






PTA Dilatation Catheter (OTW)
Cathéter de dilatation pour PTA (OTW)
PTA-Dilatationskatheter (OTW)
Catéter de dilatación para ATP (OTW)
Cateter de dilatação para ATP (OTW)
Catetere di dilatazione per PTA (OTW)
PTA Dilatatiekatheter (OTW)
PTA dilatationskateter (OTW)
PTA dilatationskateter (OTW)
PTA dilatasjonskateter (OTW)
PTA-laajennuskatetri (OTW)
Καθετήρας Διαστολής PTA (OTW)
Дилатационный катетер ЧТА (OTW)

Cewnik dylatacyjny do PTA (OTW)
PTA Tágító katéter (OTW)
Dilatační katétr pro PTA (OTW)
PTA dilatačný katéter (OTW)
PTA Dilatasyon Kateteri (OTW)
PTA dilatatsiooni kateeter (OTW)
PTA dilatācijas katetrs (OTW)
PTA išplėtimo kateteris (OTW)
Kateter za dilatacijo PTA (OTW)
PTA dilatacioni kateter (OTW)
Cateter de dilatare PTA (OTW) 
PTA дилатационен катетър (OTW)
Дилатаційний катетер для ЧТА (OTW)
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Balloon inflation port
Orifice d’inflation du ballonnet

Öffnung des Lumens zum Füllen und Entleeren des 
Ballons (Inflation/Deflation)
Puerto de inflado del balón

Porta de insuflação do balão
Attacco di gonfiaggio del palloncino

Ballon opblaaspoort
Ballonguppblåsningsport

Balloninflationsport
Ballong inflasjons port

Pallon täyttöaukko
Θύρα διαστολής μπαλονιού

Порт для раздувания баллона
Otwór przelotowy do wypełniania balonu

Ballon feltöltő csatlakozó
Port pro plnění balónku

Vstup pre nafukovanie balóna
Balon şişirme portu

Ballooni täitmise port
Balona piepūšanas ports
Balionėlio pripūtimo anga

Odprtina za polnjenje in praznjenje balona
Priključak za razduvavanje balona

Port de umflare a balonului
Порт за раздуване на балона
Порт для заповнення балона

Ballon
Ballonnet
Ballon
Balón
Balão
Palloncino
Ballon
Ballong
Ballon
Ballong
Pallo
Μπαλόνι
Баллон

Radiopaque marker
(two radiopaque markers type)
Marqueurs radio-opaques (2)
Röntgendichte Marker
(dieser Typ mit zwei röntgendichten Markern)
Marcador radio-opaco
(tipo de dos marcadores radiopacos)
Marca radiopaca
(duas marcas do tipo radiopaco)
Marker radiopaco
(tipo con due markers radiopachi)
Radio-opake merker
(twee types van radio-opake merkers)
Röntgentäta markörer
(version med två röntgentäta markörer)
Røntgenfast markør (to typer røntgenfaste markører)
Røntgentett markøer
(to typer røntgentette markører)
Röntgenpositiivinen merkki
(kahden röntgenpositiivisen merkin tyyppi)
Ακτινοσκιερός δείκτης
(δύο τύποι ακτινοσκιερού δείκτη)
Рентгеноконтрастный маркер
(два типа рентгеноконтрастных маркеров)
Marker nieprzepuszczalny dla promieni rentgenowskich
(dwa markery typu nieprzepuszczalnego dla promieni 
rentgenowskich)
Sugárárnyékot adó marker
(két sugárárnyékot adó markeres típus)
Rentgenkontrastní značka
(dva typy rentgenkontrastních značek)
Röntgenologicky kontrastná značka
(typ s dvomi röntgenologicky kontrastnými značkami)
Radyopak işaretler (iki radyopak işaret tipi)
Röntgenkontrastne märgis
(kaks röntgenkontrastset märgist)
Rentgena kontrastējošais marķieris
(divi rentgena kontrastējošie marķiera veidi)
Rentgenokontrastinis žymeklis
(dviejų rentgenokontrastinių žymeklių tipas)
Radioneprepusten označevalec
(dve vrsti radioneprepustnih označevalcev)
Radiopakni marker (dve radiopaknih markera)
Marker radioopac (tipul cu doi markeri radioopaci)
Рентгенонепроницаем маркер
(два маркера от типа рентгенонепроницаеми)
Рентгеноконтрастний маркер
(два рентгеноконтрастних маркера)

