B. Braun Inflation Device

Instructions for Use

INDICATION

This Inflation Device is recommended for use during the

performance of balloon angioplasty procedures to inflate

and deflate the balloon and to measure the pressure within
the balloon during the procedure.

DESCRI

The d\spusabl: B. Braun Inflation Device consists of a 25 cc

ith a pressure gauge, a threaded plunger

Winged Lock Mechanism used to generate

and control balloon inflation pressures, a flexible high

pressure extension tube, and three-way high pressure
stopcock. The gauge is calibrated from 0 to 30 atm (0 to

441 psi) of positive pressure. The accuracy of the gauge is

within 1 atm over the range. Accuracy of syringe

graduations: +5%

WARNINGS

* lsovue® 370 or Renovist™ Il in combination with saline
may cause copper oxide to enter solution. Care should be
used with copper-sensitive patients. Refer to the
directions accompanying the balloon dilation catheter for

tructions for use, maximum pressure, precautions, and
warnings for that device.

* Re-use of single-use devices creates a potential risk of
patient or user. It may lead to contamination andfor
impairment of functional capability, Contamination

dfor limited functionality of the dcvlce may lead to
injury, iliness or death of the pat

CAUTION: Read the Instructions for Us: of all equipment to

be used in the procedure prior to use.

PRECAUTIONS

« Follow all instructions recommended by the balloon
dilatation catheter manufacturer.

* Use the sterile contrast media that the balloon dilatation
catheter manufacturer recommends.

* The balloon dilatation catheter manufacturer's
recommended maximum balloon inflation pressure
should not be exceeded.

« DO NOT exceed a pressure of 441 psi (30 atm) when
using this device.

Refer to the manufacturer’s directions
accompanying the balloon dilatation catheter for specific
information on use, maximum inflation pressure,
precautions, and warnings for that device. Inflation
pressures should be closely monitored when inflating
balloon. The inflation syringe is a high volume, low
compliance syslem capable ofgeneranng high pressures

with relative

INSTRUCTIONS FOR USE: Use Aseptic Technique.

 Inspect prior to use to ensure no damage has occured
during shipping and handling. Do not use if packaging or
product is damaged or contaminated or if protective caps
are loose or missing. Use of damaged or

 Bei Verwendung dieses Gerats darf ein Druck von 441 psi
(30 atm) NICHT iiberschritten werden.
WARNUNG: Beachten Sie bitte die dem

Herstellerinformationen zum Gebrauch, die Angaben zum
maximalen Inflationsdruck sowie die Vorsichts- und
Warnhinweise fiir das Produkt. Beim Inflatieren des
Ballons muss der Inflationsdruck genau Gberwacht
werden. Bei der Inflationsspritze handelt es sich um ein
hochvolumiges System mit niedriger Compliance, das
hohe Driicke relativ leicht erzeugen kann.

GEBRAUCHSANWEISUNG: Aseptisch vorgehen,

* Vor dem Gebrauch Gberpriifen, um sicherzustellen, dass
wahrend Transport und Handnabung keine Schaden
entstanden sind. Nicht verwenden, wenn Verpackung
oder Produkt beschéidigt oder kontaminiert sind oder
wenn Schutzkappen lose sind oder lehlen Dic

g eines, i
Produts kann 24 ciner Verlc(zung Erkrankung oder zum
Tod des Patienten fiihren.

« HINWEIS: Zum leichteren sterilen Transfer des Produkts
ist s in einem sterilen AufreiBbeutel verpackt. Vor dem
Gebrauch auf Beschéidigungen iiberprifen. Befolgen Sie
die nachstehenden Schritte zum Uberprifen des
Inflationsge

* Produkt 8 den brelichen Richtlinien undoder
Klinischen Protokollen entsorgen.

 Wenn wahrend der Verwendung dieses Produkts oder als
Folge seiner Verwendung ein schwerwiegendes
Vorkommnis aufgetreten ist, melden Sie dies bitte dem
Hersteller und/oder seinem Bevollméchtigten sowie Ihrer
Nationalen Benore.

1. Den

Kanauku ca pasknaenu ua aunceaT. Usnonssareto
Ha MIOBPEACHO WM 3AMBPCEHO U3ARIME MOXE A3
AoBefe AO HapaHABaHe, 3360N1ABaHe UM CMBPT Ha
nauyena.

* 3ABE/IEKA: [TPOAYKTST € ONaKoBaH & CTepHAHa
Top6HKa C OTAenBaNe, 32 4a ce 6naroNpUATCTBA
CTepuAHOTO NpexBvpAAKe Ha M3geANeTo. Mpean
ynoTpea nposepere 3a nospeaa. CreasaiiTe CrunkuTe
N0-A07Y, 32 A2 POBEPHTE YCTPOVICTEOTO 33 PasayBaHe.

* Maxenprete B ChoTBeTCTaME C MECTHMTE HACOKN /WM
KIMHINHATE IPOTOKONM.

* AKO 110 BpeMe Ha MINO/I3BAHETO HA TO3U NIPOAYKT WA &
PE3Y/TaT Ha WINO/IBHETO MY HACTBNM CepHO3EH
WHUMACHT, MONR, CLOBULETe [0 Ha MPOM3BOATENA
/WAl Ha HETOBMA YTBAHOMOLLEH NPEACT2BUTE 1 Ha
BaLLIMs HAUMOKANEH OpraK.

1. 3aBBpTETE KPUAUATUA 3AKAIOUBALLY MEXAHUIBIM B
110COK3, OBPATH2 Ha YACOBHMKOBATa CTPENKa, Taka e
KPUALIATA A2 Ca YCTIOPEAHY Ha MAHOMETLPA.

2. AcnupupaiiTe B3AYX, KaTO M3ApRaTe Ha3aA GyTanoTo
A0 nenenveTo 33 25 m

3.
TPLEKLKA Ha YCTPOCTBOTO 3a Pa3AyBaHe U 3aBbpTeTe
APLKKATA Ha CTUDATE/HIA KPaH TaKa, 4e NONOKEHUe
“OFF” (3K/1.) 2 CoM KbM NIOPTa Ha yAbMKasaILATS
Tpu6iKa.

4. 3aKNIONETE CTPUHOBKATA, KATO 33BBPTHTE KPA/MATHR
3aK/I04BaLL MeXaHW3bM 90° N0 NOCOKa Ha
43COBHMKOBATa CTPE/IKA TaKa, Ye KpuauaTa aa ce.
NIEPNEAVKYAAPHM HA MaHOMETbDA.

5. 3aBbpreTe ADLKKATA Ha GYT/OTO MO NOCOKa Ha
“aCOBHYKOBATA CTPEKA W NPUASNKETE BYTanoTo Ha

drehen, sodass die Fligel parallel zum Manometer stehen.

2. Luft aufziehen; hierzu den Kolben bis zur 25-mi-
Markierung zurickziehen.

3. Das Absperrventil am Verlingerungsschlauch des
Inflationsgerits anbringen und den Ventilgriff so drehen,
dass die Stellung ,OFF" (AUS) auf den
Verlingerungsschlauchanschluss zeigt.

4. Die Spritze verriegeln; hierzu den

i ismus um 90° im
drehen, sodass die Fligel senkrecht zum Manometer
stehen.

5. Den Kolbengriff im Unrzeigersinn drehen und den
Spritzenkolben eindriicken, um Druck aufzubauen,

6. Das Inflationsgerét mit einem Druck von ca. 44,1 psi
(3 atm) beaufschlagen, das Manometer 10 Sekunden lang
stabilisieren lassen und auf Druckverlust prifen.

7. Im Falle von Beschadigungen oder Druckverlust nicht
verwenden.

VORBEREITUNG

1. Eine Lisung aus Kontrastmittel und normaler

des

device might lead to injury, illness or death of the
patient.

« NOTE: Product is packaged in a sterile peel pouch to
facilitate sterile transfer of the device. Inspect for
damage prior to use. Follow steps below to check
inflation device.

 Dispose of according to local guidelines andfor clinical
protocol.

 If during the use of this product or as a result of its use,
a serious incident has occurred, please report it to the
manufacturer and/or its authorized representative and to
your national authority.

1. Turn winged lock mechanism counter-clockwise so wings
are parallel to the gauge.

2. Aspirate air by pulling plunger back to 25 cc graduation.

3. Attach stopcock to extension tube of inflation device and
turn stopcock handle with the “OFF* position facing
extension tubing port.

4, Lock syringe by turning the winged lock mechanism
clockwise 90° 50 wings are perpendicular to the gauge.

5. Turn the plunger handle clockwise and advance the
syringe plunger forward to build pressure.

6. Pressurize inflation device to approximately 44.1 psi
(3 atm), let gauge stabilize 10 seconds and observe
gauge for any loss of pressure.

7. Do not use if damage o loss of pressure is observed.

PREPARATION

1. Prepare solution of contrast medium and normal saline
as recommended by catheter manufacturer.

2. Insert the end of the extension tube into the contrast
solution.

3. Aspirate up to 20 cc of solution into the Inflation
Syringe.

4. Purge all air from the inflation syringe barrel by pointing
it upwards so that the air accumulates in the distal end
of the barrel. Slowly advance the syringe plunger until all
air has been expelled from the syringe barrel and
extension tube.

CAUTION: INSPECT THE SYRINGE TUBING AND
'STOPCOCK (IF USED) TO INSURE THAT THERE IS NO AIR
IN THE SYSTEM. RECOMMENDED OPTIMAL VOLUME OF
CONTRAST SOLUTION 1S 8 TO 10 cx

ATTACHING THE INFLATION DEVICE TO THE BALLOON

. Prepare and test the balloon catheter according to the

manufacturer's instructions for use.

Create a fluid-fluid connection between the balloon and

the Inflation Syringe extension tube and connect the luer

connectors securely.

. Unlock by turning the Winged Lock Mechanism 90°
counter-clockwise and pull back on the plunger handle to
apply a vacuum to the balloon.

INFLATION INSTRUCTIONS

1. To engage, turn the winged lock mechanism clockwise
90°. Ensure the latch is fully engaged.

2. Slowly rotate the plunger clockwise to increase the
pressure or counter-clockwise to decrease the pressure.
WARNING: A SLIGHT ROTATION OF THE HANDLE WILL
CHANGE THE PRESSURE SIGNIFICANTLY. MONITOR
PRESSURES CONTINUALLY TO AVOID OVER
PRESSURIZATION.

DEFLATION INSTRUCTIONS

1. Rotate the winged lock mechanism counter-clockwise
90 to a horizontal position. Pressure will be quickly
released as the plunger is fully witndrawn and all fluid is
removed from the balloon.

NOTE: Negative pressure can be maintained by engaging
the winged lock mechanism when the plunger is fully

™

withdrawn.
CAUTION: OBSERVE THE ANALOG GAUGE TO CONFIRM
THAT THE SYSTEM MAINTAINS A VACUUM, LOSS OF
NEGATIVE PRESSURE INDICATES THE PRESENCE OF A
LEAK IN THE SYSTEM.
Isovue is a registered trademark of Bracco Diagnostics, Inc.
Renovist is a trademark of Bracco Diagnostics, Inc.

Gebrauchsanweisung

B. Braun Inflatlonsgerat
ANWENDUNGSGEBIET
Dieses Inflationsgerét wird fir die Verwendung wahrend der
Durchfiihrung von Ballonangioplastien zum Fillen
Enteeren des Ballons und zum Messcn des Ballondrucks
wahrend des Verfahrens empfohlen.
BESCHREIBUNG
Das B. Braun Einweg-Inflationsgert besteht aus cinem
25-ml-Spritzenzylinder mit Manometer, einer

mit zum

gemaB den
Katheterherstellers zubereiten.
2. Das Ende des Verlingerungsschlauchs in die
Kontrastidsung legen.
3. 8is 20 20 ml Lisung in das Inflationsgerit aufziehen.
4. Samtliche Luft aus dem

Hanpea, 3a Aa Ch3gageTe Hanarare.

6. Coaiire Hansrawe 40 okono 44.1 psi (3 atm) 8
YCTROJCTBOTO 32 pasayBaHe, OCTABETe MAHOMETBPBT
7@ ce CTabnusupa 3a 10 CekyHAM U 10 HaGMI0AAsaliTe
32 3ary6a Ha HanArave.

7. He wanonssaiite, ako ce abnioaasa noBpeAa MK
3ary6a Ha HanAraHe.

NO/FOTOBKA

1. MpuroTeeTe pa3Teop OT KOHTPACTHa cpesa u
OBUKHOBEH GUIMONOTMUEH PASTBOP CINACHO
NPENOopPBRUTE HA NPOU3BOAUTENA Ha KAaTeTbpa.

2. BrapaiTe Kpan Ha YAIKABAILETE TOLOWIKA B
KOHTPACTHUA Pa3Teo;

3. Acnpupaitre 30 20 ml pasTEOp B CPUHLOBKATA 3
pasaysane.

4. M3rOHeTe BCHAKMA BY3AYX B CPUHLOBKATA 3
pasaysaHe, KaTo A HAaCO4YMTE HAarope Taka, Ye Bb3AYXbT
A2 ce cubepe B AMCTaAHMA Kpaii Ha LMANHABPA. BaBHO
NPWABMIKETe HANpEs GYTanoTo Ha CipuHLoBKaTa,
AOKATO BCHIKAT BLIAYX M3NE3e OT CIPUHIOBKATa U
YAB/HaBaLLATa TPEBK.

BHUMAHME: N1PE/IEAAVTE TPBBUTE HA
CMPVHLLOBKATA U CMIUPATE/IHUA KPAH (AKO E
M3M0/13BAHA), 3A [IA CE YBEPUTE, YE B CUCTEMATA
HAMA Bb3AYX. NPENOPBLYARUAT ONTUMANEH OBEM
HA KOHTPACTHIA PA3TBOP E 8 10 10 ml.

entfernen; hierzu den Zylinder nach oben richten, sodass
die Luft sich im distalen Ende des Zylinders ansammelt.
Den Spritzenkolben langsam eindricken, bis simtliche
Luft aus dem Spritzenzylinder und dem
\/crla'ng:nmgssch lauch entfernt wurde,

ITZENSCHLAUCHE UND ABSPERRVENTIL
lsomm \/ERWENDET) PRUFEN, UM SICHERZUSTELLEN,
DASS SICH KEINE LUFT IM SYSTEM BEFINDET. ALS
OPTIMALES VOLUMEN WERDEN 8 BIS 10 ms
KONTRASTLOSUNG EMPFOHLEN.

BEFESTIGEN DES INFLATIONSGERATS AM BALLON

1. Den gems der des
Herstellers vorbereiten und testen.

2. Eine Fliissigkeitsverbindung zwischen dem Ballon und
dem Verlangerungsschlauch der Inflationsspritze
herstellen und die Luer-Verbinder sicher anschlieBen.

3. Durch Drehen des Fligelsperrmechanismus um 90°
entgegen dem Uhrzeigersinn entriegeln und den
Kolbengriff zuriickzichen, um ein Vakuum im Ballon zu

erzeugen,

ANLEITUNG ZUR INFLATION

1. Den Fliigelsperrmechanismus zum Verriegeln um 907 im
i drehen. Si dass die Verrie

fest angezogen ist.
2. Den Kolben langsam im Unrzeigersinn drehen, um den

HA YCTPOWCTBOTO 3A PA3/IYBAHE

KbM BANIOHA

1. NpuroTeeTe U TecTsaliTe GanoHHUA KATETLP CHINACHO
VHCTpYKUWTE 32 YNOTPEBa Ha NpOMIBOAMTERS.

2. CvapaiiTe pb3Ka ,TeHHOCT-TRHHOCT” MeXAY 6an0Ha U
YAb/IKaBallaTa TP6AIKA Ha CIPUHIIOBKaTa 3
pasgysaHe 1 CBbPIKETe CUIypPHO Nyep KOHeKTopuTe.

3. OTAIOUETe, KATO 3ABBPTHTE KPUNHATHA SaKIOYBALL
mexaku3bM Ha 90° 6 NocoKa, 06paTHa Ha
“4aCOBH/KOBATA CTPENKA W M3ABPNAIITE HA32A
APBKKaTa Ha 6YTanoTo, 3a A3 NPUAOKNTE BAKYYM Ha

anora.

MHCTPYKLMM 3A PA3AYBAHE

1. 3a a2 33CTONOPUTe, 3aBbPTETE KPWAYATAA SAKMIOYBALL
MexaHuzbM Ha 90° B N0COKA Ha HACOBHUKOBATA
CTpenka. Yeepere ce, ue KniOUaAKATa € UUANO
3acronopera.

2. BaBHO BLPTETe GYTaNOTO B MOCOKE HA HACOBKKOBATA
CTpenka, 32 A2 YBeAMIUTE HANATaHETO waK OBPATHO Ha
4BCOBHYKOBATA CTPEIK, 33 A3 1O HAMAAWTE.
NPEAYNPEXRAEHUE: IEKO 3ABBPTAHE HA [IPbKKATA
LLIE IPOMEHI CEPUO3HO HANAITAHETO.
HEMPEKBLCHATO HAB/IOJABANATE HANATAHETO.

MHCTPYKLIMM 3A CTIAZIAHE

1. 3aBbpTeTe KPUAUATUA 3aKNIOUBALL MEXaHK3BM Ha 90° B
110COKa, OPATHa Ha 4aCOBHMKOBATa CTPEAKa, 40

Druck zu emohcn. bzw entgegen dem
den Druck zu
WARNUNG: EINE LEICHTE DREHUNG DES GRIFFS
ANDERT DEN DRUCK ERHEBLICH. DEN DRUCK
KONTINUIERLICH UBERWACHEN, UM EINEN
UBERMASSIGEN DRUCK ZU VERMEIDEN.
ANLEITUNG ZUR DEFLATION
. Den Fliigelsperrmechanismus durch Drehen um 90°
entgegen dem Uhrzeigersinn in eine horizontale Stellung
bringen. Der Druck wird rasch freigegeben, da der Kolben
vollstandig zuriickgezogen und samtliche Flissigeit aus
dem Ballon entfernt wird.
HINWEIS: Unterdruck kann aufrechterhalten werden,
indem der Flugclspe"mrchamsmus hel vous(anmg
auriickgezogenem Kolben an
VORSICHT: DAS ANALOGMATIOMETER BEOBACHTEN um
ZU BESTATIGEN, DASS DAS SYSTEM EIN VAKUUM
AUFRECHTERHALT. EIN VERLUST DES UNTERDRUCKS
ZEIGT AN, DASS EIN LECK IM SYSTEM VORHANDEN IST.
Isovue ist cine eingetragene Marke von
Bracco Diagnostics, Inc.
Renovist st eine Marke von Bracco Diagnostics, Inc,

WUHCTpyKumm 3a ynotpe6a

Vc‘rpouc‘rso 3a pasaysaHe B. Braun
MOKA3AHI
Tosa Ycrpwcrsu 3a pasayBaHe ce npenopbusa 3a
M3N0A383HE NO BPeME HA NPOLE/YPH Ha BANOHHA
AHrMONNacTKa 33 PasaysaHe W cnyckawe Ha 6anoHa u 3a
3MEPRaHE Ha HANATaHETO B 6aN0Ha N0 BpeMe Ka
npoueaypara.
OMUCAHVE
YCTPOWCTBOTO 33 pazAysaHe B. Braun ce cbcTomn o
CnpuHIL0BKa 25 Ml ¢ MaHOMETBP, 610K peabosano 6yTano
€ KpUANAT 33KAI04BAIL MEXBHUZBM, KOJTO Ce U3Mon38a 33
feHEPHDaHE 1 KOHTPONMPaHE Ha HanAaHe 33 PasaysaHe
+a BaN0K, MbEKABa YAB/IKABALA THHOMHKA 3 BUCOKO
anAraHe W TPUNbTeH CUPATENEH KPaH 32 BUCOKO
Hanarane. MaHOMeTbpbT e Kanmbposar ot 0 40 30 atm
(0 A0 441 psi) nonokuTENHO Hanarane. TOUHOCTTa Ha
MaHOMeTbpa e B pamkuTe Ha 1 atm Hag AnanasoHa.
TOMHOCT Ha FP3/lyMPaHeTo Ha CPUHULOBKATa: 5%
NPEAYNPEXAEHUA
Isovue® 370 nam Renovist™ Il 8 KOMEUHaUus ¢
uIHONOTIEH PasTBOP MOE A3 A0EAE A0
NPOHUKBAHE Ha MefeH OKCMA B paataopa. TpR6ea aa
Ce BHUMEB3 C NGLYIEHTH, HYBCTBATENHI Kb MEA,
BUKTE yNbTBAKMATA, NPUAPYHABALLM KaTeTbpa 3a
6a/10KHa AWNaTaLMA 32 MHCTPYKUMM 33 ynoTPeBa,
MBKCHMAIHO HanraHe, NPEANasH MepKM 1
NpeaynNpexaACHMA 32 T082 3BV,
MogTopHaTa ynoTpe6a Ha U3Aeus 3a eAHOKpaTHa
YNOTPEBa Maara Ha NOTEHLMANEH PUCK NALMEHTa Un
noTpe6utens. Tosa Moxe Aa Aoseae ,ao aambpuaane
w/n yep: Ha

wunn

Erzeugen und Kontrollieren des Ballonfiilldrucks, einem
flexiblen Hochdruckverlingerungsschlauch und einem
Dreiwege-Hochdruckventil. Das Manometer ist auf 0 bis
30 atm (0 bis 441 psi) Uberdruck geeicht, Die Genauigkeit
des Manometers liegt innerhalo von 1 atm iber dem
50

Ha YCTPOMCTBOTO MOXe Aa AOBeAe A0 HapaHABaHe,
3260/1BaHE UM CMBDT Ha NaeHTa.
BHUMAHME: Mpeay ynoTpe6a npoveTeTe UHCTPYKuMHTE
32 ynoTpeta 32 UANOTO O6OPYABAHE, KOETO We ce
M3N0n3Ba B NpoueAypaTa.
MEPKI

Bereich, Genauigkeit der
WARNHINWEISE

Bei Verwendung von lsovue® 370 bzw. Renovist™ Il in
Kombination mit Kochsalzlosung kann Kupferoxid in die
Losung gelangen. Bei kupferempfindlichen Patienten ist
Vorsicht geboten. Beachten Sie bitte die dem
Ballondilatationskatheter beiliegende
Gebrauchsanweisung, die Angaben zum

* CniassaiiTe MHCTPYKUMUTe, NIpENOpPbYaHN OT
NPOU3BEOAUTENS Ha KaTeTLPa 3a Ga/oHHa AWnaTaLs.
Vi3n0/3BaiiTe CTepUNHATa KOHTPACTHA CPe/A, KOATO
NPOU3EOANTENT Ha KaTeTsPa 32 6ANOHHA ANATALMA
npenoptusa.

* He TpaBBa a ce HaABMWaBa NPENOPLYAHOTO OT

sowie die Vorsichts- und Warnhinweise fiir das Produkt.

Die Wiederverwendung von Einmalprodukten stellt ein

potenzielles Risiko fiir Patient oder Anwender dar. Dies
o renc i

HanArame wa pasayaane
Ha 6271042 3 KaTeTLPA 32 GaNOHH2 AWNaTAUMA.
Korato usnonssate Tosa uaaenue, HE npesuwasaiite
441 psi (30 atm) wansirawe.

kann zur undfoder B

LYMPEXAEHUE: Bikre

er
fiihren. Eine undfoder

eingeschrankte Funktionsweise des Produkts kann zu
Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten fihren.

VORSICHT: Vor Gebrauch die Gebrauchsanweisungen aller

bei dem Eingriff zur Verwendung kommenden Gerate lesen!

