte werden ohne Naturgummilatex hergestellt.

Lieferumfang

Bei ungedffneter und unbeschéadigter Verpackung ist das PrResto™-Inflatiergerat steril. Nur
zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden. Nicht erneut sterilisieren.

Indikationen

Das Presto™-Inflatiergerét ist bei Angioplastie-Ballondilatationskathetern zum Aufblasen des
Angioplastie-Ballondilatationskatheters, zur Uberwachung des Drucks und zum Entleeren
des Angioplastie-Ballondilatationskatheters indiziert.

Kontraindikationen
Keine bekannt.
Warnhinweise

1. Der Inhalt ist mit Ethylenoxid (EO) STERILISIERT. Nicht pyrogen. Nicht verwenden,
wenn der Sterilschutz gedffnet oder beschadigt ist. Nur zum Gebrauch bei jeweils
einem Patienten. Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren.

2. Dieses Produkt ist nur zur einmaligen Verwendung bestimmt. Bei
Wiederverwendung dieses Medizinprodukts besteht das Risiko einer
Kreuzkontamination von Patient zu Patient, da Medizinprodukte — insbesondere
Produkte mit langen und kleinen Lumina, Gelenken und/oder Ritzen zwischen
Komponenten — nur schwer oder gar nicht zu reinigen sind, nachdem sie fiir
einen unbestimmten Zeitraum Kontakt mit Korperfliissigkeiten oder Geweben
hatten, die evtl. mit Pyrogenen oder Mikroben kontaminiert waren. Verbleibende
biologische Materialien kénnen die Kontamination des Produkts mit Pyrogenen
oder Mikroorganismen foérdern, was zu Infektionskomplikationen fiihren kann.

3. Nicht erneut sterilisieren. Die Sterilitdt des Produkts kann nach einer erneuten
Sterilisation nicht gewahrleistet werden, da das AusmaR einer evtl. zu infektidsen
Komplikationen fiihrenden potenziellen Pyrogen- oder Mikrobenkontamination nicht
zu ermessen ist. Die Reinigung, Wiederaufbereitung und/oder erneute Sterilisation
dieses medizinischen Produkts erhoht die Wahrscheinlichkeit, dass das Produkt
aufgrund von potenziellen unerwiinschten Wirkungen auf Komponenten, die durch
thermische und/oder mechanische Veranderungen beeinflusst werden, versagt.

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

5. Zur Verringerung des Risikos einer Luftembolie den Angioplastie-

Ballondilatationskatheter nie mit Luft oder anderen gasférmigen Medien aufblasen.

Vor der Anwendung bei einem Patienten sicherstellen, dass die gesamte Luft
vollstindig aus der Fliissigkeitspassage entwichen ist.

6. Einen Druck von 40 atm beim Aufblasen des Produkts nie iiberschreiten.
Beschadigungen am Produkt bzw. Verletzungen des Anwenders konnen die Folge sein.

7. Zusétzliche Warnhinweise kénnen der Gebrauchsanweisung des Angioplastie-
Ballondilatationskatheters entnommen werden.

VorsichtsmaBnahmen

1. Das Gerat vor der Verwendung griindlich auf Versandschaden untersuchen. Nicht
verwenden, wenn offensichtliche Schaden vorliegen.

2. Bei Beschéadigung, Versagen oder Kontamination wahrend der Verwendung das Geréat
nicht weiter verwenden.

3. Darf ausschlieRlich von Arzten mit Erfahrung verwendet werden.

4. Zusatzliche Vorsichtsmafnahmen kénnen der Gebrauchsanweisung des Angioplastie-
Ballondilatationskatheters entnommen werden.

Gebrauchsanweisung

Handhabung und Lagerung

An einem kiihlen, trockenen, dunklen Ort aufbewahren.

Erforderliche Ausriistung

« Kontrastmittel

« Normale, sterile Kochsalzlésung

Betrieb

Wenn der Hebel nach unten gedriickt ist, kann der Kolben frei bewegt werden. In dieser
Position kann der Kolben herausgezogen (Aspirieren) oder fiir eine schnelle Beflillung

eingedriickt (Injizieren) werden. Zum Arretieren des Kolbens den Hebel I6sen. Um den

Druck schrittweise zu erhthen und zu halten, den Griff bei nach oben gerichtetem Hebel

im Uhrzeigersinn drehen. Zum Deflatieren den Hebel nach unten driicken und am Griff

zuruickziehen.

Vorbereitung

1. Eine Losung aus Kontrastmittel und normaler Kochsalzlésung in einem kleinen,
sterilen Behalter vorbereiten. Die Empfehlungen fiir die Kontrastmittelmischung
oder Volumenanforderungen in der Gebrauchsanweisung des Angioplastie-
Ballondilatationskatheters beachten.

2. Den Schlauch nach unten in Richtung der Lésung aus Kontrastmittel und Kochsalzldsung
halten.

3. Den Hebel nach unten driicken und den Kolben nach hinten ziehen, um die Ldsung
aus Kontrastmittel und Kochsalzlésung in die Spritze zu aspirieren. Zum Arretieren des
Kolbens den Hebel I6sen. Den Absperrhahn an den Verbindungsschlauch anbringen.
Sicherstellen, dass der Absperrhahn in Richtung des Inflatiergerats gedffnet ist.

4. Das Gerat aufrecht halten, damit die Luft aus der Spritze, dem Verbindungsschlauch
und dem Absperrhahn entweichen kann. Den Griff bei nach oben gerichtetem Hebel im
Uhrzeigersinn drehen, um verbliebene Luftblasen entweichen zu lassen.

5. Uberpriifen, ob tatséchlich sémtliche Luftbléschen aus der Spritze, dem Schlauch und
dem Absperrhahn entwichen sind. Gegebenenfalls leicht gegen die Spritze klopfen, damit
alle Luftblasen entweichen kénnen.

6. Den Griff im Uhrzeigersinn drehen, um Kontrastmittel und Kochsalzlésung entweichen zu
lassen und so das Spritzenvolumen bei Bedarf auf die gewiinschte Menge anzupassen.
Falls eine groflere Menge der Losung benétigt wird, den Verbindungsschlauch in den
Behalter mit der Lésung aus Kontrastmittel und Kochsalzlésung eintauchen und die
gewiinschte Menge gemaR den Anweisungen der Schritte 3 bis 5 aufziehen. Den
Absperrhahn schlieRen.

Befestigen des Inflatiergerdts am Angioplastie-Ballondilatationskatheter

1. Den Angioplastie-Ballondilatationskatheter gemaR den Anweisungen des Herstellers
vorbereiten und priifen.

2. Wenn der Angioplastie-Ballondilatationskatheter mit einer separaten Spritze vorbereitet
wurde, diese Spritze entfernen. Eine Flissigkeit-Flissigkeit-Verbindung zwischen dem
Katheter-Ansatzkonnektor und dem Verbindungsschlauch des Inflatiergeréats herstellen.
Hierzu den Absperrhahn 6ffnen und einen Tropfen der Losung aus Kontrastmittel und
Kochsalzlésung aus der Spritze in den Katheteransatz platzieren.

3. Die Ansatze von Hand fest anziehen. Die Verbindung nicht zu fest anziehen, da
Katheteransatz und Verbindungsschlauch ansonsten beschadigt werden kénnten.

Aufblasen und Entleeren des Ballons

1. Den Griff bei nach oben gerichtetem Hebel im Uhrzeigersinn drehen, um den Ballon auf
den gewlnschten Druck zu inflatieren.

2. Alternativ den Hebel nach unten driicken und den Griff vorwérts schieben, um den
Angioplastie-Ballondilatationskatheter schnell zu fillen.

3. Zum Deflatieren des Ballons den Griff gegen den Uhrzeigersinn auf 0 atm drehen und
dann den Hebel nach unten driicken. Sobald 0 atm erreicht wurden, den Hebel nach
unten driicken und den Griff herausziehen, um den Ballon vollstéandig zu entleeren.

Verwenden zusatzlicher Angioplastie-Ballondilatationskatheter

1. Das Gerat aufrecht halten, damit die Luft aus der Spritze, dem Verbindungsschlauch
und dem Absperrhahn entweichen kann. Gegebenenfalls leicht gegen die Spritze
klopfen, damit alle Luftblasen entweichen kdnnen. Den Griff im Uhrzeigersinn drehen,
um verbliebene Luftblasen entweichen zu lassen. Uberpriifen, ob tatsachlich sémtliche
Luftblaschen aus der Spritze, dem Schlauch und dem Absperrhahn entwichen sind.

2. Den Griff im Uhrzeigersinn drehen, um Kontrastmittel und Kochsalzlésung entweichen zu
lassen und so das Spritzenvolumen bei Bedarf auf die gewiinschte Menge anzupassen.
Falls eine grofiere Menge der Losung benétigt wird, den Verbindungsschlauch in
den Behalter mit der Lésung aus Kontrastmittel und Kochsalzlésung eintauchen und
die gewiinschte Menge gemaR den Anweisungen der Schritte 3 bis 5 des Abschnitts
,Vorbereitung“ aufziehen. Den Absperrhahn schliefen.

3. Den nachsten Angioplastie-Ballondilatationskatheter gemaR den oben aufgefiihrten
Schritten anbringen.

Garantie

Bard Peripheral Vascular garantiert dem Direktabnehmer dieses Produkts fiir ein Jahr ab
Kaufdatum, dass das Produkt frei von Material- und Verarbeitungsfehlern ist. Die Haftung im
Rahmen dieser begrenzten Produktgarantie beschrankt sich nach alleinigem Ermessen von
Bard Peripheral Vascular auf die Reparatur oder den Ersatz des defekten Produkts bzw. die
Erstattung des vom Kaufer gezahlten Nettopreises. Abnutzung und Verschleif? infolge der
regularen Nutzung oder Defekte infolge eines Missbrauchs dieses Produkts sind durch diese
eingeschrankte Garantie nicht abgedeckt.

SOWEIT RECHTLICH ZULASSIG, GILT DIESE BESCHRANKTE PRODUKTGARANTIE
ANSTELLE ALLER SONSTIGEN AUSDRUCKLICHEN UND KONKLUDENTEN
GARANTIEN EINSCHLIESSLICH ALLER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN DER
HANDELSTAUGLICHKEIT ODER DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK.
BARD PERIPHERAL VASCULAR HAFTET DEM KAUFER GEGENUBER KEINESFALLS
FUR INDIREKTE ODER BEILAUFIG ENTSTANDENE SCHADEN ODER FOLGESCHADEN,
DIE SICH AUS DER HANDHABUNG ODER NUTZUNG DIESES PRODUKTS ERGEBEN.

In einigen Landern ist der Ausschluss konkludenter Garantien und der Haftung fiir beilaufig
entstandene Schaden und Folgeschaden nicht zulassig. Die Gesetze |hres Landes rdumen
lhnen maglicherweise zusatzliche Rechte ein.

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

Bei Verwendung des Produkts nach Ablauf von 36 Monaten ab diesem Datum sollte der
Anwender bei Bard Peripheral Vascular erfragen, ob zusatzliche Produktinformationen
verflgbar sind.



PRESTO

Dispositivo di gonfiaggio
ITALIANO

Istruzioni per 'uso

Descrizione

Il dispositivo di gonfiaggio PresTo™ & un dispositivo di gonfiaggio con elevata capacita e a
pressione altissima, utilizzato per gonfiare, controllare la pressione e sgonfiare cateteri per
dilatazione a palloncino per angioplastica. Si tratta di un dispositivo di gonfiaggio monopezzo,
monouso da 30 ml tarato per 40 atm con un bloccaggio a leva che controlla lo stantuffo,

un manometro e un tubo di collegamento ad alta pressione con un adattatore rotante Luer
maschio. E inoltre presente un rubinetto di arresto a 3 vie ad alta pressione per agevolare

la preparazione e I'utilizzo del dispositivo. Il manometro consente di misurare la pressione da
0 atm fino a 40 atm con incrementi di 1 atm. La precisione del manometro ¢ stata determinata
entro l'intervallo +1,6 atm. Questi prodotti non contengono lattice di gomma naturale.
Modalita di fornitura

Il dispositivo di gonfiaggio Presto™ & fornito sterile se la confezione & chiusa e intatta.
Esclusivamente monouso. Non riutilizzare. Non risterilizzare.

Indicazioni per 'uso

Il dispositivo di gonfiaggio PresTo™ & indicato per I'uso con cateteri per dilatazione a
palloncino per angioplastica per creare e monitorare la pressione nel catetere per dilatazione
a palloncino per angioplastica e per sgonfiare il catetere per dilatazione a palloncino per
angioplastica.

Controindicazioni

Nessuna nota

Avvertenze

1. Il contenuto é stato STERILIZZATO mediante ossido di etilene (ETO). Apirogeno.
Non utilizzare se la barriera sterile & aperta o danneggiata. Esclusivamente per uso
su un singolo paziente. Non riutilizzare, rigenerare o risterilizzare.

2. Questo dispositivo & progettato esclusivamente per un solo utilizzo. Un suo
riutilizzo comporta il rischio di contaminazione crociata tra i pazienti, poiché nei
dispositivi medici — soprattutto quelli dotati di lumi lunghi e stretti, giunti e/o
fenditure tra i componenti — le operazioni di pulizia dai fluidi corporei o tessutali
che presentano un potenziale rischio di contaminazione pirogenica o microbica
una volta entrati in contatto con il dispositivo medico per un periodo di tempo
indeterminato, risultano difficili se non impossibili. Il materiale biologico residuo
puo favorire la contaminazione del dispositivo con agenti pirogeni o microrganismi
con conseguenti complicanze di tipo infettivo.

3. Non risterilizzare. In caso di risterilizzazione, la sterilita del dispositivo non e
garantita a causa di una potenziale e indeterminabile contaminazione pirogenica
o microbica che puo portare a complicanze infettive. La pulizia, la rigenerazione
elo la risterilizzazione del presente dispositivo medico aumentano le probabilita di
malfunzionamento a causa dei potenziali effetti avversi sui componenti dovuti ad
alterazioni termiche e/o meccaniche.

4. Dopo l'uso, questo dispositivo puo rappresentare un potenziale rischio biologico.
Maneggiare e smaltire secondo le pratiche mediche comunemente accettate e
secondo le leggi e le norme locali, regionali e nazionali applicabili.

5. Per ridurre il rischio di embolia gassosa, non usare mai aria o altro mezzo gassoso
per gonfiare i cateteri per dilatazione a palloncino per angioplastica. Assicurarsi
che tutta I’aria sia stata eliminata dall’intero percorso dei fluidi prima dell’uso sul
paziente.

6. Non superare le 40 atm quando si gonfia il dispositivo. Potrebbero risultarne danni
al dispositivo o lesioni all’utente.

7. Fare riferimento alle istruzioni per I'uso del catetere per dilatazione a palloncino per
angioplastica per ulteriori avvertenze.

Precauzioni

1. Controllare accuratamente il dispositivo prima dell'uso per verificare che non abbia subito
danni durante il trasporto. Non utilizzare in caso di danni evidenti.

2. Interrompere I'utilizzo del dispositivo in caso di danni, malfunzionamenti o sospetta
contaminazione durante 'uso.

3. Esclusivamente per medici esperti.

4. Fare riferimento alle istruzioni per 'uso del catetere per dilatazione a palloncino per
angioplastica per ulteriori precauzioni.

Istruzioni per I'uso

Manipolazione e conservazione

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

Attrezzatura necessaria

* Mezzo di contrasto

« Soluzione soluzione fisiologica sterile

Funzionamento

Lo stantuffo € libero di muoversi quando la leva viene spinta verso il basso. In questa

posizione & possibile tirare lo stantuffo per aspirare o premerlo per un riempimento rapido.

Rilasciare la leva per bloccare lo stantuffo. Per aggiungere e mantenere la pressione

in incrementi, ruotare 'impugnatura in senso orario con la leva in posizione sollevata.

Premere la leva verso il basso e tirare indietro 'impugnatura per sgonfiare.

Preparazione

1. Preparare una soluzione di mezzo di contrasto e soluzione fisiologica in un piccolo
recipiente sterile. Consultare le istruzioni del catetere per dilatazione a palloncino per
angioplastica per le raccomandazioni specifiche sulla miscela del mezzo di contrasto o i
requisiti volumetrici.

2. Orientare il tubo verso il basso nel mezzo di contrasto e soluzione salina.

3. Spingere la leva e tirare indietro lo stantuffo per aspirare il contrasto e la soluzione salina
nella siringa. Rilasciare la leva per bloccare lo stantuffo. Collegare il rubinetto di arresto
al tubo di collegamento. Assicurarsi che il rubinetto sia aperto verso il dispositivo di
gonfiaggio.

4. Nel collegare il tubo e il rubinetto di arresto, mantenere il dispositivo in posizione verticale
per eliminare I'aria dalla siringa. Con la leva in posizione sollevata, ruotare I'impugnatura
in senso orario per espellere eventuali bolle d’aria.

5. Ispezionare la siringa, il tubo e il rubinetto di arresto per verificare di avere eliminato
completamente le bolle d’aria dal dispositivo. Se necessario, picchiettare delicatamente
sulla siringa per eliminare le bolle d’aria.

6. Se necessario, regolare il volume della siringa alla quantita desiderata ruotando
'impugnatura in senso orario per espellere mezzo di contrasto e soluzione salina. Se &
necessaria piu soluzione, posizionare il tubo di collegamento nel recipiente del mezzo di
contrasto e soluzione salina e aspirare altra soluzione, secondo quanto descritto nei punti
da 3 a 5. Chiudere il rubinetto di arresto.

Collegare il dispositivo di gonfiaggio al catetere per dilatazione a

palloncino per angioplastica

1. Preparare e verificare il catetere per dilatazione a palloncino per angioplastica seguendo
le istruzioni per I'uso del produttore.

2. Se per preparare il catetere per dilatazione a palloncino per angioplastica & stata
utilizzata una siringa a parte, rimuoverla. Creare un collegamento liquido-liquido tra il
connettore del catetere e il tubo di collegamento del dispositivo di gonfiaggio, aprendo il
rubinetto e lasciando passare una goccia di soluzione salina e mezzo di contrasto dalla
siringa nel raccordo del catetere.

3. Serrare a mano i raccordi saldamente. Non serrare eccessivamente il collegamento in
quanto cio potrebbe danneggiare il raccordo del catetere o il tubo di collegamento.

Gonfiaggio e sgonfiaggio del palloncino

1. Con la leva in posizione sollevata, ruotare I'impugnatura in senso orario per gonfiare il
palloncino alla pressione desiderata.

2. In alternativa, premere la leva e spingere 'impugnatura in avanti per riempire
rapidamente il catetere per dilatazione a palloncino per angioplastica.

3. Per sgonfiare il palloncino, ruotare I'impugnatura in senso antiorario a 0 atm prima di
premere la leva. Raggiunte 0 atm, premere la leva e tirare indietro I'impugnatura per
svuotare del tutto il palloncino.

Utilizzo di ulteriori cateteri per dilatazione a palloncino per angioplastica

1. Nel collegare il tubo e il rubinetto di arresto, mantenere il dispositivo in posizione verticale
per eliminare 'aria dalla siringa. Se necessario, picchiettare delicatamente sulla siringa
per eliminare le bolle d’aria. Ruotare I'impugnatura in senso orario per espellere eventuali
bolle d’aria. Ispezionare la siringa, il tubo e il rubinetto di arresto per verificare di avere
eliminato completamente le bolle d’aria dal dispositivo.

2. Se necessario, regolare il volume della siringa alla quantita desiderata ruotando
impugnatura in senso orario per espellere mezzo di contrasto e soluzione salina. Se &
necessaria piu soluzione, immergere il tubo di collegamento nel recipiente del mezzo di
contrasto e soluzione salina e aspirare altra soluzione, secondo quanto descritto nei punti
da 3 a 5 nella sezione Preparazione precedente. Chiudere il rubinetto di arresto.

3. Collegare il catetere per dilatazione a palloncino per angioplastica successivo utilizzando
la procedura di cui sopra.

Garanzia

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

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

NELLA MISURA CONSENTITA DALLE LEGGI IN VIGORE, LA PRESENTE GARANZIA
LIMITATA DEL PRODOTTO SOSTITUISCE OGNI ALTRA GARANZIA, ESPRESSA O
IMPLICITA, COMPRESA IN MODO NON LIMITATIVO QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA
DI COMMERCIABILITA O IDONEITA AD UNO SCOPO PARTICOLARE. IN NESSUN
CASO BARD PERIPHERAL VASCULAR POTRA ESSERE RITENUTA RESPONSABILE
DI QUALSIASI DANNO INDIRETTO, INCIDENTALE O CONSEQUENZIALE, DERIVATO
DALLA MANIPOLAZIONE O DALL’USO DI QUESTO PRODOTTO.

Le legislazioni di alcuni paesi non consentono I'esclusione delle garanzie implicite o dei
danni incidentali o consequenziali. In tali Paesi I'utente potrebbe avere diritto a ulteriori
risarcimenti.

La data di rilascio o di revisione e il numero di revisione delle presenti istruzioni sono riportati
sull’ultima pagina di questo opuscolo.

Se sono trascorsi 36 mesi da tale data, I'utente puo rivolgersi a Bard Peripheral Vascular per
verificare la disponibilita di ulteriori informazioni sul prodotto.



PRESTO

Dispositivo de inflado
ESPANOL

Instrucciones de uso

Descripcion

El dispositivo de inflado Presto™ es un dispositivo de inflado de gran volumen y presion
ultraalta empleado para inflar, controlar la presién y desinflar catéteres de dilatacion con

balén para angioplastia. Se trata de un dispositivo de inflado de una sola pieza, de 30 ml

y desechable, con una clasificacion de 40 atm, con un disefio de palanca y bloqueo que
controla el pistén, un mandémetro y un tubo de alta presion que conecta el tubo a un adaptador
giratorio Luer macho. También incluye una llave de paso de 3 vias de alta presion para
utilizarla durante la preparacion y el uso del dispositivo. EI manémetro mide valores de presion
desde 0 atm hasta 40 atm, en incrementos de 1 atm. Se ha determinado que la precision del
manometro se encuentra dentro de +1,6 atm. Estos productos no estan fabricados con latex.
Coémo se suministra

El dispositivo de inflado PrResto™ se suministra estéril, a menos que el envase esté abierto o
dafiado. Para usar una sola vez. No reutilizar. No reesterilizar.

Indicaciones de uso
El dispositivo de inflado Presto™ esta indicado para su uso con catéteres de dilatacion con

balén para angioplastia y sirve para crear y controlar la presion del catéter de dilatacion con

balén para angioplastia y para desinflar dicho catéter de dilatacién con balén para angioplastia.

Contraindicaciones

Ninguna conocida

Advertencias

1. El contenido se suministra ESTERILIZADO con 6xido de etileno (OE). No pirégeno.
No usar si el precinto de esterilidad esta abierto o dafiado. Para usar en un solo
paciente. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar.

2. Este dispositivo se ha disefiado para utilizarlo solo una vez. La reutilizacion de este
dispositivo médico acarrea el riesgo de contaminacién cruzada entre pacientes.
Los dispositivos médicos, especialmente los que tienen luces largas y estrechas,
juntas o intersticios entre los componentes, son dificiles (cuando no imposibles)
de limpiar una vez que han estado en contacto, por un tiempo indeterminado, con
liquidos o tejidos corporales que pueden causar contaminacion por pirégenos
o microorganismos. Los residuos del material biolégico pueden favorecer la
contaminacion de los dispositivos con pirégenos o microorganismos capaces de
causar complicaciones infecciosas.