Guide wire port
Orifice de sortie du guide

Austritt des Führungsdrahts
Puerto de la guía
Porta do fio guia

Accesso per il filo guida
Voerdraadpoort

Ledarport
Kateterlederport

Åpning for guide wire
Ohjaimen aukko

Θύρα οδηγού σύρματος
Порт для проводника

Port prowadnika
Vezetődrót port

Port pro vodicí drát
Vstup pre vodiaci drôt

Kılavuz tel portu
Juhtetraadi port

Vadītājstīgas ports
Kreipiamosios vielos anga

Odprtina za vodilno žico
Priključak za žicu vodič

Portul ghidului
Порт  за водача
Порт провідника

Hub
Embase
Ansatzstück
Cono
Cone
Cono
Aanzetstuk
Luerfattning
Muffe
Nav
Keskiö
Πλήμνη
Коннектор

Hydrophilic polymer coating
Revètement en polymère hydrophile

Hydrophile Oberflächenbeschichtung
Revestimiento del polímero hidrofílico
Revestimento de polímero hidrofílico

Rivestimento in polimero idrofilo
Hydrofiele polymeer coating
Den delen är av hydrofil yta

Hydrofil polymercoating
Hydrofilt polymerbelegg

Hydrofiilinen polymeeripinnoite
Υδρόφιλη πολυμερής επικάλυψη

Гидрофильное полимерное покрытие
Powłoka z polimeru hydrofilnego

Hidrofil polimer bevonat
Hydrofilní polymerový povlak
Hydrofilný polymérový povlak

Hidrofilik polimer kaplama
Hüdrofiilne polümeerkate

Hidrofīls polimēra pārklājums
Hidrofilinė polimerinė danga

Prevleka iz hidrofilnega polimera
Omotač od hidrofilnog polimera
Acoperire din polimer hidrofilic

Покритие от хидрофилен полимер
Гідрофільне полімерне покриття

Balon
Ballon
Balónek
Balón
Balon
Balloon
Balons
Balionėlis
Balon
Balon
Balon
Балон
Балон

Nasadka
Hrdlo
Központi csatlakozó
Náboj
Göbek
Jaotur
Savienotājs
Jungtis
Spojka
Čvorište
Punct central
Втулка
Конектор
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Batch code
Numéro de lot
Chargenbezeichnung
Número de lote
Número de lote
Numero di lotto
Lotnummer
Batchkod
Batchnummer
Batch nummer
Eränumero
Αριθμός παρτίδας
Номер партии
Numer serii
Tételszám
Číslo výrobní serie 
Identifikačné číslo
Lot numarası
Partii nr.
Sērijas Nr.
Partijos kodas
Številka serije
Serijska oznaka
Număr lotului
Партиден номер
Код партії

Use by date
A utiliser jusque 
Verwendbar bis
Caducidad
Data limite de uso
Utilizzare entro
Gebruiken voor
Användes före
Udløbsdato
Brukes før-dato
Eräpäivä
Ημερομηνία Λήξης
Годен до
Użyć przed datą
Felhasználható
Použít do
Použiť do
Son kullanım tarihi
Säilivusaeg
Derīguma termiņš
Sunaudoti iki
Uporabno do
Upotrebljivo do
Data de expirare.
Срок на годност
Використати до

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabricante
Fabricante
Fabbricante
Fabrikant
Tillverkare
Produceret af
Produsent
Valmistaja
Κατασκευαστής
Изготовлено
Wytwórca
Gyártó
Vyrobeno
Výrobca
Üretici firma
Toodetud
Ražots
Gamintojas
Izdelovalec
Proizvodjač
Fabricat de
Произведено от
Виробник

Catalogue number
Référence du catalogue
Bestellnummer
Número de catálogo
Referência
Codice prodotto
Catalogus nummer
Artikelnummer
Varenummer
Artikkelnummer
Tuotekoodi
Κωδικός Προϊόντος
Каталожный номер
Kod produktu
Termékkód
Kód výrobku
Kód výrobku
Ürün kodu
Kood
Koda Nr.
Katalogo Nr.
Koda izdelka
Šifra proizvoda
Codul produsului
Каталожен номер
Номер за каталогом

Do not reuse
Ne pas réutiliser
Nicht zur Wiederverwendung
No reutilizar
Não reutilizar
Monouso
Niet opnieuw gebruiken
Ingen återanvändning
Må ikke genbruges
Må ikke gjenbrukes
Kertakäyttöinen
Μόνο για μια χρήση
Не использовать повторно
Nie używać powtórnie
Csak egyszeri használatra
Nelze použít opakovaně
Na jednorázové použitie
Tek kullanımlık
Ainult ühekordseks kasutuseks
Tikai vienreizējai lietošanai
Pakartotinai nenaudoti
Samo za enkratno uporabo
Samo za jednokratnu upotrebu
Doar pentru unica folosinta
Само за еднократна употреба
Використовувати повторно заборонено