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Befolgen Sie alle vom Hersteller des

wa
TeTbpa 3a Ganokma
AWNETLAA 33 CrELMGUSHA MHGOPMALIMA 32 ynOTREGa,
MaKCAMANHO HaNATaHe Ha PasayBare, NpeANasHit
MEDKM M NpeaynpeaeHNA 3a Tosa usgenve, Korato
pasaysate 6anoHa, TpAGEA BHAMATE/HO A3 CAeAUTe
HanAraHeTo Ha pasgysaxe. CnpuHLOBKaTa 32
DA3AYBAHe € C 10NAM OBEM, CHCTEMA Ha HCKA CTene
Ha

 Verwenden Sie das vom Hersteller des
Ballondilatationskatheters empfohlene sterile
Kontrastmittel.

Der vom Htrsltlltr des Ballondilatationskatheters
empfohlent fir die darf

cnocobra NecHo A3
feHepupa BHCOKI HanAraHMs.
MHCTPYKLIM 3A YNOTPEBA: W3non3saiire acentuixa
Texinia
* NMpoaepere npeau ynoTpeba, 3a 4a Cre cHrypHw, de Ny

nicht uherschriuen werden,

AOCTaBKaTa He ce € NoRBINNA NOBPeAa.
He 431013630MTe, 210 OMaKOBKATa WM MPOAYKTBT ca
NIOBPEACHY W SaNbpCEHN WA 3KO 2auTHUTE

6bp30 Wwe

CaAHe ¢ THIHOTO W3TerAsHE Ha ByTanoTo
OTCTPAHABAHETO Ha LANATA TEYHOCT OT 6anoHa.
3ABENEMKA: OTPUUATENHO HaARaHE MOe 43 Ce
NOAABPKA Hpe3 33CTONOPABAHE Ha KpMAYATHA
3aK/I04BALL MeXaHN3 LM, KOTaTO BYTanoTo e HanbAHo
usTerneHo.
BHUMAHME: HAB/IO/JABAVITE AHANIOTOBMA
MAHOMETBP, 3A 1A TIOTBBPAVTE, YE CUCTEMATA
MOZLILPIKA BAKYYM. 3ATYBATA HA OTPULATENHO
HANATAHE NOKA3BA HAZIMYWE HA TEY B
CUCTEMATA. 3A /A U3BETHETE CBbPLXHANATAHE.

IsovUe € perucTpupaa TbproBcKa MapKa Ha

Bracco Diagnostics, Inc.

Renovist e Thproscka mapka Ha Bracco Diagnostics, Inc.
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Navod k pouZiti
Plnici zaFizeni B. Braun
INDIKACE

i

=‘B('

Toto pinici zafizeni se doporuuje k pouiti k plnéni a
wypousténi balonku a k méfeni tiaku v balonku béhem
balénkové angioplastiky.

POPIS

Jednorazové plnici zaiizeni B. Braun je tvofeno vélcem
stilkacky o objemu 25 ml s tlakomérem, sestavou pistu se
Zévitem a uzaviracim mechanismen s kiidélky uréenym k
wytvaeni a oviddani plnicio tlaku balonky, flexibilni
wsokotlakou prodiuzovaci hadickou a trojcestnym
vysokotlakym uzaviracim kohoutem. Tlakomér je kalibrovan
na pretlak od 0 do 30 atm (0 aZ 441 psi). Presnost
tlakoméru je do 1 atm nad tento rozsah tlaku. Presnost
umisténi rysek na stiikacce: £ 5 %

VAROVANI

* Pii pouziti systémi Isovue® 370 nebo Renovist™ Il v
kombinaci s fyziologickym roztokem méze dojit k
prestupu oxidu médi do roztoku. U pacienti citlivych na
méd je tieba dbat zvjsené opatrnosti. Doporucené
postupy, maximalni tlak, upozornéni a varovani tykajici se
tohoto zafizeni naleznete v navodu k pouziti prilozeném k
balénkovému dilatagnimu katétru.

« Pii opakovaném pouiti jednorazowych prosticdkii vzniké
potencialni riziko pro pacienta nebo uZivatele. Muze dojit
ke kontaminaci a / nebo snizeni funkéni schopnosti.
Kontaminace a / nebo snizena funkénost prostiedku

veskerych pfistroju, kieré budete béhem zékroku pouzivat.

BEZPECNOSTNI OPATREN{

* Dodrzujte viechny pokyny doporucované virobcem
balonkového dil it

« Poutivejte sterilni kontrastni litky doporutené virobcem
balonkového dilatacnino katétru

tlak balks dogoruteny

informace ohledné pouzivani,

maximélniho tlaku pinni, bezpeénastnich opatreni a

varovani tykajici se tohoto zafizeni naleznete v nvodu k

pouZiti od vyrobce prilozeném k balonkovému

Gatacnim katécra, Pnic tiaky je pfi pinéni balénku
poticba peclivé monitorovat. Pinici stitkacka je
vysokoobjemovy systém spliujici normy s malou
roztazitelnosti schopny pi relativné nizké namaze
vytvet vysokeé tlaky.

NAVOD K POUZITI: Pouzijte aseptickou techniku.

* Pied pouilnm zafizen] zkontrolujte a ujistéte se, Ze
béhem prepravy a manipulace nedolo k jeho poskozeni.
Nepouzivejte, pokud je obal nebo virobek poskozeny
nebo zneistény nebo pokud jsou ochranné kryty
uvolnéné nebo chybi. Pouziti poskozeného nebo
zneciténého zafizeni mize vést ke zranéni, nemoci nebo
smrti pacienta,

« POZNAMKA: Vjrobek je zabalen ve sterilni
odlupovacim sacku, ktery umoziuje sterilni piepravu
zafizeni. Pied pouZitim zkontrolujte zda zafizeni neni
poskozeno. Postupujte podle nasledujicich krokdi pro
kontrolu plniciho zafizeni.

« Likvidace podle mistnich smérnic a/nebo klinického
protokolu.

* Pokud béhem pouzivani tohoto produktu nebo v disledku
jeho pouzivani doslo k zavazné nezadouc prinodé,
oznamte to prosim vyrobci nebo jeho zpnomocnénému
zéstupci a vasemu vnitrostatnimu organu.

1. Otoéte uzaviraci mechanismus s kfidélky proti sméru
hodinovich rucicek tak, aby byla kiidélka umisténa
paralelné s tlakomérem.

2. Odsajte vzduch vytazenim pistu aZ po rysku 25 ml.

3. Piipojte uzaviraci kohout  prodluzovaci hadicce plniciho
zafizeni a ototte rukojet uzaviraciho kohoutu tak, aby
pozice ,OFF" (Vypnuto) sméovala k portu pro
prodluzovaci hadicku.

4. Zajistéte stikacku na misté otocenim uzaviraciho
mechanismu s kiideélky 0 90° ve sméru hodinovych
rucicek tak, aby byla kiidélka kolmo na tlakomé

5. Otocte rukojet pistu ve sméru hodinowjch rucicek a
zatlacenim na pist stiikacky vytvorte tlak.

6.V plnicim zafizeni vytvoite tlak cca 44,1 psi (3 atm),
tlakomér nechejte 10 sekund ustalit a poté jej sledujte,
jestli nedochazi ke ztraté taku,

7. Zaiizeni nepouzivejte, pokud zjistite poskozeni nebo

_ztratu tlaku.

PRIPRAVA

1. Dle doporueni vyrobce katétru si pripravte roztok
kontrastni latky a bézného fyziologického roztoku.

2. Do roztoku kontrastni latky vlozte konec prodluzovaci
hadicky.

3. Do plnici stiikatky nasajte maximaIné 20 ml roztoku.

4. Valec plnici stiikacky otocte vystupem nahoru tak, aby se
vzduch nashromazdil v jeho distalnim konci, a vytlacte jej
viechen ven. Pomalu pist stiikacky stlacujte, dokud z
vlce stiikaéky az prodluzovaci hadicky nevypudite
viechen vzduct
UPOZORNENi: ZKONTROLUJTE HADICKU STRIKACKY A
VENTIL (POKUD JEJ POUZIVATE) A UJISTETE SE, Z€ SE V
SYSTEMU NENACHAZI ZADNY VZDUCH. DOPORUCENY
OPTIMALN\ OBJEM ROZTOKU KONTRASTNI LATKY JE 8 AZ

PNPoJENi PLNICIHO ZARIZEN] K BALONKU

1. Balonkowy katétr pripravte a vyzkousejte dle navodu k
pouziti dodaného vyrobcem,

2. Tekutiny v balénku a prodluzovaci hadicce plnici stéikatky
nechejte spojit a bezpeéng spojte konektory typu luer.

3. Otogenim uzaviraciho mechanismu s kiidélky 0 90* proti
sméry hodinovych rucice system odjstée s zaiméte
rukojet pistu, &imz se v balnku wytvofi podtlak.

POKYNY K NAPLNENI

1. Cheete-li systém naplnit, otoéte uzaviraci mechanismus s
Kiidélky 0 90° ve sméru hodinovych ruticek. Ujistéte se,
Ze zapadka zcela zapadla.

2. Pomalu otafqte pistem ve smeru hodinovych rugicek -
tlak se bude zvySovat, m proti sméru hodinovych
rutitek se tlak v systtmu sn
V@ROVA 1} MALYM POOTOCENIM RUKOQJETI SE TLAK
VWZNAMNE ZMEN. MONITOR TLAKUJE NEPRETRZITE

POKYNY K VYPUSTENI

. Uzaviracim mechanisme s kiidélky ototte o 90° proti
sméru hodinovych rucicek do horizontalni polohy. Pfi
iplném zatazeni pistu dojde k rychlému poklesu tlaku a k
odstranéni tekutiny 7 balonku.
POZNAMKA: Podtlak Iz udrzet pomoci uzaviraciho
mechanismu s kfidélky - zajistéte Jej, kdyZ je pist zcela
zataZen.
UPDZURNENI SLEDUJTE ANALOGOVY TLAKOMER A
UJISTETE SE, ZE SE V SYSTEMU UDRZUJE PODTLAK e
ZTRATE PODTLAKU DOCHAZI TYPICKY Z DUVO
PBITOMNOSTI NETESNOSTI V SYSTEMU. JAK sz WHNOUT
PRETLAKOVANI.

Isove Je registrovans ochranna znamka spoletnosti

Bracco Diagnostics, Inc.

Renovist Je ochrannd znmka spoleénosti

Bracco Diagnostics, Inc.

Brugsanvisning

B. Braun oppumpningsapparat

INDIKATION

Dette oppumpningsapparat anbefales til brug under

udfarelsen af ballonangioplastik til oppumpning og tomning

af ballonen og til at male trykket i ballonen under

proceduren.

BESKRIVELSE

Dette oppumpningsapparat til engangsbrug fra B. Braun

bestar af en sprojtecylinder pa 26 ml med en trykmler, en
med vinget

der bruges til at generere og kontrollere tryk ved

oppumpning af ballonen, en fleksibel hojtryksforlengerslange

og en treve]s hojtryksstophane, Trykméleren er kalibreret fra

0 til 30 atm (0 til 441 psi) positivt tryk. Trykmalerens.

nojagtighed ligger inden for 1 atm over omradet,

Nojagtighed af sprojtegradueringer: + § %

ADVARSLER

Isovue® 370 eller Renovist™ Il kan i kombination mzd

saltoplosning forérsage, at der kommer kobberoxi

folger med ballonudvidelseskateteret, for at fa en

brugsvejledning og oplysninger om maksimalt tryk,

forholdsregler og advarsler for anordningen.

Genanvendelse af engangsudstyr skaber en potentiel

risiko for patient eller bruger. Det kan fore til

kontaminering og/eller svaekkelse af funktionelle
egenskaber. Kontaminering og/eller begraenset funktion
af apparatet kan medfore skader, sygdom cller
patientdodsfald.

FORSIGTIG: Lacs brugsanvisningen il alt det udstyr, der skal

ruges under proceduren, inden brug.

FORSIGTIGHEDSREGLER:

 Folg alle de vejledninger, der er anbefalet af fabrikanten
af ballonudvidelseskateteret.

« Brug de sterile kontrastmidler, der er anbefalet af
fabrikanten af ballonudvidelseskateteret.

« Det maksimale tryk for oppumpning af ballonen, der er
anbefalet af fabrikanten af ballonudvidelseskateteret, ma
ikke overskrides.

« Overstig IKKE et tryk p 441 psi (30 atm) under
anvendelsen af apparatet.

ADVARSEL: Se fabrikanten anv\snmger der folger med
ballonudvidelseskateteret, for at fa sp
brugsvejledning og oplysninger om makslmall tryk ved
oppumpning, forholdsregler og advarsler for apparatet.
Oppumpningstryk skal overvages naje ved oppumpning af
ballonen. Oppumpningssprojten er et system med hoj
volumen og lav overensstemmelse, der forholdsvis let kan
generere hojt tryk.

BRUGSANVISNING: Brug aseptisk teknik.

« Inspicer apparatet inden brug for at sikre, at det ikke er
blevet beskadiget under forsendelse og handtering. Ma
ikke bruges, hvis emballagen eller produktet er beskadiget
eller kontamineret, eller hvis de beskyttende hatter er
lose eller mangler. Brug af et beskadiget eller
kontamineret apparat kan medfore skade, sygdom eller
patientdadsfald.

© BEMARK: Produktet er pakket i en steril afrivningspose
for at lette steril overforsel af anordningen. Undersag for
tegn pé skader inden brug. Folg nedenstaende

for at kontrollere

* Skal kasseres i overensstemmelse med lokale forskrifter
ogfeller klinisk protokol.

« Hvis der under brug af dette produkt eller som resultat af
brugen af det er opstaet en alvorlig haendelse, bedes det
rapporteret til fabrikanten og/eller dennes autoriserede
repraesentant samt den nationale myndighed.

1. Drej den vingede lasemekanisme mod uret, s vingerne er
parallelle med trykmaleren.

2. Sug luft ved at trakke stemplet tilbage til gradueringen
ved 25 ml.

3. Seet stophanen fast p forlzngerslangen pa
oppumpningsapparatet, og drej handtaget pa stophanen,
sa "OFF" (SLUKKET) vender mod porten pa
forlngerslangen.

4. Las sprojten ved at dreje den vingede lisemekanisme med
uret 90°, s vingerne er vinkelrette med trykmaleren.

5. Drej handtaget pa stemplet med uret, og for
sprojtestemplet fremad for at skabe tryk.

6. Seet oppumpningsapparatet under et tryk pa ca. 44,1 psi
(3 atm), lad trykmaleren stabilisere sig i 10 sekunder og
hold oje med den for at se, om der er tryktab,

7. Ma ikke anvendes, hvis apparatet er beskadiget, eller hvis
der er tryktab,
FORBEREDELSE:

1. Klargor oplasningen af kontrastmiddel og normal
saltoplesning som anbefalet af fabrikanten af kateteret.

2. Sat enden af forlengerstangen i kontrastoplasningen.

3. Sug op til 20 ml oplasning ind i oppumpningssprajten.

4. Fiern al luft fra oppumpningssprojtecylinderen ved at
holde den, s4 den peger opad, saledes at luften samles i
den distale ende af cylinderen. For langsomt
Sprojtestemplet fremad, indtil al luft er fiernet fra
sprojtecylinderen og forlengerslangen.

FORSIGTIG: INSPICER SPROJTESLANGERNE 0G
STOPHANEN (HVIS BRUGT) FOR AT SIKRE, AT DER IKKE ER
NOGET LUFT | SYSTEMET. DEN ANBEFALEDE OPTIMALE
VOLUMEN AF KONTRASTOPLOSNING ER 8 TIL 10 ml.

FASTGORELSE AF OPPUMPNINGSAPPARATET TIL

BALLONEN

1. Klargor og afprov ballonkateteret i overensstemmelse
med fabrikanten brugsanvisnin

2. Opret en veeske-vaeske-forbindelse mellem ballonen og
oppumpningssprajtens forlengerslange, og tilslut luer-
konnektorerne pé sikker vi

3. Las den vingede [3semekanisme op ved at dreje den 90°
mod uret og treekke hndtaget pa stemplet tilbage for at
skabe et vakuum i ballonen.

'OPPUMPNINGSANVISNING

1. Drej den vingede I3semekanisme 90° med ure for at
tilkoble. Kontrollér, at lasen er aktiveret

2. Drej langsomt stemplet med uret for at aqe trykket eller
mod uret for at lette trykket.

ADVARSEL: EN LILLE DREJNING PA HANDTAGET VIL
/NDRE TRYKKET BETYDELIGT. OVERVAG TRYKKET
LOBENDE FOR AT UNDGA OVERTRYKS/ATNING.

TOMNINGSANVISNING

1. Drej den vingede l3semekanisme mod uret 90° til en
vandret position. Trykket lettes hurtigt, nar stemplet
traekkes helt tilbage, og al veske fjemes fra ballonen.
BEMARK: Et negativt tryk kan fastholdes ved at tilkoble
den vmgede lasemekanisme, nar stemplet er trukket helt

FDRSIGTIG HOLD OJE MED DEN ANALOGE TRYKMALER
FOR AT BEKR/EFTE, AT SYSTEMET OPRETHOLDER ET
VAKUUM. TAB AT NEGATIVT TRYK INDIKERER
TILSTEDEVARELSE AF LK | SYSTEMET.

Isovue er et registreret varemaerke tilharende

Bracco Diagnostics, Inc.

Renovist er et varemzzrke tilhorende

Bracco Diagnostics, Inc.

Kasutusjuhend

B. Braun inflatsiooniseade
NAIDUSTU!

Seda mﬂatsmomseadet on soovitatav kasutada
balloonangioplastika protseduuridel ballooni taitmiseks ja
tiihjendamiseks ning protseduuri ajal ballooni rhu
mdotmiseks.

KIRJELDUS

Unekordselt kasutatav B. Brauni inflatsiooniseade koosneb
manomeetriga 25 mi sisstiakorpusest, tiibadega

mida
kasutatakse ballooni tiitesurve tekitamiseks ja
painduvast ko ikust ja
Kergsurve on
Kalibreeritud O kuni 30 atm (0 kuni 441 psu st hu

« Isovue® 370 voi Renovist™ Il koos soolalahusega voivad
pohjustada vaskoksiidi sattumist lahusesse. Vasele
tundlike patsientide puhul tuleb olla ettevaatlik. Selle
seadme kasutusjuhendi, maksimaalse rohu,
ettevaatusabindud ja hoiatused leiate
balloondilatatsioonikateetriga kaasasolevatest juhistest.
Unekordselt kasutatavate meditsiiniseadmete

pohjustada patsiendil vigastust, haigust
ETTEVAATUST! Ennc kasutamist lugege ksigi protscduuris
kasutatavate seadmete kasutusjuhendeid.
ETTEVAATUSABINOUD
« Jargige koiki balloondilatatsioonikateetri tootja soovitusi.
« Kasutage steriilset kontrastainet, mida
balloondilatatsioonikatectri tootja soovitab,

B. Braun Medical Inc.
Bethlehem, PA 18018-3524 USA
1-800-227-2862

B.

Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Germany

A4808056-1 REV. 8/20
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« Balloondilatatsioonikateetri tootja soovitatud
maksimaalset ballooni inflatsioonirdhku ei tohi dletada.
ARGE iletage selle seadme kasutamisel rohku 441 psi
(30 atm).

HOIATUS. Spetsiifilist teavet selle seadme kasutamise,

maksimaalse titeroh, ettevaatusabindude ja hoiatuste

kohta leiate balloondilatatsioonikateetriga
kaasasolevatest tootja juhistest. Ballooni taitmisel tuleb
hoolikalt jalgida taiterohku, Taitesistal on suure mahuga
ja véihese vastavusega siisteem, mis suudab suhteliselt
kergesti tekitada karget rohku.

KASUTUSJUHEND. Kasutage aseptilist tehnikat.

« Enne kasutamist kontrollige, et transportimisel ja

tlemisel i oleks kahjustusi tekkinud. Arge kasutage,

akend voi toode on kahjustatud véi saastunud v

kui kaitsekorgid on lahti véi puuduvad, Kahjustatud vi

saastunud seadme kasutamine voib pohjustada

patsiendile vigastusi, haigusi véi surma.

MARKUS. Toode on pakendatud sterillsesse kooritavasse

kotti, et holbustada seadme sterulset ulekannet Enne

kasutamist kontrollige kahjustuste o

Inflatsiooniseadme kontrollimiseks Jarg-ge alltoodud

samme.

Kérvaldage vastavalt kohalikele juhistele ja/voi Kliinilisele

protokollile.

Kui selle toote kasutamise ajal voi selle kasutamise

tagajiriel leiab aset ohujuhtum, teatage sellest tootjale

Jja | véi tema volitatud esindajale ning oma nlkl\kult

asutusele.

1. Pabrake tiibadega lukustusmehhanismi vastupéeva, nii et
tiivad oleksid manomeetriga paralleelselt.

. Aspircerige ohku, tmmates kolbi tagasi 25 ml
graduatsiooni tasemele.

. Kinnitage korkkraan inflatsiooniseadme pikendusvooliku
kiilge ja keerake korkkraani nii, et asend "OFF" (Valjas)
oleks suunatud pikendusvooliku pordi poole,

. Lukustage sistal, keerates tiibadega lukustusmehhanismi
péripaeva 90", nii et tiivad on manomeetriga risti.

5. Poorake kolvi kiepidet paripaeva ja likake siistla kolbi

ettepoole surve tekitamiseks.

6. Survestage inflatsiooniseade rihuni umbes 44,1

[3 atm), laske manomeetril stabiliseeruda 10 sekundn ja

~

IS

1. Valmistage kateetri tootja soovitusel kontrastaine ja
normaalse soolalahuse lahus.

2, Sisestage pikendusvoolik kontrastaine lahusesse.

3. Pange infusioonisistlasse kuni 20 ml fahust,

4, Eemaldage kogu 6hk inflatsioonisiistla korpusest,
suunates selle illespoole, i et ohk koguneb korpuse
distaalsesse otsa, Liikake siistla kolbi aeglaselt edasi, kuni
kogu hk on siistla korpusest ja pikendusvoolikust
viljutatu
ETTEVAATUST! KONTROLLIGE SUSTLAVOOLIKUT JA
KORKKRAANI (KU KASUTATAKSE), VEENDUMAKS, ET
SUSTEEMIS POLE OHKU. KONTRASTAINE LAHUSE
SOOVITATAV OPTIMAALNE MAHT ON 8-10 ml,

INFLATSIOONISEADME KINNITAMINE BALLONI KULGE

. Valmistage balloonkateeter ette ja katsetage vastavalt
tootja kasutusjuhendile.

. Looge ballooni ja inflatsioonisistla pikendusvooliku
vahele vedelik-vedelik inendus ja iihendage luer-
konnektorid kindlak:.

. Avage lukustus keerates tiibadega lukustusmehhanismi
90° vastupdeva ja tommake kolbi kiepidemest tagasi, et
rakendada balloonle vaakum.

mmums

w

keerake tiibadega
panpﬂcva 90°, Veenduge, et riv olcks tiiclikult ki
2. Rohu suurendamiseks potrake kolbi aeglaselt péripieva
Vi rohu viihendamiseks vastupiieva. .
HOIATUS. KAEPIDEME VAIKE POORE MUUDAB ROHKU
MARKIMISVAARSELT, JALGIGE PIDEVALT ROHKU.
TOHJENDAMISJUHISED
. Pibrake tiibadega lukustusmehhanismi vastupieva 90°
horisontaalasendisse. Rohk vabaneb kilresti, kui kolb on
taielikult valja tommatud ja kogu vedelik eemaldatakse
balloonist.
MARKUS. Kolbi taielikult vlja tommates ja tiibadega
lukustusmehhanismi sisse lilitades on vaimalik alardhku
siilitada.
ETTEVAATUST! JALGIGE ANALOOGMANOMEETRIT
VEENDUMAKS, ET SUSTEEM SAILITAB VAAKUMIT,
NEGATIIVSE ROHU KAOTUS NAITAB LEKKE ESINEMIST
SUSTEEMIS. ULESURVESTAMISE VALTIMISEKS.
Isovue on ettevatte Bracco Diagnostics, Inc. registreeritud
kaubamark,
Renovist on ettevdtte Bracco Diagnostics, Inc. kaubamérk.