3. No reesterilizar. Después de una reesterilizacién, no se garantiza la esterilidad
del dispositivo por la posibilidad de que exista un grado indeterminado
de contaminacién con pirégenos o microorganismos, capaces de causar
complicaciones infecciosas. La limpieza, el reacondicionamiento y/o la
reesterilizacion de este dispositivo médico aumentan la probabilidad de fallos por
los posibles efectos adversos en los componentes que se ven afectados por los
cambios térmicos y/o mecanicos.

4. Después del uso, este dispositivo puede presentar un peligro biolégico. Manipulelo
y deséchelo conforme a las practicas médicas aceptables y a las leyes y
normativas locales, estatales y federales aplicables.

5. Para reducir el posible riesgo de embolia gaseosa, no utilice nunca aire u otros
medios gaseosos para inflar catéteres de dilatacion con balén para angioplastia.
Asegurese de haber purgado todo el aire de toda la via de liquidos antes de usarlo
con el paciente.

6. No exceda las 40 atm al inflar el dispositivo. Se podrian producir dafios en el
dispositivo o lesiones en el usuario.

7. Consulte las advertencias adicionales en las instrucciones de uso del catéter de
dilatacion con balén para angioplastia.

Precauciones

1. Inspeccione detenidamente el dispositivo antes de su uso para comprobar que no ha
sufrido dafios durante el envio. No use el dispositivo si presenta dafios evidentes.

2. Interrumpa el uso del dispositivo si hay sospechas de dafios, un funcionamiento
incorrecto o contaminacion durante el uso.

3. Para uso exclusivo de médicos experimentados.

4. Consulte las precauciones adicionales en las instrucciones de uso del catéter de
dilatacién con baldn para angioplastia.

Modo de empleo

Manipulacién y conservacion

Conservar en un lugar fresco, seco y oscuro.

Equipos necesarios

* Medio de contraste

« Solucién salina estéril normal

Funcionamiento

El émbolo se puede mover libremente cuando se presiona la palanca hacia abajo. En esta

posicion, al tirar del émbolo se aspira liquido y al empujarlo se inyecta para un llenado

rapido. Suelte la palanca para bloquear el émbolo. Para afiadir y mantener la presién en

incrementos, gire el mango en el sentido de las agujas del reloj con la palanca subida.

Presione la palanca hacia abajo y tire del mango hacia atras para desinflar.

Preparacion

1. Prepare el medio de solucion de contraste y la solucion salina normal en una cubeta
estéril. En las instrucciones del catéter de dilatacion con balén para angioplastia puede
consultar las recomendaciones especificas sobre la mezcla del contraste o los requisitos
de volumen.

2. Oriente los tubos hacia abajo e introdlzcalos en el medio de contraste y la solucion
salina.

3. Presione la palanca y tire del émbolo hacia atras para aspirar el contraste y la solucion
salina en la jeringa. Suelte la palanca para bloquear el émbolo. Acople la llave de paso
al tubo de conexion. Asegurese de que la llave esté en la posicién abierta hacia el
dispositivo de inflado.

4. Sujete el dispositivo en posicion vertical para vaciar el aire de la jeringa, el tubo de
conexion y la llave de paso. Con la palanca subida, gire el mango en el sentido de las
agujas del reloj para expulsar las burbujas de aire que pueda haber.

5. Inspeccione la jeringa, los tubos y la llave de paso, para asegurarse de que no queden
burbujas de aire en el dispositivo. Si es necesario, dé golpes suaves a la jeringa para
eliminar todas las burbujas de aire.

6. Sifuera necesario, ajuste el volumen de la jeringa a la cantidad deseada girando el
mango en el sentido de las agujas del reloj para expulsar el medio de contraste y la
solucion salina. Si se necesita mas solucion, introduzca el tubo de conexién en la cubeta
de medio de contraste y solucién salina, y aspire mas solucién como se ha descrito en
los pasos anteriores del 3 al 5. Cierre la llave de paso.

Conexion del dispositivo de inflado al catéter de dilatacion con balén para

angioplastia

1. Prepare y compruebe el catéter de dilatacion con baldn para angioplastia conforme
a las instrucciones de uso del fabricante.

2. Si utilizé otra jeringa para preparar el catéter de dilatacion con balén para angioplastia,
retirela. Cree una conexion fluido-fluido entre el conector del catéter y el tubo de
conexion del dispositivo de inflado, abriendo la llave de paso y vertiendo una gota de
medio de contraste y solucion salina de la jeringa al conector del catéter.

3. Apriete firmemente los conectores con la mano. No apriete en exceso la conexion, para
no causar dafios al conector del catéter ni el tubo de conexion.

Inflado y desinflado del balon

1. Con la palanca subida, gire el mango en el sentido de las agujas del reloj para inflar el
balén a la presion deseada.

2. De forma alternativa, presione la palanca y empuje el mango hacia delante para llenar el
catéter de dilataciéon con balon para angioplastia rapidamente.

3. Para desinflar el balén, gire el mango en el sentido contrario a las agujas del reloj hasta
0 atm antes de presionar la palanca. Cuando se haya llegado a 0 atm, presione la
palanca y tire del mango hacia atras para extraer el balén completamente.

Uso de catéteres de dilatacion con balon para angioplastia adicionales

1. Sujete el dispositivo en posicion vertical para vaciar el aire de la jeringa, el tubo de
conexion y la llave de paso. Si es necesario, dé golpes suaves a la jeringa para eliminar
todas las burbujas de aire. Gire el mango en el sentido de las agujas del reloj para
expulsar cualquier burbuja que pueda haber. Inspeccione la jeringa, los tubos y la llave
de paso, para asegurarse de que no queden burbujas de aire en el dispositivo.

2. Sifuera necesario, ajuste el volumen de la jeringa a la cantidad deseada girando el
mango en el sentido de las agujas del reloj para expulsar el medio de contraste y la
solucion salina. Si se necesita mas solucion, sumerja el tubo de conexién en la cubeta
de medio de contraste y solucién salina y aspire mas solucién como se ha descrito en los
pasos del 3 al 5 de la seccién Preparacion de mas arriba. Cierre la llave de paso.

3. Conecte el siguiente catéter de dilataciéon con baldn para angioplastia siguiendo los
pasos anteriores.

Garantia

Bard Peripheral Vascular garantiza al comprador inicial que este producto estara exento de
defectos en los materiales y la mano de obra por un plazo de un afio a partir de la fecha
de compra original. Segun esta garantia, la responsabilidad se limitara a la reparacion

o sustitucion del producto defectuoso o al reembolso del precio neto pagado, a criterio
exclusivo de Bard Peripheral Vascular. El desgaste producido por el uso normal o los
defectos ocasionados por el uso incorrecto de este producto no estan cubiertos por esta
garantia limitada.

EN LA MEDIDA PERMITIDA POR LA LEGISLACION APLICABLE, ESTA GARANTIA
LIMITADA DE PRODUCTO REEMPLAZA A TODAS LAS DEMAS GARANTIAS,
EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUIDA, AUNQUE NO DE FORMA EXCLUSIVA,
CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD

PARA UNA FINALIDAD CONCRETA. BARD PERIPHERAL VASCULAR NO SE
RESPONSABILIZARA, EN NINGUNA CIRCUNSTANCIA, DE DANOS INDIRECTOS,
EMERGENTES O CONSIGUIENTES QUE RESULTEN DE LA MANIPULACION O
UTILIZACION DE ESTE PRODUCTO POR PARTE DEL USUARIO.

Algunos paises no permiten la exclusién de garantias implicitas o de dafios emergentes o
contingentes. Puede que tenga derecho a recursos adicionales conforme a la legislacion de
su pais.

La dltima pagina de este folleto contiene una fecha de emisién o revisién y un nimero de
version correspondiente a estas instrucciones.

En caso de que hayan transcurrido 36 meses entre esta fecha y la utilizacion del producto,
el usuario debe ponerse en contacto con Bard Peripheral Vascular para averiguar si existe
informacion adicional sobre el producto.



PRESTO

Inflatieapparaat
[NEDERLANDS)|

Gebruiksaanwijzing

Beschrijving

Het Presto™-inflatieapparaat is een ultrahogedruk-inflatieapparaat met groot volume dat
wordt gebruikt om ballondilatatiekatheters voor angioplastiek te vullen en te laten leeglopen,
en de druk te controleren. Het apparaat is een eendelig wegwerpinflatieapparaat van 30 ml
dat is goedgekeurd voor 40 atm, en dat is ontworpen met een hendelvergrendeling die een
zuiger, een manometer en een hogedrukverbindingsslang met een mannelijke, draaibare
luer-adapter aanstuurt. Ook wordt een 3-weg-hogedrukafsluiter meegeleverd als hulp bij de
voorbereiding en het gebruik van het apparaat. De manometer meet drukwaarden van 0 atm
tot 40 atm in stappen van 1 atm. Er is vastgesteld dat de nauwkeurigheid van de manometer
binnen +1,6 atm ligt. Deze producten zijn niet gemaakt met latex van natuurlijk rubber.
Wijze van levering

Het Presto™-inflatieapparaat wordt steriel geleverd, tenzij de verpakking geopend of
beschadigd is. Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken. Niet
opnieuw steriliseren.

Indicaties voor gebruik

Het Presto™-inflatieapparaat is geindiceerd voor gebruik met ballondilatatiekatheters
voor angioplastiek om de ballondilatatiekatheter voor angioplastiek te vullen, de druk te
controleren en de ballondilatatiekatheter voor angioplastiek te laten leeglopen.
Contra-indicaties

Geen bekend

Waarschuwingen

1. Geleverde inhoud is GESTERILISEERD met behulp van ethyleenoxide (EO).
Niet-pyrogeen. Niet gebruiken als de steriele barriére geopend of beschadigd is.
Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet opnieuw gebruiken, ontsmetten of
steriliseren.

2. Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Hergebruik van dit
medische hulpmiddel brengt het risico van kruisbesmetting van patiénten met zich
mee; het reinigen van medische hulpmiddelen (met name hulpmiddelen met lange
en kleine lumina, naden en/of spleten tussen onderdelen) kan namelijk moeilijk
of onmogelijk zijn wanneer het medische hulpmiddel gedurende onbepaalde tijd
in aanraking is gekomen met lichaamsvloeistoffen of weefsels met een mogelijk
pyrogene of microbiéle besmetting. De achtergebleven resten biologisch materiaal
kunnen de besmetting van het hulpmiddel met pyrogenen of micro-organismen
bevorderen, hetgeen tot infectieuze complicaties kan leiden.

3. Niet opnieuw steriliseren. Na hersterilisatie is de steriliteit van het hulpmiddel
niet gegarandeerd vanwege een ondefinieerbare mate van mogelijk pyrogene of
microbiéle besmetting, hetgeen tot infectieuze complicaties kan leiden. Reiniging,
ontsmetting en/of hersterilisatie van dit medische hulpmiddel vergroten de kans
dat het hulpmiddel een storing zal vertonen als gevolg van mogelijke ongunstige
effecten op onderdelen die door thermische en/of mechanische veranderingen zijn
beinvioed.

4. Na gebruik kan dit hulpmiddel een mogelijk biologisch gevaar vormen. Dit product
moet worden gehanteerd en weggeworpen zoals algemeen gebruikelijk is in de
medische praktijk en conform de van toepassing zijnde plaatselijke en landelijke
wet- en regelgeving.

5. Gebruik nooit lucht of een ander gas om ballondilatatiekatheters voor angioplastiek
te vullen om het risico van luchtembolie te beperken. Zorg ervoor dat het gehele
vloeistofpad vrij is van lucht véér gebruik bij een patiént.

6. Bij het vullen van het hulpmiddel mag 40 atm niet worden overschreden. Dit kan
leiden tot beschadiging van het hulpmiddel of letsel van de gebruiker.

7. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de ballondilatatiekatheter voor angioplastiek
voor aanvullende waarschuwingen.

Voorzorgsmaatregelen

1. Controleer het hulpmiddel vooér gebruik op beschadigingen die tijdens het vervoer kunnen
zijn ontstaan. Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt wanneer beschadigingen worden
aangetroffen.

2. Staak het gebruik van het hulpmiddel als tijdens gebruik beschadiging, storingen of
besmetting wordt vermoed.

3. Uitsluitend voor gebruik door een ervaren arts.

4. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de ballondilatatiekatheter voor angioplastiek voor
aanvullende voorzorgsmaatregelen.

Aanwijzingen voor gebruik

Hantering en opslag

Koel, droog en donker bewaren.

Benodigde apparatuur

« Contrastmiddel

« Steriele normale zoutoplossing

Bediening

De plunjer kan vrij bewegen als de hendel is ingeduwd. In deze stand kunt u aan de

plunjer trekken om te aspireren of ertegen duwen om te injecteren voor een snelle vulling.

Laat de hendel los om de plunjer te vergrendelen. Draai de handgreep rechtsom met de

hendel omhoog om druk in stappen te verhogen en te behouden. Druk de hendel omlaag

en trek de handgreep terug om leeg te laten lopen.

Voorbereiding

1. Maak een oplossing van contrastmiddel en normale zoutoplossing in een kleine steriele
kom. Raadpleeg de instructies bij de ballondilatatiekatheter voor angioplastiek voor
specifieke aanbevelingen met betrekking tot het contrastmiddelmengsel of volumevereisten.

2. Plaats de slang naar beneden in het contrastmiddel en de zoutoplossing.

3. Duw tegen de hendel en trek de plunjer terug om het contrastmiddel en de zoutoplossing
in de injectiespuit te aspireren. Laat de hendel los om de plunjer te vergrendelen.
Bevestig de afsluiter aan de verbindingsslang. Zorg ervoor dat de afsluiter open is richting
het inflatieapparaat.

4. Houd het hulpmiddel rechtop om de lucht uit de injectiespuit, verbindingsslang en afsluiter
te verdrijven. Draai de handgreep rechtsom met de hendel omhoog om eventuele
luchtbellen te verwijderen.

5. Verzeker u ervan dat er in de injectiespuit, slang en afsluiter geen luchtbellen zijn
achtergebleven. Tik indien nodig lichtjes tegen de injectiespuit om alle luchtbellen te
verwijderen.

6. Pas indien nodig het volume in de injectiespuit aan de gewenste hoeveelheid aan door
de handgreep rechtsom te draaien om contrastmiddel en zoutoplossing te verwijderen.
Als u meer contrastmiddel nodig hebt, plaatst u de verbindingsslang in de kom met
contrastmiddel en zoutoplossing, en zuigt u de extra hoeveelheid contrastmiddel op zoals
beschreven in de stappen 3 tot en met 5 hierboven. Sluit de afsluiter.

Het inflatieapparaat op de ballondilatatiekatheter voor angioplastiek

aansluiten

1. Bereid de ballondilatatiekatheter voor angioplastiek voor en test deze. Volg voor beide
procedures de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

2. Als u bij het voorbereiden van de ballondilatatiekatheter voor angioplastiek een afzonderlijke
injectiespuit hebt gebruikt, moet u deze verwijderen. Maak een vloeistof-vloeistofverbinding
tussen de aanzetstukconnector van de katheter en de verbindingsslang van het
inflatieapparaat door de afsluiter te openen en een druppel contrastmiddel en zoutoplossing
uit de injectiespuit in het aanzetstuk van de katheter aan te brengen.

3. Draai de aanzetstukken met de hand stevig vast. Zet de verbinding niet te vast om
beschadiging van het aanzetstuk van de katheter of de verbindingsslang te voorkomen.

De ballon vullen en leeg laten lopen

1. Draai de handgreep rechtsom met de hendel omhoog om de ballon tot de gewenste druk
te vullen.

2. U kunt ook op de hendel drukken en de handgreep naar voren duwen om de
ballondilatatiekatheter voor angioplastiek snel te vullen.

3. Draai het handvat linksom naar 0 atm voordat u op de hendel drukt om de ballon leeg te
laten lopen. Als 0 atm is bereikt, drukt u op de hendel en trekt u de handgreep terug om
de ballon volledig te legen.

Aanvullende ballondilatatiekatheters voor angioplastiek gebruiken

1. Houd het hulpmiddel rechtop om de lucht uit de injectiespuit, verbindingsslang en
afsluiter te verdrijven. Tik indien nodig lichtjes tegen de injectiespuit om alle luchtbellen
te verwijderen. Draai de handgreep rechtsom om eventuele luchtbellen te verwijderen.
Verzeker u ervan dat er in de injectiespuit, slang en afsluiter geen luchtbellen zijn
achtergebleven.

2. Pas indien nodig het volume in de injectiespuit aan de gewenste hoeveelheid aan door de
handgreep rechtsom te draaien om contrastmiddel en zoutoplossing te verwijderen. Als
u meer contrastmiddel nodig hebt, dompelt u de verbindingsslang onder in de kom met
contrastmiddel en zoutoplossing, en zuigt u de extra hoeveelheid contrastmiddel op zoals
beschreven in de stappen 3 tot en met 5 van het gedeelte Voorbereiding hierboven. Sluit
de afsluiter.

3. Sluit de volgende ballondilatatiekatheter voor angioplastiek aan met behulp van de
bovenstaande stappen.

Garantie

Bard Peripheral Vascular garandeert aan de eerste koper van dit product dat dit product

gedurende een periode van één jaar na de datum van eerste aankoop geen defecten

in materiaal en vakmanschap zal vertonen; de aansprakelijkheid onder deze beperkte

productgarantie beperkt zich tot reparatie of vervanging van het defecte product, uitsluitend

ter discretie van Bard Peripheral Vascular, of tot het vergoeden van de betaalde nettoprijs.

Slijtage als gevolg van normaal gebruik of defecten die het gevolg zijn van verkeerd gebruik

van dit product worden niet gedekt door deze beperkte garantie.

IN ZOVERRE ALS TOEGESTAAN KRACHTENS DE VAN TOEPASSING ZIJNDE WET

VERVANGT DEZE BEPERKTE PRODUCTGARANTIE ALLE ANDERE GARANTIES,

EXPLICIET OF IMPLICIET, INCLUSIEF MAAR ZONDER BEPERKING VAN ALLE

IMPLICIETE GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR

EEN BEPAALD DOEL. ONDER GEEN BEDING ZAL BARD PERIPHERAL VASCULAR

AANSPRAKELIJK ZIJN VOOR INDIRECTE OF INCIDENTELE SCHADE OF

GEVOLGSCHADE DIE HET GEVOLG IS VAN UW HANTERING OF GEBRUIK VAN

DIT PRODUCT.

Sommige landen aanvaarden geen uitsluitingen van impliciete garanties, incidentele

schade of gevolgschade. U kunt recht hebben op aanvullend verhaal volgens de wetten

die in uw land gelden.

Een uitgifte- of revisiedatum en revisienummer voor deze gebruiksaanwijzing zijn op de

laatste pagina van dit boekje vermeld ter informatie van de gebruiker.

Indien er 36 maanden zijn verstreken tussen deze datum en de datum van gebruik van

het product, dient de gebruiker contact op te nemen met Bard Peripheral Vascular om

na te gaan of er aanvullende productinformatie beschikbaar is.



PRESTO

Dispositivo de insuflacao

IPORTUGUES

Instrugoes de utilizagdo

Descrigao

O Dispositivo de insuflagdo Presto™ € um dispositivo de insuflagéo de presséo ultra elevada

e de grande volume utilizado para insuflar, controlar a presséo e desinsuflar cateteres de

dilatagdo por baldo para angioplastia. Trata-se de um dispositivo de insuflacdo compacto,

descartavel e de 30 ml classificado para 40 atm com um design de bloqueio por alavanca
que controla o émbolo, um manémetro e um tubo de ligagéo de alta pressdo com um
adaptador rotativo Luer macho. Também inclui uma torneira de passagem de 3 vias de alta
pressao para ajudar na preparacao e utilizagdo do dispositivo. O manémetro mede pressdes
que oscilam entre 0 atm e 40 atm em incrementos de 1 atm. Verificou-se que a precisdo do
manodmetro se encontra dentro de +1,6 atm. Estes produtos ndo contém latex de borracha
natural.

Forma de apresentagao

O Dispositivo de insuflagdo Presto™ é fornecido estéril a menos que a embalagem tenha

sido aberta ou danificada. Apenas para uma Unica utilizagdo. N&o reutilize. Nao reesterilize.

Indicagées de utilizagao

O Dispositivo de insuflagéo Presto™ destina-se a ser utilizado com cateteres de dilatagdo com

baléo para angioplastia para criar e controlar a pressé&o no cateter de dilatagéo com bal&o para

angioplastia e para desinsuflar o cateter de dilatagdo com baléo para angioplastia.

Contra-indicagoes

Nenhuma conhecida

Adverténcias

1. O contetido é fornecido ESTERIL por esterilizagao com 6xido de etileno (OE).
Apirogénico. Nao utilize se a barreira estéril estiver aberta ou danificada. Apenas
para utilizagdo num unico doente. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize.

2. Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagdo Unica. A reutilizagdo deste
dispositivo médico comporta o risco de contaminagao cruzada entre doentes,
uma vez que os dispositivos médicos, sobretudo aqueles com lumens longos e
pequenos, unides e/ou fendas entre componentes, sdo dificeis ou impossiveis de
limpar apés o contacto do dispositivo médico com fluidos ou tecidos corporais
com potencial contaminagao pirogénica ou microbiana durante um periodo
de tempo indeterminado. O residuo de material biolégico pode promover a
contaminacao do dispositivo por microrganismos ou pirégenos, podendo resultar
em complicagdes infecciosas.

3. Nao reesterilize. Apds reesterilizagao nao se garante a esterilidade do dispositivo,
porque o potencial de contaminagdo microbiana ou pirogénica é indeterminado,

o que pode resultar em complicagdes infecciosas. A limpeza, reprocessamento
elou reesterilizagdo do presente dispositivo médico aumenta a probabilidade
de mau funcionamento do dispositivo, devido a potenciais efeitos adversos nos
componentes que sdo influenciados por alteragdes térmicas e/ou mecanicas.

4. Depois de utilizado, este dispositivo pode constituir um risco biolégico potencial.
Manuseie-o e elimine-o de acordo com as praticas médicas aprovadas e com a
legislagao e regulamentos locais, estatais e federais aplicaveis.

5. Para reduzir o potencial risco de embolia gasosa, nunca utilize ar ou outro
meio gasoso para insuflar cateteres de dilatagdo com baldo para angioplastia.
Certifique-se de que todo o ar foi purgado de todo o percurso dos fluidos antes
de ser utilizado no doente.

6. Nao exceda 40 atm quando insuflar o dispositivo. Poderao ocorrer danos no
dispositivo ou leses no utilizador.

7. Consulte as adverténcias adicionais nas instrugées de utilizagido do cateter de
dilatagao com balao para angioplastia.

Precaugodes

1. Inspeccione cuidadosamente o dispositivo antes de utilizar para verificar se néo ficou
danificado durante o transporte. Nao utilize o dispositivo se existirem quaisquer indicios
de danos.

2. Interrompa a utilizagéo do dispositivo se suspeitar de danos, mau funcionamento ou
contaminacéo durante a utilizacéo.

3. Para utilizagdo apenas por médicos experientes.

4. Consulte as precaugdes adicionais nas instrugcdes de utilizagéo do cateter de dilatagdo
com bal&o para angioplastia.

Instrugées de utilizagao

Manuseamento e armazenamento

Conserve em local fresco, seco e escuro.

Equipamento necessario

* Meio de contraste

* Solugéo salina estéril normal

Funcionamento

O émbolo desloca-se livremente quando a alavanca é empurrada para baixo. Nesta

posicao, pode puxar o émbolo para aspirar ou empurra-lo para encher de forma rapida.
Solte a alavanca para bloquear o émbolo. Para ajudar e manter a pressdo em incrementos,

rode a pega no sentido dos ponteiros do relégio com a alavanca na posicéo para cima.

Pressione a alavanca para baixo e puxe a pega para tras para desinsuflar.