Do not use if package is damaged
Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé
Inhalt beschädigter Packung nicht verwenden
No usar si el paquete está dañado
Não usar se a embalagem estiver danificada
Non utilizzare se la confezione risulta danneggiata
Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is
Använd inte om förpackningen är skadad
Må ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget
Må ikke brukes hvis forpakningen er ødelagt
Älä käytä jos pakkaus on vahingoittunut
Μην το χρησιμοποιήσετε εάν η συσκευασία είναι κατεστραμένη
Не использовать, если упаковка повреждена
Nie stosować w przypadku uszkodzenia opakowania
Ne használja, ha a csomagolás sérült!
Nepoužívejte, bylo-li balení poškozeno
Nepoužívajte, ak je obal poškodený
Paket hasarlıysa kullanmayınız
Ärge kasutage, kui pakend on kahjustatud
Nelietot, ja sterilais iepakojums ir bojāts
Jei pakuotė pažeista, nenaudoti
Ne uporabljajte ga, če je ovojnina poškodovana
Ne upotrebljavati ukoliko je pakovanje oštećeno
A nu se utiliza în cazul în care ambalajul este deteriorat
Не използвайте, ако опаковка е повредена
Не використовувати якщо пакування пошкоджено
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Maximum guidewire outer diameter
Diamètre externe maximal du guide
maximaler Führungsdrahtdurchmesser
Diámetro externo máx. de la guía
Diâmetro externo máx. do fio-guia
Diametro esterno massimo del filo guida
Max. uitwendige diameter voerdraad
Maximal guide wire ytterdiameter
Guidewire diameter
Guidewire diameter
Ohjaimen läpimitta
Μέγιστη εξωτερική διάμετρος συρμάτινου οδηγού
Максимальный внешний диаметр проводника
Maksymalna średnica zewnętrzna prowadnika
A vezetődrót maximális külső átmérője
max. vnìjší prùmìr zavádìcího drátu
Maximálny vonkajší priemer zavádzacieho vodiča
Kılavuz tel dış çapı en çok
Juhtetraadi maksimaalne välisdiameeter
maksimālais vadītājstīgas ārējais diametrs
Maksimalus kreipiamosios vielos išorinis diametras
Največji zunanji premer vodilne žice
Maksimalni spoljašnji prečnik žice vodiča
Diametrul exterior maxim al ghidului
максимален външен диаметър на водача
Максимальний зовнішній діаметр провідника

Contents

#

Contents
Contenu
Stück
Unidades
Conteúdo
Unità
Stuks
Styck
Indhold
Innhold
Sisältö
Περιεχόμενα
Содержание
Zawartość
Tartalom
Obsah
Obsah
İçindekiler
Sisu
Saturs
Sudėtis
Vsebina
Sadržaj
Conţinut
Съдържание
Вміст

Do not resterilize
Ne pas restériliser
Nicht wieder sterilisieren
No reesterilizar
Não re-esterilizar
Non risterilizzare
Niet hersteriliseren
Omsterilisera inte
Må ikke steriliseres flere gange
Må ikke re-steriliseres
Älä steriloi uudelleen
Να μην επαναποστειρωθεί
Не стерилизовать повторно
Nie sterylizować ponownie
Nem sterilizálható újra!
Nesterilizujte opakovaně
Nesterilizujte
Yeniden sterilize etme
Mitte steriliseerida
Nesterilizēt atkārtoti
Pakartotinai nesterilizuoti
Ne resterilizirati
Nemojte ponovo sterilisati
A nu se resteriliza
Не стерилизирайте втори път
Повторно не стерилізувати

Usable length
Longueur 
Länge
Longitud
Comprimento utilizável
Lunghezza
Lengte
Längd
Brugbar længde
Brukbar lengde
Pituus
Χρησιμοποιήσιμο μήκος
Используемая длина
Długość użytkowa
Hasznos hossz
Použitelná délka
Použiteľná dĺžka
Kullanılabilir uzunluk
Kasutatav pikkus
Lietojams garums
Naudojamas ilgis
Uporabna dolžina
Upotrebljiva dužina
Lungime utilizabil ă
Използваема дължина
Робоча довжина

<UL>

Consult instructions for use
Lire le mode d’emploi
Gebrauchsanweisung beachten
Consulte las instrucciones de uso
Consultar instruções de uso
Consultare le istruzioni per l’uso
De gebruiksaanwijzing raadplegen
Läs bruksanvisningen
Læs brugsanvisningen
Les bruksanvisning før bruk
Lue käyttöohjeet
Διαβάστε τις οδηγίες χρήσης
Прочитайте инструкции по применению
Sprawdzić w instrukcji stosowania
Olvassa el a használati útmutatót!
Postupujte podle pokynů
Prečítajte si návod na použitie
Kullanma talimatına başvurunuz.
Tutvu kasutusjuhendiga
Pirms lietošanas izlasiet instrukciju
Skaitykite naudojimo instruckciją
Glej navodila za uporabo
Pogledaj instrukcije za upotrebu
A se consulta instrucţiunile de folosinţă
Прочетете указанията за употреба
Ознайомтеся з інструкціями для застосування 