Instrucciones de uso

Dispositivo de inflado B. Braun
INDICACIONES

Este dispositivo de inflado estd indicado para su uso
durante la realizacin de procedimientos de angioplastia de
balon para inflar y desinflar el balon y para medir la presion
dentro del balon durante el procedimiento.

DESCRIPCION

El dispositivo de inflado B. Braun desechable consta de un
cuerpo de jeringa de 25 ml con un medidor de presin, un
conjunto de émbolo roscado con un mecanismo de bloqueo
con aletas usado para generar y controlar las presiones de
inflado del baln, un tubo de extension de alta presion
Flexible y una valvula de alta presion tridireccional. £l
medidor esta calibrado con una presion positiva de 0 2

30 atm (02 441 psi). Lo exactitud del medidor esta dentro
de 1 atm en todo el intevalo. Exactitud de las graduaciones
de Ia jeringa: +5 %

AVISOS

* La combinacién de Isovue® 370 o Renovist™ II con
solucion salina puede hacer que ingrese 6xido de cobre
en la solucién. Deben tomarse las precauciones
necesarias con los pacientes sensibles al cobre. Consulte
en las indicaciones que acompafian el catéter de
dilatacién con balén las instrucciones de uso, a presién
mixima, las precauciones y los avisos relativos al
dispositivo,
La reutilizacion de dispositivos de un solo uso supone un
riesgo potencial para el paciente o el usuario. Puede
producir contaminacion o deterioro de su
funcionamiento. La contaminacion o la limitacion en el
funcionamiento del producto pueden producir lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente,
ADVERTENCIA: lea las instrucciones de uso de todos los
equipos requeridos en el procedimiento antes de utilizarlos.
PRECAUCIONES
" Siga tods s instruccones el fbriante el ctéter de
dilatacién con balor
e el medio de contraste estéril que recomiend el
fabricante del catéter de dilatacion con balon.
No debe excederse la presion de inflado méxima del
balén recomendada por el fabricante del catéter de
dilatacién con balén.
resion de 441 psi (30 atm) cuando

vo.

AVISOS: consulte en las instrucciones del fabricante que

acompaian el catéter de dilatacion con balén la

ormaci6n especifica sobre uso, presién de inflado

ixima, precauciones y avisos del dispositivo. Las
presiones de inflado deben monitorizarse cuidadosamente
al inflar el balon. La jeringa de inflado es un sistema de
baja deformacion y alto volumen capaz de generar altas
presiones con relativa facilidad.

INSTRUCCIONES DE USO: Utilice una técnica aséptica.

« Inspeccione el dispositivo antes de utilizarlo para
asegurarse de que no se ha daado durante su transporte
y manipulacion. No utilice si el embalaje o el producto
esta darado o contaminado o si los tapones protectores
estan sueltos o faltan. La utilizacion de un dispositivo
dafiado o contaminado podria provocar una lesion, una
enfermedad o la muerte del paciente.

IOTA: el producto viene envasado en una bolsa pelable
estérl para facilitar su transferencia estéril. Inspeccione
el producto antes de utilizarlo para comprobar que no
st dafado.Sig os pasos indicados a continuacion
para comprobar el dispositivo de inflad
Deceche e acuerdo con fas directrices ocales yfo el
protocolo clinico.

Si durante la utilizacion de este producto o como
resultado de su utilizacion, se ha producido un incidente
grave, informe de ello al fabricante y/o a su
representante autorizado y a su autoridad nacional.

. Gire el mecanismo de blogueo con aletas en sentido
contrario al de las agujas del reloj hasta que las aletas
estén paralelas al medidor.

. Aspire el aire tirando del émbolo hacia atrds hasta l2
marca de 25 ml.

3, Conecte la valvula al tubo de exten:

“OFF" frente al puerto del tubo de extension.

. Cierre Ia jeringa girando el mecanismo de blogueo con
aletas 90° en el sentido de las agujas del reloj hasta que
las aletas estén perpendiculares al medidor.

. Gire el mango del émbolo en el sentido de las agujas del
reloj € introduzca el émbolo de Ia jeringa para acumular

IS

presion.

Presurice el dispositivo de inflado hasta

aproximadamente 44,1 psi (3 atm), deje que el medidor

se estabilice 10 segundos y compruebe que este no
pierde presion.

8 e el dispositivo si observa dafios o pérdida de

o

presion.

PREPARACION

1. Prepare el medio de solucion de contraste y la solucin
salina normal segin las recomendaciones del fabricante
del catéter.

2. Introduzca l extremo del tubo de extension en la
solucion de contraste.

3. Aspire hasta 20 ml de solucion en la jeringa de inflado.

4. Purgue todo cl aire del cuerpo de la jeringa de inflado
apuntandola hacia arriba de forma tal que el aire se
acumule en el extremo distal del cuerpo, Haga avanzar
lentamente el émbolo de la jeringa hasta que se haya
expulsado todo el aire del cuerpo y del tubo de extensioy
ADVERTENCIA: INSPECCIONE EL TUBO DE LA JERINGA Y
LA VALVULA (SI LA UTILIZA) PARA ASEGURARSE DE QUE
NO QUEDA AIRE EN EL SISTEMA. EL VOLUMEN OPTIMO
RECOMENDADO DE SOLUCION DE CONTRASTE ES DE 8 A

10 ml,

CONEXION DEL DISPOSITIVO DE INFLADO AL BALON

1. Prepare y pruebe el catéter con balon segin las
instrucciones de uso del fal nte.

2. Cree una conexion fluido-fluido entre el balon y e tubo
de extension de la jeringa de inflado y conecte
firmemente los conectores luer.

3. Desbloguee girando el mecanismo de blogueo con aletas
90° en sentido contrario al e las agujas del reloj y tire
hacia atrds del mango del émbolo para aplicar vacio al

balon.

INSTRUCCIONES DE INFLADO

. Para enganchar, gire el mecanismo de blogueo con aletas
90° en el sentido de las agujas del reloj. Asegirese de
que el sequro esté totalmente enganchado.

. Gire lentamente el émbolo en el sentido de las agujas del
reloj para aumentar Ia presién o en sentido contrario al
de las agujas del reloj para reducirla.

AVISOS: UNA LIGERA ROTACION DEL MANGO CAMBIARA
LA PRESION DE FORMA SIGNIFICATIVA. MONITORICE LAS
PRESIONES DE FORMA CONTINUA.

INSTRUCCIONES DE DESINFLADO

. Gire el mecanismo de bloqueo con aletas 90° en sentido
contrario al de las agujas del reloj a una posicion
horizontal. La presion se liberard rapidamente a medida
que se retira totalmente el émbolo y se elimina todo el
Tiquido del balon.

NOTA: Ia presidn negativa puede mantenerse
enganchando el mecanismo de blogueo con aletas
cuando el émbolo estd totalmente retraido.
ADVERTENCIA: OBSERVE EL MEDIDOR ANALOGICO PARA
COMPROBAR SI EL SISTEMA MANTIENE EL V
PERDIOA D PRESION NEGATA INDICA LA PRESENCIA
DE UNA FUGA EN EL SISTEMA. PARA EVITAR LA
SOBREPRESURIZACION.
Isovue es una marca registrada de Bracco Diagnostics, Inc.
Renovist es una marca comercial de Bracco Diagnostics, Inc.

[ Fi | Kéyttoohjeet

B, Braun -tiyttolaite

KAYTTOAIHE

Téyttolaitetta suositellaan kaytettavaksi
pallolaajennustoimenpiteiden aikana pallon téyttson ja
tyhjennykseen scki pallon sisdisen paineen mittaamiseen
lonmenpltcen aikana.

~

Kulakayn sessa B. Braun -tyttdlaiteessa on

ukkamekanisila varustet Kty
tiyttopaineiden tuottamista ja istd varten. Lisiks
on Suurts painetts kestva tapuisa atkoletiu
suurta painetta kestiva kolmitiehana. Mittari on kalibroitu
0-30 atm:n (0-441 psit) ylipaineelle. Mittarin tarkkuus on
vaihtelualueella 1 atm:n tarkkuudella. Ruiskun asteikon
tarkkuus: £5 %,
VAROITUKSET
o Isovue® 370- tai Renovist™ l -varjoaineen kiytts
keittosuolaliuoksen kanssa voi aiheuttaa kuparioksidin
siirtymists liuokseen. Kuparille herkkien potilaiden
kohdalla on noudatettava varovaisuutta. Katso
pallolagjennuskatetrin mukana toimitetuista ohjeista
fysisen atetin (yohiet, enmmsspane,
varotoimet ja varoitukset.
Kertakiyttdisten lait
vaarantaa potilaan t:
inatio jo/tai
Laitteen kontaminoituminen Ja/tai rajoittunut
toiminnallisuus voivat aihcuttaa potilaalle vamman,
sairauden ] kuoleman,
HUOMIO: Lue kaikkien toimenpiteessd kiytettavien
Valneder, Kiyttsohjeet ennen Ky 155

n kayttiminen uudelleen voi
kayttdjan. Seurauksena voi olla

VAROTOIMET

« Noudata kaikkia pallolaajennuskatetrin valmistajan
ohjeita.

o Kayta valmistajan

Isovue on Bracco Diagnostics, Inc. -yhtidn rekisterdity
tavaramerkki.
Renovist on Bracco Diagnostics, Inc. -yhtidn tavaramerkki.

Notice d'utilisation

Dispositif de gonflement B. Braun
INDICATION

Ce dispositif de gonflement est recommandé pour une
utilsation lors des procédures d'angoplastie au ballonnet
afin de gonfler et de dégonfler le ballonnet et de mesurer sa
pression interne au cours de la procédure.

DESCRIPTION

Le dispositf de gonflement jetable B. Braun est constitué
d'un corps de seringue de 25 ml avec manométre, d'un
piston fileté avec mécanisme de verrouillage  ailetes
permettant de générer et de controler la pression de
gonflement du ballonnet, d'un tube de rallonge flexible
haute pression et d'un robinet d'arrét haute pression 4 trois
voies, Le manométre est calibré de 0 4 30 atm (0 4 441 psi
de pression positive. La précision du manométre est de

1 atm au-dela de cette plage. Précision des graduations de

la seringue : +

AVERTISSEMENTS

* Isovue® 370 ou Renovist™ I, en association avec du
sérum physlolaglquc peuvent entrainer la pénétration

s la solution. Il convient de faire

preuve de pmdence e les patients sensibles au cuivre,

Se reporter aux consignes accompagnant Ie cathéter de

dilatation 4 ballonnet pour obtenir des informations sur

[utilisation, la pression de gonflement maximale, les

précautions et les avertissements correspondants.

La réutilisation de dispositifs a usage unique présente un

risque pour le patient ou ['tilisateur. Cela peut entrainer

une contamination etfou une altération de la
fonctionnalité. La contamination et/ou l'altération de la
fonctionnalité du dispositif peuvent entrainer chez le
patient des blessures, des maladies ou le déces.

ATTENTION : lire la notice d'utilisation de tous les.

équipements utilisés dans Ia procédure avant usage.

PRECAUTIONS

* Respecter toutes les instructions recommandées par le

fabricant du cathéter de dilatation & ballonnet.

Utiliser le produit de contraste stérile recommandé par le

fabricant du cathéter de dilatation a ballonnet.

Ne pas dépasser la pression de gonflement maximale

recommandee par le fabricant du cathéter de dilatation a

ballonnet.

Ne PAS dépasser la pression de gonflement de 441 psi

(30 atm) lors de I'utilisation de ce dispositi

AVERTISSEMENT : se reporter aux consignes du

fabricant accompagnant le cathéter de dilatation &

ballonnet pour obtenir des informations sur I'utilisation,
la pression de gonflement maximale, les précautions et
les avertissements correspondants. La pression doit étre
attentivement contrélée lors du gonflement du ballonnet.

La seringue de gonflement est un systéme & grand

volume et faible compliance, capable de générer des

pressions élevées avec une relative facilite.

NOTICE D'UTILISATION : utilser une méthode aseptique.

o Inspecter le i
s'assurer qu'il n'a subi aucun dommage pendant
I'expédition et la manutention. Ne pas utiliser si
Temballage ou le produit sont endommagés ou
contaminés, ou si les capuchons protecteurs sont
manquants ou ne sont pas en place, L'ut
dispositif endommagé ou contaminé peut entrainer chez
le patient des blessures, des maladies ou le décés.

« REMARQUE : [e produit est emballé dans une poche
stérile afin de faciliter son transfert stérile. Inspecter
avant utilisation afin de détecter toute trace de
dommage. Procéder comme suit pour contrdler le
gispositif de gonflement.

A éliminer conformément aux directives locales et/ou aux
protocoles cliniques.

* Si, lors de I'utilisation de ce produit ou suite & son
utilisation, un incident grave est survenu, le signaler au
fabricant et/ou 4 son mandataire ainsi qu'aux autorités
nationales.

1. Pivoter le mécanisme de verrouillage  ailettes dans le
sens inverse des illes d'une montre de maniére & ce
que les ailettes soient paralléles au manométre,

2. Aspirer de l'air en tirant le piston au niveau de la
graduation de 25 ml.

3. Fixer le robinet d'arrét au tube de rallonge du dispositif
de gonflement et tourner la poignée du robinet en
maintenant la position « OFF » (ARRET) face au port du
tube de rallonge.

4, Verrouiller la seringue en pivotant le mécanisme de
verrouillage 2 ailettes a 90° dans le sens des aiguilles
d'une montre de maniére 3 ce que les ailettes soient

culaires au manométre.

steriilia varjoainetta.
. . g

valmistajan pallon

varoitukset. Tavllopainel(a on tarkkailtava huolellisesti
pallon tiytsn aikana, Tayttiruiskulla on suuri tilavuus ja
alhainen komplianssi, joten sill3 pystytan tuottamaan
suuria paineita suhteelisen helposti.

KAYTTOOHJEET: Kiyts ascptista tekniikkaa.

* Tarkasta ennen kiytt, etts laite ei varmasti ole
vaurioitunut kuljetuksen ja Kisittelyn aikana. i saa
Kayttis, jos pakkaus tai tuote on vaurioitunut tai
kontaminoitunut tai jos suojakorkit ovat 6ysésti Kiinni tai
puuttuvat. Vaurioituneen tai kontaminoituneen laitteen
Kayttaminen voi aiheuttaa potilaalle vamman, sairauden
tai kuoleman.

* HUOMAUTUS: Laite on pakattu sl cepisypussin,
jotta laitetta voidaan siirta ste
mahdolliset vauriot ennen kit
seuraavia vaiheita noudattaen.

« Havit paikallisten ohjeiden jajtai kiiinisen
menettelytavan mukaisesti.

« Jos taman tuotteen kiyton aikana tai sen kiyton
seurauksena on tapahtunut vakava vaaratilanne, ilmoita
siits valmistajalle ja/tal sen valtuutetulle cdustajalle sek
maasi kansalliselle viranomaiselle.
LK pilukkomekanismia vastap
siivet ovat painemittarin suuntai

2. Aspiroi laitteeseen ilmaa vetamalls m;
asteikkokohtaan.

3. Liita sulkuhana téyttdlaitteen jatkoletkuun Ja kssnns
sulkuhanan kahva niin, etts "OFF" (POIS) -asento osoittaa
jatkoletkun portin suuntaan,

4. Lukitse ruisku kaantamallé siipilukkomekanismia 90°
mydtapaivaan niin, ett siivet ovat kohtisuorassa
painemittariin nahden.

5. Katinnd ménnan kahvaa my6tapéivan ja paineista ruisku
tyontamalla manta eteenpéin.

6. Paineista tayttélaite noin 3 atm:n (44,1 psi:n) paineeseen,
Anna painemittarin vakiintua 10 sekuntia ja tarkkaile,
ettei painemittarin paine pienene.

3 Kiyts laitetta, jos havaitset vaurioita tai
paineenlaskua.

VALMISTELL

1. Valmista varjoinetta ja normaalia keittosuolalivosta

i 05 katetrin valmistajen suositusten

3 Tarkasla taytlolzlle

3 aikkd ilma kiantamalla

ilma kertyy sdilion distaaliscen
pahan. Tyonna ruiskun mantsa hitaasti
kunnes kaikki ilma on poistunut ruiskusé
jatholetkusta.
HUOMIO: TARKASTA RUISKUN LETKU JA SULKUHANA
(J0S KAYTOSSA) SEN VARALTA, ETTEI JARIESTELMASSA
'VARMASTI OLE ILMAA. VARJOAINELIUOKSEN SUOSITELTU
OPTIMAALINEN TILAVUUS ON 8-10 .

TAYTTOLAITTEEN LITTAMINEN PALLOON

1. Velmistele j tests paloatet valmistajan timittanien
KiyttGohjeiden mukaise:

2. Luo pallon ja (ayndrulskun Jatkoletkun valille nesteyhteys
ja kytee luer-li iuk

3. Avan ks Kanamals sup jiukkomekanismia 90°
vastapiivian ja ahpamevsta pallo vetamalls mannan

1. Lukitse ruisku kadntamalld siipilukkomekanismia 90°
ivasn. Varmista, et Salpa
tta Kiertam

2. Voit suurentaa p:

vastapaivaan,
VAROITUS: KAHVAN PIENIKIN KIERTO MUUTTAA
PAINETTA MERKITTAVASTI. VALVO PAINEITA KOKO AJAN.

TYHJENNYSOHJEET

1. Kierrs ismia 90°

5. Pivoter la poignée du piston dans le sens des aiguilles
d'une montre et pousser le piston vers I'avant pour
augmenter fa pression,

6. Pressuriser le dispositif de gonflement & environ 44,1 psi
(3 atm), laisser le manométre se stabiliser pendant
10 secondes et ['observer pour détecter toute perte de
pression.

7. Ne pas utiliser en cas de dommage ou de perte de

pression.

PREPARATION

1. Préparer une solution de produit de contraste et de
sérum normal selon les

du fabricant du cathéter.

2. Insérer Pextrémité du tube de rallonge dans le produit de
contraste.

3. Aspirer au maximum 20 ml de solution dans la seringue
de gonflement.

4. Vider la totalité de I'air contenu dans le corps de la
seringue de gonflement en le dirigeant vers le haut de
fagon 4 ce que Iair s'accumule dans [extrémité distale
du corps. Pousser lentement sur e piston de la seringue
jusqu's ce que tout Tair ait été purgé du corps de la
seringue et du tube de rallonge.

ATTENTION : INSPECTER LA TUBULURE DE LA SERINGUE
ET LE ROBINET D'ARRET (LE CAS ECHEANT) POUR
VERIFIER L'ABSENCE D'AIR DANS LE SYSTEME. LE
VOLUME OPTIMAL RECOMMANDE DE SOLUTION DE
CONTRASTE EST DE 8 A 10 ml.

RACCORDEMENT DU DISPOSITIF DE GONFLEMENT AU

BALLONNET

1. Préparer et tester le cathéter 4 ballonnet conformément
4 la notice d'utilisation du fabricant.

2. Etablir une connexion liguide-liquide entre le ballonnet
et le tube de rallonge de la seringue de gonflement et
fixer solidement les connecteurs luer.

3. Déverrouller en pivotant le mécanisme de verrouillage &
ailettes 3 90° dans le sens inverse des aiguilles d'une
montre et tirer sur la poignée du piston pour faire le vide
dans |e ballonnet,

INSTRUCTIONS DE GONFLEMENT

. Pour I'engager, pivoter e mécanisme de verrouillage &
ailettes 3 90° dans le sens des aiguilles dune montre.
Vérifier que le loquet est entierement engagé.

. Faire tourner le piston lentement dans le sens des
aiguilles d'une montre pour augmenter la pression ou
dans le sens inverse des aiguilles d'une montre pour la
diminuer.

AVERTISSEMENT : UNE LEGERE ROTATION DE LA
POIGNEE FAIT CONSIDERABLEMENT VARIER LA
PRESSION. CONTROLER LES PRESSIONS EN
PERVANENCE.

INSTRUCTIONS DE DEGONFLEMENT

1. Pivoter le mécanisme de verrouillage 3 ailettes 3 90°
dans le sens inverse des aiguilles d'une montre jusqu'a ce
quiil soit en position horizontale. La pression diminuera
rapidement lorsque le piston sera entiérement retiré et
que tout le liquide sera vidé du ballonnet.

REMARQUE : une prcssion négative peut étre maintenue
en engageant le mécanisme de mmmllag: 3 ailettes
apres avoir entierement retiré le
ATTENTION : SURVEILLER LE MANOMETRE ANALOGIQUE
POUR SASSURER QUE LE SYSTEME RESTE SOUS VIDE.
UNE PERTE DE PRESSION NEGATIVE INDIQUE LA
PRESENCE D'UNE FUITE DANS LE SYSTEME. POUR EVITER
TOUTE SURPRESSION.
Isovie est une marque déposée de Bracco Diagnostics, Inc.
Renovist une marque de Bracco Diagnostics, Inc.

03nyieg xpriong

Zuokeun diaraong Tng B. Braun
ENAEIZH

H mapoioa Suokeur AIGTaong mpoopiZeral yia
XOFON KQTG TN SIEVEPYEIQ ETEMBATEWY.
QyyEIOTAGOTIKIAG e PTTaAGVI, YIa T SIdyKWON Kal TO
£EPOUOKWHG TOU PTIGAOVIOU, KBS Kal yia T
HETPNON TNG THEONG £VTOC TOU PTTCAOVIOU KaTd T
BIGPKEIT TG ETEBAONG.

NEPITPA®H

H avaA@oipn Zuokeur AiGraong B. Braun

~

se on vaaka-asennossa. Paine vapautuu nopeas
manta vedetaan kokonaan taakse ja kaikki neste poistuu
pallosta.

HUOMAUTUS: Alipainetta voidaan yllipit3 lukitsemalla
siipilukkomekanismi, kun manta on vedettyn kokonaan
taakse.

HUOMIO: VARMISTA ANALOGISTA PAINEMITTARIA
TARKKAILEMALLA, ETTA JARJESTELMASSA PYSYY
ALIPAINE. ALIPAINEEN VAHENEMINEN OSOITTA, ETTA
JARJESTELMASSA ON VUOTO. YLIPAINEISTUKSEN
VALTTAMISEKSI.

AT éva olpa oUpIVYag 25 mi pe
peTpnT THiEoNG, pia BiGTagn elBOAOU e OTTEipwha
Kal TITEpUYWTO PNXavious acgahiong (Winged Lock)
Y1a T BnpIoupyia Kai 1oV EAEYXO TwV THEGEWY
BTG To WTTaAoVIoU, EVav EGKANTITO GWARVA
£TTEKTAONG UYNAYiG TIEONG KAl Lid TPIO3N GTPSPIVYa
UYNAAG THEoNG. O LETPNTAC BABUOVOYEITal IO TIC
0 £wg Tig 30 Afm (0 éwg 441 psi) Beikng mieang. H
aKpIBEIQ Tou PETPNTA BpIOKETal EvTOG 1 atm O auT6
T0 £0pOg. AKPIBEIC TWV BiaBaBuicewy TS TUpIVYaG:
+5%

MPOEIAONOIHEEIE
« T Isovue® 370 A Renovist™ Il g& GUVBUAGYS pe
QUOIOAOYIKG 0PO EVBEXETAI VA TIPOKAAEGOUV TNV
£i0050 OEEIBiou Tou XGAKOU OTO BIAAUMC. ATraeiTal
1BiaiTepn TPOCOXN O GoBEVEiS e euaioBnoia oTov
XAAKS. AVQTPEETE GTIC 0BNYIEG TTOU GUVOBETOUY Tov
KOBETAPO-pTIEAGVI BIGOTOAG anv mpopa g
0dnyies xprions, T péyioTn Trieon, T

TIPOEISOTIOINOEIG KAl TIG nmum{eu; via
OUYKEKPIHEVN TUOKEUR.
H enavaypnoiuomoinor TexvoAoy Kby TIpoioviwy
piag XpAGNG BNHIOUPYET BUVATIKG KIVBUVO yid Tov
aoBevr 1 Tov XprioT. EVOEXETal va odnyroE! o8

6 ﬁ/KﬂI i R

Ty
filkarn
Aenoupvmomm 0U TEXVOAOYIKOU TIPGIGVTO
EVBEXETAI VA TTPOKAAEGE| TPAURATIONS, AoBEVeId 1
8avao Tou aoBevols.
NPOXOXH: Mpwv a6 T Xprion, SIaBaoTe Tig
OBnyies XianG yia To G0v0Ao Tou £EOTIAIGLOU Trou
8a yenaiuomonef oy enéycon.
NPOOYAAZEIE

+ AxoAOUBEITE GAEG TIS 0BYIEG 10U OUMIOTGVTGI A6

« Ponovna uporaba proizvoda za jednokratnu uporabu
] i 2 pacijenta il korisnika.
e ifili smanjenja funkcionalnin
moguénosti. Kontaminacija iili ogranicena
funkcionalnost proizvoda moze uzrokovati ozljede, bolest

ili smrt pacijenta.