Preparagao

1. Prepare uma solugdo de meio de contraste e solucdo salina normal numa pequena taga
estéril. Verifique as instrugdes do cateter de dilatagéo por baldo para angioplastia para
obter recomendacdes especificas relativamente a mistura de contraste ou requisitos
de volume.

2. Oriente os tubos para baixo no meio de contraste e solugéo salina.

3. Empurre a alavanca e puxe o émbolo para tras para aspirar a solugéo de contraste e
solugao salina para dentro da seringa. Solte a alavanca para bloquear o émbolo. Prenda
a torneira de passagem ao tubo de ligagdo. Certifique-se de que a torneira de passagem
esta aberta em relagéo ao dispositivo de insuflagéo.

4. Segure o dispositivo na posicéo vertical para purgar o ar da seringa, do tubo de ligacéo e
da torneira de passagem. Com a alavanca na posigédo para cima, rode a pega no sentido
dos ponteiros do reldgio para expelir eventuais bolhas de ar.

5. Inspeccione a seringa, tubos e torneira de passagem para assegurar que o dispositivo
foi completamente purgado de bolhas de ar. Bata ligeiramente na seringa, se necessario,
para remover todas as bolhas de ar.

6. Se necessario, ajuste o volume da seringa para a quantidade pretendida, rodando a pega
no sentido dos ponteiros do reldgio para expelir o meio de contraste e a solugao salina.
Se for necessaria mais solugédo, coloque o tubo de ligagdo na taga de meio de contraste
e solugdo salina e retire solugéo adicional conforme descrito nos passos 3 a 5 acima.
Feche a torneira de passagem.

Prender o dispositivo de insuflagdo ao cateter de dilatagdo com balado para

angioplastia

1. Prepare e teste o cateter de dilatagdo com baldo para angioplastia de acordo com as
instrugdes de utilizagdo do fabricante.

2. Se tiver sido utilizada uma seringa em separado para preparar o cateter de dilatacdo
com baldo para angioplastia, remova-a. Crie uma ligagéo fluido-fluido entre o conector
docateter e o tubo de ligacéo do dispositivo de insuflagédo, abrindo a torneira de
passagem e colocando uma gota de meio de contraste e solugdo salina da seringa no
conector do cateter.

3. Aperte bem os conectores a mao. Nao aperte demasiado a ligacéo pois tal pode danificar
o conector do cateter ou o tubo de ligagéo.

Insuflagao e desinsuflagdo do baldo

1. Com a alavanca na posigao para cima, rode a pega no sentido dos ponteiros do relégio
para insuflar o baldo para a pressao pretendida.

2. Alternativamente, pressione a alavanca e empurre a pega para a frente para encher
rapidamente o cateter de dilatagdo com bal&o para angioplastia.

3. Para desinsuflar o baldo, rode a pega no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio
para 0 atm antes de pressionar a alavanca. Quando se atingir 0 atm, pressione a
alavanca e puxe a pega para tras para evacuar completamente o baldo.

Utilizar cateteres de dilatagdo com balédo balao para angioplastia adicionais

1. Segure o dispositivo na posigao vertical para purgar o ar da seringa, do tubo de ligagdo
e da torneira de passagem. Bata ligeiramente na seringa, se necessario, para remover
todas as bolhas de ar. Rode a pega no sentido dos ponteiros do relégio para expelir
eventuais bolhas de ar. Inspeccione a seringa, tubos e torneira de passagem para
assegurar que o dispositivo foi completamente purgado de bolhas de ar.

2. Se necessario, ajuste o volume da seringa para a quantidade pretendida, rodando a pega
no sentido dos ponteiros do reldgio para expelir o meio de contraste e a solugdo salina.
Se for necessaria mais solugéo, mergulhe o tubo de ligagéo na taga de meio de contraste
e solucdo salina e retire solugao adicional conforme descrito nos passos 3 a 5 na Secgéo
Preparagéo acima. Feche a torneira de passagem.

3. Prenda o baldo de dilatagdo com baldo para angioplastia seguinte utilizando os passos
acima indicados.

Garantia

A Bard Peripheral Vascular garante ao primeiro comprador deste produto que o mesmo esta
isento de defeitos de materiais e de mao-de-obra por um periodo de um ano, a contar da
data da primeira aquisi¢édo, estando a responsabilidade ao abrigo desta garantia limitada

do produto limitada a reparagéo ou substituigdo do produto defeituoso, segundo o critério
exclusivo da Bard Peripheral Vascular, ou ao reembolso do preco liquido pago pelo produto.
O desgaste devido a uso normal ou os defeitos resultantes do uso incorrecto deste produto
ndo estéo cobertos por esta garantia limitada.

NA MEDIDA DO PERMITIDO PELA LEI APLICAVEL, ESTA GARANTIA LIMITADA

DO PRODUTO SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU
IMPLICITAS, INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A QUAISQUER GARANTIAS
IMPLICITAS DE COMERCIALIZAGAO OU DE ADEQUAGAO PARA UMA DETERMINADA
FINALIDADE. A BARD PERIPHERAL VASCULAR NAO SERA, EM CIRCUNSTANCIA
ALGUMA, RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRECTOS OU INDIRECTOS
DECORRENTES DO MANUSEAMENTO OU UTILIZAGAO DESTE PRODUTO.

Alguns paises ndo autorizam uma excluséo dos danos directos ou indirectos das garantias
implicitas. Pode ter direito a recursos suplementares ao abrigo da legislagéo do seu pais.
Na ultima pagina desta brochura, para informag&o do utilizador, sao incluidos uma data de
emissao ou revisdo e um numero de revisdo destas instrucdes.

Na eventualidade de decorrerem 36 meses entre esta data e a utilizagcdo do produto,

o utilizador deve contactar a Bard Peripheral Vascular para verificar se esta disponivel
informagé@o complementar sobre o produto.



PRESTO

2 UOKeUn d10yKwong
EAAHNIKA

Odnyieg xpnong
Meprypaen

H ouokeun didykwong PresTo™ gival pia guakeur) dIOykwong 5aIpeTIKG UWnARG TTieang Kal peydAou
GYKOU N OTToia XPNOIWOTIOIEITAI YIa TN IGYKWON, TOV €AEyX0 TNG THETNG KAl TNV ATTOSIOYKWON TwV
KABETAPWY SIGOTOAAG HE HTTAAGVI yia ayyeIOTTAAOTIKR. Eival pia avaAwoiun ouokeur} Sidykwang

30 ml, evég Tepayiou, Pe ovopaoTiKA TIUA TTieong 40 atm kai oXediaopud pe HOXAS aopaAiong TTou
eAéyxel TO €uBOAO, Eva JavoPETPo Kal évav owAfva oUvdeong UYPNANG TTEONG PE TIEPIOTPEPOUEVO
TIpogapHoyéa apoevikol ouvdéapou Luer. EcwkAeieTal emTiong pia 1piodn oTpd@iyya uwnAng Trieong
yia Tn SIEUKOAUVOT TNG TTPOETOINATIAG Kal XPAONG TNG UOKEUNG. TO HAVOUETPO PETPAE! TTIETEIG TTOU
KupaivovTal amé 0 atm éwg kal 40 atm, og TTpocaugnoeig Tou 1 atm. H akpieia Tou pavopeTpou £xel
TIPoadlopIoTEi OTI gival evidg Tou +1,6 atm. AuTd Ta TTPOIGVTa deV TIEPIEXOUV QUOIKS EAADTIKG AATES.

Tpotog AidBsong
H ouokeur) d1I6ykwong PRESTO™ TTapéXETal OTEIPQ, EKTOG EAV N CUOKEUATTT £XEI AVOIXTEN 1) EXEI
utrooTei npid. MNa pia Xprion Yévo. Mnv eTTavayxPnoIPoTToIEiTeE. MV ETTAVATIOOTEIPWVETE.

Evdeigeig xpaong

H guokeun di6ykwong PresTo™ evdeikvuTtal yia Xprion Ye KOBETAPEG SIACTOANG PE UTTAAGVI yia
QYYEIOTTACOTIKA YO TN Snuioupyia Kai Tov EAeyX0 TNG TTiEONG OTOV KABETAPA SIACTOANG HE PTTAAGVI yial
QYYEIOTTAQOTIK, Kal TNV aTrodIOYKWaon Tou KABeTAPA SIOOTOAAG HE HTTAAGVI VIO QYYEIOTTAAGTIKY.

AvTtevoeigeig

Kapia yvwotn

Mposidotroinoeig

1. To mepiexdépevo mapéxeral ZTEIPO pe xprion ogeidiou Tou aiBuleviou (EO). Mn
TTUPETOY6VO. MNV XpNOIHOTIOIEITE TO TTPOIOGV £GV O PPAYHOG ATTOCTEIPWONG EXEI OVOIXTED
N éxe1 vrooTei {nuid. Ma xprion og évav pévov acBevi. Mnv £TavaypnoiPoTIoIEiTE, unv
ETTOVETTESEPYATETTE KA UNV ETTAVATTOCTEIPWVETE.

2. H cuokeun auTn £xe1 oxed1aoTei yia pia pévo xprion. H emavaypnoipotroinon autig
TNG ITPIKAG OUOKEUNG EVEXEI TOV Kiviuvo SlacTaupoUpevng pOAuvong HETaSU aoBevwy,
KOBWG Ol 10TPIKEG CUOKEUEG —EIBIKOTEPA EKEIVEG E OTEVOUG aUAOUG, appoUg f/kal OXITHEG
MeydAou prikoug HeTagld Twv e5apTnUATWYV— gival SUokoAo 1 adUvaro va kabapioTouv,
Q1o TN OTIYUN TTOU CWHATIKA UYPd N 1I0TOi pE IBav TTUPETOYOVO 1 pikpofiakn poAuvon
£XouV £pBEI O€ ETTAQPN PE TNV IOTPIKA CUCKEUNR YIO aTTpocdidpIoTn XPOVIKN Tepiodo. Ta
KaTtdAoitra BioAoyikoU UAIKOU PTTopoUV va EUVORCOUV TNV ETTIHOAUVON TNG CUCKEUNG HE
TTUPETOYOVA 1| HIKPOOPYAVIoHOUG, N OTToia, PE TN OEIpd TNG, EVOEXETAI Va 0BnynoEl o€
AoIpwdEIg ETTITTAOKEG.

3. Mnv emavatrooTeipwvere. MeTd oo emavamooTeipwon, dev diao@alifeTal n oTEIpOTNTA
TNG CUOKEUNG Adyw TIBaVAG ETIHOAUVONG OTT6 TTUPETOYOVOUG 1] HIKPORIAKOUG TTapdyovTES
ot ampoodidpioTo Baduod, n omoia evdéxeTal va odnynoel o€ Aoipwdeig emimAokég. O
KoBapIoHAG, N eTaveTTESEPYATia /KAl N ETAVATIOCTEIPWAON TNG TTAPOUCAG IATPIKAG
OUoKeUNG augdvel TNV mMBavoTnTa SucAsiToupyiag TNg Adyw miBaviv avemi@upnTwy
avTISPAoEWYV OTa EEAPTANATA TTOU ETTNPEAOVTAI aTT6 BEpUIKEG f/Kal pnXavikéG aAAayég.

4. Metd Tn Xprion, N CUCKEUR auTh €ival SuvaTtov va atroteAei TBavo BioAoyiké Kivduvo.

O XeIpICPOG KAl N aTropPIYPn TNG TIPETTEI VA YivOovTal CUN@PWVA HE TIG ATTOSEKTEG IATPIKEG
TTPOKTIKEG KOl TOUG IOXUOVTEG TOTTIKOUG, TTOAITEIOKOUG KOl OMOaTTOVSIakoUg VOHOUG Kal
KOVOVIOHOUG.

5. TMa T peiwon Tou mBavou KivaUvou euBoAng aépa, Pn XPnNOIPOTTOIEITE TTOTE aépa 1 GAAO
aéplo PHEOO yia TN SI0YKWON TwV KABETHPWY S10GTOANG ME PTTAAGVI YIa OYYEIOTTAACTIK.
BeBaiw0eite 611 £X€1 eEKKEVWOEI OA0G 0 aépag ard oAGkAnpn Tn diladpopn uypou TTpIv
Qa1roé TN XPron TOU TTPOIOVTOG O€ KATTOIOV agBEvH.

6. Mnv utrepBaivere Ta 40 atm Katd Tn 316YKWON TNG CUOKEUNG. AIGQOPETIKA, EVEEXETAI VO
TPOKANBEi {NUId OTN CUCKEUN 1} TPAUUATIONOG TOU XPAOTN.

7. Ta TpOoBEeTEG TTPOEISOTIOINCEIG, AVATPESTE OTIG 0BNYieg XPriong Tou KaBeTHpa S100TOANG
ME UTTAAGVI YIa aYYEIOTTAACTIKN.

Mpo@uAdgeig

1. Mpiv amé T XpAon, eMOEWPAOTE TIPOCEKTIKA TN GUOKEUN YIa VO SI00QAAIOETE OTI SeV UTTEDTN
{nMIEG KaTa TN BIAPKEIa TNG ATTOOTOANG. MnV XPNOIUOTIOIEITE TO TIPOIOV EQV QEPEI EPPAVT
ixvn gnpiag.

2. AiakOWTE TN XPrON TNG OUCKEUNG €AV UTTOTITEUEOTE TNV UTrapEn {nuidg, SuoAsiroupyiag i
HoAuvong katd TN SIGPKEIa TG XProNG.

3. Ta xprion pévo aTré TIETTEIPAPEVOUG 1ATPOUG.

4. Tia TpdOBETEG CUOTATEIG TIPOCOXNAG, AVATPESTE OTIG 0dNYieg XPrioNG Tou KABETAPA SIAOTOANG HE
HTTAAGVI Yia QYYEIOTTAAOTIKN.

Odnyieg xpnong

Xeipiopog kai UAagn

DuldooeTe o€ dpoTEPS, {NPO, OKOTEIVE PEPOG.
AtraiToUpevog §0TTAICHOG

*  ZKIaypa@ikd péco

«  Zreipo didAupa @uaoiohoyikou opoU
AgiToupyia

To éuPoAo KiveiTal EAeUBepa dTav 0 HOXASG TTIECETAI KATW. € QUTAV TN BEON PTTOPEITE VO TPABAEETE
10 éUBOAO yIa avappoPnan 1 va To TIECETE YIa £yXUON, YO Hia Taxeia TTARpwon. ATTeAeuBepWaTE TO
HOXAG yia va ao@alioeTe 1o €uBoAo. TMa va TTPooBEoETe Kal va dIaTnpAOETE TNV TTiEDN o€ BridaTa
Tpooalgnang, TepIoTPEWTE TN AaBn Se€i60TPOPA, HE TO HOXAS OTNV eTTdvw Béon. MiEaTe TTPOG Ta
KATW TO HOXAS Kl TPABRETE TTPOG Ta TTHiow T AABr yia atrodIdyKwar.

MpoeToipacia

1. TMpoeToIpGoTe DIGAUNA OKIAYPAPIKOU PHETOU KAl PUAIOAOYIKOU 0poU OE £vVa HIKPO, ATTOOTEIPWHEVO
doxeio. EAEygTe TIG 0dnyieg Tou KaBeTApa SIAOTOARG HE PTTAAGVI VIO QYYEIOTTAAOTIKT, VIO
OUYKEKPIPEVEG OUCTATEIG OXETIKG PE TO HEIYHO OKIayPa@IKoU A TIG OTTAITHOEIG OYKOU.

2. MpooavatoAioTe TN CWARVWOoN TTPOG Ta KATW PECA OTO OKIAYPAPIKO HECO Kal TO SIGAUHA
@uaioAoyikou opou.

3. MéaTe To JOYXAO Kal TPABAETE TIPOG Ta TTIoW TO £UBOAO YIa VO AVAPPOPHTETE TO OKIAYPAPIKO HETO
Kai 70 SIGAupa uaIoAoyIKoU opoU aTn oUplyya. ATTEAEUBEPWOTE TO HOXAO Yia va ao@PaAicETE TO
£pBoho. MpooapTioTe TN aTPOPIYYya 0T0 owArva oUvdeong. BeBaiwBeite 611 n aTpdiyya eival o€
QavoIKTA B£0N TTPOG TO MEPOG TNG CUOKEUNG BIOYKWONG.

4. KpaTAoTe TN OUCKEUNR O€ KATAaKOPUPn BE0T YO VO aTTOHAKPUVETE ToV aépa aTréd Tn auplyya,

To owARvVa oUVBEaNG Kal T oTPOPIYYa. Me To HOXAG aTnV £TTAvVW B£0m, TTEPIOTPEWTE TN AaBr
BeCI60TPOPA YIa VA ATTWONOETE TUXOV PUOANIBES agpa.

5. EmBewprioTe Tn oUplyya, TN CWARVWON Kal T oTPOPIYYa WOTE va dIacPaNicETE OTI dev
UTTAPXOUV kaBoAou uoaAideg aépa oTn ouokeun. KTuttAoTe eAa@pd tn alplyya, €av ival
ATTAPAITNTO, VIO VA APAIPETETE TUXOV QUOTAIDEG aépa.

6. Edv eival ammapaitnto, TPooapuoaTe ToV OYKO TNG aUPIyyag oTnV eMOUPNTA TToodTNTA,
TIEPIOTPEPOVTAG TN AABr) BEEIG0TPOPA YIa VO ATTOPAKPUVETE TO OKIAYPAPIKO PETO Kal TO SIGAUpa
@ualoAoyikou opou. Eav ataiteital TepioagdTePo BIGAUNQ, TOTTOBETHOTE TO CWARVA OUVOEDNG OTO
BdoxEio pe To oKIaypa@IKé PECO Kal TO BIGAUNA PUTIOAOYIKOU 0pOU Kal Qvappo@rioTe TIEPICTOTEPO
didAupa, 6TTWG TreplypdgeTal oTa Bripara 3 £wg 5 TTapamavw. KAsioTe Tn aTpo@iyya.

MpoocdpTnon TNG CUCKEUNG S10YKWONG OTOV KABeTAPA S100TOAAG pE

HMTTOAOVI YIa aYYEIOTTAACTIKNA

1. TMpoeToipdoTe Kal EAEyETE TOV KABETAPA SIAOTOARG HE PTTAAGVI YIa ayYEIOTTAAOTIKA CUNQWVa
HE TIG 08nyiEg XPrioNG TOU KATAOKEUAOTH.

2. Edv xpnoipotroinénke &exwpioTh oUplyya yia TNV TTPOETOINACIN TOU KABETHPa SIAOTOANG HE
HTTAAGVI Yia QYYEIOTTAAOTIKY, AQaIPECTE TNV. ANPIOUPYAOTE GUVOEDT UYpPOU pE UYPS avAPETT OTO
OUVOETHO OPPAAOU TOU KABETHPA Kal TO CWARVA GUVOEDNG TNG CUOKEURG BIGYKWONG avoiyovTag
TN OTPOPIYYQ KAl PiXVOVTOG Hia oTaydva oKiaypa@ikoU Héoou Kal SIaAUuaTog gualoAoyikol opol
atrd TN oUplyya OToV OP@AAd Tou KaBeTrpa.

3. ZigTe KAAd Toug oHPaAOUG e TO XEpI. Mnv o@iyyeTe uTrEpBOAIKG T OUVSEDN, KABWG KATI TETOIO
EVOEXETAI VA TIPOKOAETEI {NIG OTOV OPPAAS TOUu KABETAPA 1} 0TO wAfva cUVOEDNG.

A16ykwon Kal atrodI0YKwaon Tou MTTaAoviou

1. Me 10 HOXAS oTnV emmévw BEan, TrepIoTPEWTE TN AaBr SeEI60TPOPA YA va DIOYKWOETE TO UTTAAOVI
aTnV €mOUNNTH TTiEan.

2. EvaMAakTIKE, TIEOTE TO HOXAS Kal wOARATE TN AaBr) TTPOG Ta ENTTPOG Yia Taxeia TTARpwon Tou
KaBeTApa dIOTOANG HE PTTAAGVI YIO AYYEIOTTAACTIKI.

3. MNa v ammodidykwaon Tou utraAoviol, TrepIoTPEWTE TN AR apioTepdoTpoa ota 0 atm TTpoTol
méoeTe To HoXAG. MOAIg emiTeuxBouv Ta 0 atm, TIE0TE TO HOXAS Kai TpaBAgTe TTPOG Ta TTiow TN
AaBr yia va eKKEVWOETE TTAPWG TO UTTAASVI.

Xpon mpooBeTwyv KOBeTAPWY BIACTOANG JE UTTAAGVI VIO AYYEIOTTAQOTIKA

1. KpatoTe TN OUOKEUR O€ KOTAKOPUPN BE0T IO VO ATTOHAKPUVETE ToV aépa aTré Tn auplyya, To
owArva ouvdeong Kai Tn oTpoPIyya. KTutoTe eAa@pd Tn olplyya, v gival atrapaitnTo, yia va
aQaIpECETE TUXOV PUOANIDEG aépa. MepIoTPEWTE TN AaBr) DECIOOTPOPA YIA VO AQAIPETETE TUXOV
@uOOAideg aépa. ETBewproTe TN oUpIyya, TN CWARVWON Kal TN oTPO@IYYa WOTE VA SIa0PaAioETe
OT1 Oev UTTAPXOUV KaBOAoU QUOOAIDEG OEPa OTN CUOKEUN.

2. Edv ival ammapaitnto, TpocapuoaTe ToV OYKO TNG aUplyyag oTnv eMOUPNTA TToodTnTa,
TEPIOTPEPOVTAG TN AaBr} SEEIGOTPOPA YO VO ATTOHOKPUVETE TO OKIAYPAPIKG PETO Kal TO SIGAUPO
@ualoloyikoU opou. Eav atraiteital repiocéTepo didAupa, euBubioTe To cwAfva oUuvdeong oTo
OOXEi0 PE TO OKIAYPAPIKO HECO Kal TO DIGAUPA PUCIOAOYIKOU 0pOU Kal avappoPoTE TTEPIOTOTEPO
dIGAupa, OTIWG TTEPIYPAPETal oTa BripaTta 3 £éwg 5 oTnv evéTnTa «MpoeToInaciay TTapaATTavW.
KAeioTe Tn oTpOPIYYQ.

3. TpooapTACTE TOV £TTOUEVO KABETAPA DIGOTOARG HE UTTAAGVI VIO AYYEIOTTAACTIKE XPNOIHOTIOIVTAG
Ta BAPOTA TTOU TTAPATIOEVTAI TTOPATIAVW.

Eyyunon

H Bard Peripheral Vascular rapéxel eyylnan mpog Tov apxIké ayopaaTr| Tou TIpoiévTog autou OTi

TO TTPOIGV aUTS €ival aTTaAAayUEVO aTTd EAATTWHATA GO0V aPopd Ta UAIKA KOl TNV KATAOKEUN, YIa
TrePiodo eVOG £TOUG ATTG TNV NUEPOUNVIa TG TTPWTNG ayopds. H euBivn ota TAaioia auThg Tng
TTEPIOPITPEVNG EYYUNONG TTPOIGVTOG TTEPIOPICETAI OTNV ETTICKEUN I} AVTIKATACTACT TOU EAQTTWHATIKOU
TTPOIGVTOG, KATd TNV ATTOKAEIOTIK Kpion Tng Bard Peripheral Vascular i otnv emoTpo@r Tng kabaprg
TIUAG TTou kataBARBnke. H Tapodoa Trepiopiopévn eyyUnon dev KAAUTITEl TIEPITTTWOEIG OOPAEG Adyw
QUOIOAOYIKIG XPAONG 1 EAATTWHATA TTOU OPEiAovTal O€ ETQAAPEVN XPrON TOU TTPOIGVTOG auToU.