Sterilized using ethylene oxide
Stérilisé à l’oxyde d’éthylène
Sterilisation mit Ethylenoxid
Esterilizado con óxido de etileno
Esterilizado com óxido de etileno
Sterilizzato con ossido di etilene
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Steriliserad med etylenoxid
Ætylenoxid steriliseret
Sterilisert med etylen oksid
Steriloitu etyleenioksidilla
Αποστειρωμένο με αιθυλαινοξείδιο
Стерилизовано окисью этилена
Sterylizowane tlenkiem etylenu
Etilénoxiddal sterilizálva
Sterilizováno ethylenoxidem
Sterilizované etylénoxidom
Etilen Oksitle sterilize edilmiştir
Steriliseeritud etüleenoksiidiga
Sterilizēts ar etilēna oksīdu
Sterilizuota naudojant etileno oksidą
Sterilizirano z etilen oksidom
Sterilisano etilen oksidom
Sterilizat cu oxid de etilena
Стерилизирано с етилен оксид
Простерилізовано за допомогою оксиду етилену
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Nemojte ponovo sterilisati
A nu se resteriliza
Не стерилизирайте втори път
Повторно не стерилізувати

Usable length
Longueur 
Länge
Longitud
Comprimento utilizável
Lunghezza
Lengte
Längd
Brugbar længde
Brukbar lengde
Pituus
Χρησιμοποιήσιμο μήκος
Используемая длина
Długość użytkowa
Hasznos hossz
Použitelná délka
Použiteľná dĺžka
Kullanılabilir uzunluk
Kasutatav pikkus
Lietojams garums
Naudojamas ilgis
Uporabna dolžina
Upotrebljiva dužina
Lungime utilizabil ă
Използваема дължина
Робоча довжина

<UL>

Consult instructions for use
Lire le mode d’emploi
Gebrauchsanweisung beachten
Consulte las instrucciones de uso
Consultar instruções de uso
Consultare le istruzioni per l’uso
De gebruiksaanwijzing raadplegen
Läs bruksanvisningen
Læs brugsanvisningen
Les bruksanvisning før bruk
Lue käyttöohjeet
Διαβάστε τις οδηγίες χρήσης
Прочитайте инструкции по применению
Sprawdzić w instrukcji stosowania
Olvassa el a használati útmutatót!
Postupujte podle pokynů
Prečítajte si návod na použitie
Kullanma talimatına başvurunuz.
Tutvu kasutusjuhendiga
Pirms lietošanas izlasiet instrukciju
Skaitykite naudojimo instruckciją
Glej navodila za uporabo
Pogledaj instrukcije za upotrebu
A se consulta instrucţiunile de folosinţă
Прочетете указанията за употреба
Ознайомтеся з інструкціями для застосування 

Sterilized using ethylene oxide
Stérilisé à l’oxyde d’éthylène
Sterilisation mit Ethylenoxid
Esterilizado con óxido de etileno
Esterilizado com óxido de etileno
Sterilizzato con ossido di etilene
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Steriliserad med etylenoxid
Ætylenoxid steriliseret
Sterilisert med etylen oksid
Steriloitu etyleenioksidilla
Αποστειρωμένο με αιθυλαινοξείδιο
Стерилизовано окисью этилена
Sterylizowane tlenkiem etylenu
Etilénoxiddal sterilizálva
Sterilizováno ethylenoxidem
Sterilizované etylénoxidom
Etilen Oksitle sterilize edilmiştir
Steriliseeritud etüleenoksiidiga
Sterilizēts ar etilēna oksīdu
Sterilizuota naudojant etileno oksidą
Sterilizirano z etilen oksidom
Sterilisano etilen oksidom
Sterilizat cu oxid de etilena
Стерилизирано с етилен оксид
Простерилізовано за допомогою оксиду етилену