OPREZ: Prije uporabe procitajte Upute za uporabu sve

opreme koja ée se koristiti u postupku.

MJERE OPREZA

* Slijedite sve upute koje preporutuje proizvodat balon
dilatacijskog katetera.

* Upotrijebite sterilno kontrastno sredstvo koje preporuéuje
proizvodat balon dilatacijskog katetera.

o Ne smije se prekoratiti maksimaln tlak napuhavanja
balona koji preporucuje proizvodat balon dilatacijskog
katetera,

o NEMOJTE prekoraciti tiak od 441 psi (30 atm) kad
koristite Ovaj aparat.

UPOZORE! E Pogledajte upute proizvodaéa prilozene uz
ateter vezano za specificne informacije
maks\malnam tlaku napuhavanja, mjerama

2 ! ot

upozor
balona treba pazuwo pratiti inflacijski tlak.

Tov ToU KABETAPa-{

B1a0ToMG.

XpnOWOTIOIEITE 10 GTEIpO OKIAYPAQIKS 100 TOY

OUOTAVEI O KATAOKEUAOTAG TOU KABETAPa-

praAoviod SIaoTOAAG.

Mnv uTiepBaivete T pgyiotn Ticon SiGTaong

HTIGAOVIOU TIOU GUVIGTG O KATAOKEUAOTAG TOU

KABETAPA-HTTarovIoy BIACTOArG.

MHN uTrepBaivete T Trian Twv 441 psi (30 atm)

KaTd TN XPAON AUTOO ToU TIPOIBVTOG.

MPOEIAOMOIHEH: Avatpé€Te oTIg 0Bnyieg Tou

KATAOKEUAOTH TI0U OUVOBEUOUY Tov KaBETRPa:-

LTIGAGV: BIGTOAG GO0V GQOPA TIG EIBIKEG OBIYIES

XPAONG, TN PEyIoT TriEoN SIGTAaNg, TIg

TPOQUAGEEIC Kall Tig TIpOEIBOTIOINGEIS Yia T

GUYKEKPILEVN GUOKEUT. O TTIEGEIG BIGTAONG TIpETTE!

Va TTapakoAoUBOUVTaI TIPOGEKTIKG KaTd T BIGTacT

Tou pTrahoviod. H olpiyya SIGTaong &ival éva

600TNHa XapnArg evooTikémTag uynAol dykou,

IKQV6 va TTapayer UPnAES TIEGEIG UE GXETIKR GVET.

OAHFIEE XPHEHE: EQappéoTe GonTrm TexviK,

« Mo amé 10 XpAoN, EMBEWPRAGTE T0 TTPOIOV YIa va

BePawweite 6m dev uriéom ZNpid Katé T

pETa@Opd Kai Tov Xeipiopo. Knv xpnaiyoroieire av

1 OUOKEUGOia 1 10 Tpoi6Y X1 uToOTE {nuid f

£XE1 OAUVBET A £GV T TIPOTTATEUTIKG TIDMATA EVaI

xahapd A Airouv. H xprion mipoidvTog Trou £xer

UTIooTEl {nuik A EXel HOAUVBET PTTOpET Vot 0BNYROE!

GF TPAUUATIONS, GOBEVEIX f BAVATO TOU AOBEVOUS.

EHMEIQZH: To mpoidv eival 0UTKeUAopEVO o€

OTEipa ATTOKOAMOUHEVN BFKN Yia T SIEUKOAUVGT)

NG OTEIpag PETAYOPAS TOU TIPOIBVTOG, EMBEwpEITe

IO TUXGV ZIG TIpIV aTT6 TN XPRGN. AKoAQUBRGTE

Ta TTapaKATW BALATA YIa TOV EAEYXO TG GUSKEUTG

Biaraong.

ATIOPPIYTE COLPWVA |IE TIG TOTTIKES KATEUBUVTTpIES

oBnyig f/kat To KAVIKS TTpWTOKOAO.

« EGv KaTd T SIGPKEIA TG XPHiOTS GUTOU Tou
TIOIOVTOG 1} WG GMOTEAEDLIA TG xpncng 00
TIOPOUGIACTE! KATIOI0 GOPApS TIED
Qvagépeté To oTov KumuKtuamﬁ rvxm Srov
££0UCIOBOTNUEVD QVIITPOOWTIO Kal TNV £BVIKA GaS
apxr.

.I'I:plmpéwre TOV TTTEPUYWTO UNYaviows ao@ahiong

PIOTE| POPQ, £T01 WOTE Ta TITEPUYIA VO
Bpaeouv TIOPAANAG LE TOV PETPNTA.
2. AvappognaTe aépa Tpapuvtag 1o £uBoAo TTPoG Ta
Tiow, 01N S1aBABMIoN Twv 25 mi,
. MpooapTroTe TN 0TPOQPIYYa 010 CwArva
snmaung TG OUTKEUrG SidTaoNG Kal ncpvaéwv:
™ AaBii TG oTPGPIVYaG, HE T BEon «
(aTevepyOTIOINONG) GTPaUKEVN TTPOG T eupa Mg
GWARVWONG ETTEKTAONG.
. AGQANIaTE T GUPIVYa TTEPIGTPEQOVTAG Tov
TITEPUYWTS PNXAVIOU6 AOOEAIGNG BEEI60TPORA
Karé 90°, £101 GOTE Ta TITEPUYIA va BPEBOUY
KGBETL TTpOG TOV PETPNTA.
. MepiaTpéyre T AGBh Tou epBorou acglémpoqxx Kar
TIpoweNaTE o £uBOA0 TG GUPIYYA Tipog T

EHTIPGG Yia va SNUIOUPYICETe Tran.

6.©¢0Te UTTO TIiEGN TN GUGKEUN SIATACNG GE TrEpITIoU
44,1 psi (3 atm), agAoTE 0 pETENTA VA
oTaBeporonBei yia 10 SeutepbAemTTa kal
nupc(KvouSncr: vov vlu vuxov unm)\zlu m:ang
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nupmnpﬁaeva BAdBn n anmAem Tigang.

MPOETOIMAZIA

1.TIapaoKEUGOTE BIGAUNG OKIGYPAPIKOU HEGOU KAl
QUOIOAOYIKOU 0POU, CUHPWVA HE TIG CUGTACEIG TOU
KATAOKEUAOTH Tou KaBeTfpa.

. EI0ayGYETE T0 GKpO TOU GWARVA ETTEKTAONG OTO
BiAupa OKIAYPAPIKOU,

. AVappo@rioTe £wg kai 20 ml Tou SIGAUATOG EVIOG
g ZUpIvyag AidTaong.

- AQUIEDTE Tov aépa aTI6 To GGG TG SUPIYYAS
BITaoNS, OTPEPOVIGS TO TTPOG Ta ETAVW, £T01
GOTE 0 AEPAG vl CUTCWPEUTE] GTO TIEPIQEPIKG

PO TOU GWIATOS TS GUPIYag. MPOWBAaTe e
apyEg KIVAGEIS To EPBOAO TNG GUPIYYAS, ET01 (OTE
va amopakpuvBei GAOG 0 AEpag ATI6 To WU TG
GUPIYYS Kal OTT6 Tov GWAAV ETTEKTAONG,
MPOZOXH: EMIOEQPHITE TH ZOAHNQZH THZ
ZYPIFTAZ KAI TH ZTPO®ITA (EAN
XPHZIMOMOIEITAI) T'IA NA BEBAIQOEITE OTI
AEN MAPAMENE| AEPAT 5TO SYZTHMA. O

FNERTINY

ZYNIZTOMENOZ BEATIZTOZ OrKOZ
ZKIATPA®IKOY AIAAYMATOZ EINAI 8 EQZ

10 ml.

ZVNAEZH THE EYIKEYHE AIATAZHE £TO

MIAAG

1 Hpozmluum& Kal EAEYETE TOV KaBETApa-pTIaAGVI
GULGWVA pE Tig 0BNYiES Xpriong ToU
KATAOKEUAOTH.

. ANIOUPYRAOTE il GUVBEGT UYPOD JiE UYPO LETAEY
ToU PTTaAoVIoy Kall ToU GWARVE ETTEKTAONG TG
Z0pIYYag AIGTAONG Kal GUVSEDTE |iE GOPAAEIX TOUG
GuvBéatious luer.

. ATIGOQANGTE TTEQITTPEQOVTAS TOV TITEPUYWTG
pnxaviops aopéhiong (Winged Lock) katé 90°
ApIOTEPGOTPORA Kall TRABIETE TPOG Tat THiow T
Aapr) Tou EYBGAOU Yidt TV EQUpHOYH KEVOU OTO

~

w

pTIaAOVI.
OAHFIEE AIATASHE
1-1a epmhokt, TeploToEYTE Tov TEpuYTO
pNXavIoLS 0GGEAIONG SEEITTPOO
BEBaiBEiTe On 10 pvIhD Ex FpAGKET m\f]pmq
2. MepioTpéTE pE apy£C KIVGEIS TO épPoAo
B££100Tp0Q yia va QUEAGETE TV Tifeon f
QPIOTEPOOTPOYA YIG VL TV ENATTAIOETE.
MPOEIAQTIOIHEH: MIA EAOPAIERIZTPOOH
THE AABHE ORAAMAZEI THN NI
NTIGA, NA NAPAKONOYORITE TYNEXQ
T Mzt
OAHFIEE EYMNTY=HE
1. TIEPIOTPEWTE To TEPUYWTS PNYAVITHS Go@ANIONG
GPIOTEPGOTPOGA KaTh 90°, WOTE Vel £pBer e
opitovTia Béon. H Tieon Ba ameAeuBEpwBEi
VpIiYopa KaBixg 10 EUBOA ATIOGUPETa TAIPWS Kol
600 T0 UYPG APCIPEITAI TG T0 HTIEAGVL
EHMEIQEH: H apvimikq Trison pTiopei va
BiampnBei e EUTTACKN ToU TITEPUYWTOD
pNXAVIOH00 aoGAIONG HGNG T EUBOAO aTIOTUPBET

pwS.
NPOZOXH: NA MAPATHPEITE TON ANAAOTIKO
METPHTH lIA NA ENIBEBAIQZETE OTI TO
ZYZTHMA AIATHPEI APNHTIKH NIEZH. H
ANOQAEIA THZ APNHTIKHE NIEZHE
YNOAEIKNYE| THN MAPOYZIA AIAPPOHZ 3TO
ZYZTHMA. A NA AMIO®YTETE TH AHMIOYPTIA
YNEPMIEZHE.,

To Isovue eivar crﬁua mmrtetv me

cco Diagnostics,
To Renovist ival clmoleo ofipa g
Bracco Diagnostics, Inc.

Upute za uporabu

B. Braun uredaj za napuhavanje
INDIKACUE

Ovaj uredaj za napuhavanje se preporutuje za uporabu
tijekom izvodenja postupaka balonske angioplastike za
napuhavanje | ispuhivanje balona te za mjerenje tlaka u
balonu tijekom postupka.

OPIS

Uredaj za napuhavanje B. Braun za jednokratnu uporabu
sastoji se od brizgaljke od 25 ml's manometrom,
sKklopa s navojnim mehanizmom za zakfjucavanje s krilcima
koji se koristi za generiranje i kontrolu tlaka napuhavanja
balona, fleksibilne produzne cijevi za visoki tiak i trosmjerne
visokotlaéne slavine. Manometar je kalibriran od 0 do

30 atm (0 do 441 psi) pozitivnog tlaka. Toénost manometra
je unutar 1 atm iznad raspona, Toénost gradacije brizgaljke:
+500

UPOZORENJA

« Isovue® 370 ili Renovist™ Il u kombinaciji s fizioloskom
otopinom mogu uzrokovati ulazak bakrenog oksida u
otopinu. Treba paziti na pacijente koji su osjetljivi na
bakar. Upute za uporabu, maksimalni tlak, mjere opreza i
upozorenja za ovaj uredaj potrazite u uputama
prilozenim uz balonski dilatacijski kateter.

je sustav e velikog volumena i niskog stupnja
uskladenosti koji s relativno lakocom moze generirati
visoke tlakove.

UPUTE ZA UPORABU: Koristite se asepticnom tehnikom.

o Pregledajte prije upotrebe kako biste osigurali da nije
doslo do ostecenja tijekom transporta i rukovanja, Ne
Kkoristite ako su pakiranje ili proizvod o3t
kontaminirani ili ako su zastitne kapice labave ili
nedostaju. Uporaba ostecenog ili kontaminiranog
proizvoda moze dovesti do ozljeda, boles

Proizvod je pakiran u sterilnu vrecicu koja
se odljepljuje radi lakseg sterilnog prijenosa na uredaj.
Prije uporabe pregledajte im I ostecenja. Slijedite korake
u nastavku za provieru uredaja za napuhavanje.

« Odlozite u skladu s lokalnim smjernicama i / il Klinickim
protokolom.

« Ako se tijekom uporabe ovog proizvoda ifi kao rezultat
njegove uporabe dogodi ozbiljan Stetni dogadaj, prijavite
ga proizvodatu i | ili njegovom ovlastenom zastupniku i

vom nacionalnom tijelu.

1. Zakrenite mehanizam za zakljucavanje s kilcima u
smjeru suprotnom od kazaljke na satu tako da krilca
budu paralelna s manometrom.

2. Aspirirajte zrak povlagenjem klipa natrag do stupnja od

3. Pricurstite zaustavni ventil na produznu cijev uredaja za
napuhavanje i zakrenite rucku zaustavnog ventila u
polozaj "OFF" (ISKLUCENO) okrenuto prema otvoru

produzne cilevi.

4. Saklutaie brsgalku olectanjem meharizma za
zakljugavanie s krilcima u smieu kazaljke na satu za 90°
tako da krilca budu okomita na manometar.

5. Zakrenite rudicu Klipa u smjeru kazaljke na satu i
pomaknite Klip brizgaljke prema naprijed kako biste
povecali pritisak.

6. Pritisnite uredaj za napuhavanje na priblizno 44,1 psi
(3 atm), pustite 10 sekundi da se manometar stabi
promatrajte manometar za bilo kakav gubitak taka.

7. Nemojte koristiti ako se primijete ostecenja ili gubitak
tlaka.

PRIPREMA

1. Pripremite otopinu kontrastnog sredstva i uobicajene
fiziologke otopine prema preporuci proizvodata katetera,

2. Umetnite kraj produzne cijevi u kontrastnu otopinu,

3. Aspirirajte do 20 ml otopine u brizgaljku za napuhavanje.

4. Ispraznite sav zrak iz cijevi brizgaljke za napuhavanje
usmjeravajuci je prema gore tako da se zrak nakupi u
distalnom kraju cijevi. Polako potiskujte Klip brizgaljke
dok sesavarak iz e ragalke | produzne cievine

a i

OPREZ: PREGLEDAITE CLEV BRIZGALIKE | ZAUSTAVN
VENTIL (AKO SE KORISTE) KAKO BISTE OSIGURALI DA U
SUSTAVU NEMA ZRAKA. PREPORUCENI OPTIMALNI
OBUJAM KONTRASTNOG SREDSTVA JE & DO 10 ml.
PRIKLJUCIVANJE INFLACIJSKOG UREDAJA NA BALON
1. Pripremite i testirajte balonski kateter u skladu s
uputama za uporabu proizvodaca.
2. Napravite spoj tekuéina-tekucina izmedu balona i
produzne cijevi br zgaIJke 2za napuhavanje i sigurno
spojite luer prikljuck
3. Otkfucaite abretanjom mehanizma za zkljucavanie s
kilcima za 90° u smjeru suprotnom od kazaljke na satu i
povucite ruicu klipa kako biste primijenili vakuum na

alon.

UPUTE ZA INFLACLIU

1. Za aktiviranje zakrenite mehanizam za zakfjuavanje s
kilcima u smjeru kazaljke na satu za 90°. Osigurajte da
je zasun potpuno zatvoren.

2. Polako zakrenite Kip u smieru kazaljke na satu za
po\l:canjc tlaka ili u suprotnom smjeru za smanjenje

faka.

UPDZURENJE LAGANO ZAKRETANJE RUCKE ZNACAINO
CE PROMLENITI TLAK. KONTINUIRANO NADGLEDAITE

UPUTE ZA DEFLACLIU

1. Zakrenite mehanizam za zakljutavanje s krilcima u
smjeru suprotnom od kazaljke na satu za 90° u vodoravni
polozaj. Tlak ¢e se brzo otpustiti kad se klip potpuno
povuce i sva tekucina ukloni iz balona.
NAPOMENA: Negativni tlak moze se odrzavati
ukljuéivanjem mehanizma za zakljucavanje s krilcima kad
je klip potpuno povucen. i
OPREZ: PROMATRAITE ANALOGN| MJERAC KAKO BISTE
POTVRDILI DA SUSTAV ODRZAVA VAKUUM. GUBITAK
NEGATIVNOG TLAKA UKAZUJE NA PRISUTNOST CURENJA
U SUSTAVU, KAKO B SE IZBJEGLO PREKOMIERNO
STVARANJJE TLAKA,

Isovue je registrirani 7ig tvrtke Bracco Diagnostics, Inc.

Renovist Je 7ig tvitke Bracco Diagnostics, Inc.




B. Braun Inflation Device

Hasznélati utasitas
B. Braun Felftjo Eszkdz
JAVALLAT
Ez a Felfijo Eszkoz a ballonos angioplasztika eljardsok
végzése sordn hasznalando a ballon felfujasdra és
leengedésére, és a ballonban 1év6 nyomss mérésére az
eljaris alatt.
LEIRAS
Az eldobhato B. Braun Felfijo Eszkz egy nyomdsmérdvel
rendelkezd 25 ml es fecskendohengerbl, egy rugalmas
nagynyom3su kivezetd csobal, egy haromsltasi
elzaresapbol és eqy szirnyas zarszerkezettel rendelkezs
menctes dugattyubsl all, amely cléallitia és szabalyozza a
ballon felfijasahoz sziikséges nyomdst. A méromiszert
0-30 atmoszféra (0441 psi) pozitiv nyomésra kalibraltsk. A
miszer pontossaga kisebb, mint 1 atmoszféra a

belil. A fecskends

fiutilizzo pud provocare la contaminazione efo la
compromissione delle carateristiche funzionali del
dispositivo. La contaminazione efo la funzionalits
limitata del dispositivo possono a loro volta determinare
lesioni, malattie o il decesso del paziente.

ATTENZIO! ma dellimpiego, leggere le istruzioni per
Tuso di tut ositivi da utilizzare nel corso della
procedura,

PRECAUZIONI

* Seguire tutte |e istruzioni fornite dal fabbricante del
catetere a palloncino per dilatazione.,

« Utilizzare i mezzi di contrasto sterili consigliati dal
fabbricante del catetere a palloncino per dilatazione.

« Non superare I pressione di gonfiaggio massima del
palloncino consigliata dal fabbricante del catetere &
palloncino per dilatazione.

* Durante I'uso di questo dispositivo, NON superare una
pressione di 441 i (203t

5%

FIGYELMEZTETESEK

« Az Isovue® 370 vagy Renovist™ Il séoldattal egyitt

torténd alkalmazésa soran réz oxid kerilhet az oldatba,

Gondosan kell eljarni a rézérzékeny betegeknél. A ballon

dilatacids katéterre vonatkozo eldirasokért tekintse meg

az eszkizhdz tartozo hasznalati utasitast, maximalis
nyomist, ovintézkedéseket és figyelmeztetéseket,

Az egyszer hasznalatos eszkdzok ujrafelnaszndlisa a

beteg vagy a felnasznslo szaméra potencialis kockazattal

jér. Ez szennyezodéshez ésfvagy a mikidoképesség
romlésahoz vezethet, Az eszksz szennyezddése ésfvagy
korlitozott mikidoképessége a beteg sériilését,
megbetegedését vagy halalat okozha

FIGYELMEZTETES: Olvassa el a hasznilat elott az eljarss

soran hasznalandé dsszes eszkiz hasznalati utasitasat.

OVINTEZKEDESEK

« Kovesse a ballon diletacios katéter gyartoja altal ajanlott
Bsszes utasitdst.

« Hasznilja azt a steril kontrasztanyagot, amelyet a ballon
diletaciés katéter gyartoja ajanl.

« Ne lépje tal a ballon diletécios katéter gyartoja altal
ajénlott maximalis ballonfelfujési nyomst.

o Ezen eszkoz hasznalata soran NE Iépje til a 441 psi
(30 atmoszféra) nyomasertéket.

VIGYAZAT: Tekintse meg a gyartd dltal a ballon
diletacios katéterrel mellékelt eldirasokat a hasznlatra
vonatkozd specialis informaciokrdl, a maximalis felfujasi
nyomisrol, dvintézkedésekrdl és figyelmeztetésekrdl, A
felfijasi nyomast szigoriian figyelni kell a ballon felfijasa
soran. A felfijo fecskenddnek nagy a térfogata, alacsony
a megfeleltetési rendszere, és viszonylag kbnnyen képes
nagy nyomés el6allitésara.

HASZNALATI UTASITAS: Alkalmazzon aszeptikus technikat.

« Hasznalat elott gy626djon meg rola, hogy nem sériilt-e
meg a szallitas vagy mozgatas soran. Ne haszndlja, ha a
csomagolas vagy a termék seriilt vagy szennyezett, vagy
ha a veddsapkak meglazultak vagy hianyoznak. Sérilt
vagy szennyezett eszksz hasznlata a beteg sériléséhez,
megbetegedséhez vagy halalahoz vezethet.

* MEGJEGYZES: A terméket steril tasakba csomagolték az
eszkoz steril szallitasa érdekében. Hasznalat elgtt
ellendrizze, van-e rajta sériilés. Kovesse az alabbi
lépéseket a felfijo eszkoz ellendrzéséhez.

« Ahelyi elgirasoknak ésfvagy Klinikai protokolnak
megfeleléen helyezze el.

* Ha ezen termék hasznélata sorén, vagy haszndlata
Kovetkeztében siilyos varatlan esemény torténik, kérjiik,
jelentse a gyartonak és/vagy meghatalmazott

nek és az Onnél illetékes nemzeti hatosagnak.

1. Csavarja a szérnyas zaroszerkezetet az dramutato
jarasaval ellentétes iranyba, hogy a szarnyak
parhuzamosak legyenek a miszerrel.

2. Szivja be a levegét azaltal, hogy a 25 ml es jelzésig hizza
a dugattyut,

3. lllessze ra az elzéro csapot a felfijo eszkiz kivezetd
csivére és dllitsa gy a2 elzdrd csap fogantyjat, hogy az

LOFF" (KI) dllis a kivezets csé csatlakozoja felé nézzen.