ZTO BAGMO MNOY ENITPEMETAI ANO THN IZXYOYZA NOMOGEZIA, H MEPIOPIZMENH

AYTH EFTYHZH YNOKAGIZTA KAGE AAAH EFTYHZH, PHTH 'H EMMEZH,
ZYMMEPIAAMBANOMENHE, METAZY AAAQN, KAl KAGE EMMEZHE EITYHZHZ
EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ MNA ENAN ZYITKEKPIMENO ZKOMO. H BARD
PERIPHERAL VASCULAR ZE KAMIA MEPINTQZH AEN ®EPEI EYOYNH A TYXON EMMEZEZ,
TYXAIEZ 'H MAPEMOMENEZ ZHMIEZ MOY MPOKYMNTOYN AMO TON XEIPIZMO 'H TH XPHZH
TOY NPOIONTOZ AYTOY AMNO MEPOYZ ZAZ.

2€ OPICHEVEG XWPES eV ETTITPETTETAI N EGQIPECT TWV EPPECWYV EYYUNOTEWY, KABWG Kal TWV TUXAiWV

1 TTapeTTOpeVWY {nuIWv. Eival duvardv va dikaloUoTe va TTPOoPUYETE OE TTEPAITEPW EVOIKA PECT
oUp@WVa PE T VOPoBETia TNG XWPag 0ag.

Ma evnuépwan Tou XpAoTn, oTnv TeAeuTaia aeAida autol Tou QUAAadioU avaypapeTal N NUEPOPNVia
£kdoong f avabewpnong, Kabwg Kai £vag apiBuog avabewpnaong Twv odnyIwy auTwy.

2 TIEPITITWON TToU éxouv peCOAABRoel 36 PAVEG HETAGU TNG NUEPOUNVIAG QUTAG Kal TNG XPRONS

TOU TTPOIGVTOG, 0 XPAOTNG Ba TTPETTel va eTTIKoIVWVR ol Pe TNV Bard Peripheral Vascular yia va
EVNUEPWOET €AV UTTAPXOUV JIaBETINEG TIPOOBETEG TTANPOPOPIES YIT TO TTPOIOV.



PRESTO

Inflationsanordning

Brugsanvisning
Beskrivelse

Presto™-inflationsanordningen er en ultrahgijtryksinflationsanordning med stort volumen,
der bruges til at pumpe ballondilatationskatetre til angioplastik op, temme dem og styre
trykket for dem. Det er en 30 ml inflationsanordning til engangsbrug, som er fremstillet i ét
stykke og klassificeret til 40 atm med patentprop til styring af stemplet, manometeret og en
hajtryksforbindelsesslange med en drejelig han-Luer-adapter. Desuden medfglger en 3-vejs
hgjtryksstophane til brug under klargering og brug af anordningen. Manometret maler tryk i
omradet fra 0 atm op til 40 atm i trin pa 1 atm. Det er fastslaet, at manometrets ngjagtighed
ligger inden for +1,6 atmosfeerer. Disse produkter er ikke fremstillet med naturgummilatex.

Levering

PresTo™-inflationsanordningen leveres steril, medmindre emballagen har veeret abnet eller er
beskadiget. Kun til engangsbrug. Ma ikke genanvendes. Ma ikke resteriliseres.

Indikationer

PresTo™-inflationsanordningen er indiceret til brug sammen med ballondilatationskatetre til
angioplastik til at skabe og styre trykket i ballondilatationskatetre til angioplastik og temme
ballondilatationskatetre til angioplastik.

Kontraindikationer
Ingen kendte
Advarsler

1. Indholdet leveres STERILT efter at have gennemgaet en ethylenoxidsteriliserings-
proces (EO). Ikke-pyrogent. Ma ikke anvendes, hvis den sterile barriere er abnet
eller beskadiget. Kun til brug til en enkelt patient. Ma ikke genbruges, genklargeres
eller resteriliseres.

2. Denne anordning er kun beregnet til engangsbrug. Genbrug af denne medicinske
anordning indebaerer risiko for krydskontaminering mellem patienter, da
medicinske anordninger — iser dem med lange og sma lumener, led og/eller
spraekker mellem komponenterne — er svare eller umulige at rengere, nar forst
kropsvaesker eller -vaev med potentiel pyrogen eller mikrobiel kontaminering har
veeret i kontakt med den medicinske anordning i et ubestemt tidsrum. Biologiske
restmaterialer kan fremme kontaminering af anordningen med pyrogener eller
mikroorganismer, hvilket kan fore til infektiose komplikationer.

3. Ma ikke resteriliseres. Efter resterilisering kan anordningens sterilitet ikke
garanteres pga. en ubestemmelig grad af potentiel pyrogen eller mikrobiel
kontaminering, som kan fore til infektiese komplikationer. Rengering,
genklargering og/eller resterilisering af anordningen gger risikoen for, at
anordningen ikke vil fungere korrekt som felge af forandringer af komponenterne
fremkaldt af varme og/eller mekaniske pavirkninger.

4. Efter anvendelse kan dette apparat udgere en potentiel risiko for miljeet. Handter
og bortskaf produktet i overensstemmelse med acceptabel medicinsk praksis og
gxldende lokale og nationale love og forskrifter.

5. For at formindske risikoen for luftemboli ma der aldrig anvendes luft eller andre
gasformige midler til oppumpning af ballondilatationskatetre til angioplastik.
Kontrollér, at al luft er fjernet fra hele vaeskevejen, inden anordningen anvendes
pa patienten.

6. Overstig ikke 40 atm ved oppumpning af anordningen. Dette kan forarsage skade
pa tilbehoret eller brugeren.

7. Se flere advarsler i brugsanvisningen til ballondilatationskateteret til angioplastik.

Forholdsregler

1. Inspicer anordningen omhyggeligt inden brug for at sikre, at den ikke er beskadiget under
forsendelsen. Brug ikke anordningen, hvis der er tegn pa skader.

2. Afbryd anvendelsen af anordningen, hvis der opstar mistanke om skader, fejl eller
kontamination under brug.

3. Ma kun bruges af erfarne leeger.

4. Se flere forholdsregler i brugsanvisningen til ballondilatationskateteret til angioplastik.
Brugsanvisning

Handtering og opbevaring

Opbevares koldt og tert pa et markt sted.

Nadvendigt udstyr

« Kontrastmiddel

« Steril normal saltvandsoplgsning

Betjening

Stemplet kan bevaeges frit, nar grebet er skubbet ned. | denne position kan der treekkes i
stemplet for at aspirere eller skubbes for at injicere ved hurtig fyldning. Slip grebet for at lase

stemplet. For at gge eller holde trykket trinvist skal du dreje handtaget i urets retning med
grebet i opadvendt stilling. Tryk grebet ned, og treek handtaget tilbage for at temme.

Klargering

1. Bland en oplgsning af kontrastmiddel og fysiologisk saltvand i en lille steril skal.
Se anvisningerne til ballondilatationskateteret til angioplastik for specifikke anbefalinger
vedr. blanding af kontrastmiddel eller krav til volumen.

2. Ret slangen nedad, ind i kontrastmidlet og saltvandsopl@sningen.

3. Skub handtaget, og treek stemplet tilbage for at aspirere kontrastmiddel-/saltvandsoplgs-
ningen ind i sprajten. Slip grebet for at lase stemplet. Fastger stophanen til
forbindelsesslangen. Serg for, at stophanen er aben mod inflationsanordningen.

4. Hold anordningen opret for at temme luften ud af sprgjten, forbindelsesslangen og
stophanen. Seet grebet i opadvendt stilling, og drej handtaget i urets retning for at fierne
eventuelle luftbobler.

5. Efterse sprgijten, slangen og stophanen for at sikre, at anordningen er helt tamt for
luftbobler. Bank eventuelt let pa sprgijten for at fierne luftbobler.

6. Juster eventuelt sprajtens volumen til den enskede maengde ved at dreje handtaget med
uret for at fierne kontrastmiddel og saltvandsoplgsning. Hvis der kreeves mere oplgsning,
saettes forbindelsesslangen ned i skalen med kontrastmiddel-/saltvandsoplgsningen som
beskrevet i trin 3 til 5 ovenfor. Luk stophanen.

Fastgerelse af inflationsanordningen pa ballondilatationskateteret til

angioplastik

1. Klargar og test ballondilatationskateteret til angioplastik i henhold til producentens
brugervejledning.

2. Hvis der blev anvendt en seerskilt sprgjte til klargering af ballondilatationskateteret
til angioplastik, fiernes denne. Opret en veeske-vaeske-forbindelse mellem
kateterkonnektoren og inflationsanordningens forbindelsesslange ved at abne stophanen
og anbringe en drabe kontrastmiddel og saltvandsoplgsning fra sprgjten i katetermuffen.

3. Stram mufferne forsvarligt ved handkraft. Undga at overstramme forbindelsen, da det kan
beskadige kateteret eller forbindelsesslangen.

Balloninflation og -temning

1. Seet grebet i opadvendt stilling, og drej handtaget i urets retning for at pumpe ballonen op
til det anskede tryk.

2. Alternativt kan du trykke pa grebet og skubbe handtaget frem for hurtigt at fylde
ballondilatationskateteret til angioplastik.

3. Ballonen temmes ved at dreje handtaget mod uret til 0 atm, for grebet trykkes ned.
Nar 0 atm er néet, skal du trykke pa grebet og traekke handtaget tilbage for at temme
ballonen helt.

Brug af ekstra ballondilatationskatetre til angioplastik

1. Hold anordningen opret for at temme luften ud af sprgjten, forbindelsesslangen og
stophanen. Bank eventuelt let pa sprgijten for at fierne luftbobler. Drej handtaget i urets
retning for at fierne eventuelle luftbobler. Efterse sprgjten, slangen og stophanen for at
sikre, at anordningen er helt temt for luftbobler.

2. Juster eventuelt sprgjtens volumen til den gnskede maengde ved at dreje handtaget med
uret for at fierne kontrastmiddel og saltvandsopl@sning. Hvis der kreeves mere oplgsning,
saenkes forbindelsesslangen ned i skalen med kontrastmiddel-/saltvandsopl@sningen som
beskrevet i trin 3 til 5 i afsnittet Klarggring ovenfor. Luk stophanen.

3. Tilslut det naeste ballondilatationskateter til angioplastik i hht. ovenstaende fremgangsmade.
Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterer den ferste keber af dette produkt, at produktet vil veere
uden materiale- og fabrikationsfejl i en periode pa ét ar efter den forste kebsdato, og ansvar
under denne begraensede produktgaranti vil vaere begraenset til reparation eller udskiftning
af det defekte produkt udelukkende efter Bard Peripheral Vasculars sken eller refundering
af den betalte nettopris. Slid pga. almen brug eller defekter, som er et resultat af misbrug af
produktet, daekkes ikke af denne begreensede garanti.

| DET OMFANG, DET ER TILLADT IFGLGE GALDENDE LOV, GALDER DENNE
BEGRANSEDE PRODUKTGARANTI | STEDET FOR ALLE ANDRE GARANTIER,
UANSET UDTRYKTE ELLER STILTIENDE, INKLUSIVE, MEN IKKE BEGRANSET TIL,
STILTIENDE GARANTIER FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT
FORMAL. BARD PERIPHERAL VASCULAR ER UNDER INGEN OMSTZANDIGHEDER
ANSVARLIG OVER FOR BRUGEREN FOR INDIREKTE, TILFALDIGE ELLER
FOLGESKADER SOM ET RESULTAT AF BRUGERENS HANDTERING ELLER BRUG
AF PRODUKTET.

Visse lande tillader ikke eksklusion af underforstdede garantier, haendelige skader eller
folgeskader. Kgberen kan under lovgivningen i kgbers land vaere berettiget til yderligere
kompensation.

En udgivelses- eller revisionsdato og et revisionsnummer for disse retningslinjer findes til
brugerens orientering pa den sidste side i denne handbog.

Hvis der er gaet 36 maneder fra denne dato til brug af produktet, skal brugeren kontakte
Bard Peripheral Vascular for at fa oplyst, om yderligere produktoplysninger er tilgaengelige.



PRESTO

Fyllnadsanordning
SVENSKA

Bruksanvisning

Beskrivning

Presto™ fylinadsanordning ar en fylinadsanordning for stor volym och ultrahdgt tryck som
anvands for att fylla, kontrollera tryck i och témma ballongdilatationskatetrar for angioplastik.
Det ar en 30 ml fylinadsanordning i ett stycke fér engangsbruk, godkand for 40 atm med

ett spaklas som styr kolven, en manometer och en hégtrycksanslutningsslang med en
roterande hanlueradapter. Dessutom medfdljer en 3-vags hogtryckskran for att underlatta
vid forberedelse och anvandning av anordningen. Manometern mater tryck inom omradet
fran 0 upp till 40 atm i steg om 1 atm. Manometerns exakthet har visats ligga inom +1,6 atm.
Dessa produkter ar latexfria.

Leverans

Presto™ fyllnadsanordning levereras steril férutsatt att fdrpackningen ar odppnad och
oskadad. Endast for engangsbruk. Far ej ateranvandas. Far ej resteriliseras.

Indikationer
Presto™ fylinadsanordning ar indikerad for anvandning med ballongdilatationskatetrar for

angioplastik for att skapa och upprétthalla tryck i ballongdilatationskatetern for angioplastik
samt for att tomma ballongdilatationskatetern fér angioplastik.

Kontraindikationer

Inga kanda

Varningar

1. Innehéllet levereras STERILT med anvéndning av etenoxid (EO). Icke-pyrogen.

Anvéand inte produkten om den sterila barridaren 6ppnats eller skadats. Endast for
enpatientbruk. Far ej ateranviandas, omarbetas eller resteriliseras.

2. Denna anordning ar endast avsedd fér engangsbruk. Ateranvindning av denna
medicinska anordning medfor risk for 6verforing av smitta mellan patienter,
eftersom medicinska anordningar — i synnerhet de med langa och smala lumen,
ledade delar och/eller férdjupningar mellan delarna — &r svara eller oméjliga att
rengora efter att vavnadsvatskor eller vavnader, som ar potentiellt kontaminerade
med pyrogener eller mikroorganismer, har varit i kontakt med anordningen under
en viss tid. Rester av biologiskt material kan framja kontamination av produkten
med pyrogener eller mikroorganismer vilket kan leda till infektionsrelaterade
komplikationer.

3. Far ej resteriliseras. Produktens sterilitet efter resterilisering kan inte garanteras,
da det inte gar att faststélla graden av méjlig kontaminering med pyrogener eller
mikroorganismer, som kan leda till infektiosa komplikationer. Om den medicinska
enheten rengors, prepareras for ateranvandning och/eller resteriliseras 6kar risken
for efterféljande felfunktion pa grund av de potentiellt negativa effekterna pa dess
komponenter, orsakade av termiska och/eller mekaniska forandringar.

4. Efter anvandning kan denna anordning utgdra en potentiell biologisk risk. Hantera
och kassera den i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och tillampliga lokala
och nationella lagar och foreskrifter.

5. For att minska den potentiella risken for luftemboli, far aldrig luft eller andra

gasformiga medier anvandas for att fylla ballongdilatationskatetrar for angioplastik.

Se till att all luft har avluftats fran hela vitskevagen fore anvandning i patient.

6. Overskrid inte 40 atm vid fylining av anordningen. Annars kan skador pa
anordningen eller anvéndaren uppsta.

7. Se bruksanvisningen for ballongdilatationskatetern for angioplastik for ytterligare
varningar.
Forsiktighetsatgarder

1. Inspektera anordningen noggrant fére anvandning for att verifiera att den inte skadats vid
transport. Anvand inte anordningen om den verkar skadad.

2. Avbryt anvéndningen av anordningen om skador, felaktig funktion eller kontaminering
misstanks vid anvandning.

3. Endast for anvandning av erfarna lakare.

4. Se bruksanvisningen for ballongdilatationskatetern for angioplastik for ytterligare
forsiktighetsatgarder.

Bruksanvisning

Hantering och forvaring

Forvaras svalt, torrt och morkt.

Nodvandig utrustning

« Kontrastmedel

< Steril fysiologisk koksaltlésning

Anvandning

Kolven ér fritt rorlig nar spaken &r nedtryckt. | detta l1age kan du dra i kolven for att aspirera
eller trycka pa den for att injicera for en snabb fylining. Slapp spaken for att lasa kolven.
For att 6ka och halla trycket stegvis, vrids handtaget medurs med spaken i uppslappt lage.
Tryck ned spaken och dra tillbaka handtaget for att tomma.

Forberedelse

1.

Bered en I6sning av kontrastmedel och normal koksaltlésning i en liten steril
skal. Kontrollera anvisningarna for ballongdilatationskatetern for angioplastik for
rekommendationer om specifika kontrastblandningar och volymkrav.

. Rikta slangen nedat in i I6sningen av kontrastmedel och koksaltlésning.
. Tryck ned spaken och dra tillbaka kolven for att aspirera kontrastmedel och koksaltlésning

in i sprutan. Slapp spaken for att Iasa kolven. Fast kranen pa anslutningsslangen.
Kontrollera att kranen ar 6ppen mot fyllnadsanordningen.

. Hall anordningen upprétt for att avidgsna luften fran sprutan, anslutningsslangen

och kranen. Vrid handtaget medurs, med spaken i uppslappt lage, for att driva ut alla
luftbubblor.

. Inspektera spruta, slang och kran for att sékerstélla att anordningen har blivit helt témd pa

luftbubblor. Knacka pa sprutan om det behdvs for att ta bort alla luftbubblor.

. Justera sprutans volym till énskad mangd om det behévs genom att vrida handtaget

medurs for att driva ut kontrastmedel och koksaltlésning. Om mer I16sning behdvs,
placeras anslutningsslangen i skalen med kontrastmedel och koksaltldsning, och
ytterligare 10sning dras upp sasom beskrivs i stegen 3 till 5 ovan. Stang kranen.

Fast fylinadsanordningen vid ballongdilatationskatetern for angioplastik

1.

Forbered och testa ballongdilatationskatetern fér angioplastik enligt tillverkarens
bruksanvisning.

. Om en separat spruta anvandes for att forbereda ballongdilatationskatetern for

angioplastik ska den tas bort. Skapa en véatske-vatskeanslutning mellan kateterfattningen
och anslutningsslangen pa fylinadsanordningen genom att 6ppna kranen och placera en
droppe kontrastmedel och koksaltldsning fran sprutan in i kateterfattningen.

. Dra &t fattningen sakert for hand. Dra inte at anslutningen for hart eftersom det kan skada

kateterfattningen eller anslutningsslangen.

Fyllning och témning av ballong

1.
2.

Vrid handtaget medurs, med spaken i uppslappt lage, for att fylla ballongen till dnskat tryck.

Alternativt, tryck ned spaken och skjut handtaget framat for att snabbt fylla
ballongdilatationskatetern fér angioplastik.

. For att tdmma ballongen roteras handtaget moturs till 0 atm innan spaken trycks ned.

Tryck ned spaken nar 0 atm har uppnatts och dra tillbaka handtaget for att tdomma
ballongen helt.

Anvanda ytterligare ballongdilatationskatetrar for angioplastik

1.

3.

Hall anordningen upprétt for att aviagsna luften fran sprutan, anslutningsslangen och
kranen. Knacka pa sprutan om det behévs for att ta bort alla luftbubblor. Vrid handtaget
medurs for att driva ut alla luftbubblor. Inspektera spruta, slang och kran for att sakerstélla
att anordningen har blivit helt témd pa luftbubblor.

. Justera sprutans volym till 6nskad mangd om det behdvs genom att vrida handtaget

medurs for att driva ut kontrastmedel och koksaltlésning. Om mer 16sning behévs,

sanks anslutningsslangen ned i skalen med kontrastmedel och koksaltlésning, och
ytterligare 16sning dras upp sasom beskrivs i stegen 3 till 5 i avsnittet Férberedelse ovan.
Stang kranen.

Fast nasta ballongdilatationskateter for angioplastik enligt de ovan listade stegen.

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterar képaren av denna produkt att produkten ar fri fran
defekter i material och utférande under en period av ett ar fran inképsdatum. Ansvaret enligt
denna begransade produktgaranti begransas till reparation eller utbyte av defekt produkt,
enligt Bard Peripheral Vasculars eget gottfinnande, eller aterbetalning av det betalda
nettoinkdpspriset. Slitage som uppstatt pa grund av normal anvandning eller defekter
orsakade av felaktig anvandning av produkten tacks ej av denna begransade garanti.

| DEN UTSTRACKNING LAGEN TILLATER ERSATTER DENNA BEGRANSADE
PRODUKTGARANTI ALLA ANDRA GARANTIER, SAVAL UTTRYCKLIGA

SOM UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE MEN EJ BEGRANSAT TILL, ALLA
UNDERFORSTADDA GARANTIER AVSEENDE SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET
FOR ETT VISST SYFTE. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKA BARD PERIPHERAL
VASCULAR HALLAS ANSVARIGT FOR NAGRA INDIREKTA, TILLFALLIGA ELLER
EFTERFOLJANDE SKADOR ELLER SKADESTANDSANSPRAK SOM UPPSTATT PA
GRUND AV ER HANTERING ELLER ANVANDNING AV DENNA PRODUKT.

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

Revisionsdatum och revisionsnummer for dessa anvisningar aterfinns pa sista sidan av
denna skrift, som information till anvéndaren.

Om mer an 36 manader forflutit mellan detta datum och produktens anvandning
bor anvandaren kontakta Bard Peripheral Vascular for att efterhéra om ytterligare
produktinformation finns tillganglig.



PRESTO

Tayttolaite

Kayttoohjeet

Kuvaus

PresTo"-tayttolaite on erittdin korkeapaineinen, suuritilavuuksinen tayttolaite, joka on
tarkoitettu angioplastiaan tarkoitettujen pallolaajennuskatetrien tayttdmiseen, paineen
saatelemiseen ja -tyhjentdmiseen. Kyseessa on yksiosainen, kertakayttdinen, 30 ml:n
tayttolaite, jonka luokituksena on 40 atm. Se on varustettu vipulukkomekanismilla, joka
ohjaa mantaa, manometria ja korkeapaineliitantaletkua pydrivan uros-luer-sovittimen
avulla. Mukana toimitetaan myds korkeapainekolmitiehana, joka helpottaa laitteen
valmistelua ja kayttéa. Manometrin mittausalue on 0-40 atm 1 atm:n valein. Manometrin
mittaustarkkuudeksi on maéaritetty +1,6 atm. Tuotteiden valmistuksessa ei ole kaytetty
luonnonkumilateksia.

Toimitustapa

PresTo"-tayttolaite toimitetaan steriiling, ellei pakkaus ole auki tai vaurioitunut.
Kertakayttdinen. Ei saa kayttaa uudestaan. Ei saa steriloida uudestaan.

Kayttoaiheet

PresTo™-tayttolaite on tarkoitettu kaytettévaksi angioplastiaan tarkoitetun
pallolaajennuskatetrien kanssa angioplastiaan tarkoitetun pallolaajennuskatetrin paineen
luomiseen ja saatelemiseen seka angioplastiaan tarkoitetun pallolaajennuskatetrin
tyhjentamiseen.

Vasta-aiheet
Ei tunnettuja vasta-aiheita
Varoitukset

1. Laite toimitetaan STERIILINA, ja se on steriloitu etyleenioksidilla (EO).
Pyrogeeniton. Ei saa kayttaa, jos steriili suojakerros on auki tai vaurioitunut. Laite
on potilaskohtainen. Ei saa kayttaa, kasitelld eika steriloida uudelleen.