Guiding Catheter minimum inner diameter
Diamètre interne minimum du cathéter guide
Mind. Innendurchmesser Führungskatheter
Diámetro interior mínimo del catéter guía
Diâmetro interno mínimo cateter guia
Diametro interno minimo catetere guida
Minimum binnendiameter van de guiding catheter
Ledarkateter minsta innerdiameter
Styrekateter mindste indvendige diameter
Føringskateter minimum innvendig diameter
Ohjainkatetrin pienin sisähalkaisija
Ελάχιστη εσωτερική διάμετρος Οδηγού Καθετήρα
Минимальный внутренний диаметр проводникового катетера
Cewnik prowadzący, minimalna średnica wewnętrzna
Vezető katéter minimum belső átmérő
Minimální vnitřní průměr zaváděcího katétru
Vodiaci katéter - minimálny vnútorný priemer
Kılavuz Kateter minimum iç çapı
Juhtekateetri minimaalne sisediameeter
Vadītāj katetra minimālais iekšējais diametrs
Kreipiamojo kateterio minimalus vidinis skersmuo
Najmanjši notranji premer vodilnega katetra
Minimalni unutrašnji prečnik uvodnog katetera
Diametru interior minim al cateterului de ghidare
Минимален вътрешен диаметър на въвеждащия катетър
Мінімальний внутрішній діаметр направляючого Катетера

Balloon diameter
Diamètre du ballon
Durchmesser des Ballons
Diámetro del balón
Diãmetro do balão
Diametro palloncino
Ballon diameter
Ballong-diameter
Ballon diameter
Ballongdiameter
Pallon halkaisija
Διάμετρος μπαλονιού
Диаметр баллона
Rednica balonu
Ballon átmérő
Průměr balónku
Priemer balóna
Balon Çapı
Diameter balona
Dijametar balona
Ballooni diameeter
Premer balona
Prečnik balona
Diametrul balonului
Диаметър на балона
Діаметр балону

Nominal Pressure
Pression nominale
Nenndruck
Presión nominal
Pressão nominal
Pressione nominale
Nominale druk
Nominellt tryck
Nominelt tryk 
Nominelt trykk
Nominaalipaine
Ονομαστική Πίεση
Номинальное давление
Ciśnienie znamionowe
Névleges nyomás
Nominální tlak
Menovitý tlak
Nominal Basınç
Nominaalrõhk
Nominālais spiediens
Minimalus slėgis
Nominalni tlak
Nominalni pritisak
Presiune nominală
Номинално налягане
Номінальний тиск

Rated Burst Pressure
Pression nominale de rupture
Zerreißdruck
Presión de rotura
Pressão nominal de ruptura
Pressione massima di sicurezza
Bepaalde scheurdruk
Nominellt bristningstryck
Nominel øvre trykgrænse
Nominelt sprengtrykk
Nimellinen rikkoutumispaine
Ονομαστική Πίεση Ρήξης
Расчетное давление разрыва
Znamionowe ciśnienie rozrywające
Becsült szakítónyomás
Maximální tlak
Menovitý tlak prasknutia
Anma Patlama Basıncı
Arvestuslik purunemisrõhk
Aprēķinātais sprādziena spiediens
Minimalus išplėtimo slėgis
Naznačen delovni tlak
Granični pritisak pucanja
Presiunea nominală de explozie
Номинално налягане на разкъсване
Номінальний тиск розриву

Pressure
Pression
Druck
Presión
Pressão
Pressione
Druk
Tryck
Tryk
Trykk
Paine
Πίεση
Давление
Ciśnienie
Nyomás
Tlak
Tlak
Basınç
Rõhk
Spiediens
Slėgis
Tlak
Pritisak
Presiune
Налягане
Тиск

Balloon length
Longueur du ballon
Länge des Ballons
Longituddel balón
Comprimento do balão
Lunghezza del palloncino
Ballon lengte
Ballongens längd
Ballon længde
Ballonglengde
Pallon pituus
Μήκος μπαλονιού
Длина баллона
Długość balonu
Ballon hossz
Délka balónku
Dĺžka balóna
Balon Uzunluğu
Dolžina balona
Dužina balona
Ballooni pikkus
Dolžina balona
Dužina balona
Lungimea balonului
Дължина на балона
Довжина балону

Minimum introducer sheath size
Taille minimale de la gaine de l'introducteur 
Mindest Schleusengrösse
Tamaño mínimo de la vaina del introductor
Tamanho min. da bainha introdutora
Calibro minimo dell'introduttore
Min. inbrenghuls maat
Min. introducerstorlek
Min. Introducer sheath størrelse
Min. størrelse på innføringshylse
Minimi sisäänviejän koko
Ελάχιστο μέγεθος θηκαριού εισαγωγής
Минимальный размер интродьюсера
Minimalny rozmiar koszulki naczyniowej
Minimális bevezetőhüvely méret 
Minimální velikost zaváděcího sheathu
Minimálna veľkosť zavádzacieho púzdra 
Min. İntradüser kılıf ebatı 
Min. sisestuskanüüli suurus
Min. ievadslūžas izmērs
Minimalus introdiuserio įmovos dydis
Min. uvajalo velikosti
Minimalna veličina uvodnika+X9
Marimea minima a tecii introducatoare 
Минимален размер на кожуха на интродюсера
Мінімальний діаметр оболонки інтродьюсера

Min IS

4
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РУССКИЙ / RUSSIAN
Дилатационный катетер ЧТА (OTW)

ПОКАЗАНИЯ  
Катетер Tercross предназначен для использования при проведении чрезкожной транслюминальной ангиопластики (ЧТА). 
Он специально разработан для расширения стеноза периферических артерий, таких как подвздошная, бедренная, 
подколенная и почечная артерия, а также нижних ветвей подколенной артерии кроме артерий шейного отдела, сердца и 
головного мозга
Не используйте данное изделие для других сфер применения.