4. Zirja Ie a fecskendst gy, hogy 90° kal clforditja a
szarnyas zaroszerkezetet az oramutato jarasaval
megegyezs iranyba, igy a szamyak merdlegesck a
miszerre.

5. Forditsa el a dugattyi fogantydjat az bramutato jéraséval
megegyezs iranyba és tolja be a fecskendd dugatty

ogy kialakuljon a nyomés.

6.A felfujo eszkoz nyomisat korilbeliil 44,1 psi re
(3 atmoszfeéra) allitsa, vrja meg, mig a miiszer
megallapodik 10 masodpercre és figyelje a miszert, hogy
van-e nyomasesés.

7. Ne hasznlja, ha sériilést vagy nyomisesést tapasztal,

ELOKESZITES

1. Készitse eld a katéter gyartdja altal ajanlott
kontrasztanyagos és normal séoldatot,

2. Helyezze bele a kivezetd cso véget a kontrasztoldatba.

3. Szivion fel maximum 20 ml oldatot a fecskendbe.

4. Szoritsa ki az bsszes levegdt a felfijo fecskendobol gy,

Ifelé tartja, igy a levegd Gsszegyilik a tartaly
égén. Lossan nyomja be a fecskendd

dugattyijat, amig a7 Gsszes levegd ki nem szorul a

fecskendobdl és a kivezets csobol.

FIGYELMEZTETES: ELLENORIZZE A FECSKENDO CSOVET

£S AZ ELZARO CSAPOT (HA HASZNALTA), HOGY

BIZTOSAN NE MARADJON LEVEGO A RENDSZERBEN. A

KONTRASZTOLDAT AJANLOTT OPTIMALLS MENNYISEGE

A FELFIJJG ESZKOZ CSATLAKOZTATASA A BALLONHOZ

. Készitse el6 és tesztelje a ballon katétert a gyarts
hasznalati utasitasainak megfelelen.

. Kapesolja ssze a folyadékokat a ballon és a Felfijo
Fecskendd kivezetd csove kizott és alaposan kapcsolja
Bssze a luer csatlakozokkal.

. A vakuum |étrehozasahoz a ballonban: oldja fel a
szamyas zérdszerkezetet azaltal, hogy elfordita 90°-kal
az dramutato jarésaval ellentétes irdnyba és hiizza vissza
a dugattyd fogantydjat.

FELFUJAS| UTASITASOK

. Aoz, hogy bekapcsolja, forditsa el 90°-kal a szérnyas
zirbszerkezetet a7 Gramutatd jérdsaval megegyezd
irdnyba. Gy6z6djon meg rola, hogy a zdr teljesen
atvaltott-e.

. Lassan forgassa a dugattyit a7 éramutato jirésaval
megegyez6 iranyba a nyomas néveléséhez, vagy
ellentétes iranyba a nyomss csikkentéséhez.

VIGYAZAT: A FOGANTYU KISMERTEK( ELFORDITASA
JELENTOS NVOMAS\/ALTDZAST OKOZ. FOLYAMATOSAN
FIGYELJE A NYOMAST.

LEERESZTES| UTASITASOK

. Forditsa el a szarnyas zaroszerkezetet 90°-kal az
éramutatd jarasval ellentétes irdnyba, a vizszintes
helyzetig. A nyomas gyorsan megsziinik, ahogy a
dugattyt teljesen visszahizték és az bsszes folyadékot
eltavolitottak a ballonbél.

Negativ nyomds is
szarnyas zaroszerkezet kapesoldsa altal, mnknzhen a
dugattyit teljesen visszahiiztak,
FIGYELMEZTETES: FIGYELJE AZ ANALOG MUSZERT,
HOGY A RENDSZER FENNTARTJA-E A VAKUUMOT, A
NEGATIV NYOMAS ELVESZTESE AZT JELZI, HOGY.
SZIVARGAS VAN A RENDSZERBEN. A TULNYOMAS
ELKERULESE ERDEKEBEN.
Az lsovue a Bracco Diagnostics, Inc. bejegyzett védjegye
A Renovist 2 Bracco Diagnostics, Inc. bejegyzett védjegye

Istruzioni per l'uso

Dispositivo di gonfiaggio B. Braun
INDICAZIONI

L'uso del presente dispositivo di gonfiaggio & consigliato nel
corso delle procedure di angioplastica con palloncino per
gonfiare e sgonfiare il palloncino e monitorame la pressione
interna durante ['intervento.

DESCRIZIONE

I dispositivo di gonfiaggio monouso B. Braun & costituito da
un corpo della siringa da 25 ml con misuratore di pressione,
un gruppo stantuffo filettato con meceanismo di bloceo ad
alette previsto per generare ¢ controllare le pressioni di
gonfiaggio del palloncino, una cannula di prolunga flessibile
ad alta pressione e un rubinetto a tre vie ad alta pressione.
Il misuratore di pressione ¢ calibrato da

0230 atm (da 0 a 441 psi) di pressione positiva. La
precisione del misuratore di pressione & entro 1 atm
sull'intera gamma. La precisione delle tacche della siringa &
di £5%.

AVVERTENZE

Isovue® 370 o Renovist™ Il usati in combinazione con
soluzione fisiologica possono determinare la presenza di
ossido di rame nella soluzione di contrasto, Agire quindi
con particolare cautela nel caso di pazienti con
sensibilita al rame, Per le istruzioni per I'uso, la pressione
massima, le precauzioni e le avvertenze relative al
catetere a palloncino per dilatazione, consultare la
documentazione a esso allegata.

Il riutilizzo di dispositivi monouso costituisce un
potenziale rischio per il paziente o I ullllzzalare [

©

»

i specifiche sull'uso, la
pressione di gonﬂaggm massima, le precauzion ¢ le
awertenze relative al catetere a palloncino per
dilatazione, consultare le istruzioni del fabbricante
allegate al dispositivo. La pressione di gonfiaggio deve
essere attentamente monitorata durante il gonfiaggio del
palloncino. La siringa di gonfiaggio costituisce un sistema
a elevato volume e a bassa compliance in grado di
generare pressioni elevate con relativa facilita.

ISTRUZIONI PER L'USO: adottare una tecnica asettica.

« Esaminare il dispositivo prima dell'uso per garantire che
non abbia subito danni durante il trasporto e la
manipolazione. Non usarlo se Fimballaggio o il prodotto
sono danneggiati o contaminati o se i cappucci protettivi
sono allentati o mancanti. L'utilizzo di un dispositivo
danneggiato o contaminato potrebbe causare lesioni,
malattie o morte del paziente.

* NOTA: il prodotto € confezionato in una busta sterile con
apertura a strappo che agevola il trasferimento asettico
del dispositivo. Prima delluso, esaminare il dispositivo per
escludere la presenza di danni. Per controllare il
dispositivo di gonfiaggio cseguire le seguenti operazioni.

* Smaltimento secondo le linee guida o i protocolli clinici
locali.

o Se durante I'utilizzo di questo prodotto o in seguito al
suo utilizzo si verifica un incidente grave, segnalarlo al
fabbricante efo al suo mandatario e all'autorita
nazionale,

1. Ruotare in senso antiorario il meccanismo di blocco in
modo da portarne le alette in posizione parallela al
misuratore di pressione.

2. Aspirare aria tirando lo stantuffo fino alla tacca dei
25 ml.

3. Collegare il rubinetto alla cannula di prolunga del
dispositivo di gonfiaggio e ruotare la manopola del
rubinetto in modo che la dicitura "OFF" (CHIUSO) sia
rivolta verso il raccordo della cannula di prolunga.

4. Bloccare la siringa ruotando di 90° in senso orario il
meccanismo di blocco portandone le alette in posizione
perpendicolare al misuratore di pressione.

5. Ruotare mpugnalura dello stantuffo della siringa in

jerla per generare pressione.

5. Pressurzzare i d-sposmvo di gonfiaggio fino a 44,1 psi
(3 atm) circa, attendere 10 secondi per consentire la
stabilizzazione del misuratore di pressione ¢ osservarlo
per rilevare I'eventuale calo della pressione.

7. Non utilizzare il dispositivo s si osservano cali di
pressione o danni,

PREPARAZIONE

1. Preparare la soluzione di mezzo di contrasto e soluzione
fisiologica in base a quanto consigliato dal fabbricante
del catetere,

2. Inserire I'estremita della cannula di prolunga nella
soluzione di contras

3. Aspirare fino a 20 i solazione nella siringa di
gonfiaggio.

4. Espellere tutta I'aria dal corpo della siringa di gonfiaggio
puntandolo verso I'alto, in modo da provocare F'accumulo
dell'aria nella sua estremita distale. Fare avanzare
lentamente lo stantuffo della siringa fino ad espellere
tutta I'aria dal corpo della siringa e dalla cannula di

prolunga.
ATTENZIONE: ISPEZIONARE | TUBI E LA VALVOLA DI
ARRESTO (SE UTILIZZATA) DELLA SIRINGA PER
CONTROLLARE CHE NON VI SIA ARIA NEL SISTEMA. IL
VOLUME OTTIMALE CONSIGLIATO DI SOLUZIONE DI
CONTRASTO E DI 8-10 m.

COLLEGAMENTO DEL DISPOSITIVO DI GONFIAGGIO AL

PALLONCINO

1. Preparare e verificare il funzionamento del catetere a

palloncino in base alle istruzioni per l'uso del fabbricante.

2. Creare un contatto fluido-fluido tra il palloncino ¢ fa

cannul d prolungadelssingdi gonfangio e
collegare saldamente i connettori lue

3. Soloceare o stantuffo rotando di 80° in senso antioario

il meccanismo di bloco ad alette; tirare quindi
limpugnatura dello stantuffo per creare pressione
negativa allinterno del palloncino.

ISTRUZIONI PER IL GONFIAGGIO

~ Innestare il meccanismo di blocco ad alette ruotandolo di
90° in senso orerio. Verificare che il meccanismo di
blocco sia perfettamente innestato.

. Ruotare lentamente lo stantuffo in senso orario per
aumentare la pressione oppure in senso anti-orario per
diminuirla.

AVVERTENZA: UNA LEGGERA ROTAZIONE
DELL'IMPUGNATURA MODIFICA SIGNIFICATIVAMENTE LA
PRESSIONE. MONITORARE CONTINUAMENTE LA
PRESSIONE.

ISTRUZIONI PER LO SGONFIAGGIO

. Ruotare di 90° in senso antiorario il meccanismo di
bloceo ad alette portandolo in posizione orizzontale.
Tirando lo stantuffo fino alla fine della sua corsa, la
pressione viene rilasciata rapidamente grazie alla
completa aspirazione del liquido dal palloncino.

NOTA: & possibile mantenere una pressione negativa
allinterno del palloncino innestando il meccanismo i
bloceo ad alette quando lo stantuffo & tirato fino alla
fine della sua corsa.

ATTENZIONE: OSSERVARE IL MISURATORE DI PRESSIONE
ANALOGICO PER CONFERMARE CHE IL SISTEMA
MANTENGA UNA PRESSIONE NEGATIVA, L'EVENTUALE
PERDITA DI PRESSIONE NEGATIVA INDICA LA PRESENZA
DI UNA PERDITA NEL SISTEMA. PER EVITARE L'ECCESSIVA
PRESSURIZZAZIONE.

Isovue & un marchio registrato di Bracco Diagnostics, Inc.

Renovist & un marchio commerciale di

Bracco Diagnostics, Inc.

NaudOJlmo instrukcija

uB. Braun pripatimo jtaisas

INDIKACL:

i pripa mm itaisa rekomenduojama naudoti
¢ lastikos procedaras balionéliui pripasti i§

balionélyje matuoti per procedara.

»

Vienkartin ,B. Braun” pripitima [taisa sudaro 25 ml virksto
Korpusas su manometru, sricginio stamoklio saranka su
sparniniu fiksavimo mechanizmu, naudojama balionélio
priputimo slégiui sudaryti ir kontroliuoti, lanksti auksto
slégio ilginamoji zarnelé ir trikrypté auksto slégio sklendé.
Manometras sukalioruotas matuoti nuo 0 iki 30 atmosfery
(0-441 psi) teigiama slégj. Manometro tikslumas visame
ml:rval: yra 1 atmosfera. Svirksto gradacijos tikslumas:

[SPE'JIMAI

o lsovue® 370" arba Renovist™ II* naudojant su druskos
tirpalu | tirpala gali paklidti vario oksido. Reikia elgtis
atsargial naudojant jautruma variui turintiems
pacientams, Skaitykite su baliont létimo kateteriu
pateiktus nurodymus, kur yra to jtaiso naudojimo
instrukcija, nurodytas maksimalus slégis, jspejimai ir
perspéjimai.

* Jei vienkartinés priemonés naudojamos pakartotinai,
pacientui arba naudotojui gal a. Galimas
uztersimas ir (erba) gali pablogeti funkcionalumas. Dél
uztersimo ir (arba) funkcionalumo ribotumo gali boti
sutrifdyta paciento sveikata arba jis gali mirti.

Pries isos.
procediroje naudosimos jrangos naudojimo instrukcijas.
ATSARGUMO PRIEMONES
o Laikyiités visy balionélio iSplétimo kateterio gamintojo

pateikty nurodym

* Naudokite balionélio iSplétimo kateterio gamintojo
rekomenduojama sterilia kontrastine medziaga.

« Negalima viriyti balionelio i3plétimo kateterio gamintojo
rekomenduojamo maksimalaus balionélio pripatimo

i NEVIRSYKITE 441 psi

ISPEJIMAS. Skaiyeite su balionélo zpltim kateteriu
pateikius gamintojo nurodymus, kur yra informacija
[taiso naudojima, nurodytas maksimalus pripatimo slegis,
[spejimai ir perspejimai. Pripuciant balionél] reikia atidziai

stebeti pripatimo slégj. Pripitimo Svirkitas yra didelio
tario mazo klusnumo sistem, kuria palyginti lengvai
galima pasiekti aukita sléqi

NAUDOJIMO NURODYMAL. Batinas sterilumas.

« Prie3 naudojima patikrinkite, ar veZant ir tvarkant
neatsirado pazeidimy. Jeigu pakuoté aroa gaminys
pazeisti, uzterst, atsipalaidave apsauginiai gaubteliai
arba jy néra, nesinaudokite, Naudojantis paZeista arba
uzterita priemone gali bt sutrikdyta paciento sveikata
arba jis gali mirti.

« PASTABA. Gaminys supakuotas j sterily atplesiama
maigel], kad baty lengviau jj transportuoti sterily. Pries
naudodamiesi patikrinkite, ar néra pazeidimy. Toliau
apradytais veiksmais patikrinkite pripitimo jta

i i (arba) Klinikini wotokolq

jo
mnlmmjam tow i Sovo nacionaline insttucon.
1. Pasukite sparnin fiksavimo mechanizma pries laikrodzio
rodykle, kad sparneliai buty Iygiagretas su manometru.
2. [traukite oro patraukdami stamokl; atgal iki 25 ml Zymos.
3. Prijunkite sklende prie pripatimo jtaiso ilginamosios
Zarnelés ir pasukite sklendés rankenéle | padét] ,OFF"
(uzdaryta), nukreipta link ilginamosios Zarnelés jungties.
4. Uzfiksuokite 3virksta pasukdami sparninj fiksavimo
mechanizma pagal laikrodzio rodykle 90°, kad spameliai
baty statmeni manometrui.
5. Pasukite 3virksto stamoklio rankenéle pagal laikrodzio
rodykle ir stumkite stamoklj j priek], kad didintuméte

slég

6. Sudarykite pripatimo jtaisu mazdaug 44,1 psi
(3 atmosfery) slégj, I manometrui nusistovéti
10 sekundziy ir stebékite jame, ar slégis nemazéja.

7. Nesinaydokite, jeigu yra pazeidimy arba slégis krenta.

PASIRUOSIMAS

1. Paruoskite kontrastine medziaga ir jprasta druskos tirpala
pagal ateterio gamintojo rekomendacijas.

2. [ciskite ilginamosios 7amelés gala | kontrastin tirpal.

R Jtraukite iki 20 ml tirpalo j prip

i
Létai stumkite 3virkéto stamoklj, kol visas oras pasizalins
i8 3virksto korpuso ir ilginamosios Zarnelés.
PERSPEJIMAS. PATIKRINKITE SVIRKSTO ZARNELE IR
SKLENDE (JEIGU NAUDOJAMA), KAD 1SITIKINTUMETE 106
SISTEMOJE NELIKO ORO. REKOMENI
QPTIMALUS KONTRASTINIO TRPALD TORS YA 5-10

PRIPOTIMO ]TAISO PRIJUNGIMAS PRIE BALIONELIO

1. Paruoskite ir isbandykite balionin kateter] pagal
gamintojo naud

2. Prijunite balionel prie pripatimo
prijunkite Luer jungtis.

3. Atfiksuokite pasukdami sparninj mechanizma 90° pries
leikrodzio rodykle ir patraukite stamoklio rankenéle atgal,
kad balionélyje susidaryty vakuumas.

PRIPUTIMO NURODYMAI

zsifiksuoty, pasukite sparninj fiksavimo mechanizma
pagal laikrodzio rodykls 90°. Isitkinkite, kad sklastelis
visiskai uzsifiksavo,

2. Létai sukite stamokl pagal laikrodio rodykle,

di ntumete slég], arba pries laikrodzio rodykie, o is

ksto ir saugiai

maz
SPEIINEAS. NESMIARKIAI PASUKUS RANKENELE SLEGIS
PASIKEIS GEROKAL. NUOLAT STEBEKITE SLEGI KAD JiS
NETAPTY PER DIDELIS.

ISLEIDIMO NURODYMAI

1. Pasukite sparninj fiksavimo mechanizma prie laikrodzio
rodykle 90° iki horizontalios padéties, Stamoklj istraukus
iki galo slégis staigiai sumaZés ir visas skystis bus
issiurbtas i$ balionelio,
PASTABA. Neigiama sléqj galima palaikyti aktyvinus
fiksavimo mechanizmg stamokliui esant visigkai
istrauktam.
PERSPEJIMAS. STEBEKITE MANOMETRA, KAD
MATYTUMETE, JOG SISTEMA ISLAIKO VAKUUMA, JEIGU
NEIGIAMAS SLEGIS MAZEJA, SISTEMOJE YRA NUOTEKIS.
KAD JIS NETAPTY PER DIDELIS.

sovue” yra ,Bracco Diagnostics, Inc." registruotasis prekés

Fenklas.

JRenovist" yra ,Bracco Diagnostics, Inc."

Lietosanas pamaciba

B. Braun uzpildes ierice

INDIKACUA

S0 uzpildes ierici i ieteicams izmantot balonangioplastijas

procediru veiksanas laika, lai uzpilditu un iztukSotu balonu

un lai procediras laika méritu spiedienu balona.

prekes zenklas.

veizlietojamas B. Braun uzpildes ierices sastava ir 25 ml
irces cilindrs ar manometru, vitnota virzula konstrukcija ar
sparnu tipa blokesanas mehanismu, kas tiek izmantots, lai
generétu un kontrolétu balona uzpildisanas spiedienu,
elastiga augsta spiediena pagarinajuma caurulite un triseju

Manometra precizitate ir 1 atmosféras ietvaros visa vértibu
apgabals, Si Sllrcesgraduejuma precizitate: +5%

« Isovue® 370 vai Renovist™ Il savienojuma ar fiziologisko
Sidumu var izraisit vara oksida nok|asanu kiduma. Ja
pacientam ir jutiba pret varu, jarikojas uzmani
Dilatacijas balonkatetra lietosanas pamacibu, maksimalo
spiedienu, piesardzibas pasakumus un bridingjumus
skatiet attiecigajai ierfcei pievienotajos noradrjumos.
Vienreizlietojamu iericu atkartota lieto3ana pacientam vai
galalietotajam rada potencialu risku. Sada riciba var radit
piesarnojuma draudus unvai samazinat sistémas
funkciongsanas sp&ju. Piesarpojums un/vai ierobezota
ierices funkcionalitate var izraisit ievainojumu,
saslimsanu vai pacienta navi
UZMANTBU! Lietosanas pamacibas vis:
paredzéts izmantot procedaras laiks,
lietosanas, N
PIESARDZIBAS PASAKUMI:
« levérajiet visus noradijumus, ko iesaka dilat;
balonkatetra razotajs.
« Izmantojiet sterilu kontrastvielu, ko iesaka dilatacijas
balonkatetra razotajs.
* Nedrikst parsniegt dlla(acuas balonkatetra razotaja
icteikto maksimalo balona uzpildizanas spiedienu.
« Izmantojot 3o ferici, NEDRIKST parsniegt 441 psi
(30 atmosferu) spiedienu.
BRIDINAJUMS: Skatiet dilatacijas balonkatetram
pievienotos razotaja noradijumus, lai iegitu specialu
informaciju par konkrétas ierices lietosanu, maksimalo
uzpildizanas spiedienu, drosibas pasakumiem u
bridinajumiem. Veicot balona uzpildizanu, ir ri
jauzrauga uzpildisanas spiediens, Uzpi

am aprikojuman, ko
lasiet pirms ta

anas
augsta spiediena zemas atbilstibas sistéma, kas spéj
salidzinosi viegli generét augstu spiedienu,
LIETOSANAS PAMACIBA: lzmantojet aseptisko metodi.
b

j el
bojats vai wesamuts vai ja aizsargvacini ir val
nav. Bojatas vai piesamotas ierices izmantosana var

. Esama

tvieglotu sterilu ierices transportesanu.
Pirms lictosanas parbaudict, vai nav bojajumu. Lai
parbauditu uzpildes ierici veicict talak aprakstitas
darbibas.

« Iznicinat atbilstosi vietéjam vadiinijam un/vai Kiinikas
protokolam.

« Ja 8 izstradajuma lietosanas laika vai ta lietosanas
rezultata ir noticis nopietns negadijums, lidzu, pazinojiet
par to razotajam un/vai ta pilnvarotajam parstavim un
savas valsts iestadém.

1. Pagrieziet sparnu tipa blokesanas mehanismu pretji
pulkstenraditaja kustibas virzienam, lai spami atrastos
paraléli manometram.

2. levelciet gaisu, pavelkot virzuli atpakal Iidz 25 ml iedalai.

o " ) e

pagarinzjuma caurulites pieslégvietu.

4. Nosledziet slrc, pagriezot sparnu tipa blokesanas
mehanismu pulkstenraditaja virziena par 90°, lai sparni
atrastos perpendikulari manometram

. Pagriczict virzula rokturi pulkstenraditaja virziena
virziet 3irces virzull uz prieku, lai palielinatu spiedienu.

6. Paaugstinict uzpildes icrices spicdienu fidz apmeram
44,1 psi (3 atmosféram), |aujiet manometram
10 sekundes nostabilizéties, un uzmaniet, vai nav
spiediena zuduma.

7. Nelictojiet, ja ir redzami bojajumi vai spiediena zudums,

SAGATAVOSAN/

mu no kontrastvielas un parasta
juma atbilstosi katetra razotaja

2 Iicoje pagaringjuma caurulites galu kontrastvielas
Skidums

. levelciet uzpildisanas 3fircé lidz 20 ml Siduma.
zspicdiet visu gaisu no uzpildisanas 3firces cilindra,
pavérsot to uz augs, lai gaiss uzkratos cilindra distalaja
gala. Lenam virziet uz prieksu Sjirces virzuli, idz gaiss ir
izspiests no &firces cilindra un pagarinjuma caurulites.
UZMANIBU! PARBAUDIET SLIRCES CAURULITES UN
NOSLEGKRANU (JA TIEK IZMANTOTS), LAI
PARLIECINATOS, KA SISTEMA NAV GAISA. IETEICAMAIS
OPTIMALAIS KONTRASTVIELAS SKTDUMA DAUDZUMS IR
81IDZ 10 ml. -
UZPILDES IERICES PIESTIPRINASANA BALONAM
1. Sagatavojiet un parbaudiet balonkatetru atbilstosi

Zotaja snig etosanas pamacibai.
ums-3kidrums savienojumu starp balonu
un uzpildisanas Sirces pagaringjuma cauruliti un ciesi

ievienojiet luera tipa savienotajus.