2. Laite on kertakayttéinen. Taman laakinnallisen laitteen uudelleenkayttoon liittyy
ristikontaminaation riski, silla ladkinnallisia laitteita — varsinkin sellaisia, joissa on
pitka ja kapea luumen ja osien vilisia liittimid ja rakoja — on vaikea tai mahdoton
puhdistaa sen jalkeen, kun ne ovat olleet kosketuksessa maarittaméattoman ajan
mahdollisia pyrogeeneja siséltavien tai mikrobien kontaminoimien elimiston
nesteiden tai kudosten kanssa. Laitteeseen jaanyt biologinen materiaali
voi edistdd sen pyrogeeni- tai mikrobikontaminaatiota, mika voi aiheuttaa
infektiokomplikaatioita.

3. Ei saa steriloida uudestaan. Laitteen steriiliyttd uudelleensteriloinnin jélkeen
ei voida taata, koska sen mahdollinen pyrogeeni- tai mikrobikontaminaation
maara, joka voi aiheuttaa infektiokomplikaatioita, ei ole maaritettavissa. Taman
ladkinnallisen laitteen puhdistus, uudelleenkasittely ja/tai sterilointi lisaavat laitteen
virheellisen toiminnan mahdollisuutta, mika johtuu sen lampétilamuutoksille ja/tai
mekaanisille muutoksille herkkiin osiin kohdistuvista haittavaikutuksista.

4. Tuote saattaa olla kdyton jalkeen vaaraksi ymparistolle. Kasittele ja havita
hyvéksytyn ladketieteellisen kdytdnnon ja soveltuvien paikallisten ja kansallisten
lakien ja maaraysten mukaisesti.

5. llmaembolian potentiaalisen riskin pienentamiseksi dla koskaan taytéd angioplastiaan
tarkoitettua pallolaajennuskatetria ilmalla tai muulla kaasumaisella aineella. Varmista,
etta kaikki ilma on poistettu nesteen koko kulkureitiltd ennen kayttéa potilaalla.

6. 40 atm:n painetta ei saa ylittida laitetta tidytettdessa. Seurauksena voi olla laitevaurio
tai kdyttdjan vahingoittuminen.

7. Katso lisavaroitukset angioplastiaan tarkoitetun pallolaajennuskatetrin
kayttoohjeesta.

Varotoimet

1. Tarkista huolellisesti ennen kéyttéa, ettei laite ole vaurioitunut kuljetuksen aikana. Al&
kayta laitetta, jos se on vaurioitunut.

2. Keskeyta laitteen kayttd, jos epailet vauriota, toimintahairiéta tai kontaminaatiota kayton
aikana.

3. Tarkoitettu vain kokeneen la&karin kayttoon.

4. Katso lisdvarotoimet angioplastiaan tarkoitetun pallolaajennuskatetrin kayttdohjeesta.
Kayttoohjeet

Kasittely ja sailytys

Sailyta viileassa, kuivassa ja pimedssa paikassa.

Tarvittava vilineisto

« varjoainetta

« steriilid keittosuolaliuosta

Kaytts

Manta paasee likkumaan vapaasti, kun vipu on painettu alas. Tassa asennossa voidaan
aspiroida vetamalla mantaa tai injisoida pikatayttd tydntdmalla mantaa. Lukitse manta
vapauttamalla vipu. Voit lisata painetta askeleittain ja pitda sen kdantamalla kahvaa
my6tépaivaan vivun ollessa ylaasennossa. Tyhjenna painamalla vipu alas ja vetamalla
kahvaa taaksepain.

Valmistelu

1. Sekoita varjoaineliuos ja keittosuolaliuos pienessa steriilissé kulhossa. Katso
varjoaineen valmistelusuositukset ja tilavuusvaatimukset angioplastiaan tarkoitetun
pallolaajennuskatetrin kayttéohjeesta.

2. Suuntaa letkut alaspain varjoaineeseen ja keittosuolaliuokseen.

3. Aspiroi varjoaine ja keittosuolaliuos ruiskuun tyéntamalla vipua ja vetamalla mantaa
taaksepain. Lukitse manta vapauttamalla vipu. Kiinnita sulkuhana liitantaletkuun.
Varmista, etta sulkuhana on auki tayttélaitteen suuntaan.

4. Pida laitetta pystyasennossa, jotta ruiskussa, liitdntaletkussa ja sulkuhanassa oleva iima
poistuu. Pida vipu ylaasennossa ja poista mahdolliset iimakuplat kiertamalla kahvaa
myo6tapaivaan.

5. Tarkista ruisku, letkut ja sulkuhana ja varmista, ettei laitteessa ole enaa lainkaan
ilmakuplia. Naputtele ruiskua tarvittaessa kevyesti, jotta kaikki iimakuplat poistuvat.

6. Voit tarvittaessa saataa ruiskussa olevan varjoaineen ja keittosuolaliuoksen maaraa.
Siséltoa voidaan poistaa kiertamélla kahvaa myé6tapaivaan. Jos liuosta tarvitaan
enemman, upota liitdntaletku varjoainetta ja keittosuolaliuosta sisaltdvaan astiaan ja
aspiroi lisaa liuosta edella kuvattujen vaiheiden 3-5 mukaisesti. Sulje sulkuhana.

Tayttolaitteen liittiminen angioplastiaan tarkoitettuun pallolaajennuskatetriin

1. Valmistele ja testaa angioplastiaan tarkoitettu pallolaajennuskatetri valmistajan
kayttdohjeen mukaisesti.

2. Jos angioplastiaan tarkoitetun pallolaajennuskatetrin valmistelussa kaytettiin erillista
ruiskua, poista ruisku. Muodosta katetrin kannan liittimen ja tayttolaitteen liitantaletkun
vélille neste—neste-liitantd avaamalla sulkuhana ja laittamalla katetrin kantaan pisara
varjoainetta ja keittosuolaliuosta ruiskusta.

3. Kirista kannat tukevasti kasin. Varo kuitenkin kiristamasta liitantaa liikaa, jotta katetrin
kanta tai liitantaletku ei vaurioidu.

Pallon taytto ja tyhjennys

1. Pidé vipu yldasennossa ja tayta pallo haluamaasi paineeseen kiertamalla kahvaa
myd6tapaivaan.

2. Vaihtoehtoisesti voit tayttaa angioplastiaan tarkoitetun pallolaajennuskatetrin nopeasti
painamalla vipua ja tydntamalla kahvaa eteenpain.

3. Tyhjenna pallo kiertdmalla kahvaa vastapaivaan 0 atm:aan ennen vivun painamista. Kun
0 atm on saavutettu, paina vipua ja tyhjenna pallo kokonaan vetamalla kahvaa taaksepain.

Angioplastiaan tarkoitettujen lisdpallolaajennuskatetrien kdayttaminen

1. Pidé laitetta pystyasennossa, jotta ruiskussa, litdntaletkussa ja sulkuhanassa oleva
ilma poistuu. Naputtele ruiskua tarvittaessa kevyesti, jotta kaikki ilmakuplat poistuvat.
Poista mahdolliset ilmakuplat kiertdmalla kahvaa myétépaivaén. Tarkista ruisku, letkut ja
sulkuhana ja varmista, ettei laitteessa ole enaa lainkaan ilmakuplia.

2. Voit tarvittaessa saataa ruiskussa olevan varjoaineen ja keittosuolaliuoksen maaraa.
Sisaltoa voidaan poistaa kiertamalla kahvaa myétapaivaan. Jos liuosta tarvitaan
enemman, upota liitantaletku varjoainetta ja keittosuolaliuosta siséltavaan astiaan ja
aspiroi lisda liuosta edelld kohdassa Valmistelu kuvattujen vaiheiden 3—5 mukaisesti.
Sulje sulkuhana.

3. Kiinnité seuraava angioplastiaan tarkoitettu pallolaajennuskatetri edella annettujen
ohjeiden mukaisesti.

Takuu

Bard Peripheral Vascular takaa tuotteen ensimmaiselle ostajalle, ettei tuotteessa ole
materiaali- eika valmistusvirheita 1 vuoteen sen ensimmaisesta ostopaivasta lahtien, ja
Bard Peripheral Vascularin vastuu tdman rajoitetun takuun nojalla rajoittuu viallisen tuotteen
korjaamiseen tai vaihtamiseen yhtion oman harkinnan mukaan tai maksetun nettohinnan
hyvittdmiseen. Normaalista kaytdsta johtuva kuluminen tai virheellisesta kaytosta johtuvat
viat eivat kuulu tdman rajoitetun takuun piiriin.

TAMA RAJOITETTU TUOTETAKUU SYRJAYTTAA SOVELTUVIEN LAKIEN
PUITTEISSA KAIKKI MUUT, ILMAISTUT TAI KONKLUDENTTISET TAKUUT, TUOTTEEN
KAUPATTAVUUTTA TAI KAYTTOTARKOITUKSEEN SOPIVUUTTA KOSKEVAT
KONKLUDENTTISET TAKUUT MUKAAN LUKIEN, MUTTA EI NIIHIN RAJOITTUEN.
BARD PERIPHERAL VASCULAR EI MISSAAN TAPAUKSESSA VASTAA MISTAAN
TAMAN TUOTTEEN KASITTELYSTA TAI KAYTOSTA AIHEUTUVISTA VALILLISISTA,
LITANNAISISTA TAI SEURAAMUSVAHINGOISTA.

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

Taman ohjeen julkaisu- tai tarkistuspaivamaara sekéa version numero on merkitty kayttajan
tiedoksi ohjekirjasen viimeiselle sivulle.

Jos tuon paivamaaran ja tuotteen kayttdajankohdan valilla on kulunut yli 36 kuukautta,

kayttajan tulee ottaa yhteytta Bard Peripheral Vasculariin mahdollisten tuotetta koskevien
lisatietojen saamiseksi.



PRESTO

Fyllingsenhet

Bruksanvisning
Beskrivelse

Presto™-fyllingsenheten er en enhet med sveert hgyt trykk og stort volum som brukes

til & fylle, kontrollere trykket i og temme angioplastiske ballongdilatasjonskatetre.
Fyllingsenheten til engangsbruk bestar av én del med kapasitet pa 30 ml og et nominelt
trykk pa 40 atm og har en stangformet las som kontrollerer stempelet, et manometer og en
haytrykkstilkoblet slange med roterende hannlueradapter. Det fglger ogsa med en treveis
stoppekran for hgyt trykk som brukes til klargjering og bruk av enheten. Manometeret maler
trykk fra O atm opptil 40 atm i trinn pa 1 atm. Neyaktigheten til manometeret har blitt fastslatt
a veere innenfor +1,6 atm. Disse produktene inneholder ikke naturgummilateks.

Leveres pa falgende mate

Presto™-fyllingsenheten leveres steril med mindre pakningen er apnet eller skadet. Kun til
engangsbruk. Skal ikke brukes flere ganger. Utstyret skal ikke resteriliseres.

Indikasjoner for bruk

Presto™-fyllingsenheten er indisert for bruk med angioplastiske ballongdilatasjonskatetre for
a danne og kontrollere trykket i det angioplastiske ballongdilatasjonskateteret og for & temme
det angioplastiske ballongdilatasjonskateteret.

Kontraindikasjoner

Ingen kjente

Advarsler

1. Innholdet leveres STERILISERT med etylenoksid (EO). Pyrogenfri. Ma ikke brukes
hvis den sterile barrieren er apnet eller skadet. Kun til engangsbruk. Ma ikke
gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres.

. Dette utstyret er kun til engangsbruk. Gjenbruk av dette medisinske utstyret
medferer risiko for krysskontaminering av pasienter, da medisinsk utstyr — spesielt
utstyr med lange og sma lumen, ledd og/eller sprekker mellom komponenter —
er vanskelige eller umulige a rengjere etter at kroppsvasker eller -vev med mulig
pyrogen eller mikrobiell kontaminering har hatt kontakt med utstyret i en ubestemt
tidsperiode. Rester av biologisk materiale kan stimulere kontaminering av enheten
med pyrogener eller mikroorganismer som kan fore til infeksjoner.

. Utstyret skal ikke resteriliseres. Etter resterilisering kan steriliteten til enheten
ikke garanteres pa grunn av en ubestemmelig grad av potensiell pyrogen
eller mikrobiologisk kontaminering, som kan fore til infeksjoner. Rengjoring,
reprossesering ogleller resterilisering av gjeldende medisinsk utstyr oker
sannsynligheten for at enheten svikter grunnet potensielle ugnskede effekter pa
komponenter som pavirkes av termale og/eller mekaniske endringer.

. Etter bruk kan denne enheten utgjere en mulig helsefare. Enheten ma handteres og
kasseres i samsvar med gjeldende medisinsk praksis og lokale, statlige og federale
lover og retningslinjer.

. Mulig risiko for luftemboli kan reduseres ved at du aldri bruker luft eller noen form
for gass til fylling av angioplastiske ballongdilatasjonskatetere. Kontroller at hele
vaskebanen er tom for luft for pasientbruk.

. 40 atm skal ikke overskrides ved fylling av enheten. Dette kan fore til skade pa
enheten eller brukeren.

. Se i bruksanvisningen for det angioplastiske ballongdilatasjonskateteret for
ytterligere advarsler.

Forholdsregler

1. Inspiser enheten ngye for bruk for & kontrollere at den ikke er blitt skadet under transport.
Ma ikke brukes hvis det er tegn til skade pa enheten.

. Enheten ma ikke brukes dersom det er mistanke om skader, feilfunksjon eller
kontaminering under bruk.

. Skal bare brukes av erfarne leger.

. Se i bruksanvisningen for det angioplastiske ballongdilatasjonskateteret for ytterligere
forholdsregler.

Bruksanvisning

Handtering og oppbevaring

Oppbevares kjalig, tart og markt.

Nedvendig utstyr

« kontrastmiddel

« steril saltvannsoppl@sning

Betjening

Stempelet kan beveges selv om stangen er nede. | denne posisjonen kan du trekke opp
stempelet for & aspirere, eller du kan trykke det ned for & injisere en rask fylling. Frigjer

stangen for & lase stempelet. Vri handtaket med klokken med stangen vendt oppover for
a oke trykket trinnvis. Trykk ned stangen, og trekk handtaket tilbake for & starte temmingen.

Klargjering
1. Bland en Igsning med kontrastmiddel og normal saltvannsoppl@sning i en liten steril bolle.

Se i bruksanvisningen for det angioplastiske ballongdilatasjonskateteret for spesielle
anbefalinger for kontrastblandinger og krav til volum.

. Slangen skal vaere vendt ned i lasningen med kontrastmiddel og saltvannsopplasning.

. Trykk ned stangen, og trekk stempelet tilbake for & aspirere kontrastmiddelet og
saltvannsopplgsningen inn i spreyten. Frigjer stangen for a lase stempelet. Fest
stoppekranen til tilkoblingsslangen. Pass pa at stoppekranen er apen mot fyllingsenheten.

. Hold enheten i oppreist posisjon for & temme Iuften fra sprayten, tilkoblingsslangen og
stoppekranen. Stangen ma veere vendt oppover nar du vrir handtaket med klokken for
a fierne luftbobler.

. Kontroller sprayten, slangen og stoppekranen for & sikre at enheten er helt temt for
luftbobler. Sla lett pa spreyten om nedvendig for a fierne alle luftbobler.

. Om ngdvendig justerer du sproytevolumet til snsket mengde ved a vri handtaket med
klokken for a fierne kontrastmiddel og saltvannsopplesning. Hvis det er behov for mer
lzsning, skal tilkoblingsslangen legges i bollen med kontrastmiddel og saltvannsoppl@sning
for & trekke opp ytterligere lgsning slik det er beskrevet i trinn 3 til 5 over. Lukk
stoppekranen.

Feste fylleenheten til det angioplastiske ballongdilatasjonskateteret

1. Klargjer og test det angioplastiske ballongdilatasjonskateteret i henhold til produsentens
bruksanvisning.

. Hvis en separat sprgyte ble brukt til klargjering av det angioplastiske
ballongdilatasjonskateteret, ma denne fiernes. Opprett en veeske til vaeske-kobling mellom
katetermuffen og tilkoblingsslangen pa fyllingsenheten ved & apne stoppekranen og sette
en drape kontrastveeske og saltvannsopplasning fra spreyten og inn i katetermuffen.

. Navene ma handstrammes godt. Ikke overstram koblingen. Det kan skade katetermuffen
eller tilkoblingsslangen.

Ballongfylling og -temming

1. Stangen ma vaere vendt oppover mens du vrir handtaket med klokken for & fylle
ballongen til gnsket trykk.

. Trykk alternativt pa stangen og skyv handtaket fremover slik at det angioplastiske
ballongdilatasjonskateteret fylles raskt.

. Ballongen tammes ved a rotere handtaket mot klokken til 0 atm for stangen trykkes
ned. Nar et trykk pa 0 atm er nadd, skyves stangen ned og handtaket trekkes tilbake for
a temme ballongen helt.

Bruke andre angioplastiske ballongdilatasjonskatetere i tillegg

1. Hold enheten i oppreist posisjon for & temme luften fra sprayten, tilkoblingsslangen og
stoppekranen. Sla lett pa spreyten om ngdvendig for a fierne alle luftbobler. Vri handtaket
med klokken for a fierne luftbobler. Kontroller sprayten, slangen og stoppekranen for
a sikre at enheten er helt temt for luftbobler.

. Om ngdvendig justerer du spragytevolumet til gnsket mengde ved a vri handtaket
med klokken for a fierne kontrastmiddel og saltvannsopplgsning. Hvis det er behov
for mer lgsning, skal tilkoblingsslangen legges ned i bollen med kontrastmiddel og
saltvannsopplesning for & trekke opp ytterligere lasning slik det er beskrevet i trinn 3 til 5
i avsnittet om klargjering. Lukk stoppekranen.

3. Fest neste angioplastiske ballongdilatasjonskateter i henhold til trinnene angitt over.
Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterer overfor den forste kjgperen av dette produktet at
produktet er uten defekter i materialer og utferelse i en periode pa ett ar fra datoen for forste
kjep, og ansvar i henhold til denne begrensede produktgarantien er begrenset til reparasjon
eller utskifting av det defekte produktet etter Bard Peripheral Vasculars skjenn eller refusjon
av den betalte nettoprisen. Slitasje fra normal bruk eller defekter som oppstar som et resultat
av feil bruk av produktet, er ikke dekket av denne begrensede garantien.

I DEN GRAD DET HAR HJEMMEL | GJELDENDE LOVGIVNING, ERSTATTER DENNE
BEGRENSEDE PRODUKTGARANTIEN ALLE ANDRE GARANTIER, BADE UTTRYKTE
OG UNDERFORSTATTE, HERUNDER BLANT ANNET ENHVER UNDERFORSTATT
GARANTI OM SALGBARHET ELLER FORMALSTJENLIGHET. UNDER INGEN
OMSTENDIGHETER VIL BARD PERIPHERAL VASCULAR VZARE ANSVARLIG
OVERFOR DEG FOR NOEN INDIREKTE SKADER, TILFELDIGE SKADER ELLER
FOLGESKADER SOM ER ET RESULTAT AV DIN HANDTERING ELLER BRUK AV DETTE
PRODUKTET.

Enkelte land tillater ikke unntak fra underforstatte garantier, tilfeldige skader eller
felgeskader. Du kan ha krav p4 tilleggskompensasjon i henhold til lovene i ditt land.

En publikasjons- eller revisjonsdato og et revisjonsnummer for disse anvisningene er
inkludert for brukerens informasjon pa den siste siden av dette heftet.

Hvis 36 maneder har gatt mellom denne datoen og bruken av produktet, bgr brukeren
ta kontakt med Bard Peripheral Vascular for & se om ytterligere produktinformasjon er
tilgjengelig.



PRESTO

Urzgdzenie do napetniania

POLSKI

Instrukcja obstugi

Opis

Urzadzenie do napetniania Presto™ to wysokocisnieniowy przyrzad o duzej objetosci,

stuzacy do napetniania, monitorowania ci$nienia i oprézniania cewnikéw balonowych do

angioplastyki. Ci$nienie nominalne tego jednoelementowego, jednorazowego urzadzenia

do napetniania, o pojemnosci 30 ml, wynosi 40 atm. Urzadzenie wyposazone jest w dzwignie

blokujaca, umozliwiajgca kontrolowanie ttoczka, manometr, a takze wysokocisnieniowy
przewdd fgczacy z obrotowym adapterem z mgskim ztgczem typu luer-lock. Dostarczany
jest réwniez wysokocisnieniowy tréjdrozny zawor odcinajacy, utatwiajacy przygotowanie

i uzytkowanie urzadzenia. Manometr umozliwia pomiar cinienia w zakresie od 0 do 40 atm

z przyrostem o 1 atm. Doktadno$¢ manometru okreslono jako +1,6 atm. Produkty te

wyprodukowano bez stosowania lateksu naturalnego.

Sposoéb dostarczenia

Urzadzenie do napetniania Presto™ jest dostarczane w stanie sterylnym, pod warunkiem

nieotwarcia i nieuszkodzenia opakowania. Wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywaé

ponownie. Nie sterylizowa¢ ponownie.

Wskazania dotyczace stosowania

Urzadzenie do napetniania PReTsTo™ jest przeznaczone do stosowania z cewnikami

balonowymi do angioplastyki. Urzadzenie pozwala napetni¢ i oprézni¢ cewnik oraz

monitorowacé jego cisnienie.

Przeciwwskazania

Nie sg znane.

Ostrzezenia

1. Zawartos¢ dostarczana jest w postaci JALOWEJ (sterylizacja tlenkiem etylenu
[EO]). Produkt apirogenny. Nie stosowac, jesli sterylne opakowanie jest otwarte
lub uszkodzone. Produkt przeznaczony do uzycia tylko u jednego pacjenta. Nie
uzywag, nie rekondycjonowac i nie sterylizowa¢ ponownie.

2. Produkt jest przeznaczony tylko do jednorazowego uzytku. Powtérne uzycie
tego wyrobu medycznego grozi przeniesieniem zakazenia pomigdzy pacjentami,
szczegolnie w przypadku wyrobéw z dtugimi i waskimi kanatami, potagczeniami
i/lub zagtebieniami pomigdzy elementami. Miejsca te, bedace przez pewien czas
w kontakcie z ptynami ustrojowymi lub tkankami z potencjalnym skazeniem
pirogennym lub bakteryjnym, s3 trudne lub niemozliwe do wyczyszczenia.
Pozostatosci materiatu biologicznego moga sprzyjac¢ skazeniu wyrobu pirogenami
lub drobnoustrojami, ktére moga powodowac¢ powiktania w wyniku zakazenia.

3. Nie sterylizowa¢ ponownie. Po ponownej sterylizacji nie mozna zagwarantowac
sterylnosci urzadzenia w zwigzku z nieokreslonym stopniem skazenia pirogenami
lub drobnoustrojami, ktére moga powodowac powiktania w wyniku zakazenia.
Czyszczenie, rekondycjonowanie i/lub ponowna sterylizacja niniejszego
wyrobu medycznego zwigksza prawdopodobienstwo usterek wyrobu w zwiazku
z potencjalnym niekorzystnym wptywem wysokich temperatur i/lub zmian
mechanicznych na elementy wyrobu.

4. Po uzyciu urzadzenie stanowi potencjalne zrédto zagrozenia biologicznego.
Nalezy obchodzic¢ sie z nim i utylizowa¢ go zgodnie z przyjeta praktyka medyczna
oraz obowigzujacymi lokalnymi i krajowymi przepisami oraz procedurami.

5. Aby zmniejszy¢ ryzyko zatoru powietrznego, nie wolno napetnia¢ cewnikéw
balonowych do angioplastyki powietrzem ani innymi gazami. Przed uzyciem nalezy
sie upewni¢, ze usunieto powietrze z catej Sciezki przeptywu ptynu.

6. W trakcie napetniania urzadzenia nie przekraczac ci$nienia 40 atm. Moze to
prowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia lub obrazen ciata uzytkownika.