ОПИСАНИЕ  
Tercross является дилатационным катетером ЧТА с коаксиальной системой. Кончик катетера оснащен баллоном, 
расширяемым до нужного диаметра и длины при рекомендованных значениях давления. Один или два 
рентгеноконтрастных маркера внутри баллона позволяют оценить положение баллона в сосуде пациента 
рентгенографическим методом. На проксимальном конце катетер имеет порт для проводника, через который вводится 
проводник, а порт для раздувания баллона используется для надувания/спускания баллона. Внутренний просвет 
катетера предназначен для прохождения проводника, а внешний просвет для надувания/спускания баллона. Внутренний 
просвет не может использоваться для ангиографии или мониторинга давления из-за своего небольшого диаметра. 
Максимальный размер проводника, который может использоваться, составляет 0.014 дюймов (0,36 мм) в диаметре. 
Поверхность катетера частично покрыта гидрофильным полимерным покрытием, которое при увлажнении становится 
скользким.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ  
• Пациенты с поражением, через которое невозможно провести проводник.
• Не используйте этот катетер для операций на коронарных сосудах и сосудах головного мозга.

ОСЛОЖНЕНИЯ  
Среди возможных осложнений чрезкожной транслюминальной коронарной ангиопластики, помимо прочего, могут иметь 
место:
•Инфекция и боли в месте сосудистого доступа    •Аритмии    •Артериовенозное соустье    •Разрыв, перфорация или 
другая травма сосуда    •Вазоспазм    •Гипотензия    •Эмболия дистальных участков кровяного русла (воздух, устройство, 
бляшки и т.д.)    •Гематома    •Ишемия    •Кровотечение    •Летальный исход    •Рестеноз    •Аллергическаяреакция на 
контрастное вещество    •Сепсис    •Псевдоаневризма    •Внутрисосудистый тромбоз 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ/МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ  
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

• Продвигайте дилатационный катетер по артерии с осторожностью. При возникновении сопротивления 
прекратите манипуляции с катетером и определите причину сопротивления при помощи флюороскопии. 
Дальнейшее продвижение катетера может привести кповреждению сосуда, а также разрыву катетера. При этом 
может потребоваться извлечение фрагментов дилатационного катетера.

• Внутри ячеек стента продвижение, извлечение или надув дилатационного катетера следует выполнять с 
осторожностью под контролем флюороскопии. Несоблюдение мер предосторожности может привести к 
повреждению сосуда, а также разрыву дилатационного катетера из-за трения остент или разрыву баллона под 
давлением ниже расчетного давления разрыва.

• После извлечения не используйте повторно защитную оболочку баллона, установленную на дилатационном 
катетере. Пренебрежение этим предупреждением может привести к невозможности накачивания/спускания 
баллона из-за его деформации и повреждению шафта.

• При установке в интродьюсер, извлечении из интродьюсера, продвижении в артерии и/или извлечении из 
артерии убедитесь, что баллон полностью сдут. Манипуляции катетеромбезсдувания баллона может привести к 
повреждению артерии и/или разрыву дилатационного катетера.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Данное изделие стерилизовано оксидом этилена. Только для одноразового использования. Не использовать повторно. 
Не стерилизовать. Не обрабатывать повторно, поскольку повторная обработка может нарушить стерильность, 
биологическую совместимость и функциональную целостность изделия.

• Стерильность и апирогенность гарантирована только, если упаковка не была открыта или повреждена. Не используйте 
устройство, если упаковка или ее содержимое нарушены или имеют следы загрязнения.

• Изделие следует использовать немедленно после вскрытия упаковки. После использования устройство должно быть 
утилизировано.

• Дилатационный катетер разрешается использовать только врачам, ознакомленным и обученным технике чрезкожной 
транслюминальной ангиопластики (ЧТА).

• Не замачивайте дилатационный катетер в стерилизующих спиртовых или лекарственных растворах, содержащих 
органические растворители. Не протирайте катетер лекарственными препаратами. Несоблюдение данного 
предупреждения может повлечь за собой повреждение дилатационного катетера или потерю его смазывающего покрытия.

• Любое продвижение дилатационного катетера после установки в артерии должно выполняться под контролем 
флюороскопии.