3. AtblokEjiet, pagriezot spirnu tipa blokSanas mehanismu
par 90° pretji pulkste ja kustibas virzienam un
pavelciet atpakal virzula Toktur I balond radt

e

vakuumu. -

UZPILDISANAS NORADIIUMI

1. Lai iedarbinaty, pagriczict sparnu tipa blokeSanas
mehanismu par 80° pulkstenr:
Parliecinieties, ka aizturis ir pilnit

2. Lénam grieziet virzuli pulkstemadna.a virziens, lai
palielinatu spiedienu, vai pre stenraditaja kustibas
virzienam, lai samazinatu spiedienu.
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Gebruiksaanwijzing

B. Braun inflatieapparaat

INDICATIE

Dit inflatieapparaat wordt aanbevolen voor gebruik bij

ballonangioplastickprocedures voor het vullen en legen van

de ballon en om tijdens de procedure de druk in de ballon te

meten.

BESCHRUVING

Het inflatieapparaat voor eenmalig gebruik van B. Braun

bestaat uit een cilinder van 25 ml met drukmeter; een

plunjerset met schroefdraad met vleugelmoermechanisme

voor het genereren en regelen van de inflatiedruk van de

ballon; een flexibele hogedrukverlengslang; en een

driewegplugkraan voor hoge druk, De drukmeter is

gekalibreerd tussen 0 en 30 atm (0 en 441 psi) positieve
ruk. De nauwkeurigheid van de drukmeter ligt over het

gehele bereik binnen de 1 atm. Nauwkeurigheid

schaalverdeling spuit: £ 5%

BRIDINAJUMSNELIELA: ROKTURA
IEVEROJAMAS SPIEDIENA IZMAINAS. UZRAUGIET
SPIEDIENU NEPARTRAUKTI.

1ZTUKSOSANAS NORADLIUMI

1. Pagrieziet sparnu tipa blokEsanas mehanismu par 90°

i
i. Spiediens tr samazinasies, pilniba
izvelkot virzuli un izlaizot no balona visu
Piezime: Negativu spicdienu var uzturet, iedarbinot

pa blokeSanas mehanismu, kad virzulis ir pilniba

.
UZMANIBU! NOVEROJIET ANALOGO MANOMETRU, LAI
PARLIECINATOS, KA SISTEMA SAGLABAJAS VAKUUMS.
NEGATIVA SPIEDIENA ZUDUMS NORADA UZ TO, KA
SISTEMA IR NOPLUDE. LAl NEPIELAUTU PARMERIGU
SPIEDIENU.

Isovue ir Bracco Diagnostics, Inc. refistréta preéu zime.

Renovist ir Bracco Diagnostics, Inc. precu zime.
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« Bij cen combinatie van Isovue® 370 of Renovist™ Il met
zoutoplossing kan er koperoxide worden opgenomen in
de oplossing. Wees voorzichtig met patiénten dic
gevoelig zijn voor koper. Raadpleeg de

ing die bij de
wordt geleverd voor gebruiksinstructies, maximale druk,
voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen voor dat
apparaat.
Hergebruik van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik
veroorzaakt een potentieel risico voor de patiént of
gebruiker. Het kan leiden tot besmetting en/of aantasting
van de functionaliteit. Besmetting en/of beperkte
functionaliteit van het apparaat kunnen leiden tot letsel,
ziekte of overlijden van de patiént.
LET OP: Lees voor het gebruik de gebruiksaanwijzingen van
alle apparatuur die voor de procedure gebruikt gaat worden.
VOORZORGSMAATREGELEN

* Volg alle aanbevolen instructies van de fabrikant van de
ballondilatatiekatheter,

* Gebruik het steriele contrastmiddel dat wordt aangeraden
door de fabrikant van de ballondilatatiekatheter.

* De door de fabrikant van de ballondilatatickatheter
aangeraden maximale balloninflaticdruk mag niet worden
overschreden.

* Een druk van 441 psi (30 atm) mag bij het gebruik van
dlt appavazl NIET worden uvemnu den.

: Raadplee van
d: fakmkan( die bij de ollondlatatekatheter word:
geleverd voor specifieke informatie over gebruik,
maximale inflatiedruk, voorzorgsmaatregelen en
waarschuwingen voor dat apparaat. De inflatiedruk dient
nauwkeurig te worden bewaakt bij het vullen van de
ballon. De inflatiespuit is een systeem met hoog volume:
en lage compliantie dat relatief gemakkelijk hoge
drukniveaus kan genereren,

GEBRUIKSAANWLIZING: Pas een aseptische techniek toe.
« Inspecteer voorafgaande aan gebruik of er geen schade is
ontstaan tijdens de verzending en verwerking. Gebruik
het product niet als de verpakking of het product zelf
beschadigd of besmet is geraakt, of als beschermdopjes

loszitten of ontbreken, Als een beschadigd of besmet
geraakt hulpmiddel toch wordt gebruikt kan dlt leiden tot
letsel of zickte bij, of overlijden van, de patic
 OPMERKING: Het product is verpakt in een stenele
opentrekzak voor het stericl overbrengen van het
apparaat. Controleer deze voor gebruik o
beschadigingen. Volg de onderstaande stappen om het
inflatieapparaat te controleren.

* Werp het product weg in overeenstemming met de lokale
richtlijnen en/of het ziekenhuisprotocol.

* Als tijdens of ten gevolge van het gebruik van dit product
een ernstig incident heeft plaatsgevonden, dient u dit te
melden aan de fabrikant enjof diens gemachtigde en aan
uw nationale autoriteit.

1. Draai het vleugelmoermechanisme tegen de klok in, zodat
de vieugels parallel aan de drukmeter staan.

2. Zuig lucht op door de plunjer terug te trekken naar de
markering voor 25 ml.

3. Bevestig de plugkraan aan de verlengslang van het
inflatieapparaat en draai de plugkraanhendel 20 dat de
positie 'OFF' (Uit) naar de verlengslangaansluiting is
gericht,

4, Vergrendel de spuit door het vieugelmoermechanisme
90° met de klok mee te draaien, zodat de vieugels
loodrecht op de drukmeter staan,

5. Draai de plunjerhendel met de klok mee en voer de
spuitplunjer naar voren op om druk te genereren.

6. Voer de druk van het inflatieapparaat op tot circa
44,1 psi (3 atm), laat de drukmeter 10 seconden
stabiliseren en controleer de drukmeter op drukverlies.

7. Niet gebruiken als er schade of drukverlies wordt
waargenomen.

VOORBEREIDING

- Bereid een oplossing van contrastmiddel en normale

zoutoplossing zoals aangeraden door de fabrikant van de

~

. Plaats het uiteinde van de verlengslang in de

contrastoplossing.

Zuig tot 20 ml oplossing op in de inflatiespuit.

. Verwijder alle lucht uit de inflatiespuitcilinder door deze
met de punt omhoog te houden, zodat de lucht zich in
het distale uiteinde van de cilinder verzamelt. Voer de
spuitplunjer langzaam op totdat alle lucht uit de
spuitcilinder en de verlengslang is verdreven.

LET OP: CONTROLEER DE SPUITSLANG EN DE

PLUGKRAAN (INDIEN GEBRUIKT) OM ER ZEKER VAN TE

ZUN DAT ZICH GEEN LUCHT IN HET SYSTEEM BEVINDT.

HET AMNEEVOLEN OPTIVIALE VOLUME AN

SONTRASTOPLOSSING IS, TOT 10

PARAAT AAN-DE BALLON BEVESTIGEN

et volgens e gebruiksaanwijzing van de fabrikant het

voorbereiden en testen van de ballonkatheter uit.

. Breng een vlosistof-vlosistofverbinding tot stand tussen
de ballon en de verlengslang van de inflatiespuit en sluit
de Luer-verbindingen stevig aan.

. Ontgrendel door het vieugelmoermechanisme 90° tegen
de Klok in te draaien en trek de plunjerhendel terug om
een vacuiim in de ballon te genereren.

INSTRUCTIES VOOR INFLATIE

. Draai het vleugelmoermechanisme 90° met de klok mee
om het te activeren. Ga na of de vergrendeling volledig

@

N_I

©

pakt,

. Draai de plunjer langzaom met de klok mee om de druk
te verhogen of tegen de Klok in om de druk te verlagen.
WAARSCHUWING: EEN GERINGE DRAAIING VAN DE
HENDEL VEROORZAAKT EEN AANZIENLUKE

CONTINU
IN DE GATEN.

INSTRUCTIES VOOR DEFLATIE

1. Roteer het vleugelmoermechanisme 90° tegen de klok in
naar een horizontale positie. De druk neemt snel af
wanneer de plunjer volledig wordt teruggetrokken en alle
Vloeistof it de ballon wordt verwijderd.
'OPMERKING: Onderdruk kan worden vastgehouden door
het viewgelmocrmecharisme te aciveren wanneer de
plunjer volledig s uitgetrol
T bp: KLK NAAR DE ANALOGE DRUKMIETER OM TE
BEVESTIGEN DAT HET SYSTEEM EEN VACUUM IN STAND
HOUDT. VERLIES VAN ONDERDRUK DUIDT O DE
AANWEZIGHEID VAN EEN LEK IN HET SYSTEEM. HOUD DE
DRUKWAARDEN CONTINU IN DE GATEN OM TE
'VOORKOMEN DAT DE DRUK TE GROOT WORDT.

Isovue is een gedeponcerd handelsmerk van

Bracco Diagnostics, Inc.

Renovist is een handelsmerk van Bracco Diagnostics, Inc.

B. Braun Medical Inc.
Bethlehem, PA 18018-3524 USA
1-800-227-2862
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Instrukcja uzywania
Przyrzﬂd do napetniania B. Braun
SKAZANIE

Niniejsze urzadzenie do napetniania jest przeznaczone do
stosowania podczas wykonywania zabiegow angioplastyki
balonowe] w celu napelniania i oprézniania balonu oraz
pomiaru ciénienia w balonie w trakcie zabiegu.

OPIS

Jednorazowe urzgdzenie do napetniania firmy B, Braun
sklada sie z cylindra strzykawiki o pojemnotci 25 mi 2
zespotu thoka z i
blokady motylkowe] stuzacej do generowania i
Kontrolawani cinch rapeniria balony, clssycene
rurki

wysokwsmemowegu kurka zamyka]qc:gu Manometr jest
skalibrowany w zakresie od 0 do 30 atm (od 0 do 441 psi)
cisnienia dodatniego. Doktadnosc manometru miesci sie w
zakresie 1 atmosfery. Dokladnos¢ wyskalowania podziaiek
strzykawki: +50%
OSTRZEZENIA
Preparaty lsovue® 370 lub Renovist™ Il w pofaczeniu z
solg fizjologiczna moga powodowac wnikanie tlenku
miedzi do roztworu. W przypadku pacjentow wrazliwych
na mied? nalezy zachowac ostroznoéc. Informacje
dotyczace instrukcji uzycia, maksymalnego ciénienia,
srodkow ostroznosci i ostrzezeit dla niniejszego
urzadzenia, patrz wskazowki zalaczone do cewnika
balonowego do rozszerzania.
Ponowne uzycie wyrobu jednorazowego uzytku stwarza
potencjalne ryzyko dla pacjenta lub uzytkovinika. Moze
10 prowadzic do zanieczyszczen '\/Iuh pogorszenia

i i s

funkejonalnos¢ urzadzenia moga pmwaduc do obrazer,

choroby lub $mierci pacjenta.
PRZESTROGA: Przed uzyciem nal:z’y przeczytaé instrukcje
uycia wszystkich urzadzer, ktore bedg stosowane podczas
procedury.
SRODKI OSTROZNOSCI
o Przestizegaé wszystkich instrukej zalecanych przez
producenta cewnika balonowego do rozszerzana,
Stosowac sterylny érodek cieniujacy zalecany przez
producenta cewnika balonowego do rozszerzania.
o Nic nalezy przckraczat zaleces producenta cewnika

do i

ciénienia napefniania balonu.
NIE przekraczac ciénienia 441 psi (30 atm) podezas
uzywania urzadzenia,

OSTRZEZENIE: Odpowiednie informacje dotyczace

ostroznosci | ostrzezenia dotyczace niniejszego

urzadzenia podano we wskazowkach producenta

nych do cewnika
Podczas napetniania balonu nalezy le monitorowaé
ciénienia napelniania. Strzykawka do napelniania to ukiad
o duzej objetosci i malym oporze, ktory umozliwia fatwe
generowanie wysokich ciénier.

INSTRUKCJA UZYWANIA: Stosowa technike aseptyczna.

o Przed uzyciem sprawdzié, czy podezas transportu
obstugi nie wystapity uszkodzenia. Nie uzywat, jezeli
opakowanie lub produkt sg uszkodzone, zanieczyszzone
lub jezeli nasadki ochronne s3 poluzowane bads ich nic
ma. Uzycle uszkodzonego lub zanieczyszczonego
urzadzenia moze prowadzi¢ do urazu, choroby lub émierci
pacienta.

« UWAGA: Produkt st pakowany w sterylng otwierang
torebke, aby ulatwic jalowe przenoszenie urzadzenia.
Przed uzyciem sprawdzié w zakresie ewentualnych
uszkodzef. W celu sprawdzenia urzadzenia do
napelniania nalezy wykona¢ ponizsze czynnosci.

« Utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi wytycznymi i (Iub)
protokotem Klinicznym.

o Jezeli w czasie uzywania tego produktu lub w wyniku
jego uzywania dojdzie do powaznego incydentu, nalezy
2glosic ten fakt producentow i (lub) jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz organom
krajowym.

1. Obréeic mechanizm blokady motylkowej w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazowek zegara, aby skizydeika
byly ustawione réwnolegte do manometru.

2, Aspirowa powietrze, ciggnac thok do wartosci 25 ml na
skali.

3. Zamocowa kurek do rurki przediuzajace] urzadzenia do
napefniania i obrécic uchwyt kurka z pozycja ,OFF"
(WYL) skierowang do portu rurki przediuzajace].

4. Zablokowat strzykawke obracajac mechanizm blokady
motylkowe] w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek
zegara 0 90°, aby skrzydelka byly ustawione prostopadie
do manometru.

5. Obrcié uchwyt tioka w kierunku zgodnym z ruchem
wskazéwek zegara i popchnac tiok strzykawki, aby
wytworzyé cignienie.

6. Zwigkszy¢ cisnienie urzadzenia do napefniania do
wartosci okolo 44,1 psi (3 atm), umozliwi¢ stabilizacje
manometru przez 10 sekund i obserwowaé manometr
pod katem strat ciénienia,

7. Nie uzywat, jesl stwierdzono uszkodzenie lub strate
ciénienia.

PRZYGOTOWANIE

1. Przygotowat roztwdr érodka cieniujacego oraz soli
fizjologicznej zgodnie z zaleceniami producenta cewnika.

2. Umiesci¢ koniee rurki przediuzajace] w roztworze

cieniujacym.

3. Zaaspirowac do 20 ml roztworu do strzykawki do
napefniania.

4. Usunaé cate powietrze z cylindra strzykawki do
napetniania Kierujac ja do gory, aby powietrze
2gromadzito sig w dystalnym koficu cylindra. Powoli
popychat tiok strzykawiki, aZ cate powietrze zostanie
usunigte z cylindra strzykawk i rurki przediuzajace].

SPRAWDZIC RURKE STRZYKAWKI |
ZAWOR (JEZELI JEST UZYWANY) W CELU UPEWNIENIA
SIE, ZE W UKLADZIE NIE ZNAJDUJE SIE POWIETRZE.
ZALECANA OPTYMALNA OBJETOSC OZTWURU
CIENIUJACEGO WYNOSI OD & DO 1

MOCOWANIE URZADZENIA DO NAPElNIANIA DO

BALONU

. Praygotowac i sprawdzi¢ cewnik balonowy zgodnie z

instrukcja uzywania dostarczona przez producent;

Utworzy¢ pofaczenie piyn-plyn miedzy balonem i rurka

w

. Odblokowat obracajqc mechanizm blokady motylkowej w
lewo 0 90" i wycofat uchwy tloka, aby zastosowac

ienie.

INSTRUKCJE NAPEENIANIA

1. Aby uruchomic, obrocic mechanizm blokady motylkowej
W prawo 0 90°. Upewni sic, ze blokada jest cafkowicie
zamknieta.

. Powoli obracac tlok w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara, aby zwiekszye cisnienie, lub w
przeciwnym, aby je zmniejszyc.

OSTRZEZENIE: NIEWIELKI OBROT UCHWYTU
SPOWODUJE ZNACZNA ZMIANE CISNIENIA. NALEZY
NIEPRZERWANIE MONITOROWAC WARTOSCI CISNIENIA.

INSTRUKCJE OPROZNIANIA

. Obrocic mechanizm blokady motylkowej w lewo 0 90° do
polozenia poziomego. Cisnienie zostanie szybko
2wolnione podezas calkowitego wycofywania tioka i caly
piyn zostanie usuniety 2 balonu
UWAGA: Podcisr 2na utrzymac, uruchamiajac
m:chamzm blokady mulylkawej, gdy tiok jest calkowicie
wycofan:

PRIESTROGA: OBSERWOWAC ANALOGOWY
MANOMETR, ABY POTWIERDZIC, ZE UKEAD UTRZYMUJE
PODCISNIENIE, BRAK PODCISNIENIA WSKAZUJE NA
NIESZCZELNOSC UKEADU. UNIKANIE NADMIERNEGO
CISNIENIA.

Isovue jest zarcjestrowanym znakiem towarowym firmy

Bracco Diagnostics, Inc.

Renovist jest znakiem towarowym firmy

Bracco Diagnostics, Inc.

Instrugdes de utilizagdo

Dispositivo de Enchimento B. Braun
INDICAGOES

~

« A reutilizagio de dispositivos de uso tnico cria um risco
para o doente ou utilizador. Pode resultar em
contaminagio efou comprometer a capacidade funcional.
A contaminagso €fou funcionalidade limitada do
dispositivo pode resultar em lesdes, doenca ou morte do

L s Insrusbes de Utizogio de todo o
que serd utilizado antes da

sua utilizagao.

PRECAUCOES

* Siga todas as instrugdes recomendadas pelo fabricante

do cateter de dilatacao do balio.

Utilize o meio de contraste esterilizado recomendado

pelo fabricante do cateter de dilatagdo do baldo.

Nao deve ser excedida a pressao méxima de enchimento

do baldo recomendada pelo fabricante do cateter de

dilatagéo do baldo.

NAO exceda uma pressio de 441 psi (30 atm) quando

utilizar este dispositivo.

ADVERTENCIA: Consulte as instrudes do fabricante que

acompanham o cateter de dilatacio do baldo para obter

informages especificas sobre utilizacao, press3o méxima

de enchimento, precaucdes e adverténcias desse

dispositivo. As presses de enchimento devem ser

cuidadosamente monitorizadas quando encher o baldo. A

seringa de enchimento ¢ um sistema de elevado volume e

baixa flexTidade capaz de gerr resses levades com

i

INSTRUQOF_S DE i LmLIZAQAO Utilize técnica asséptica.

« Examine antes da utilizagao para garantir que no
ocorreram danos durante o envio ¢ 0 manuseamento.
Nao utilize se a embalagem ou o produto estiverem
danificados ou contaminados ou se as tampas de
protegéo estiverem soltas ou ausentes, A utilizagdo de
um dispositivo danificado ou contaminado pode causar
lesbes, doengas ou morte do doente,

« NOTA: 0 produto vem embalado num saco de abertura
facil esterilizada para facilitar a transferéncia esterilizada
do dispositivo. Examine antes da utilizagao para detetar
danos. Siga os passos abaixo para verificar o dispositivo
de enchimento.

* Descarte de acordo com as normas locais efou o
protocolo clinic

« Se durante a utilizago deste produto ou como resultado
da sua utilizagho, tiver ocorrido um incidente grave,
informe o fabricante ¢/ou 0 seu mandatario e  sua
autoridade nacional.

1. Rode 0 mecanismo de blogueio com aletas no sentido
inverso ao dos ponteiros do relogio até que as aletas
estejam paralelas ao manometro.

2. Aspire ou puxando o émbolo para trés até 4 graduagao
de 2

3. Fixe a tomewa 0 (ubo de extensio do dispositivo de
enchimento e rode a pega da torneira com a posigio
“OFF" (DESLIGADO) viads para a porta do tubo de
extensdo,

4. Blogueie a seringa rodando o mecanismo de bloqueio
com aletas 90° no sentido dos ponteiros do relégio até
que as aletas estejam perpendiculares a0 manometro.

5. Rode a pega do émbolo no sentido dos ponteiros do
relGgio e faga avangar o émbolo da seringa para criar
pressio.

6. Pressurize o dispositivo de enchimento para
aproximadamente 44,1 psi (3 atm), deixe 0 manometro
estabilizar durante 10 segundos e verifique no
manometro se ocorre qualquer perda de presso.

7. Nao utilize se forem observados danos ou perda de
pressio,

PREPARAGAQ

1. Prepare a solugao do meio de contraste e de solugio
salina normal de acordo com as recomendagoes do
fabricante do cateter.

2. Insira a extremidade do tubo de extensio na solugao de
contraste,

3. Aspire até 20 ml de solugao para dentro da Seringa de
Enchimento.

4. Purgue todo o ar do cilindro da seringa de enchimento
apontando-a para cima de modo a que o ar se acumule
na extremidade distal do cilindro. Faga avangar
lentamente o émbolo da seringa até todo o ar ter sido
expelido do cilindro da seringa e do tubo de extenso.
ATENCAO: EXAMINE O TUBO £ AVALVOLA (CASO TENHA
SIDO UTILIZADA) DA SERINGA PARA GARANTIR QUE NAO
EXISTE AR NO SISTEMA. O VOLUME IDEAL DE SOLUGAO
DE CONTRASTE RECOMENDADO E ENTRE 8 ml A 10 ml.

FIXAR O DISPOSITIVO DE ENCHIMENTO AO BALAO

1. Prepare e teste o cateter de bal3o de acordo com as
instruces de utilizagdo do fabricante.

2. Crie uma ligagao fluido-fluido entre o balzo e 0 tubo de
extensio da Seringa de Enchimento e fixe seguramente
05 conectores Luer.

3, Desblogueie rodando o Mecanismo de Blogueio com
Aletas 90° no sentido inverso ao dos ponteiros do reldgio
€ puxe a pega do émbolo para tras para aplicar vicuo ao
balzo.

INSTRLI(:ﬁES DE ENCHIMENTO

. Para engatar, rode 0 mecanismo de blogueio com aletas
90° o sentido dos ponteiros do reldgio. Assegure-se de
que o trinco estd totalmente engatado.

. Rode lentamente o émbolo no sentido dos ponteiros do
relogio para aumentar a pressio ou no sentido inverso ao
dos ponteiros do reldgio para reduzir 2 pressao.
ADVERTENCIA: UMA LIGEIRA ROTACAO DA PEGA IRA
ALTERAR SIGNIFICATIVAMENTE A PRESSAQ.
MONITORIZAR AS PRESSOES CONTINUAMENTE PARA
EVITAR SOBREPRESSURIZACAO

INSTRUCGES DE ESVAZIAMENTO

1. Rode 0 mecanismo de bloqueio com aletas 90° no

sentido inverso ao dos ponteiros do relogio até ficar na
posigao horizontal. A press3o serd libertada rapidamente
4 medida que o émbolo € totalmente retirado e todo o
fluido ¢ removido do balo.

NOTA: A pressdo negativa pode ser mantida engatando o
mecanismo de blogueio com aletas quando o émbolo
estiver totalmente retirado.