7. Pozostate ostrzezenia mozna znalez¢ w instrukcji obstugi cewnika balonowego
do angioplastyki.

Srodki ostroznosci

1. Dokfadnie sprawdzi¢ urzadzenie przed uzyciem, aby si¢ upewni¢, ze nie ulegto
uszkodzeniu w trakcie transportu. W przypadku wyraznych uszkodzen nie uzywac¢
urzadzenia.

2. Jezeli w trakcie korzystania z urzgdzenia pojawig si¢ podejrzenia dotyczace jego
uszkodzenia, nieprawidtowego dziatania lub zanieczyszczenia, zaprzestac jego stosowania.

3. Produkt jest przeznaczony do stosowania wytgcznie przez doswiadczonych lekarzy.

4. Opis pozostatych $rodkéw ostroznosci mozna znalez¢ w instrukcji obstugi cewnika
balonowego do angioplastyki.

Wskazowki dotyczace uzycia

Sposo6b obchodzenia sig i przechowywania

Przechowywac¢ w chtodnym, suchym i ciemnym miejscu.

Wymagane wyposazenie

« Srodek cieniujgcy

< Sterylny roztwér soli fizjologicznej

Obstuga

Po opuszczeniu dzwigni mozna swobodnie poruszac¢ ttoczkiem. W tym potozeniu mozna

odciggnac¢ tloczek w celu aspiracji lub go nacisng¢, aby wstrzykna¢ ptyn i szybko napetic

balonik. Zwolni¢ dzwignie w celu zablokowania ttoczka. Aby zwiekszac¢ i utrzymywac
ci$nienie, stosujac okreslony przyrost jego wartosci, obroci¢ uchwyt w kierunku zgodnym

z ruchem wskazoéwek zegara (dzwignia powinna by¢ podniesiona). Opusci¢ dzwignie

i odciggng¢ uchwyt w celu opréznienia.

Przygotowanie

1. Przygotowac roztwér $rodka cieniujgcego i soli fizjologicznej w niewielkiej, sterylnej misce.
Zalecenia dotyczace okreslonych mieszanin cieniujgcych oraz wymagania w zakresie
objetosci mozna znalez¢ w instrukcji obstugi cewnika balonowego do angioplastyki.

2. Wsuna¢ przewdd rurowy do roztworu srodka cieniujgcego i soli fizjologicznej, kierujac go
w dot.

3. Nacisng¢ dzwignie i odciggna¢ ttoczek w celu aspiracji roztworu $rodka cieniujgcego i soli
fizjologicznej do strzykawki. Zwolni¢ dzwignie w celu zablokowania ttoczka. Zamocowac
zawor odcinajacy na przewodzie tgczgcym. Upewni¢ sie, ze zawodr odcinajgcy jest otwarty
w kierunku urzadzenia do napetniania.

4. Przytrzymac urzgdzenie pionowo, aby usung¢ powietrze ze strzykawki, przewodu tgczgcego
oraz zaworu odcinajgcego. Obrdci¢ uchwyt w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek
zegara, aby usunag¢ ewentualne pecherzyki powietrza (dzwignia powinna by¢ podniesiona).

5. Sprawdzi¢ strzykawke, przewdd rurowy oraz zawor odcinajacy pod katem doktadnego
opréznienia z pecherzykéw powietrza. W razie potrzeby lekko postuka¢ w strzykawke,
aby usuna¢ wszystkie pecherzyki powietrza.

6. W razie potrzeby ustawi¢ odpowiednig objetos$¢ strzykawki, obracajac uchwyt w kierunku
zgodnym z ruchem wskazdéwek zegara w celu usunigcia roztworu $rodka cieniujgcego
i soli fizjologicznej. Jezeli potrzebna jest wigksza ilo$¢ roztworu, umiesci¢ przewod
taczacy w misce z roztworem $rodka cieniujgcego i soli fizjologicznej, aby zaaspirowac
dodatkowg ilo$¢ roztworu zgodnie z opisem w punktach od 3 do 5 powyzej. Zamkngé
zawér odcinajacy.

Podtaczanie urzadzenia do napetniania do cewnika balonowego do

angioplastyki

1. Przygotowac i przetestowaé¢ cewnik balonowy do angioplastyki zgodnie z instrukcjg
obstugi dostarczong przez producenta.

2. Jezeli do przygotowania cewnika balonowego do angioplastyki uzywana byta osobna
strzykawka, nalezy jg usungé. Utworzy¢ potgczenie ptynowe miedzy nasada ztacza
cewnika i przewodem tgczacym urzgdzenia do napetniania, otwierajgc zawor odcinajacy
i umieszczajac krople roztworu $rodka cieniujgcego i soli fizjologicznej ze strzykawki
w nasadce cewnika.

3. Mocno recznie dokreci¢ nasadki. Nie dokreca¢ ztgcza zbyt mocno, poniewaz moze to
uszkodzi¢ cewnik lub przewdd tgczacy.

Napetnianie i opréznianie balonika

1. Obroéci¢ uchwyt w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara, aby napetni¢ balonik,
uzyskujgc wymagane cis$nienie (dzwignia powinna by¢ podniesiona).

2. Mozna takze nacisng¢ dzwignie i pchng¢ uchwyt do przodu w celu szybkiego napetnienia
cewnika balonowego do angioplastyki.

3. Aby oprézni¢ balonik, przed nacisnieciem dzwigni obroci¢ uchwyt w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazéwek zegara, aby uzyskac cisnienie 0 atm. Po uzyskaniu ci$nienia 0 atm
nacisng¢ dzwignie i odciagng¢ uchwyt, aby catkowicie oprozni¢ balonik.

Stosowanie dodatkowych cewnikéw balonowych do angioplastyki

1. Przytrzymac urzgdzenie pionowo, aby usung¢ powietrze ze strzykawki, przewodu tgczgcego
oraz zaworu odcinajgcego. W razie potrzeby lekko postukac¢ w strzykawke, aby usungé
wszystkie pecherzyki powietrza. Obrdci¢ uchwyt w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek
zegara, aby usuna¢ ewentualne pecherzyki powietrza. Sprawdzi¢ strzykawke, przewdd
rurowy oraz zawor odcinajgcy pod katem doktadnego opréznienia z pecherzykéw powietrza.

2. W razie potrzeby ustawi¢ odpowiednig objetos$¢ strzykawki, obracajac uchwyt w kierunku
zgodnym z ruchem wskazdéwek zegara w celu usunigcia roztworu $rodka cieniujgcego
i soli fizjologicznej. Jezeli potrzebna jest wieksza ilo$¢ roztworu, zanurzy¢ przewod
taczacy w misce z roztworem $rodka cieniujgcego i soli fizjologicznej i zaaspirowac
dodatkowa ilo$¢ roztworu zgodnie z opisem w punktach od 3 do 5 w czesci
Przygotowanie (powyzej). Zamkng¢ zawdr odcinajacy.

3. Podtaczyc¢ kolejny cewnik balonowy do angioplastyki, postepujac zgodnie z powyzszg
procedurg.

Gwarancja

Firma Bard Peripheral Vascular gwarantuje pierwszemu nabywcy tego produktu, ze produkt

ten bedzie wolny od wad materiatowych i wykonawczych przez okres jednego roku od

oryginalnej daty zakupu i odpowiedzialnos¢ na podstawie tej ograniczonej gwaranciji jest
ograniczona do naprawy lub wymiany wadliwego produktu, wedtug wtasnego uznania firmy

Bard Peripheral Vascular lub zwrotu zaptaconej kwoty netto. Normalne zuzycie produktu na

skutek uzywania lub wady wynikajgce z nieprawidtowego uzycia produktu nie sg objete tg

ograniczong gwarancja.

W GRANICACH DOZWOLONYCH PRZEZ ODNOSNE PRAWO NINIEJSZA

OGRANICZONA GWARANCJA NA PRODUKT ZASTEPUJE WSZYSTKIE INNE

GWARANCJE, ZAROWNO WYRAZONE, JAK | DOMNIEMANE, W TYM MIEDZY

INNYMI WSZELKIE DOMNIEMANE GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB

PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. FIRMA BARD PERIPHERAL VASCULAR

NIE BEDZIE W ZADNYM PRZYPADKU ODPOWIEDZIALNA ZA JAKIEKOLWIEK

POSREDNIE, PRZYPADKOWE LUB WYNIKOWE SZKODY, WYNIKLE Z OBStUGI LUB

UZYWANIA TEGO PRODUKTU.

Niektdre kraje nie zezwalajg na wykluczenie gwarancji dorozumianych oraz zwigzanych ze

szkodami przypadkowymi lub wynikowymi. Uzytkownikowi moze przystugiwa¢ dodatkowe

zados$c¢uczynienie zgodnie z przepisami obowigzujacymi w kraju uzytkownika.

Data wydania lub zmiany tresci oraz numer wersji niniejszej instrukcji sg podane dla

informacji uzytkownika na ostatniej stronie niniejszego dokumentu.

W przypadku uptywu 36 miesigcy pomigdzy tg datg i uzyciem produktu uzytkownik powinien

skontaktowac sie z firmg Bard Peripheral Vascular w celu sprawdzenia, czy nie ukazaty sie

nowe informacje o produkcie.



PRESTO

Feltoltbeszkoz
MAGYAR

Hasznalati utasitas

Leiras

A PresTo" feltdltéeszkdz egy igen nagy nyomassal miikédé, nagy térfogatu feltdltéeszkoz,
amely angioplasztikai ballonos tagitdkatéterek feltdltésére, nyomasszabalyozasara és
leengedésére szolgal. Egy darabbdl allo, 30 ml Grtartalmd, 40 atm nyomasra tervezett,
eldobhat¢ feltdltéeszkdz, amelyen a dugattyut mikodtetd zardkar, egy nyomasméré és
egy killsé menetes, forgo luer adapterrel ellatott nagynyomasu csatlakozécsé talalhato. A
csomagban az eszkdz el6készitését és hasznalatat segitdé, nagynyomasu, 3 utas zarécsap
is taldlhatd. A nyomasméré 0 atm-tél 40 atm értékig méri a nyomast, 1 atm-es lépéskozzel.
A nyomasméré pontossaganak bedllitdsa £1,6 atm eltérést enged meg. A termékek gyartasa
soran nem hasznaltak természetes gumilatexet.

Kiszerelés

A Presto" feltdltéeszkoz sterilen kerlil szallitasra, kivéve, ha a csomagolas megsérilt vagy
kinyilt. Kizarolag egyszeri hasznalatra. Ne hasznalja fel Gjra! Ne sterilizalja ujra!

Felhasznalasi teriilet

A Presto™ feltdltéeszkoz angioplasztikai ballonos tagitokatéterrel egylitt hasznalva az
angioplasztikai ballonos tagitékatéter nyomasanak létrehozasara és szabalyozasara, illetve
az angioplasztikai ballonos tagitdkatéter leengedésére szolgal.

Ellenjavallatok
Nem ismertek.

Figyelmeztetések

1. A csomag tartalma STERILEN, etilén-oxiddal (EO) sterilizalva keriil szallitasra.
Nem pirogén. Ne hasznalja fel, ha a steril védécsomagolas kinyilt vagy sériilt.
Kizarélag egyszeri hasznalatra alkalmas. Tilos Gjrafelhasznalni, Gjrafeldolgozni
vagy ujrasterilizalni!

2. Az eszkoz kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az eszkéz ismételt felhasznalasa
esetén fennall a betegek kozotti keresztfert6z6dés kockazata, mivel az orvosi
eszk6zok — kiilonosen, ha hosszu és sziik lumennel rendelkeznek, illetve, ha az
alkatrészek kozott illesztés vagy rés talalhatoé — nehezen vagy egyaltalan nem
tisztithatok meg azutan, hogy meghatarozhatatlan ideig potencialisan pirogénekkel
vagy mikrobakkal szennyezett testnedvekkel vagy szévetekkel érintkeztek. A biologiai
anyagmaradvanyok elésegithetik az eszkoz pirogénekkel vagy mikroorganizmusokkal
torténé kontaminaciojat, ami ferté6zéses szovédmények kialakulasahoz vezethet.

3. Ne sterilizalja tjra! Ujrasterilizalas utan a termék sterilitisa nem garantalt
a meghatarozhatatlan foku, pirogénekkel vagy mikroorganizmusokkal valo
lehetséges kontaminacié miatt, ami fert6zéses szévédmények kialakulasat
okozhatja. Jelen orvosi eszkoz tisztitasa, ujrafeldolgozasa és/vagy Ujrasterilizalasa
noveli annak valészinliségét, hogy az eszkdz nem fog megfelel6en miikodni, mert
a termikus és/vagy mechanikus valtozasoknak kitett alkatrészek karosodhatnak az
emlitett eljarasok soran.

4. Hasznalata utan a termék potencialis biolégiai veszélyt jelenthet. Az elfogadott
orvosi gyakorlatnak, valamint a vonatkozé helyi, allami és szévetségi
jogszabalyoknak és rendelkezéseknek megfeleléen kezelje és semmisitse meg.

5. Soha ne hasznaljon levegé6t vagy mas gaz halmazallapoti anyagot az
angioplasztikai ballonos tagitokatéter feltoltésére, igy csokkentheti a Iégembdlia
potencialis kockazatat. Miel6tt az eszkozt a betegen alkalmazna, gy6z6djon meg
arrél, hogy a folyadékut teljes teriiletérdl sikeriilt eltavolitani minden leveg6t.

6. Az eszkoz feltoltése soran ne Iépje tul a 40 atm nyomast. Ebben az esetben
megsériilhet az eszk6z vagy a felhasznalo.

7. Az angioplasztikai ballonos tagitokatéter hasznalati utmutatéjaban tovabbi
figyelmeztetések talalhatok.

Ovintézkedések

1. Hasznalata el6tt alaposan vizsgélja meg az eszkdzt, és ellenérizze, hogy nem sérlilt-e
meg a szallitas soran. Ne hasznalja az eszkdzt, ha nyilvanvaléan sértilt.

2. Ha hasznalat kdzben az eszkdz sérllésének, hibas miikédésének vagy
szennyez6désének gyanuja merdll fel, fliggessze fel a hasznalatat.

3. Az eszkodzt kizarolag tapasztalt orvos hasznalhatja.

4. Az angioplasztikai ballonos tagitokatéter hasznalati utmutatéjaban tovabbi
Ovintézkedések talalhatok.

Hasznalati atmutato

Kezelés és tarolas

Hivés, szaraz, sotét helyen tarolando.

Szilkséges eszk6zok

« Kontrasztanyag

« Steril, normal fiziolégias sooldat

Hasznalat

A dugattyu akkor mozog szabadon, ha a kar le van nyomva. Ebben a helyzetben a dugattyu

visszahuizasaval visszaszivast, benyomasaval pedig befecskendezéssel gyors feltoltést

hajthat végre. A dugattyl roégzitéséhez engedje fel a kart. A nyomas fokozatos néveléséhez

és megtartasahoz a kar felengedett helyzetében forgassa a fogantyat az 6ramutaté jarasaval

megegyez6 iranyban. A leengedéshez nyomja le a kart, és huzza visszafelé a fogantyut.

El6készités

1. Egy kisméret( steril talban készitsen kontrasztanyag és normal séoldat keverékébol
allo oldatot. A kontrasztanyag-keverékre vonatkozo kilonleges ajanlasok és a térfogatra
vonatkozo kovetelmények tekintetében tovabbi informacidkat az angioplasztikai ballonos
tagitokatéter hasznalati utmutatojaban talal.

2. Lefelé iranyitva a csévezetéket, allitsa bele a kontrasztanyag és séoldat keverékébe.

3. Nyomja le a kart, és a dugattyut visszahuzva szivja fel a kontrasztanyag és s6oldatot
keverékét a fecskenddbe. A dugattyl rogzitéséhez engedie fel a kart. Csatlakoztassa
a zarocsapot a csatlakozécs6hdz. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a zarécsap nyitva van
a feltdltéeszkoz felé.

4. Tartsa az eszkozt felfelé a leveg®6 kiliritéséhez a fecskendébél, csatlakozocsébdl és
zarocsapbol. A légbuborékok eltavolitdsahoz engedije fel a kart, és forgassa a fogantytt
az 6ramutato jaradsaval megegyez6 irdnyban.

5. Vizsgalja meg a fecskendét, a csévezetéket és a zardcsapot, és gy6z6djon meg réla,
hogy minden légbuborék tavozott az eszkdzb6l. Ha sziikséges, a légbuborékok teljes
eltavolitdsahoz finoman Utdégesse meg a fecskendét.

6. Sziikség esetén moédositsa a fecskend6 térfogatat; ehhez forgassa a fogantyut az
oéramutaté jarasaval megegyez6 iranyba és engedje kilépni a kontrasztanyag és so6oldat
keverékét. Ha tobb oldatra van sziikség, tegye a csatlakozdécsovet a kontrasztanyag
és sooldat keverékét tartalmazé talba, és szivjon még fel az oldatbol a 3-5. Iépésben
leirtaknak megfeleléen. Zarja el a zarécsapot.

A feltolt6eszkoz csatlakoztatasa az angioplasztikai ballonos tagitokatéterhez

1. Készitse el és tesztelje az angioplasztikai ballonos tagitokatétert a gyartd hasznalati
utasitasai szerint.

2. Amennyiben egy kiilén fecskendét hasznalt az angioplasztikai ballonos tagitdkatéter
el6készitéséhez, tavolitsa el. Hozzon létre folyadék-folyadék csatlakozast a katéter
csatlakozoja és a feltdltéeszkdz csatlakozdcsove kozott. Ehhez nyissa meg a zarécsapot,
és a kontrasztanyag-sooldat keverékének egy cseppjét engedje a fecskend&bél
a katétercsatlakozoba.

3. Kézzel szoritsa meg a csatlakozokat. Ne szoritsa meg tulsagosan a csatlakozokat,
mert ez karosithatja a katétercsatlakozot vagy a csatlakozdcsovet.

A ballon feltoltése és leengedése

1. Aballon kivant nyomasra valo feltoltéséhez engedje fel a kart, és forgassa a fogantyut az
éramutatd jarasaval megegyez6 iranyban.

2. Masik megoldasként nyomja le a kart, és az angioplasztikai ballonos tagitokatéter gyors
feltoltéséhez nyomija elére a fogantyut.

3. Aballon leengedéséhez forgassa a fogantyut az éramutatd jarasaval ellentétes iranyba
0 atm értékig, majd nyomja le a kart. Amikor eléri a 0 atm értéket, a ballon teljes
kilritéséhez nyomja le a kart, és hlzza vissza a fogantyut.

Tovabbi angioplasztikai ballonos tagitokatéterek hasznalata

1. Tartsa az eszkozt felfelé a levegd kilritéséhez a fecskendébdl, csatlakozocs6bol és
zarocsapbdl. Ha sziikséges, a légbuborékok teljes eltavolitdsahoz finoman itégesse meg
a fecskend6t. A légbuborékok eltavolitasahoz forgassa a fogantyut az éramutaté jarasaval
megegyezd iranyban. Vizsgalja meg a fecskendét, a csévezetéket és a zarécsapot, és
gy6z6djon meg rdla, hogy minden légbuborék tavozott az eszkdzbdl.

2. Szikség esetén modositsa a fecskendd térfogatat; ehhez forgassa a fogantyut az
oéramutatd jarasaval megegyez6 iranyba, és engedje kilépni a kontrasztanyag és sooldat
keverékét. Ha tobb oldatra van szlikség, meritse a csatlakozdcsoévet a kontrasztanyag és
sooldat keverékét tartalmazé talba, és szivjon még fel az oldatbdl a fenti El6készités ciml
rész 3-5. lépésében leirtaknak megfeleléen. Zarja el a zarécsapot.

3. Csatlakoztassa a kdvetkezd angioplasztikai ballonos tagitokatétert a fenti lépéseket
kovetve.

Jotallas

A Bard Peripheral Vascular garantalja a termék elsé vasarléjanak a termék anyagbeli és

megmunkalasi hibaktdl vald mentességét, az elsé vasarlastol szamitott egy éven keresztl.

Ezen korlatozott termékgarancia szerinti jotallas csak a hibas termék megjavitasara,

cseréjére vagy az On altal kifizetett nettd vételar visszatéritésére terjed ki, a Bard Peripheral

Vascular sajat belatasa szerint. Ez a korlatozott garancia nem vonatkozik a termék

rendeltetésszer(i hasznalatabol eredd elhasznalddasra, valamint a helytelen hasznalatbol

eredd hibakra.

A VONATKOZO JOGSZABALYOK ALTAL MEGENGEDETT MERTEKIG EZ A

KORLATOZOTT TERMEKGARANCIA HELYETTESIT MINDEN MAS KIFEJEZETT

VAGY VELELMEZHETO JOTALLAST, BELEERTVE TOBBEK KOZOTT A TERMEK

ERTEKESITHETOSEGERE VONATKOZO VELELMEZHETO JOTALLAST VAGY A

TERMEK ADOTT CELRA VALO ALKALMASSAGAT. A BARD PERIPHERAL VASCULAR

SEMMILYEN KORULMENYEK KOZOTT NEM VONHATO FELELOSSEGRE AZ

ESZKOZ KEZELESEBOL VAGY HASZNALATABOL EREDO BARMIFELE KOZVETETT,

VELETLEN VAGY KOVETKEZMENYES KARERT.

Egyes orszagokban nem lehetséges a vélelmezhet6 jotallasok, véletlen vagy

kévetkezményes karok kizarasa. Orszaganak térvényei szerint On tovabbi jogorvoslatra

lehet jogosult.

A felhasznalo tajékoztatasa céljabdl a hasznalati utmutatéra vonatkozé kibocsatasi vagy

fellilvizsgalati datum és fellilvizsgalati szam ennek a tajékoztaténak az utolsé oldalan van

feltiintetve.

Amennyiben ezen datum és a termék felhasznalasi idépontja kozott eltelt 36 honap, a

felhasznald tovabbi informéaciokért Iépjen kapcsolatba a Bard Peripheral Vascular céggel.



PRESTO

Plnici zarizeni
CESKY

Navod k pouziti

Popis

Plnici zafizeni PresTo™ je plnici zafizeni s velmi vysokym tlakem a velkym objemem
pouzivané k plnéni, kontrole tlaku a vypousténi angioplastickych balénkovych dilatacnich
katétrd. Je to jednodilné jednorazové plnici zafizeni s objemem 30 ml, se jmenovitym
tlakem 40 atm, s pakovym zamkem ovladajicim pist, s tlakomérem a vysokotlakou spojovaci
hadickou s rota¢nim adaptérem a nastrénou koncovkou typu luer. Dale je pfiloZen trojcestny
vysokotlaky kohout, ktery slouzi k pfipravé a pouziti zafizeni. Tlakomér méfi tlak v rozsahu
od 0 do 40 atm a jeho stupnice ma déleni po 1 atm. Pfesnost tlakoméru je stanovena jako
+1,6 atm. Pfi vyrobé téchto produkti nebyl pouzit pfirodni pryzovy latex.

Baleni

Pokud je obal neposkozeny a nebyl dosud otevien, je plnici zafizeni Presto™ pfi dodani
sterilni. Pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte opakované. Nesterilizujte opakované.

Indikace pouziti

Plnici zafizeni PrResto™ je indikovano k pouZiti s angioplastickymi balénkovymi dilatacnimi
katétry a slouzi k vytvareni a kontrole tlaku v angioplastickém balénkovém dilatacnim katétru
a k vypousténi angioplastického baldnkového dilatacniho katétru.

Kontraindikace
Nejsou znamy
Varovani

1. Obsah baleni je dodavan STERILNI; sterilizovan etylenoxidem (EO). Nepyrogenni.
Nepouzivejte, pokud je sterilni bariéra oteviena ¢i poSkozena. Uréeno pouze pro
jednoho pacienta. Nepouzivejte opakované, neosetiujte ani znovu nesterilizujte.