• Вся процедура должна проводиться с соблюдением правил асептики.
• Используйте устройство надувания/сдувания баллона, оборудованное точным манометром. В случае неправильной 
работы манометра возможен разрыв баллона из-за превышения давления внутри него.



РУ
С

С
КИ

Й

42

• Во время чрезкожной транслюминальной ангиопластики введите пациенту соответствующие антикоагулянт. Завершив 
чрезкожную транслюминальную ангиопластику, проведите соответствующую антикоагулянтную терапию под 
руководством лечащего врача.

• Не используйте препараты, содержащие органические растворители или масляные контрастные вещества. 
Взаимодействие с этими препаратами может привести к повреждению дилатационного катетера, а также разрыву 
баллона.

• Соблюдайте осторожность при работе с дилатационными катетерами, избегайте изломов. Не используйте катетер в 
случае излома. Это может привести к повреждению или разрыву дилатационного катетера.

• Во избежание переплетения дилатационного катетера с сопутствующим устройством, соблюдайте особенную 
осторожность при бифуркационном стентировании двумя баллонами или использовании параллельных проводников. 
При наличии сопротивления одновременно извлеките дилатационный катетер и сопутствующее устройство.

• Выберите соответствующий размер баллона в зависимости от результатов диагностики и места установки стента.
• После извлечения дилатационного катетера замочите его в физиологическом растворе для удаления крови с его 
поверхности. Если кровь трудно удалить, протрите дилатационный катетер один раз марлей, смоченной в 
физиологическом растворе.

• Перед повторной установкой ранее использованного дилатационного катетера осмотрите его полностью на предмет 
наличия смазки и отсутствия посторонних веществ. Для удаления крови из просвета проводника промойте 
дилатационный катетер физиологическим раствором в смеси с гепарином.

• Соотношение между диаметром баллона и расчетным давлением разрыва указано в прилагаемой таблице соответствий.
ИНСТРУКЦИИ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ  
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

• Перед использованием дилатационного катетера внимательно прочтите инструкции по применению сопутствующей 
фармацевтической продукции и медицинских приборов.

• Перед использованием убедитесь, что все приборы, включая дилатационный катетер, работают должным образом. 
Убедитесь в том, что дилатационный катетер не поврежден, а конструкция баллона соответствует критериям 
процедуры и используемойтехники.

1. Подготовка дилатационного катетера
1-1 Осторожно извлеките дилатационный катетер из трубки держателя.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Извлекайте дилатационный катетер, начиная с конца трубки держателя, не сгибая катетер.
• Столкнувшись с сопротивлением при извлечении дилатационного катетера, не прилагайте чрезмерных усилий. 

Усилия могут помешать надуванию илиспусканию баллона.
1-2 После увлажнения защитной оболочки баллона физиологическим раствором осторожно удалите ее и стилет, 

чтобы не повредить сам баллон.
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ Столкнувшись с сопротивлением при извлечении защитной оболочки для баллона, не 

прилагайте чрезмерных усилий. Усилия могут помешать надуванию или спусканию 
баллона.

1-3 Наберите 5 мл соответствующего контрастного вещества (например, соотношение 1:1 контрастного вещества и 
физиологического раствора) в шприц, объемом 20 мл.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ  Для надувания баллона запрещается использовать воздух, газы и жидкости, за 
исключением контрастного вещества. В случае утечки из баллона такие жидкости 
могут оказать острое негативное воздействие на здоровьепациента.

1-4 Присоедините шприц с контрастным веществом к порту для раздувания баллона на дилатационном катетере.
1-5 Удерживая шприц кончиком вниз, набирайте воздух в течение 15 – 30 секунд.
1-6 Удерживая шприц кончиком вниз, медленно выпрысните контрастное вещество.
1-7 Повторите шаги 1-5 и 1-6 несколько раз, до полного наполнения баллона контрастным веществом.
1-8 Введите смесь физиологического раствора с гепарином в дилатационный катетер через порт проводника, чтобы 

удалить пузырьки воздуха.
2. Присоединение к дилатационному катетеру устройства для раздувания/сдувания баллона с манометром

2-1 Наполните контрастным веществом устройство для раздувания/сдувания с манометром и удалите из него воздух.
2-2 Присоедините устройство для раздувания/сдувания к порту для надувания баллона на дилатационном катетере. 

Для того чтобы исключить попадание воздуха в систему, необходимо заполнить устройство для раздувания 
контрастным веществом.

3. Введение дилатационного катетера
3-1 Введите проводниковый катетер/интродьюсер с Y-образным коннектором в артерию с использованием 

стандартных процедур. Продвиньте проводник в требуемое место или артерию, затем через участок стеноза в 
соответствии с общепринятыми методами ЧТА.