ATENCAO: OBSERVE O MANOMETRO ANALOGICO PARA
CONFIRMAR QUE O SISTEMA MANTEM O VACUO. A
PERDA DE PRESSAQ NEGATIVA INDICA A PRESENCA DE
UMA FUGA NO SISTEMA.

Isovue € uma marca comercial registada da

Bracco Diagnostics, Inc.

Renovist ¢ uma marca comercial da Bracco Diagnostics, Inc.

RO | Instructiuni de utilizare
Dls&ozitiv de umflare B. Braun
INDICATIE

~

Acest dispozitiv de umflare este recomandat pentru utilizare
in timpul efectusrii procedurilor de angioplastie cu balon
pentru a umfla si dezumfla balonul si pentru a masura
presiunca din balon in timpul procedurii.
DESCRIERE
Dispozitivul de umflare de unica folosinta B. Braun consta
dintr-un cilindru de seringa de 25 ml cu manometru, un
ansamblu filetat cu piston cu mecanism de blocare cu
aripioare utilizat pentru a genera si controla presiunile de
umfiare a balonului, un tub flexibil de extensie cu presiune
ridicats si un robinet de presiune Tnalta cu trei cai.
Manometrul este calibrat la o presiune pozitiva cuprinsa
intre 0 si 30 atm (intre 0 si 441 psi). Precizia manometrului
se incadreaza in 1 atm peste interval. Precizia gradatiilor

i %

seringii: £5¢

AVERTIZARI

« lsovue® 370 sau Renovist™ Il in asociere cu solutie salina
poate cauza intrarea in solutie a oxidului de cupru.
Trebuie acordats atentie la pacientii sensibili a cupru.
Consultati indicatiile care insotesc cateterul de dilatare
cu belon pentru instructiuni de utilizare, presiunea
maxim3, precauti si avertismente pentru dispozitivul
respectiv.

* Reutilizarea dispoitivelor de unics folosinta creeaza un

functionale. Contaminarea si/sau functionalitatea
limitata a dispozitivului pot duce la vatamarea,

care vor fi utilizate in cadrul procedurii

Este Dispositivo de Enchimento é pare
sizagaa durante procedmentos de angiaptasts por balio
para encher  esvaziar 0 balao € para medir a pressio no
interior do bal3o durante o procedimento.
DESCRIGAD
0 Dispositivo de Enchimento B. Braun descartavel consiste
num cilindro de seringa de 25 ml com um mandmetro, um
conjunto de émbolo roscado com Mecanismo de Blogueio
com Aletas utilizado para gerar e controlar as presses de
enchimento do balzo, um tubo flexivel de extensio de alta
pressdo e uma tomeira de trés vias de alta pressdo.

0 mandmetro ¢é calibrado para 0 atm a 30 atm (0 psi a

441 psi) de pressdo positiva. A precisio do mandmetro

situa-se dentro de 1 atm ao longo do intervalo. Precisao das

graduacdes da seringa: 5%

ADVERTENCI,

« Isovue® 370 ou Renovist™ Il em combinaio com solucao
salina pode causar a entrada de 6xido de cobre na
solugo. Deve ser tido cuidado com doentes sensivels 20
cobre. Consulte as instruges que acompanham o cateter
de dilataggo do balio relativamente a utilizagdo, presso

miéxima, precaugtes ¢ adverténcias desse dispositivo.

inainte de utilizare.
ECAUTI

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: unhzau tehnica aeptics,

« Efectuati o inspectie inainte de utilizare pentru a va
asigura cs nu s-au produs deterioriri in timpul
transportului 5i manipulirii. Nu utilizati dacs ambalajul
sau produsul este deteriorat sau contaminat sau daca
capacele de protectie sunt desfacute sau lipsesc.
Utilizarea dispozitivului deteriorat sau contaminat poate
duce |a vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Produsul este ambalat intr-o punga cu folie
sterila pentru a facilita transferul steril al dispozitivului.
Inspectati daca nu exista deteriorari inai zare.
Urmati pasii de mai jos pentru a verifica dispozitivul de
umflare.

* Eliminati in conformitate cu orientarile locale sifsau
protocolul clinic.

« Dac in timpul utilizarii acestui produs sau ca urmare a
utilizarii acestuia a avut loc un incident grav, va rugam

i

FORBEREDANDE ATGARDER

1. Firbered en [6sning av kontrastmedel och normal
koksaltldsning enligt katetertillverkarens
rekommendationer.

2. For in forlangningsslangens ande i kontrastmedlet.

3. Aspirera upp till 20 ml [sning i fyliningssprutan.

4. Avlufta fylningssprutans cylinder genom att vnda den
uppat s att all luft samlas i cylinderns distala ande.
Tryck langsamt in sprutkolven till dess att all luft har
avlgsnats fran sprutans cylinder och
forlangningsslangen.

VIKTIGT! INSPEKTERA SPRUTSLANGEN OCH -KRANEN (OM

DEN ANVANDS) FOR ATT KONTROLLERA ATT DET INTE FINNS

NAGON LUFT | SYSTEMET, DEN REKOMMENDERADE

OPTIMALA VOLYMEN AV KONTRASTMEDEL AR 8 TILL 10 ml.

SATTA FAST FYLLNINGSENHETEN PA BALLONGEN

1. Forbered och testa ballongkatetern enligt tillverkarens

s4 il raportati i sifsau u
at autnntztu nationale.

are in sensul invers
" acelor de ceasornic, astfel incat aripioarcle s fie paralcle
ccu manometrul.

2 Apirat]seul rigind pistonul nsp pn I radatsde

3 Masau robinetul de inchidere la tubul de extensie al
ozitivului de umflare si rotiti manerul robinetului cu
pozitia LOFF" (Oprit) orientata spre portul tubului de
extensic,

4. Blocati seringa rotind mecanismul e blocare cu aripioare
in sensul acelor de ceasornic cu 90° astfel incat
aripioarele s fie perpendiculare pe manometru.

6. Rotiti manerul pistonului in sensul acelor de ceasornic si
Tmpingeti pistonul seringil Tnainte pentru a creste
presiunca.

6. Presurizat] dispozitivul de umflare Ia aproximativ 44,1 psi

10 secunde si monitorizati manometrul pentru orice
pierdere de presiune.
7. Nu utilizati daca se observa deteriorari sau pierderi de
presiune.
PREGATIRE
1. Pregatiti solutia de contrast mediu si solutia salina
normali conform recomandarilor producatorului
cateterului.
2. Introduceti capatul tubulul de extensie Tn solutia de
contrast.
3. Aspirati pani la 20 ml de solufie in seringa de umflare.
4. Evacuati tot acrul din cilindrul seringii de umflare
indreptandu-1 in sus, astfel incat aerul s& se acumuleze in
capatul distal al cilindrului, Impingeti incet pistonul
pén cind tot acul  fost evacuat i g
s\ dm luhul de exten:
27T TUBUL SERINGII §1 ROBINETUL
1DAcA S unuma PENTRU A VA ASIGURA CA NU
EXISTA AER IN SISTEM. VOLUMUL OPTIM RECOMANDAT
DE SOLUTIE DE CONTRAST ESTE DE 8-10 ml.
ATASAREA DISPOZITIVULUI DE UMFLARE LA BALON

instructiunilor de utilizare ale producatorului.
C

conexiune I\cmd lichid intre balon si tubul de
mflare si conectati ferm

3. Deblocati rotind mecanismul de blocare cu aripioare cu
90° in sensul invers acelor de ceasornic si trageti inapoi
de manerul pistonului pentru a aplica un vid belonului.

INSTRUCTIUNI DE UMFLARE

1. Pentru cuplare, rotiti mecanismul de blocare cu aripioare
in sensul acelor de ceasornic cu $0°, Asigurati-va c3
incuietoarea este cuplata complet.

. Rotiti incet pistonul in sensul acelor de ceasornic pentru
a creste presiunea sau in sensul invers acelor de
ccasormc penm‘ a scadea presiunca.

0 USOARA ROTATIE A MANERULUI VA
SCHIMBA SEMNIFICATIV PRESIUNEA, MONITORIZATI
CONTINUU PRESIUNILE PENTRU A EVITA
SUPRAPRESURIZAREA.

INSTRUCTIUNI DE DEZUMFLARE

. Rotiti mecanismul de blocare cu aripioare in sensul invers

acelor de ceasornic cu 90° in pocitie orizontali.
Presiunea va fi eliberata rapid, deoarece pistonul este
retras complet si tot este indepartat din balon.
NOTA: Presiunea negativa poate fi mentinuta prin
actionarca mecarismulu de blocar cu arpiosre atunc
cénd pistonul este complet retra:
ATENTIE: MONITORIZAT| MANOMURUL ANALOGIC
PENTRU A CONFIRMA CA SISTEMUL MENTINE UN VID.
PIERDEREA PRESIUNII NEGATIVE INDICA PREZENTA UNEI
SCURGERI IN SISTEM. PENTRU A EVITA
SUPRAPRESURIZAREA.

Isovue este o marc3 inregistrata a Bracco Diagnostics, Inc.

Renovist este o marcé a Bracco Diagnostics, Inc.

Bruksanvisi

g
B. Braun-fyllningsenhet
INDIKATION
Denna fyllningsenhet rekommenderas for att fylla och
tGmma ballongen och méta trycket i ballongen vid
utférande av ballong-angioplastik.
BESKR’V

~

bestér av en 25 ml
medon tryckmatare, en gangad kolvenhet med vingforsedd
I3smekanism som anvands till att skapa och kontrollera
ballongens fyliningstryck, en flexibel

Witaren kalibreras fran 0 1l 30 atm (0 tll bl psn] positivt
tryck. Mitaren har en noggrannhet inom 1 atm éver
intervallet. Sprutans gradering har en noggrannhel pa:
4500

VARNINGAR

o Isovue® 370 eller Renovist™ I1 i kombination med

koksaltidsning kan gora att kopparoxid introduceras i

lésningen. Forsiktighet ska fakttas for patienter med

Gverkandighet o kapgar. Mer informaton om

ion, hogsta t

oeh varningar fian T brakeanvieningen som meafser

ballongdilatationskatetern.

Ateranvandning av engangsprodukter skapar en potentiell

risk for en patient eller anvandare. Detta kan leda till

kontaminering ochleller forsimring av
funktionskapaciteten. Kontamination ochfeller begransad
enhetsfunktion kan leda till personskada, sjukdom eller
dodsfall.

VIKTIGT! Lis bruksanvisningarna for all utrustring som ska

anvandas i proceguren, innan den anvinds.

FORSIKTIGHETSATGARDER

* Folj alla instruktioner som tillverkaren av
ballongdilatationskatetern rekommenderar.

o Anvind det sterila kontrastmedlet som tillverkaren av
ballongdilatationskatetern rekommenderar.

* Tillverkaren av ballongdilatationskateter rekommenderar
att det hogsta fyllningstrycket for ballongen inte
Gverskrids.

o Overskrid INTE ett tryck pa 441 psi (30 atm) nar denna
enhet anvands.

VARNING: Mer information om specifik

anvandningsinformation, higsta fyliningstrycl

forsiktighetstgarder och varningar finns i t\llvarkavens
som medfbljer

Fyllningstryck ska dvervakes noga nér ballongen fyls.

Fyllningssprutan & ett system med hog volym och I4g

foljsamhet som relativt enkelt kan generera higa tryck.

BRUKSANVISNING: Anvénd aseptisk teknik.

* Inspektea anan anvandring fr at ok at ngen
skada har uppstatt under transport och hant
Anvand inte om forpackningen eller produktcn ‘skadad
eller kontamincrad cller om skyddshttorna ar losa eller
saknas, Anvéindning av skadad eller kontaminerad enhet
kan leda till skada, sjukdom eller ddsfall fér patienten.

* 0BS: Produkten r farpackad e steril orsutenpise
som underlattar den sterila

2. Skapa en vitska-viitska-anslutning mellan ballongen och
fyllningssprutans forlangningsslang och anslut
luerkopplingarna ordentligt.

3. L35 upp genom att vrida den

NAVODILA ZA PRAZNJENJE

1. Obrnite zaklepni mehanizem s krilci v nasprotni smeri
urinega kazalca za 90° v vodoraven polozal. Tlak se bo
hitro sprostil, ko bat v celoti izvleete in s vsa tekocina
odstrani iz balona.
OPOMBA: Negativni tlak lahko vzdrzujete tako, da
zaklenete zakiepni mehanizem  krlei, ko je bat v celoti

izvlegen.
PREVIDNOSTNO OBVESTILO: OPAZUJTE ANALOGNI
MERILNIK DA POTRDITE, DA SISTEM OHRANJA VAKUUM.
1ZGUBA NEGATIVNEGA TLAKA KAZE NA PUSCANJE V
SISTEMU. DA PREPRECITE USTVARJANJE PREVISOKEGA
TLAKA.

Isovue Je registrirana blagovna znamka druzbe

Bracco Diagnostics, Inc.

Renovist je blagovna znamka druzbe

Bracco Diagnostics, Inc.

Navod na pouzitie
Nafukovaua pomadcka od
i B. Braun

moturs 90° och dre tillbaka kolvens handtag for att
skapa vakuum | ballongen.

FYLLNINGSINSTRUKTIONER

1. Viid den vingforsedda lasmekanismen medurs 90° for
 utlsning. Kontrollera att sprren ar helt utiast,
2. Vrid kolven sakta medurs for att 6ka trycket eller moturs
for att minska trycket.
VARNING: EN LITEN VRIDNING MED HANDTAGET
ANDRAR TRYCKET SIGNIFIKANT. OVERVAKA TRYCK
KONTINUERLIGT.

TGMNINGSINSTRUKTIONER

1, Vrid den vingforsedda lasmekanismen moturs 90° till
horisontellt lage. Trycket kommer att slappas ut snabbt
nér kolven ar helt tillbakadragen och ballongen har tomts
pa all vatska.
OBS! Negativt tryck kan uppehallas genom att lisa ut
den vingforsedda lasmekanismen medan kolven ar helt
tillbakadragen.
VIKTIGT! OBSERVERA DEN ANALOGA TRYCKMATAREN
FOR ATT BEKRAFTA ATT SYSTEMET UPPRATTHALLER ETT
'VAKUUM. FORLUST AV DET NEGATIVA TRYCKET .
INDIKERAR ATT DET FINNS EN LACKA | SYSTEMET. FOR
ATT UNDVIKA OVERTRYCK.

Isovue 3 ett registrerat varumérke som tillhdr

Bracco Diagnostics, Inc.

Renovist &r ett varumirke som tillhér

Bracco Diagnostics, Inc.

Navodila za uporabo
Pripomocek za napihovanje B. Braun
INDIKACUE

Ta pripomotek za napihovanje je priporocen za uporabo
med postopki angioplastike z balonom za napihovanje in
praznjenje balona ter za merjenje pritiska v balonu med
postopkom.

Pripomotek za napihovanje za enkratno uporabo B. Braun
sestavljajo cev brizge prostornine 25 ml z merilnikom tlaka,
navojni sestav bata 7 zaklepnim mehanizmor s kilci, ki se
uporablja 7a ustvarjanje in uravnavanje tlaka pri
napihovanju balona, fleksibilen visokotlacni podaljsek cevi in
trismeri visokotlacni petelinéek. Merilnik je umerjen za
0.do 30 atm (0 do 441 PSI) pozitivnega tlaka. Merilnik je
natangen do 1 atm nad obsegom. Natanénost graduacije
brizge: £5 %
OPOZORILA
« Uporaba izdelka lsovue® 370 ali Renovist™ II v
kombinaciji s fiziolosko raztopino lahko povzroi vnos
bakrovega oksida v raztopino. Bodite previdni pri uporabi
pr olnkih.obeutjvin n caker. Gl navodia,
prilozena balonskemu dilatacijskemu katetru, za navodila

za pripomocek.

« Ponovna uporaba pripomokov za enkratno uporabo
predstavija potencialno tveganje za pacienta ali
uporabnika. Povzroci lahko kontaminacijo infali okrni
delovno zmogljivost. Kontaminacija infali omejeno
delovanje pripomocka lahko povzroti poskodbo, bolezen
ali smrt pacienta,

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Pred uporabo preberite

navodila za uporabo vse opreme, ki jo boste uporabili v

postopku.

PREVIDNOSTNI UKREP!

« Upostevajte vsa navodila, ki jin priporoga proizvajalec
balonskega dilatacijskega katetra.

« Uporabite sterilno kontrastno sredstvo, ki ga priporoca
proizvajalec balonskega dilatacijskega katetra,

« Najvedjega tlaka napihovania, ki ga priporoca proizvajalec
balonskega dilatacijskega katetra, ne smete preseéi.

* Priuporab tega pripomota NE presezie tska 30 atm
(441 ps
OPOZORILO: Za dolocene informacije glede uporabe,
najvecjega tlaka napihovanja, previdnostnih ukrepov in
opozoril za pripomotek glejte navodila proizvajalca,
prilozena balonskemu dilatacijskemu katetru, Pri

ovanju balona morate podrobno spremijati tlak
napihovanja. Napihovalna brizga je sistem 2 visoko
prostornino in nizko komplianco, ki lahko z relativno
lahkoto ustvari visok pritisk.

NAVODILA ZA UPORABO: Uporabite aseptiéno tehniko.

* Pred uporabo izdelek preglejte, da se prepricate, da med
njegovim prevozom in ravnanjem ni prislo do poskodb.
lzdelka ne uporabljajte, ée sta embalaza ali izdelek
poskodovana ali kontaminirana ali ée so zacitni pokrovi
razrahljani ali jih ni. Uporaba poskodovanega ali
kontaminirancga pripomocka lahko povzroci poskodbo,
bolezen ali smrt pacienta.

 OPOMBAL: Izdelek je embaliran v sterilni vrecki, kar
pomaga pri sterilnem prenosu pripomocka. Pred uporabo
preglejte glede poskodo. Za pregled pripomoka za
napihovanje sledite spodnjim korakom.

« Odlagajte v skladu z lokalnimi predpisi infali
protokolom.

« Ce med uporabo tega izdelka ali kot rezultat njegove
uporabe pride do resnega zapleta, ga prijavite
proizvajalcu infali njegovemu pooblascenemu
predstavniku ter vasemu nacionalnemu organu,

1. Zaklepni mehanizem s krilci obrnite v nasprotni smeri
urinega kazalca tako, da so krilca vzporedno 2
merilnikom.

2. Iasesajte 2rak tako, da bat povlecete nazaj na graduacijo
25 ml.

3. Petelingka namestite na podaliiek cevi pripomotka 7a
napihovanje in rocaj petclincka obrnite tako, da je
polozaj »0FF« (Izklop) usmerjen proti vhodu za podaljsek

evi.

4. Zaklenite brizgo tako, da obrnete zaklepni mehanizem s
kilci v smeri urinega kazalca za 90°, tako da so kilca
pravokotna nia merilnik.

5. Obrnite rocaj bata v smeri urinega kazalca in potisnite
bat brizge naprej, da povegate pritisk.

6.V pripomocku za napihovanje ustvarite tlak priblizno
3 atm (44,1 psi, pustite merilniku, da se 10 sekund

i merilnik opazujte glede morebitne izgube

taka.
7. Ne  uporable ndel, & pazie poSkodbe ali zgubo

PRIFRAUA

1. Pripravite raztopino kontrastnega sredstva in normalne
fizioloske raztopine, kot priporoca proizvajalec katetra.

2. Vstavite konec podaliska cevi v raztopino kontrastnega
sredstva.

3. lzsesajte do 20 ml raztopine v napihovalno brizgo.

4. Odstranite ves zrak iz cevi napihovalne brizge tako, da jo
usmerite navzgor in da se zrak nabere na distaln strani
cevi. Pocasi potiskajte bat brizge, dokier ne odstranite
vsega zraka iz cevi brizge in podaliska cevi,

P OBVESTILO: PREGLEJTE CEVI BRIZGE IN

Kontrollera om produkten ar skadad fore anvandnmg Fol
stegen nedan for att kontrollera fyllningsenheten.

o Kassera enheten enligt lokala riktlinjer och/eller Kliniskt
protokoll,

 Om ett allvarligt tilloud uppstar vid denna produkts
anvandning eller som ett resultat av dess anvandning, ska
detta rapporteras till tillverkaren och/eller dess
auktoriserade representant och till din nationella
myndighet.

1. Vrid den vi moturs s3 att

« Urmati toate instructiunil de
cateterului de dilatare cu balon.

« Utilizatj substantele de contrast sterile recomandate de
producatorul cateterului de dilatare cu balon.

« Presiunea maxima de umflare a balonului

vingara r parallella med tryckmitaren,

2. Aspirera luft genom att dra tillbaka kolven till 25 ml-
graderingen.

3. Anslut treva till

de producatorul cateterului de dilatare cu balon nu
trebuie depasit.

« NU depésiti o presiune de 441 psi (30 atm) atunci cand
utilizati acest dispozitiv,

forlingningsslang och vrid trevigskranens handtag sa att
I6get OFF (AV) 3r vnt mot forlangningsslangens port.

4. Lés sprutan genom att vrida den vingforsedda
lasmekanismen medurs 90° sa att vingarna ar lodréta

Consultati
care insotesc cateterul de dilatare cu balon pentru
informatii specifice despre utilizare, presiunea maxim3 de
umflare, precautii si avertismente pentru dispozitivul
respectiv. Presiunile de umflare trebuie monitorizate
indeaproape la umflarca balonului. Seringa de umflare
este un sistem cu volum ridicat cu conformitate scazuts,
capabil sa genereze presiuni ridicate cu o usurinta
relativa.

mot 3

5. Vrid kolvhandtaget medurs och for sprutkolven framat for
att bygga upp ett tryck.

6. Trycksatt fyllningsenheten till ca 44,1 psi (3 atm), It
tryckmétaren stabilisera sig under 10 sekunder och
kontrollera mataren for att se om trycket minskar.

7. Anvand inte produkten om den ar skadad eller om
tryckforlust observeras,

PETELINCKA (CE JE V UPORAB), DA ZAGOTOVITE, DAV
SISTEMU NI ZRAKA. PRIPOROCENA OPTIVIALNA KOLICINA
RAZTOPINE KONTRASTNEGA SREDSTVA JE 8 DO 10 ml.
PRITRJEVANJE PRIPOMOCKA ZA NAPIHOVANJE NA
BALON
1. Pripravite in preizkusite balonski kateter v skladu 2

2. Ustarite povezavo tekotina-tekoina med balonom in
podaljskom cevi napihovalne brizge ter trdno pritrdite
prikljucke luer,

3. Odklenite tako, da zaklepni mehanizem s krilci obrnete za
90° v nasprotni smeri urinega kazalca in povletete rocaj
bata, da v balonu ustvarite vakuum,

NAVODILA ZA NAPIHOVANJE

1. Za zaetek postopka obrnite zaklepni mehanizem s krilci
v smeri urinega kazalca za 90°. Prepricaite se, da je
2apah v celoti zaskocen.

2. Pocasi obracajte bat v smeri urincga kazalca, da povecate
tlak, ali v nasprotni smeri urinega kazalca, da zmanjsate
tlak.

OPOZORILO: RAHEL OBRAT ROCAJA BO BISTVENO
SPREMENIL TLAK, VSESKOZI SPREMUAJTE TLAK, DA
PREPRECITE USTVARJANJE PREVISOKEGA TLAKA.

Il\\-DIKACIA

Poutie tf afukoace] gomly 52 odprica r
wykonvani zékrokov baldnikovej angioplastiky na
nafukovanie a vyfukovanie balonika a meranie tlaku v fom
pocas zakroku.