2. Tento prostredek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Pfi opakovaném
pouziti tohoto zdravotnického prostiedku hrozi nebezpeci pfenosu infekce mezi
pacienty, protoze zdravotnické prostiedky, zejména nastroje s dlouhym a tzkym
luminem, klouby nebo stérbinami mezi dily, je velmi tézké ¢i zcela nemozné vycistit
poté, co prisly na nezjistiteIné dlouhou dobu do kontaktu s télesnymi tekutinami
nebo tkanémi, u nichz hrozi kontaminace pyrogennimi latkami nebo mikrobialni
kontaminace. Zbytky biologického materialu mohou zpusobit kontaminaci
prostiedku pyrogennimi latkami nebo mikroorganizmy, coz muze vést k infekénim
komplikacim.

3. Nesterilizujte opakované. Po opakované sterilizaci nelze zarugit sterilitu
prostredku, protoze muize byt v neurcitelné mife zasazen pyrogenni nebo
mikrobialni kontaminaci, ktera mize zpusobit infekéni komplikace. Cisténi,
znovuzpracovani nebo resterilizace tohoto zdravotnického prostredku zvysuje
pravdépodobnost jeho zavady v dusledku pfipadnych nepfiznivych vlivi tepelnych
a/nebo mechanickych zmén na jeho soucasti.

. Po pouziti mize tento prostiedek pfedstavovat biologické nebezpeci. Zachazejte
s nim a zlikvidujte jej v souladu se zavedenou lékaiskou praxi a v souladu
s platnymi zakony a predpisy.

5. Z diivodu snizeni potencialniho rizika vzduchové embolie nikdy nepouzivejte k plnéni
angioplastickych balénkovych dilatacnich katétri vzduch ¢i jina plynna média. Pied
pouzitim u pacienta zajistéte, aby byl z celé drahy priichodu tekutiny vypuzen vzduch.

6. P¥i pInéni prostiedku nepiekracujte tlak 40 atm. Mohlo by dojit k poSkozeni
prostiedku ¢i poranéni uzivatele.

7. Dalsi varovani naleznete v navodu k pouziti angioplastického balénkového
dilatac¢niho katétru.

Bezpecnostni opatieni

1. Prostifedek pied pouzitim dukladné prohlédnéte a ovéfte si, Ze nebyl béhem prepravy
poskozen. Zjevné poskozeny prostfedek nepouzivejte.

2. Pokud je podezfeni na poskozeni, nespravnou funkci nebo kontaminaci prostfedku
béhem pouziti, ukoncete jeho pouziti.

3. Pro pouziti pouze zku$enym lékarem.

. Dal$i bezpec€nostni opatfeni naleznete v navodu k pouZiti angioplastického balénkového
dilata¢niho katétru.

Pokyny k pouziti

Manipulace a skladovani

Skladujte na chladném, suchém a tmavém misté.
Potiebné vybaveni

« Kontrastni latka

« Sterilni fyziologicky roztok
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Pouziti

Pistem Ize volné pohybovat, kdyz je packa stlacena dolu. V této poloze muZete za pist
zatdhnout, chcete-li aspirovat, nebo jej stisknout, chcete-li injikovat pro rychlé pInéni.
Uvolnénim packy se pist zajisti. Chcete-li pfidavat a uchovat tlak v krocich, otocte rukojeti
ve sméru hodinovych rucic¢ek, kdyz je packa v poloze nahoru. Chcete-li vypoustét, stisknéte
packu doll a zatdhnéte rukojet zpét.

Priprava

1. Pripravte roztok kontrastni latky a fyziologického roztoku v malé sterilni nadobce. Pokud

jde o konkrétni doporuceni ke kontrastni smési a pozadavkim na objem, proctéte si
navod k angioplastickému balénkovému dilataénimu katétru.

2. Hadicku otocte doll smérem ke kontrastni latce a fyziologickému roztoku.

3. Chcete-li aspirovat smés kontrastni latky a fyziologického roztoku do stfikacky, stisknéte
packu a zatahnéte pist zpét. Uvolnénim packy se pist zajisti. Pripojte uzaviraci kohout ke
spojovaci hadi¢ce. Dbejte, aby byl uzaviraci kohout smérem k plnicimu zafizeni otevren.

. Podrzte zafizeni svisle, aby se ze stfikacky, spojovaci hadi¢ky a kohoutu vypudil vzduch.
Vypudte veskeré vzduchové bubliny tak, Ze s packou v poloze nahoru otocite rukojeti ve
sméru hodinovych rucicek.

5. Stiikacku, hadicku i kohout prohlédnéte a zkontrolujte, Ze z nich byl veskery vzduch
dokonale vypuzen. Podle potieby na stfikacku lehce poklepejte, aby se uvolnily vSechny
vzduchové bublinky.

6. V pfipadé potfeby upravte objem ve stfikacce na pozadovany objem tak, Ze otocite
rukojeti ve sméru hodinovych rucic¢ek a vystfiknete smés kontrastni latky a fyziologického
roztoku. Potfebujete-li vétSi mnozstvi roztoku, zavedte do nadobky se smési kontrastni
latky a fyziologického roztoku spojovaci hadi¢ku a natahnéte vice roztoku, jak je popsano
vySe v krocich 3 az 5. Kohout uzaviete.

Pripojeni plniciho zafizeni k angioplastickému balénkovému dilataénimu

katétru

1. Angioplasticky balénkovy dilataéni katétr pfipravte a vyzkousSejte podle navodu k pouZiti
vydaného vyrobcem.

2. Pokud byla k pfipravé angioplastického balénkového dilatacniho katétru pouzita
samostatna stfikacka, odstrarite ji. Abyste mezi konusem katétru a spojovaci hadi¢kou
plniciho zafizeni vytvofili spojeni kapalina-kapalina, oteviete uzaviraci kohout a stiikackou
vstfiknéte do konusu katétru kapku smési kontrastni latky a fyziologického roztoku.

3. Konusy rukou bezpe¢né utahnéte. Spoj nedotahujte nadmérnou silou, protoze katétr nebo
spojovaci hadi¢ka by se mohly poskodit.

NaplInéni a vypusténi baléonku

1. Baldnek naplrite na potrebny tlak tak, Zze s packou v poloze nahoru oto€ite rukojeti ve
sméru hodinovych rucicek.

2. Alternativné muzete stisknout packu a stlacit rukojet’ dopredu, chcete-li angioplasticky
balénkovy dilatacni katétr naplnit rychle.

3. Chcete-li vypustit balonek, nez packu stisknete, otocte rukojeti proti sméru hodinovych
ruci¢ek na 0 atm. Jakmile je dosazeno 0 atm, stisknéte packu a zatahnéte rukojet zpét
a balének tak uplné vyprazdnéte.

Pouziti dalSich angioplastickych balonkovych dilata¢nich katétrt

1. Podrzte zafizeni svisle, aby se ze stfikacky, spojovaci hadi¢ky a kohoutu vypudil vzduch.
Podle potfeby na stfikacku lehce poklepejte, aby se uvolnily vSechny vzduchové bublinky.
Otocte rukojeti ve sméru hodinovych rucicek, aby byly vypuzeny vSechny vzduchové
bublinky. Stfikacku, hadi¢ku i kohout prohlédnéte a zkontrolujte, Ze z nich byl veskery
vzduch dokonale vypuzen.

2. V pfipadé potfeby upravte objem ve stfikacce na pozadovany objem tak, Ze otocite
rukojeti ve sméru hodinovych ru€icek a vystriknete smés kontrastni latky a fyziologického
roztoku. Potfebujete-li vétsi mnozstvi roztoku, ponofte spojovaci hadi¢ku do nadobky se
smési kontrastni latky a fyziologického roztoku a natahnéte vice roztoku, jak je popsano
vySe v krocich 3 az 5 v ¢asti Pfiprava. Kohout uzavfete.

3. Podle vy$e uvedenych krokU pfipojte dal$i angioplasticky balonkovy dilatacni katétr.
Zaruka

Spole¢nost Bard Peripheral Vascular zaru€uje prvnimu kupci, Ze jeden rok od data
zakoupeni vyrobek nebude mit vady materiélu a zpracovani. Zaru¢ni odpovédnost je
omezena na opravu nebo vyménu vadného vyrobku nebo na vraceni zaplacené ceny podle
uvazeni spole¢nosti Bard Peripheral Vascular. Tato zaruka se nevztahuje na opotfebeni
zpUsobené béznym uzivanim a vady zpUsobené nespravnym pouzitim tohoto vyrobku.

V ROZSAHU POVOLENEM PLATNYMI ZAKONY TATO ZARUKA NAHRAZUJE VESKERE
JINE ZARUKY, VYSLOVNE €I VYVOZOVANE, VCETNE VSECH PREDPOKLADANYCH
ZARUK NA DALSi PRODEJ A VHODNOSTI PRO URCITY UCEL. SPOLECNOST

BARD PERIPHERAL VASCULAR V ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST ZA
JAKEKOLI NEPRIME, VEDLEJSi NEBO NASLEDNE SKODY ZPUSOBENE MANIPULACI
S VYROBKEM NEBO JEHO POUZITIM.

Nékteré staty vylouceni vyvozovanych zaruk ani vedlejSich ¢i naslednych Skod nepovoluji.
Podle zakonl vaseho statu pak mizete mit narok na dal$i nahradu.

Na posledni strané této brozurky je pro informaci uZivatele uvedeno datum vydani nebo
posledni revize a Cislo revize tohoto navodu.

Pokud mezi datem posledni revize a datem pouziti vyrobku ubéhlo vice nez 36 mésicu,
zjistéte si u spole¢nosti Bard Peripheral Vascular, zda nejsou o vyrobku k dispozici novéjsi
informace.



PRESTO

Sisirme Cihazi
TURKCE

Kullanim Talimatlari
Tanim

Presto™ Sisirme Cihazi, anjiyoplasti balon dilatasyon kateterlerinde sisirme, basing izleme
ve hava bosaltma islemleri icin kullanilan ultra yiiksek basingli, blylk hacimli bir sisirme
cihazidir. Pistonu kontrol eden bir kol kilidi tasarimi, manometresi ve erkek Luer déner
adaptore sahip yliksek basing baglanti tlipi olan, 40 atm icin siniflandiriimis, tek pargal,
tek kullanimlik, 30 ml bir sisirme cihazidir. Ayrica cihazin hazirlanmasina ve kullanimina
yardimci olmak Ulzere pakete bir yliksek basingh 3 yollu stopkok eklenmistir. Manometre,
0 atm ile 40 atm arasinda degisen basinglari 1 atm artislarla 6lger. Manometrenin
dogrulugunun 1,6 atm i¢inde oldugu belirlenmistir. Bu Griinler dogal kauguk lateks ile
Uretilmemistir.

Saglanma Sekli

Paket agilmadikga veya hasar gérmedikge, Presto™ Sisirme Cihazi steril halde sunulur.
Yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin. Tekrar sterilize etmeyin.

Kullanim Endikasyonlari

Presto™ Sisirme Cihazi, anjiyoplasti balon dilatasyon kateterinde basing olusturmak ve
izlemek ve anjiyoplasti balon dilatasyon kateterinin havasini bosaltmak tzere anjiyoplasti
balon dilatasyon kateterleri ile kullanim igin endikedir.

Kontrendikasyonlar
Bilinen Kontrendikasyonu Yoktur
Uyarilar

1. igerik etilen oksit (EO) ile STERIL sekilde saglanir. Pirojenik Degildir. Steril bariyer
acilmig ya da hasarliysa kullanmayin. Yalniz tek hastada kullanim igindir. Tekrar
kullanmayin, tekrar isleme koymayin veya tekrar sterilize etmeyin.

2. Bu cihaz, yalnizca tek kullanim igin tasarlanmigtir. Bu tibbi cihazin tekrar
kullanilmasi durumunda tibbi cihazlar (6zellikle bilesenler arasinda yariklari,
eklem kisimlari ve/veya uzun ve kiigiik liimenleri olanlar) olasi pirojenik veya
mikrobiyel kontaminasyon bulunan dokular veya viicut sivilari ile belirsiz
bir siire temas ettikten sonra temizlenmeleri zor veya imkansiz oldugundan,
capraz kontaminasyon riski tagirlar. Biyolojik madde kalintilari, cihazin bulasici
komplikasyonlara yol acabilecek pirojenler veya mikroorganizmalarla kontamine
olmasina yol agabilir.

3. Tekrar sterilize etmeyin. Bulasici komplikasyonlara yol acabilecek potansiyel
pirojenik veya mikrobik kontaminasyon diizeyi belirsiz oldugundan, tekrar sterilize
edildikten sonra cihazin sterilligi garanti degildir. Bu tibbi cihazin temizlenmesi,
yeniden proses edilmesi ve/veya tekrar sterilize edilmesi, termal ve/veya mekanik
degisiklikler nedeniyle cihazin diizgiin galigmama olasihigini artirir.

4. Kullanimdan sonra bu cihaz biyolojik tehlike olusturabilir. Kabul edilmis tibbi

uygulamalar ve ilgili yerel, eyalet diizeyindeki ve federal kanunlar ve diizenlemelere

gore kullanin ve atin.

5. Hava embolisi riskini azaltmak icin, asla anjiyoplasti balon dilatasyon kateterleri
sisirmek igin hava veya diger gazl ortamlar kullanmayin. Hastada kullanmadan
once, sivi yolunun tamamindan tiim havanin bosaltildigindan emin olun.

6. Cihaz sigirirken 40 atm degerini gegmeyin. Cihazin hasar gérmesi veya kullanicinin

yaralanmasiyla sonuglanabilir.
7. Daha fazla uyari icin anjiyoplasti balon dilatasyon kateteri kullanma talimatina bakin.
Onlemler

1. Nakliye sirasinda hasar gérmemis oldugunu dogrulamak igin kullanmadan 6énce cihazi
dikkatle inceleyin. Agikga belli cihaz hasari mevcutsa kullanmayin.

2. Kullanim sirasinda hasar, ariza veya kontaminasyondan stiphelenilirse cihazi kullanmaya

devam etmeyin.
3. Yalnizca deneyimli bir doktor tarafindan kullanima uygundur.
4. Ek 6nlemler igin anjiyoplasti balon dilatasyon kateteri kullanma talimatlarina bakin.
Kullanim Talimatlari
Muamele ve Saklama
Serin, kuru ve karanlik bir yerde saklayin.
Gerekli Ekipman
« Kontrast Madde
« Steril Normal Salin Cozeltisi
Calisma

Kol asagi itildiginde piston serbestce hareket edebilir. Bu konumdayken aspire etmek igin

pistonu ¢ekebilir veya hizli bir doldurma igin enjekte etmek lzere pistonu itebilirsiniz. Pistonu

kilittemek igin kolu birakin. Kademeli olarak basing eklemek ve tutmak i¢in sapi kol yukari
konumda oldugu halde saat yoniinde gevirin. Havasini bosaltmak icin kolu asagi dogru
bastirin ve sapin lizerine geri gekin.

Hazirhk

1.

Kigik bir steril kasede bir kontrast madde ve normal salin ¢ozeltisi hazirlayin. Ozel
kontrast karisimi énerileri veya hacim gereklilikleri icin anjiyoplasti balon dilatasyon
kateteri talimatlarini kontrol edin.

. Hortumu asagi dogru kontrast madde ve salin ¢zeltinin igine yonlendirin.
. Kontrast ve salin ¢ozeltisini siringaya aspire etmek icin kolu itin ve pistonu ¢ekin. Pistonu

kilittemek igin kolu birakin. Stopkoku baglanti tiiptine baglayin. Stopkokun sisirme
cihazina dogru agik oldugundan emin olun.

. Siringa, baglanti tiipii ve stopkoktaki havayi bosaltmak igin cihazi dik tutun. Kol yukari

konumdayken, sapi saat yoniinde gevirerek tim hava baloncuklarini ¢ikarin.

. Siringayi, hortumu ve stopkoku kontrol edin ve hava baloncuklarini tamamen bosaltin.

Gerekirse siringaya hafifge vurarak tim hava baloncuklarini gikarin.

. Gerekirse, kontrast madde ve salin ¢dzeltisini disari atmak icin sapi saat yoniinde

cevirerek siringa hacmini istediginiz miktara ayarlayin. Daha fazla ¢ézelti gerekirse,
baglanti tiiplini kontrast madde ve salin ¢dzeltisinin bulundugu tekneye yerlestirin ve
yukarida 3 ila 5. adimlarda anlatildidi gibi ilave ¢ozelti gekin. Stopkoku kapatin.

Sisirme cihazini anjiyoplasti balon dilatasyon kateterine takma

1.

Ureticinin kullanim talimatlari uyarinca anjiyoplasti balon dilatasyon kateteri hazirlayin ve
test edin.

. Anjiyoplasti balon dilatasyon kateteri hazirlamak igin ayri bir siringa kullanildiysa gikarin.

Stopkoku acip siringadan kateter gébegine bir damla kontrast madde ve salin ¢ozelti
yerlestirerek sisirme cihazinin kateter gdbegi konektori ve baglanti tlipl arasinda
sivi-sivi baglantisi olusturun.

. Gobekleri elinizle saglam bir sekilde sikilastirin. Kateter gobegi veya baglanti tipline

zarar verebilecegi icin baglantiyi cok fazla sikmayin.

Balon sisirme ve sondiirme

1.

Kol yukari konumdayken, sapi saat yonlinde cevirerek balonu istenen basinca kadar
sisirin.

. Alternatif olarak, anjiyoplasti balon dilatasyon kateteri hizli bir sekilde doldurmak igin kola

bastirin ve sapi ileri dogru itin.

. Balonu séndlrmek igin, kolu bastirmadan énce sapi saat yoniinin tersine 0 atm'ye dogru

donduriin. 0 atm degerine ulasildiginda, kolu bastirin ve balonu tamamen bosaltmak igin
sap uzerinde geriye gekin.

ilave anjiyoplasti balon dilatasyon kateterleri kullanma

1.

3.

Siringa, baglanti tiipli ve stopkoktaki havayi bosaltmak igin cihazi dik tutun. Gerekirse
siringaya hafif¢e vurarak tim hava baloncuklarini gikarin. Hava baloncuklarini gikarmak
icin sapi saat yonilinde gevirin. Siringayi, hortumu ve stopkoku kontrol edin ve hava
baloncuklarini tamamen bosaltin.

. Gerekirse, kontrast madde ve salin ¢dzeltisini disari atmak icin sapi saat yoniinde

cevirerek siringa hacmini istediginiz miktara ayarlayin. Daha fazla ¢ozelti gerekirse,
baglanti tipulni kontrast madde ve salin ¢ozeltisi teknesine daldirin ve yukarida Hazirlik
Bolimiinin 3 ila 5. adimlarda anlatildigi gibi ilave ¢ozelti gekin. Stopkoku kapatin.

Yukaridaki adimlari kullanarak sonraki anjiyoplasti balon dilatasyon kateteri takin.

Garanti

Bard Peripheral Vascular bu rlinG ilk satin alana bu triinde ilk satin alma tarihinden sonra
bir yillik bir dénem boyunca malzeme ve isgilik kusurlari bulunmayacagini garanti eder ve bu
sinirh Urlin garantisi altindaki ylkimlilik tamamen Bard Peripheral Vascular’'in kararina gore
kusurlu Grintin tamiri veya degistiriimesi veya 6dediginiz net Ucretin iade edilmesiyle sinirli
olacaktir. Bu triiniin normal kullanimindan dogan eskime ve asinma veya yanlis kullanimdan
dogan arizalar bu sinirli garanti kapsaminda degildir.

BU SINIRLI URUN GARANTISI, YORURLUKTEKI YASALARIN iziN VERDIGi OLGUDE,
AGIKGA YA DA ZIMNEN iFADE EDILEN DIGER TUM GARANTILERI KAPSAR, FAKAT
BELIRLI BIR AMACA UYGUN OLARAK TiCARi META OLARAK KULLANILABILIRLIGINi
VEYA BUNA UYGUNLUGUNU BEYAN EDEN HERHANGI BiR ZIMNI GARANTI iLE
SINIRLI DEGILDIR. BARD PERIPHERAL VASCULAR HIiGBIR KOSULDA URUNDE

SiZIN KULLANIMINIZDAN KAYNAKLANAN HERHANGI BiR DOLAYLI, ARIZi VEYA
SONUGSAL HASAR NEDENIYLE SiZE KARSI YOKUMLU DEGILDIR.

Bazi ulkeler zimni garantiler ve arizi veya sonugsal hasarlarin hari¢ birakilmasini kabul
etmez. Ulkenizin kanunlarina uygun olarak tarafiniza ek ¢oziimler saglanabilir.

Bu talimat icin bir yayinlanma veya revizyon tarihi ve bir revizyon numarasi bu kitapgigin son
sayfasindaki kullanici bilgisine dahil edilmistir.

Uriin kullaniimaya baslandiginda bu tarih {izerinden 36 ay gegmisse kullanici ek iriin bilgisi
bulunup bulunmadigini anlamak igin Bard Peripheral Vascular ile irtibat kurmahdir.



PRESTO

YCTPONCTBO AS19 HaKaynBaHUS
PYCCKUMN

WUHCTPYKUMM NO NPUMEHEHUIo
OnucaHue

YcTponcTBo ANs HakaumBaHus PREsTO™ npeacTtaBnsieT cobor yCTPOMCTBO ANS HakaumBaHUs
CBEPXBbICOKOrO AaBrieHust 6onbLuoro obbema, crnyxatlee Ans HakauMBaHUs, KOHTPONS AaBneHUs
1 cnyckaHus 6annoHHbIX AUnaTauyoHHbIX KaTeTepoB AN aHrvonnacTuki. OTo HepasbopHoe
30-MUNNUNMTPOBOE OAHOPA30BOE YCTPOWCTBO AN HAaKa4YMBaHWSi C HOMUHANbHLIM AaBneHvem 40
aTM, B OCHOBE KOHCTPYKLMM KOTOPOTO NEXUT 3anOpHbIA PbIYaXOK, YNpaBnsoLWmin TonkaTenem,
MaHOMETPOM 1 COEAVNHUTENBHON TPYGKOI BbICOKOTO AaBMNeHus C BpaLLaloLLMMCSt LUTEKEPHbIM
nepexoaHukom Jltoapa. B KOMMNMeKT NocTaBku Takke BXOAUT 3-X0A40BOW 3anOpHbIN KranaH BbICOKOro
[AaBrneHus, NoMorarwLuin Npu NOAroTOBKe M 3KCnyaTtauum yctpoiictea. MaHomeTp cnocobeH
n3mepsaTb Aasnenve ot 0 o 40 atm ¢ warom 1 atM. TO4HOCTb MaHOMeTpa A0MKHa HaXxoANTbCS

B npepenax + 1,6 atm. [laHHble usgenus npounsseaeHbl 6e3 NCNoNb3oBaHWS HaTypanbHOro
Kay4yKkoBOro narekca.

®opma nocTaBKku

YCTpoicTBO ANs HakaumnBaHUst PRESTO™ NOCTaBNAETCSA CTEPUIBbHBIM MPY YCIIOBUW, YTO YNaKOBKa He
BCKpbITa W He NoBpesxaeHa. TonbKo Ansi OHOKPATHOTO NpUMeHeHus!. MOBTOPHOE UCMOMNb30BaHNe
3anpelueHo. MoBTOpHasi CTepunusaums sanpeLleHa.