3-2 Наденьте дистальный кончик дилатационного катетера на проводник и медленно продвигайте дилатационный 
катетер через гемостатический клапан Y-образного коннектора, прикрепленного к проводниковому катетеру/
интродьюсеру до полного сдувания баллона.
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ  
• Столкнувшись с сопротивлением при продвижении проводника или дилатационного катетера, не 

прикладывайте усилий. Прежде, чем продолжить процедуру, определите источник сопротивления с 
помощью флюороскопии. Дальнейшее продвижение с приложением усилий может привести к 
повреждению артерии, а также разрыву проводника или катетера. При этом может понадобиться 
извлечение фрагментов.

• Перед вводом проводника опустите его в физиологический раствор для удаления крови и контрастного 
вещества с его поверхности. Если кровь или контрастное вещество удаляется с трудом, вытрите 
проводник один раз тампоном, смоченным вфизиологическим растворе. Осмотрите проводник целиком 
на предмет наличия смазки, а также посторонних веществ.

• Продвижение дилатационного катетера по наполовину смоченном или содержащему подобные остатки 
проводнику может привести к разрыву или отделению катетера. При этом может понадобиться 
извлечение фрагментов катетера.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

• Не вводите дистальный кончик дилатационного катетера в гемостатический клапан Y-образного коннектора без 
проводника.

• Если проксимальный шафт дилатационного катетера согнут или изломан, не используйте катетер. Это может 
вызвать отделение шафта катетера.

• Соблюдайте осторожность, чтобы не изогнуть дистальный кончик дилатационного катетера и продвигайте его 
медленно/осторожно, чтобы не повредить просвет проводника.

• При введении дистальной части проводника в дилатационный катетер используйте порт проводника для 
введения проводника.

• Убедитесь, что гемостатический клапан Y-образного коннектора ослаблен перед вводом дилатационного 
катетера. Затянутый клапан будет препятствовать гладкому прохождению баллона (дилатационный катетер).

• Не затягивайте гемостатический клапан Y-образного соединителя слишком сильно, поскольку это может повлиять 
на время накачивания/спускания баллона, а также привести к излому шафта дилатационного катетера.

4. Надувание и сдувание баллона
4-1 Надувайте баллон с помощью устройства для раздувания/сдувания, оборудованного манометром, под 

определенным давлением и в течение определенного времени
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ  

• Осторожно надуйте баллон под контролем рентгенографии и убедитесь, что данная компрессия надувает 
баллон. Если баллон не надувается, не подавайте на него излишнее давление, так как это может помешать 
спусканию баллона.

• Давление раскрытия баллона не должно превышать давления взрыва. Нагнетание давления выше 
расчетного давления взрыва может привести к разрыву баллона или протечке из шафта дилатационного 
катетера или возникновению большого сопротивления при манипуляциях с проводником. 
Расчетноедавление взрыва основано на результатах тестирования in vitro. Не менее 99,9 % баллонов (с 
вероятностью 95 %) не разорвутся под давлением, не превышающим их расчетное давление взрыва.

• Если разрыв баллона происходит из-за превышения расчетного давления разрыва, баллон или его 
фрагменты могут попасть в артерию, после чего потребуется их извлечение.

• Краткосрочные и отсроченные последствия воздействия давления, превышающего номинальное 
давление, еще изучаются.

• Не раздувайте баллон больше диаметраартерии, проксимальнееили дистальнее стеноза.
• При раздувании баллона с целью раскрытия стента, внутри стента или кальцифицированных поражений, 

существует опасностьь разрыва баллона под давлением ниже расчетного давления разрыва. Раздувайте 
баллон с особой осторожностью.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ Гидрофильное покрытие может привести к выскальзыванию надутого баллона за 
пределы участка поражения. Во избежание изменения положения баллона в 
пределах пораженного участка, раздувайте баллон с особой осторожностью, под 
контролем флюороскопии.

4-2 Для полного сдувания баллона используйте отрицательное давление. Убедитесь под контролем флюороскопии, 
что баллон полностью сдут.
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ Не перемещайте дилатационный катетер до полного сдувания баллона.

4-3 При извлечении дилатационного катетера поддерживайтев баллоне отрицательное давление.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

• Извлечение дилатационного катетера должно происходить после ослабления гемостатического клапана 
Y-образного коннектора.

• Если при извлечениидилатационного катетера ощущается сопротивление, извлеките проводниковый катетер/
интродьюсер и проводник вместе с дилатационным катетером.

4-4 Результаты ЧТА следует проверить, выполнив ангиографию.
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ХРАНЕНИИ  

Во время хранения избегайте воздействия воды, прямых солнечных лучей, высокой температуры и влажности.
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