OIS

Jednorazova nafukovacia pomacka od spoloénosti B. Braun
sa sklad ¢ valca striekatky s objemom 25 ml s tlakomerom,
kompletu piestu so zavitom s poistnym mechanizmom s
kridelkami, ktory sa pouziva na wytvéranie a reguliciu tlaku
nafiknutia balonika, ohybne] vysokotlakovej predizovacej

2 trojcestného vysokotlakového uzatvéracieho

ka. Tlakomer je kalibrovany na pretlak 0 aZ 30 atm

(0 a2 441 psi). Presnost tlakomeru je da 1 atm rozsahu
tlaku. Presnost rysiek na striekacke: +

VAROVANIA

o Roztoky Isovue® 370 alebo Renovist™ II v kombingcii s
fyziologickym roztokom mozu sposobit, Ze do roztoku sa
dostanc oxid med. U pacientov citlivych na med je
potrebné postupovat opatrne. Navod na pouitie,
maximalny tlak, upozornenia a varovania tykajice sa
konkrétneho balnikového dilatatného katétra najdete v
pokynoch dodavanych s katétrom.
Opatovné pouitie pombcok na jedno poutitie mé za
nasledok potenciaine riziko pre pacienta alebo
pouZivatela. Moe viest ku kontaminicil ajalebo
zhordeniu funkénosti. Kontaminacia afalebo obmedzens
funkEnost pomacky mozu viest k poraneniu, chorobe
alebo smrti pacienta.
POZOR: Precitajte si ndvod na pouzitie vietkych pomocok,
ktoré by sa mali pri zakroku vyuZif, este pred ich pouzitim.
BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Dodrziavajte vietky pokyny odporitané vyrobcom
balonikového dilatacného katétra.
Pouzivajte sterilné kontrastné latky, ktoré odporaca
vjrobea balonikového dilatatného katétra.
acujte maximalny tlak nafuknutia balonika
any virobcom balonikového dilataéného katétra,
* Pri pouzivani tejto pombcky NEPREKRACUJTE tlak 441 psi
130 atm).
VYSTRAHA: Specifické informécic o pouzivani,
maximalny tlak nafiknutia, upozornenia a varovania
tykajice sa konkrétneho balénikového dilatacného
katétra najdete v pokynoch od vyrobcu dodavanych s
katétrom. Pri nafukovani baldnika je potrebné starostlivo
monitorovat tlak nafiknutia. Nafukovacia striekatka
predstavuje vysokoobjemovy systém s nizkou
poddajnos(ou schopny vytvorit vysoky tlak pri relativne

‘malej nimai

NAVOD NA PDUZITIE Pouzite asepticki techniku,

« Pred pouitim pomocky skontrolujte, & sa pocas prepravy
a pri manipulécii neposkoili, Ak je balenie alebo produkt
poskodeny alebo kontaminovany alebo ak sit uvolnené
ochranné kryty alebo chybajd, produkt nepouzivajte.
Pouzitie poskodenej alebo kontaminovanej pomocky moze
viest k poraneniy, ochoreniu alebo smrti pacienta.

« POZNAMKA: Vyrobok je zabaleny v sterilnom
adlepovacom vrecku, aby sa zabezpecil sterilny prenos
pomocky. Pred pouitim ho skontrolujte, & nie j¢
poskodeny. Nafukovaciu pomocku skontrolujte podl’a
nasledujiicich krokov.

Zlikvidujte ju v sulade s miestnymi usmerneniami afalebo
Klinickymi protokolmi

* Ak pogas pouiivania ohto produktu alebo v désledku
jeho pouzivania doslo k zévéznej nehode, oznamte to
wrobcovi alebo jeho spinomocnenému zastupcovi a
vaSmu nitrostatnemu organu,

1. Poistny mechanizmus s kridelkami pootocte proti smeru
hodinovych ruiciek tak, aby boli kridelka rovnobezne s
tlakomerom.

2. Viytiahnutim piestu na rysku 25 ml odsajte vzduch,

3. Uzatvéraci kohitik pripojte k predizovacej hadicke
nafukovacej pomacky a ricku kohitika otocte tak, aby
bola poloha ,OFF* (Vyp) otoéens smerom k pripojke
predizovacej hadicky.

4. Zaistite striekacku pootocenim poistného mechanizmu s
Kridelkami 0 90° v smere hodinovych ruciciek tak, aby

boli kridelka kolmo na tlakomer.

5. Rucku piestu pootoéte v smere hodinovych ruiciek a
piest striekacky zatlacte dopredu, aby ste vytvorili tlak.

6. Nafukovaciu pomocku natlakujte na priblizne 44,1 psi
(3 atm), pockajte 10 sekind, aby sa tlakomer stabilizoval,
a sledujte tlakomer, & nedochddza k poklesu t

7. Ak spozoruicte poskodenic alcbo pokles tiaku, pomacku

nepouzivajte.

PRAVA

1. Pripravte roztok kontrastnej létky a norméIneho
fyziologického roztoku poda odporucani wyrobeu katétra.

2. Koniec predizovacej hadicky ponorte do kontrastného
roztoku.

3. Do nafukovace] striekaky nasajte max. 20 ml roztoku,

4. Valec nafukovacej striekacky odvzdusnite tak, ze ho
nasmerujete nahor, aby sa vzduch nahromadil v
distélnom konci valca, Pomaly stlacajte piest striekacky,
az kym newytla v§etuk vaduch z valca striekacky a
predliovace] hadi
POZOR: HADICKU et A vz KOHUTIK
(AK ICH POUZIVATE) SKONTROLUJTE, ABY SA V/ SYSTEME
NENACHADZAL ZIADEN VZDUCH, ODPORUCANY
OPTIMALNY OBJEM KONTRASTNEHO ROZTOKU JE 8 AZ

10m

PRIPOJENIE NAFUKOVACEJ POMOCKY K BALONIKU

1. Balonikovy katéter pripravte a otestujte podfa navodu na
poui obcu.

2. Balénik a predizovaciu hadicku nafukovacej striekatky
prepojte tak, aby medzi konektormi bola len kvapalina
(ziaden vzduch) a bezpetne spojte konektory Luer.

3. Pootocenim poistného mechanizmu s kridelkami 0 90°
proti smeru hodinowych ruti¢iek odistite striekacku a
potiahnite riéku piestu smerom von, aby v baléniku
vzniklo vakuum,

POKYNY NA NAFUKOVANIE

1. Striekacku zaistite pootocenim pmsmehu mechamzmu s

Skontrolujte zépadku, & je Gplne za\stzna

2. Pomalym otacanim piestu v smere hodinovych ruciciek
zwyiujete tlak a otécanim proti smeru hodinovych
rugidiek tlak znizujete.
VYSTRAHA: AJ MIERNE OTOCENIE RUCKY SPOSOBI
VYZNAMNU ZMENU TLAKU. TLAK NEUSTALE SLEDUJTE,
ABY STE PREDISLI Jekol PREKROCENIU

POKYNY NA VYFUKOVAT

1. Poistny mechanizmus s kndclkzml pootoéte proti smeru
hodinovych ruciciek o 90° do vodorovne polohy. Pri
dplnom vytiahnuti piestu a odsati victke] kvapaliny z
baldnika sa tiak rchlo uvoln
POZNAMKA: Zaistenim poistného mechanizmu s
Kkridelkami pri dplne vysunutom pieste je mozné udrziavat

podtlak ) .
POZOR: POZOROVANIM ANALOGOVEHO TLAKOMERU
SKONTROLUJTE, €| SYSTEM UDRZIAVA VAKUUM. UBYTOK
PODTLAKU SIGNALIZUJE NETESNOST SYSTEMU. ABY STE
PREDISLI JEHO PREKROCENIU.

Isovue je registrovan ochranna znamka spolocnosti

Bracco Diagnostics, Inc.

Renovist je ochranna znamka spolocnosti

Bracco Diagnostics, Inc.
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[ Non-pyrogenic Contents sterile in unopened, Sterilized using ethylene oxide.  Consult Instructions for Use Reorder Number Product Code Single Use Do not resterilize. Medical Device
undamaged package. Double Sterile Barrier System
Nicht pyrogen Der Inhalt der ungedfneten und  Sterlisiert mit Ethylenoxid. g beachten Produkt-Code Einmalprodukt Nicht resterilsieren. Medizinprodukt
unbeschadigten Verpackung ist  Doppeltes Sterilbarrieresystem
steril.
B Henvporesto CbABPKEHMETO € CTEPUNHO B CTEPUANNPEHO C ETUNEHOB BHKTE MHCTPYKUMMTE 33 Homep 3a nosTopHa 3aneKa Koa Ha npoaykTa 33 earokpaTHa ynotpeba [la He ce crepunnanpa MeanuuHeko n3genme
HeoTBOpeHa, HenospezeHa oKena,. [lBoiiHa crepunHa ynotpe6a noBTOPHO.
onaxosKa. 6apuepha cucrema
Tty RIFI ., ARG 0 1 BRI Y] THEE e — WAL 1)) R 197 B
A

Nepyrogenni

Obsah neotevienych,
neposkozenjch baleni je sterilni.

Sterilizovano ethylenoxidem.
Systém s dvojitou sterilni
bariérou

Podivejte se do navodu k pouziti

Cislo pro opakovanou
objednavku

Kod produktu

Na jedno pouzi

Neprovadét opétovnou
sterilizaci,

Zdravotnicky prostiedek

Ikke-pyrogen Indholdet er sterilt, hvis Steriliseret med tylenoxid. Se Engangsbrug Ma ikke resteriliseres. Medicinsk udstyr
emballagen er udbnet og Dobbelt sterilt barrieresystem
ubeskadiget.
Mittepiirogeenne Avamata, pakendi iliseeritud etii vt number Tootekood Mitte
sisu on sterii Kahekordne steriilne
barjarisi
Apirogeno I contenido es estéril i el Esterilizado con 6xido de etileno.  Consilltense las instrucciones de  Numero de pedido Codigo de producto Para un solo uso inicamente  No reesterilizar. Producto sanitario

envase esta cerrado y sin dafos.

Sistema de barrera estéril doble

Ei-pyrogeeninen

Sisltd on steriil, jos pakkaus on
avaamaton ja vahingoittumaton.

Steriloitu

Lue

S

a
steriilisuojajirjestelms

Tuotekoodi

Kertakiyttinen

Ei saa steriloida uudelleen.

innillinen laite

Apyrogéne Le contenu de Femballage intact ~ Sterilisé  loxyde d'éthyléne. e reporter 3 la notice Numéro de commande Code produit Usage unique Ne pas restériliser. Dispositif médical
et non endommagé est stérile.  Systéme de barriere stérile dutilisation
double
[ Mn mupetoyovo Ta buEva eival OTeipa o pe ogeidio g odnyieg  ApIBO véag Trapayyehiag  KwdIkog Tipoioviog Miag xpriong Mnv 6 TipoidY
¢ KAEIOTH OUOKEUTOTG TTOU 10U GIBUAEViOU, ZUoTAG Xpriong
Bev éxer umooTe ks, Bimhov oTeipou ppaypou
Nepirogena Sadrzaj je sterilan u Sterilizirano etilen-oksidom. Konzultirajte upute za uporabu  Sifra za ponovno narutivanje  Termékkdd Za jednokratnu uporabu Nemojte ponovno sterilizira nski proizvod
neotvorenom, neostecenom Sustav s dvostrukom sterilnom
pakiranju. barijerom
Nem pirogén A bontatlan, sérilésmentes Etilén-oxiddal sterilizélva. Nézzen uténa a hasznalati Uténrendelési szam Termekkod Egyszeri hasznalatra Ujrasterilizalsa tilos. Orvosi eszkoz
csomag tartalma steril, Dupla steril elvalaszté rendszer  utasitasban
Apirogeno 1l contenuto della confezione  Sterilizzato con ossido di etilene.  Consultare le Istruzioni per f'uso  Numero di catalogo Codice prodotto Monouso Non risterilizzare. Dispositivo medico
sigilata e integra & sterile. Sistema di barriera sterile doppia
Nepirogenika Jeigu pakuoté neatidaryta ir Sterilizuota etileno oksidu. Zr. naudojimo instrukcij Pakartotinio uzsakymo numeris  Preparato kodas Vienkartinio naudojimo Nesterilizuoti pakartotinai. Medicinos priemoné
nepaleista, turinys yra sterilus.  Dvigubo sterilaus barjero
sistema
Nepirogéns Sterls saturs neatverta, nebojata  Sterilizets, izmantojot leverot lictosanas pamacibu Atkartota pasatijuma numurs  lzstradajuma kods Vienreizlictojams Nesterilizet atiartoti. Mediciniska ierice
iepakojuma. etilenoksidu. Divkaréas sterilas
barjeras sistéma
Frzmit FHHTAEMREERTT IFLUA Y FREF IMEMBRAE) 28RL T B —4—%S WRI—F HEHFEARS WLELTLEEL, EREE
WEWLOERERETT . . FTVREASYT S 2EN
ESIN
Niet-pyrogeen Inhoud steriel in de Raadpleeg de Nummer voor nabestellingen  Productcode Voor eenmalig gebruik Niet opnieuw steriliseren. Medisch hulpmiddel

onbeschadigde verpakking.

— -
Systeem met dubbele steriele
barriere

gebruiksaanwi

Niepirogenny Zawartos¢ nieotwartego i Wyjatowiono tlenkiem etylenu,  Patrz instrukcja uzywania Numer do ponownego Kod produktu Do uzytku jednorazowego Nie sterylizowaé ponownie. Wyrdb medyczny
nieuszkodzonego opakowania  System podwsine] bariery zaméwienia
jest jalowa. Jalowej

Nao pirogénico Conteddo esterilizado numa Esterilizado utilizando oxido de  Consulte as instrugdes de Nrmero para encomenda C6digo do produto Utilizacéo tnica Néo reesterilizar. Dispositivo médico

embalagem fechada e nao
danificade.

etileno. Sistema de barreira
esteril dupla

utilizagao

Non-pirogen Continutul este steril daca Sterilizat cu oxid de etilena. Consultati instructiunile de Numar pentru comanda Cod produs De unica folosinta Dispozitiv medical
ambalajul este nedesfacut, fird  Sistem cu barier sterild dubla uf
deteriorari.
Icke-pyrogen Innehéllet r sterilt i oppnad,  Steriliserad med etylenoxid. Se Produktkod Engangsbruk Far inte omsteriliseras. Medicinteknisk produkt
oskadad férpackning. Dubbelt sterilt barridrsystem
Apirogeno V neodprti in neposkodovani Sterilizirano z etilenoksidom. Glejte navodila za uporabo Stevilka za ponovno narocilo Koda izdelka Za enkratno uporabo Ne sterilizirajte ponovno. Medicinski pripomotek
embalazi je vsebina sterilna. Sistem dvojne sterilne pregrade
Nepyrogénne Obsah je sterilny v neotvorenom  Sterilizované etylénoxidon. Pozrite névod na pouzitie Cislo pre opakovanu objednavku  Kod vyrobku Jednorazové pouitie pomécka
neposkodenom obale. Systém dvojitej sterilnej bariéry
u 150 15223-1; 150 15223-1; E 150 15223-1; 150 15223-1; 150 15223-1; m 150 15223-1;
5.1.1 512 514 515 528 513
[ Manufacturer Authorized Representative in the  Use by date Lot Number Not made with natural rubber Do not use if package is Date of Manufacture The symbols glossary is provided  Pictorials are for reference only.
European Community latex or DEHP. damaged and consult in the Instructions For Use
Instructions for Use.
Hersteller Autorisierte Vertretung in der Verfallsdatum Chargenbezeichnung Enthalt kein Nicht verwenden, wenn die Das ichnis ist in der  Die ildungen dienen nur zur
Européischen Gemeinschaft Naturkautschuklatex Verpackung beschadigt ist und enthalten
oder DEHP. Gebrauchsanweisung beachten.
Ed Nrovssoaten VITbAHOMOLLEH NpeacTaBuTeN B [la He Ce U3N0N38a Cied Homep Ha naptuaa He e nponsseaeHo ot [la ve ce 3non3sa, ako Data Ha B 3a ynotpe6a e
Esponefickata oBLHOCT ectectsen natexc unu DEHP. onakoBKaTa e nopeaexa, PEuHUK Ha 3a cnpaeka.
BATE UHCTPYKLMHTE 53 cumsonTe
ynotpe6a.
HiEw KB (EHIAIR e TaERAARR DD fesr.  QRGERNAEEN, #2E AT EN HERERASLEHRY AN
AR
Viyrobee Autorizovany zastupce v Datum pouzitelnosti Cislo sarze Neobsahuje pfirodni latex ani Nepouzivejte, pokud je obal Datum vyroby Vysvétlivky symbold jsou Obrazky jsou pouze informativni,
Evropském spolecenstvi DEHP. poskozeny, a prostudujte si uvedeny v navodu k pouziti
navod k pouziti.
Fabrikant Autoriseret repreesentant i Det Holdbar til Lotnummer Ikke fremstillet med naturlig Anvend ikke, hvis emballagen er er angivet i er kun til
Europeiske Fallesskab gummilatex eller DEHP. beskadiget, og se brugsanvisningen reference,
brugsanvisningen.
Tootja Volitatud esindaja Euroopa Kolblik kuni Partii number Ida looduslikku frge kasutage, kui pakend on Tootmiskuupdev Siimbolite sonastik on toodud Pildid on iksnes illustratiivsed.
Unenduses teksit ega DEHP-d. kahjustatud, lugege kasutusjuhendis
kasutusjuhendit.
Fabricante Representante autorizado en la  Fecha de caducidad Numero de lote No esta fabricado con latex de No lo utilice si el envase esta Fecha de fabricacion El glosario de simbolos se Las ilustraciones se incluyen a

Comunidad Europea

goma natural ni DEHP,

dariado y consulte las
instrucciones de uso.

proporciona en s instrucciones
< uso

modo de referencia (nicamente.

Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossa

Kaytettava viimeist

Erdnumero

Valmistuksessa i ole kiytetty

i saa Kiyttid, jos pakkaus on
a | e

tai DEHP:ta.

L L

Valmistusp

Symbolien sanasto on
Kayttoohjeissa

Kuvat ovat vain viitteeksi.

Fabricant Mandataire dans la Date limite d'utilisation Numéro de lot Nest pas fabriqué 4 partirde  Ne pas utiliser si lemballage est ~ Date de fabrication Le glossaire des pictogrammes  Les illustrations servent
Communauté européenne latex de caoutchouc naturel ni  endommage et consulter la est fourni dans la notice uniquement de référence.
notice d'utilisation d'utilisation
[Eg Koraokevaotrig Aigng ApiBGS TIapTidag Dev aetar amo Mn avn To oupBOAWY O eIk Tpoopifovial
QVTITTPOoWTIOg oV QUOIKG EAGOTIKG AGTEE 1} GUOKEUGGia £l UTIOOTET TEIAPBAVETI OTI 0BNYiES  HOVO YIa avagopd.
Eupwaikii Kovétnta DEHP. Znuid kai oupBoUAEUTEITE TIG Xpriong
odnyies xpAong.
Proizvodat Ovlasteni zastupnik u Europskoj  Upotrijebiti do datuma Broj serije Ne sadrzava lateks od prirodne  Nemojte koristiti ako je Datum proizvodnje Pojmovnik simbola nalazi se u  Slike su samo za referencu.
uniji gume ili DEHP. pakiranje osteceno i Uputama za uporabu
konzultirajte Upute za uporabu.
Gyarto Meghatalmazott képviselo az  Lejarati Tetelszam Az elkészités soran nem Ha sériilt a csomag, ne Gyartas ideje A szimbolumok gyljteménye A képek csak tajékoztato
Eurdpai Kozosségben hasznaltak természetes hasznalja, és nézzen utana a megtalalhatd a hasznélati jellegiiek.
latexgumit vagy DEHP-t. hasznilati utasitasban. utasitésban
-abbricante landatario nella Comunita ata di scadenza umero di lotto lon realizzato in lattice di jon utilizzare se la confezione ¢  Data di fabbricazione glossario dei simboli & fornito  Immagini esclusivamente a
M Fabbri Mandatario nella Comunii Data di scad N di Non realizzato in latice di Non util la confezione & Data di fabbricazi 1l glossario dei simboli ¢ f Immagini esclusi
Europea gomma naturale o DEHP. danneggiata e consultare le nelle istruzioni per l'uso scopo illustrativo.
istruzioni per uso.
Gamintojas |galiotas atstovas Europos. Tinka naudoti iki Serijos numeris Pagaminta be natdralaus latekso Nenaudoti, jeigu pakuoté Pagaminimo data Simboliy Zodynélis pateiktas Hliustracijos naudojamos ik kaip
Bendrijoje arba DEHP. pazeista, ir laikytis naudojimo naudojimo instrukcijoje papildoma informacija.
instrukcijos.
Razotajs Pilnvarotais parstavis Firopas  lzlietot lidz Sérijas numurs Nesatur dabigu gumijas lateksu  Nelietot, ja iepakojums ir bojats, Raosanas datums Simbolu vérdnica ir piecjama  Attéli i paredzéti tikai
Kopiena vai DEHP. un ieverot fietosanas pamacibu. lietosanas pamaciba atsaucem
Mg BN ARKICEIFHREE  EAUR Ay &S BHBXRTLS YR BEMMBLTVRBEIEME WEFAR EHORME RIREHETERATT,
PIZLBESIFIANFDIL BETICERARHSCE-T hTWET
(DEHP) FEFA TV ERE A, (T,
Fabrikant Gemachtigde in de Europese Uiterste gebruiksdatum Lotnummer Niet gemaakt met natuurlijke  Niet gebruiken indien de Productiedatum De verklarende lijst van De illustraties zijn alleen
Gemeenschap rubberlatex of DEHP. verpakking is beschadigd en symbolen is te vinden in de bedoeld ter referentie.
raadpleeg de gebruiksaanwijzing. gebruiksaanwijzing
Producent Autoryzowany przedstawiciel we  Data waznosci Numer serii Nie uzywac w przypadku Data produkcji Objasnicnie symboli podano w  llustracje majg jedynie charakter

Wspslnocie Europcjskiej

Nie zawiera lateksu naturalnego
ani DEHP.

uszkodzonego opakowania i
zapoznat sig  trescig instrukeji
utywania.

instrukeji uzywania

pogladowy.

Fabricante Mandatirio na Comunidade Data de validade Namero de lote Nao contém latex de borracha  Nao utilize se a embalagem Data de fabrico 0 glossério dos simbolos ¢ lustragdes apenas para
Europeia natural nem DEHP. estiver danificada ¢ consulte as fornecido nas instrugdes de referéncia.
instruges de utilizagao. utilizagao
Producstor Reprezentant autorizat i Data expiraii Numir de lot Fabricat fard latex din cauciuc  Nu utilizati daca ambalajul este  Data fabricatiei Glosarul de simboluri este Imaginile au doar rol de
Comunitatea Europeans natural sau DEKP. deteriorat §i consultati furnizat in instructiunile de refering3.
instructiunile de utilizare, utilizare
Tillverkare Auktoriserad representant | Anviing fore-datum Partinummer Inte tillverkad med naturligt  Aavind inte om i 0 finns i Bilder ar endast avsedda som
Europeiska gemenskapen latexgummi eller DEHP, ir skadad och se bruksanvisningen referens.
bruksanvisningen.
B Promvaislee Pooblasceni predstavnik v Rok uporabnosti Stevilka partije Ni izdelano z naravaim lateksom N uporabite, Ge je embaloZa  Datum izdelave Tabela s simboli se nahoja v Stikowne vsebine 5o zgolj za
ki i i DEHP.

Evropski

kupnosti

ali DI

poskodovana, in glejte navodila
za uporabo.

navodilih za uporabo

referenco.

Virobea

Spinomocneny zistupca v
Eurdpskom spologenstve

Ditum pouzitelnosti

Cislo distributne; Sarze

Vyrabené bez pouitia
prirodného kautukového
latexu a DEH.

Nepouzivaite, ak je balenie
poskodené a precitajte i navod
na pouitie.

Détum vjroby

V névode na pouzitie je uvedeny
slovnik symbolov

Obrizky s ken na referencné
acely.