MokasaHusa gnsa npUMeHeHus

yCTpOIZCTEO ANa HakavymBaHUs PresTo™ npegHasHavyeHo ang ucnosfib3oBaHns COBMECTHO C
6annoHHbIMK AunaTtaunoHHbIMK KaTeTepamu Ans aHrmonacTukn Ana co3gaHns U KOHTpons
AaBnexHvs B 6annoHHbIX AnnataunoHHbIX KateTepax Arns aHrmonnactTukn n Ans Ux cnyckaHus.

I'Ipomaonoxasauun

HeussecTHbI.

MpeaynpexaexHus

1. Copepxumoe ynakoBku noctaensiercs CTEPUNbHBLIM, ana crepunusaummn ucnonb3osaH
atuneHokeua (0). AnuporeHHo. 3anpeLyaeTcs UCNOMNb30BaTh, €CNIN CTEPUNbHLIN Gapbep

BCKPbIT UK NOBpPEXAeH. Tonbko ANA NUCNOoNb30BaHUA y OQHOro nauueHTa. nOETOprIe
ucnonb3oBaHue, 06paboTka n cTepunu3aums 3anpeLleHbl.

2. YCTPOFICTBO npeagHa3Ha4yeHo TONbLKO AN OAHOKPATHOro NpUMeHeHus. nOBTOpHOe
uncnonb3oBaHWe 3TOro MeanLMHCKOro yCTpOFICTBa COMNpsiXXeHO C PUCKOM nepeKpecTHOro
3apaxeHusi NaunMeHToB, NOCKOJIbKY MeAULMHCKue yCTpOﬁCTBa — B 4YaCcTHOCTMU Te,
KOTOpble UMerT ANVHHBIA 1 yGKMFI NpocCBeT, TOYKU coeauHeHus nivnn 3a30pbl Mexay
KOMMOHEeHTaMn, — TPYAHO UITU HEBO3MOXHO OYUCTUTbL NOCIIe KOHTaKTa 6Gronormyeckmx
XKUAKOCTEN UMK TKaHEW, NOTEeHLUManbHO cojepxawux nmporeHHble BellecTtea unu
MUWUKPOOPraHM3mbl, C MEAULMHCKUM yCTpOﬁCTBOM B Te4YeHue HeonpenerneHHOro nepmoaa
BpemMeHu. OcTaTtku 6Monormyeckoro marepuana MmoryTt cnoco6cTBOBaTh 3arpsA3HeHuo
ychoﬁcTBa NMUPOreHHbIMM BelecTBaMu UITU MUKPOOPraHU3MamMm, YTO MOXeT NpuBecTn

K IM OCJIC

b
3. MoBTOpHas cTep A 3anpewieHa. Mocne NOBTOpPHOW cTepunu3auun Henb3s
rapaHTUpoBaThb CTEPUNLHOCTL YCTPOWCTBA U3-3a HEBO3MOXHOCTU ONpeaenuTb
cTeneHb 3arpsi3HEHUA NUPOreHHbIMK BELLeCTBaMU UM MUKPOOPraHU3MaMu, KOTopble
MOryT np (03] HbIM OCIC OuncTka, NOBTOpPHbIe 06paboTka
n/vnu cTepunusaums JaHHOTO MeAMLIMHCKOTrO YCTPOCTBA NOBbILLAT BEPOATHOCTL
ero HeMcrnpaBHOCTU U3-3a OTPULIATENbHbIX NOCNEACTBUN, BbI3BaHHbIX TEPMUYECKON
06paboTkon u/Mnu MexaHM4eckKuMy U3IMEHEHUAMU €ro KOMMOHEHTOB.

™ K

4. Mocne npuMeHeHUs1 AaHHOE YCTPOMCTBO MOXET NPeACTaBnsATL GMONOrMyecKyo
onacHocTb. O6paljanTecb C HUM U YTUNU3UPYITE B COOTBETCTBUU C NPUHATON
MeAULIMHCKOM NPaKTUKON U AeNCTBYOLMMY MECTHBIMU, PErMOHaNbHLIMU
1 cbefiepanbHbIMU 3aKOHAMU 1 MONOXEHUSIMU.

5 B uensax CHUXXeHuUs1 noTeHUnarnbHOro pucka BOSHYI.IJHDFI amGonuun 3anpelwjaeTcs
MPUMEeHATb BO34YyX UNU UHbIe raaooﬁpazuble BellecTBa AnNA HakadyMBaHus 6annoHHbIX
AnnatauMoHHbIX KaTeTepoB AN aHr’MONMacTUKU. ﬂpe)Kp,e YeM ucnonb3oBaTb yCTPOﬁCTBO
Ha nauueHTe, yGe[J,VITer, YTO U3 JIMHUMU Nepeaavn XXMAKOCTU NONMHOCTbLIO yaaneH Bo3ayX.

6. 3anpewaeTtcsa npeBbIlwaTh AaBneHve 40 aTM NpyU Haka4YMBaHUK ycTpolicTBa. BoaMoxHoO
NoBpeXAeHne yCTPoiCcTBa UNY TpaBMUPOBaHUe Nonb3oBaTens.

7. ﬂOHOﬂHMTeJ‘IbeIe npeaynpexaneHus CM. B UHCTPYKUUAX NO NPUMEHEeHUIo 6annoHHoro
AunnatauMoHHOro KateTepa Asnifd aHrMonnacTuku.

Mepbi NnpeAoCTOPOXHOCTH

1. Mepen ucnonb3oBaHMeM YCTPOWCTBO TLLATENBHO OCMAaTPUBALOT, YTOObI UCKMIOYNTL MOBPEXAEHNS
13-3a TPAHCNOPTUPOBKK. MPN HaNUYMK SBHLIX NOBPEXAEHUI UCNONb30BAHNE YCTPOWCTBA
3anpeLeHo.

2. Tlpy Noao3peHnn Ha NoBpexaeHe, HeUCNPaBHOCTL UMW 3arpsi3HeHne JaHHOMo YCTPOWCTBa
npekpaTuTe ero 1Crnonb3oBaHwe.

3. Kwcnonb3oBaHWio yCTPOCTBa JOMKHbI A0MYCKATLCS TONMbKO 0BYYeHHbIE Bpayn.

4. ,D.OI'IOJ'IHVITeJ'IbeIe Mepbl NPefOCTOPOXHOCTN CM. B MHCTPYKUMAX MO NPUMEHEHUIO 6annoHHoro
AunatauMoHHOro karetepa Ansa aHrmonnacTukn.

Yka3aHusi N0 NPUMEHeHnIo

O6palueHne u xpaHeHue

XpaHWTb B NPOXNafgHOM, CyXoM M TEMHOM MecTe.
HeoGxoanmoe oGopyaoBaHue

* KoHTpacTHoe BellecTBO

*  OOGbIYHbIN CTEPUNbHBINA PU3NONOrUYECKUIN pacTBOP
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Akcnnyataumsa

Koraa pbldaxok Haxar, TonkaTernb ABUXETCst CBO60AHO. [py 9TOM MOMOXEHUM pblHakKa XUAKOCTb
HabupaloT, 0TBOAA ToNKaTesNb Ha3af, a YTobbl BbICTPO HaNONHUTL 6annoH, Ha TonkaTenb
HaxumatoT. Ytobbl 3abnoknpoBaTh TonkaTenb, pbl4aXok oTnyckatoT. YTobbl nowaroso Ao6aBnATs
1 noaaepxuBaTb AaBneHre, pyyKky NoBOpaYMBaloT Mo YacoBOIi CTPESKE, KOMAa PbiHaXoK OTNYLLEH.
YTo6bI CyCcTUTL GannoH, pbl4aXoK HaXMMALOT 1 OTBOAAT PyyKy Hasaf,.

MogroTtoBka

1. CwmeluaiiTe KOHTPACTHOE BELLEeCTBO M 06bIYHbIN (PU3NONOrUHECKUIA PACcTBOP B HEGONbLUOW
CTepVIJ'IbHOI;I €MKOCTHU. Cneumaanble pekomeHgauum nnu TpeﬁOBaHMﬂ no onemy AnA pacTeopa
KOHTPACTHOTO BELLECTBA CM. B MHCTPYKLMSX K GaninoHHOMyY AunaTauvoHHOMY KaTeTepy Ansi
aHrmonnacTukun.

2. HaI'IpEBbTe JINHUIO BHU3 B PACTBOP KOHTPACTHOrO BellecTea 1 (pVISVIOJ'IOI'VI‘-lECKOI'O pacTteopa.

3. HaxmuTe Ha pbl4axok 1 oTBeauTe TonkaTenb Hasaf, YTo6bl HabpaTb PacTBOP KOHTPACTHOMO
BeulecTsa n (bVIBI/IOJ'IOI'VNeCKOI’O pacTeopa B Wnpuuy. YT1obbl BaGJ'IOKI/IDOBaTb TOsnKaTtesnb, pbl4aXoK
otnyckatoT. [NoAcoeanHUTe 3anopHbIv KnanaH Kk CoOeAVHUTENbHOM TpyGke. YbeauTecs, 4To
33I10pHI:.II7| KranaH OTKpPbIT B CTOPOHY yCTpOVICTBa ANA HaKa4YmBaHUSA.

4. [lepxwTe yCTPONCTBO BEPTUKAMbHO, YTOBbI BLITOMKHY T BO3AYX M3 LIMPULIA, COEANHUTENBHON
TPYBKM 1 3anopHoro knanaxa. OTNYCTUB PbIYaXKOK, MOBEPHUTE PyUKy MO YaCOBOW CTPenke, YToGbI
BbITECHUTb My3bIPbKU BO3AYXa.

5. OCMOTpI/ITe wnpuu, nuHnumM n 3anopru7| KnanaH, 4TOGbI YOOCTOBEPUTHLCA B MOJSTHOM OTCYTCTBUU
ny3blpbKOB BO34yXa B yCTpOI;ICTBe. Mo mMepe HeOGXO,ClVIMOCTVI cnerka nocTy4uTe no wnpuuy,
4TO6bI MOMHOCTLIO yoanuTb Ny3blpbK1 BO34yXa.

6. Mo Mepe HEOBXOAMMOCTM OCTaBLTE B LUMPULIE HEOOXOAUMBI 06beM, MOBEPHYB PyyKy Mo
4acoBOWi CTperike, YTOGbI BLITECHWUTL PACTBOP KOHTPACTHOTO BELLECTBa ¥ h13NONorieckoro
pacTBopa. Ecnu Tpebyetcs Gonblie pacTBopa KOHTPACTHOrO BELLECTBa U (DU3NONOrMHECKoro
pacTBopa, onycTuTe coeauHUTENbHYI TPybKy B @MKOCTL C pacTBOPOM 1 HabepuTe ero cornacHo
ykasaHusmM B aTanax 3-5 Bbile. 3akpoiiTe 3arnopHbIi knanaH.

MoacoeanHeHne yCTPOWCTBA ANs HaKauMBaHUsA K 6anfoHHOMY AUNaTaUMOHHOMY KaTeTepy
AN aHTMONMacTUKU

1. MNopgrotoBbTe 1 NPOTECTMPYNTE BANMOHHbLIN AUNaTaLMOHHbIV KaTeTep ANA aHrMonnacTuki
B COOTBETCTBUW C UHCTPYKLMSIMU NPOU3BOANTENS MO NPUMEHEHMIO.

2. Ecnv ans noarotosky GanfioHHOMo AUnaTaumoHHOro katetepa Anst aHrvonnacTuky Gbin
UCMOb30BaH OTAENbHbI LUNPWL, OTCOeANHUTE ero. OTKPOTE TOK XXMAKOCTU MEXAY PasbemMoM
KOHHEKTOpa kaTeTepa 1 COeANHUTENbHOW TPYGKOM YCTPOMCTBA ANt HaKauMBaHUs, OTKPbIB
3aropHbIN KanaH v KamnHyB Kanmio pacTBopa KOHTPACTHOTO BELLECTBA U (hU3NOSTOTUYECKOTO
pacTBopa 13 LNpuLa B KOHHEKTOP KaTeTepa.

3. HapexHo 3aTSHUTE KOHHEKTOPbI BPYUHYH0. 3anpeLaeTcst U3NULLIHE CUNbHO 3aTArMBaTh MECTO
COEIMHEHMS, NOCKObKY BO3MOXHO MOBPEX/IEHINEe KOHHEKTOPa KaTeTepa Unu CoeanHNTEnNbHO
Tpy6KN.

HakaumBaHue u cnyckKaHue GannoHa

1. OTNyCTUB pbIYaXOK, MOBEPHUTE PYYKY MO YaCOBOW CTPerke, YTOGbl HakavaTk 6annoH 4o
HeobXxo4MMOoro AaBneHums.

2. /Inu HaXXM1TE Ha pbIHaXOK W NMEPeMecTUTe pyyKy Briepes, 4Tobbl GbICTPO HAMOMHNTL GanmoHHbIR
[AVnaTauyoHHbIN KaTeTep AN aHrMonnacTuku.

3. Yrtobbl cnycTuTb GannoH, BpallanTe pyyKy NpOTVMB YaCOBOW CTPENku A0 AOCTKeHust 0 aTMm,
npexae Yem Haxumartb pbldaxok. Korna nokasaHust AaBneHns ocTUrHyT 0 aTm, HaxmuTe
PbIYaXOK 1 OTBeAUTe pyyKy Hasaf, YToGbl MOMHOCTHIO OMOPOXHNUTL BanmoH.

ﬂpumeHeHue AOMNONHUTENbHbIX 6aNNOHHbIX AUNaTaLuMOHHbIX KaTeTepoB A5sl aHrMonnacTuku

1. [epxuTe yCTPOMCTBO BEPTUKANbHO, YTOGbI BLITOMKHYTH BO3AYX U3 LUNPULA, COEANHUTENBHO
prﬁKVI W 3anopHOro KnanaHa. Mo mepe HeOﬁXO,qMMOCTM crierka nocty4uTe no wnpuuy,
4TOBbI MOMHOCTLIO YAANWUTb My3blpbki Bo3ayxa. MoBepHUTE pyyKy MO YacoBOii CTPerke,
YTOObI BLITECHUTL ny3blpbKK BO3A4yXa. OCMOTpI/ITe wnpud, NUHUM 1 3anopr||7| KnanaH, YTOGbI
YOO0CTOBEPUTBLCA B MOSTHOM OTCYTCTBUM MY3bIPbKOB BO34yXa B yCTpOI?ICTBe

2. Mo mepe HeOBXOAMMOCTM OCTaBLTE B LUMPULIE HEOOXOAUMBI 06beM, MOBEPHYB PyUyKY Mo
4acoBOIi CTperike, YTOGbI BLITECHWUTL PACTBOP KOHTPACTHOIO BELLECTBA 1 (PU3NONOrieckoro
pacTBopa. Ecnu TpebyeTcs Gornblie pacTBopa KOHTPACTHOrO BeLLECTBa U (OU3NONOrNYECcKoro
pacTBopa, onycTuTe coeauHUTENbHYI0 TPybKy B @MKOCTL C pacTBOPOM 1 HabepuTe ero cornacHo
ykasaHusm B atanax 3-5 pasgena «[logrotoBkay Bbile. 3akponTe 3anopHbIi knanax.

3. MopcoeanHuTe cnepyowmin GanmnoHHbI AMnaTauMoHHbI KaTeTep Anst aHrIMONNacTUKy COrnMacHo
YyKasaHUAM 3TanosB BbllLE.

FapaHTus

Komnawnwusa Bard Peripheral Vascular B Te4eHvne ogHoro roga co AHA nepeoHavanbHON MoKynku
rapaHTupyeT nepBoHa4anibHOMY MOKynaTesto AaHHOro u3genua oTcyTcTemMe B JaHHOM usgenun
nedekToB MaTepuanos v NPOU3BOACTBEHHOTO Gpaka. OTBETCTBEHHOCTb MO aHHOW OrpaHUYEHHO
rapaHTun Ha nagenve orpaHn4YnBaeTcAa PEMOHTOM Unn 3ameHom HeuncnpaesHOro usgenua unm
BO3MELLEHVEM €ro MOSTHON CTOMMOCTY MO YCMOTpeHuto komnanum Bard Peripheral Vascular.
ﬂaHHaH orpaHu4YeHHas rapaHTusa He NoKpbiBaeT HOpMaI‘IbeIVI W3HOC, a TakKe HeUCrnpaBHOCTH,
npoucTekarouwme n3 NCnorib3oBaHuA U3fenua He No HasHa4yeHuto.

B OBbEME, NPEAYCMOTPEHHOM JEACTBYIOLLMM 3AKOHOAATENILCTBOM, AAHHASA
OrPAHUYEHHASA FAPAHTUA HA U3OENUE UCKNMIOYAET BCE OCTAJIbHbIE TAPAHTUN,
ABHbIE UTM NOOPA3YMEBAEMbDIE, B YACTHOCTU NIOBbIE NOOPA3YMEBAEMbIE
FAPAHTUM KOMMEPYECKOW MPUrOQHOCTU UM COOTBETCTBUSA OMPEAENEHHOWN
LENW. HXA NPUN KAKUX YCNOBUAX KOMMAHUA BARD PERIPHERAL VASCULAR HE HECET
OTBETCTBEHHOCTM 3A NIOBbIE HEMPAMBIE, CNTYYAUHBIE UM KOCBEHHBIE YBbITKW,
NPOUCTEKAIOLWME U3 OBPALLUEHUA C OAHHBIM U3OENUEM UINU EFO UCMNONb30BAHUA.

B HekoTOpbIX CTpaHax He AelCTBYEeT UCKIoYeHe NoapadyMeBaeMblX rapaHTUi, CryYanHbIx nm
KOCBEHHbIX y6bITKOB. CornacHo 3akoHam Takux CTpaH nonb3oBartento Moryt BObITb npenocTasreHbl
AONonHUTENbHbIE CpeacTea I'IpaBOBOI?I 3aumnTbl.

K cBeaeHwvo nonb3oBarens Ha nocneaHeit ctpaHule GpoLutopbl ykasaHbl JaTa Bbinycka unm
peaakummn u Homep pefakummn AaHHbIX UHCTPYKLUIA.

Ecnu ¢ ykasaHHoi1 aaTbl 10 NpUMeHeHUs n3genus npoluno 36 mecsiLes, To Heo6xoanMo obpaTuTbCs
B komnaHuto Bard Peripheral Vascular ans npoBepky Hanuumst 4ONOMHUTENbHO HopmaLmm 06
usaenuu.
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Non-Pyrogenic Not Made with Natural Rubber Latex

Apyrogéne Fabriqué sans latex naturel

Nicht pyrogen Nicht aus Naturgummilatex hergestellt
Apiretogeno Non prodotto con lattice di gomma naturale
Apirégeno No contiene caucho de latex natural

Pyrogeenvrij Niet gemaakt met latex van natuurlijk rubber

N&o pirogénico N&o contém latex de borracha natural

Mn TrupeToyévo Aev kataokeudZeTal atrd QUOIKO EAAOTIKG AATES
Ikke-pyrogen Ikke fremstillet med naturlig gummilatex
Icke-pyrogen Ej tillverkad med naturgummilatex

Pyrogeenitén Valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia
Ikke-pyrogen Dette produktet er ikke produsert med naturlig gummilateks
Niepirogenny Produkt nie jest wytwarzany z lateksu kauczuku naturalnego
Nem pirogén Nem tartalmaz természetes gumilatexet
Nepyrogenni Neni vyroben z pfirodniho pryZzového latexu
Pirojenik Degildir Dogal Kauguk Lateksten Uretilmemistir
AnunporeHHo He copepXuT HaTypanbHbIA Kay4yKOBbIA NnaTekc
SRR SUEMBERERABI,

Hlgdy oA N tEIAS Ao MZEEX RUE
This Carton is Recyclable m Sterilized Using Ethylene Oxide

Ce carton d’emballage est recyclable Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne

Die Verpackung kann recycelt werden Sterilisiert mit Ethylenoxid

Questo cartone ¢ riciclabile Sterilizzato mediante ossido di etilene

Esta caja es reciclable Esterilizado mediante 6xido de etileno

Deze verpakking is recyclebaar Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide
Esta embalagem é reciclavel Esterilizado por 6xido de etileno

AuTA XGPTIVN OUOKEUOOTa Eival aVOKUKAWOIUN ATTOOTEIPWHEVO PE XPron 0&eldiou Tou aliBuAeviou
Kartonen er genanvendelig Steriliseret med ethylenoxid

Kartongen kan atervinnas Steriliserad med etenoxid

Tama tuotepakkaus on kierratyskelpoinen Steriloitu etyleenioksidilla

Denne esken kan resirkuleres Sterilisert med etylenoksid

Karton podlega recyklingowi Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu

Ez a kartondoboz ujrafelhasznalhaté anyagbdl késziilt Etilén-oxiddal sterilizélva

Tuto krabici Ize recyklovat Sterilizovano etylenoxidem

Bu Karton Geri Donustirllebilir Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmigtir

Ota kopobka npurogHa ans nepepaboTku CTepunmsoBaHo 3TUNEHOKCMAOM

RARFERT BT ERRAITES

ol &xt= & Jtsgct satodoz Ha MelE

Do Not Use if the Product Sterile Barrier System or its Packaging is Compromised

Ne pas utiliser si le systéme de barriere stérile du produit ou son emballage sont ou paraissent endommagés

Bei beeintrachtigtem Sterilschutzsystem oder beschadigter Verpackung das Produkt nicht verwenden

Non utilizzare se il sistema della barriera sterile del prodotto o la confezione sono compromessi

No utilizar si el sistema de barrera estéril del producto o su envase estan dafiados

Niet gebruiken wanneer het steriele-barriéresysteem van het product of de verpakking is aangetast

Nao utilizar se o sistema de barreira estéril do produto ou respectiva embalagem estiverem comprometidos

Mnv xpnoipotroigite av €xel TTapafiaoTei To cUOTNUA PPAYHUOU ATTOOTEIPWONG TOU TTIPOIOVTOG i TNG CUOKEUATIAg TOU
Ma ikke anvendes, hvis produktets barrieresystem til opretholdelse af sterilitet eller dets emballage er kompromitteret
Anvand inte om produktens sterila barriarsystem eller dess férpackning ar bruten eller skadad

Ei saa kayttaa, jos tuotteen steriilisuojaus tai pakkaus on vaurioitunut

Skal ikke brukes hvis produktets sterile barrieresystem eller pakningen er forringet

Nie uzywac, jesli naruszono sterylno$¢ produktu lub jego opakowanie

Ne hasznalja, ha a terméket védd steril lezarasi rendszer vagy a csomagolas sérlt

Pokud je naruSena sterilni bariéra nebo poSkozen obal, vyrobek nepouzivejte

Uriiniin Steril Bariyer Sistemi ya da Ambalaji Bozulmugsa Uriinii Kullanmayin

3anpeLuaeTcs NpUMeHaTb U3fenune, ecnu ero CTepunbHas ynakoska Uni BHELLHSASA ynakoBKa NoBpexaeHb!
MREDHERERARNBERIE - F2EH
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Assembled in China
Assemblé en Chine
Zusammengebaut in China
Assemblato in Cina
Ensamblado en China
Geassembleerd in China
Montado na China
>uvappoloynBnke atnv Kiva
Samlet i Kina

Monterad i Kina

Koottu Kiinassa

Montert i Kina

Zmontowano w Chinach
Osszedllitas helye: Kina
Sestaveno v Ciné

Pargalari Cin’de birlestirilmigstir
CobpaHo B Kutae
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Bard Peripheral Vascular, Inc.
1625 West 3rd Street EC
Tempe, AZ 85281 -m

USA Authorised Representative % )
08 in the European Community

Tel: 1-480-894-9515 0 6 Bard Limited
1-800-321-4254 Forest House

Fax: 1-480-966-7062 Tilgate Forest Business Park
1-800-440-5376 Brighton Road, Crawley
www.bardpv.com West Sussex, RH11 9BP, UK
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