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Do not use if package damaged

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Bei beschadigter Packung nicht verwenden

No utilizar si el paquete esté daiado

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
Anvénd ej om forpackningen &r skadad

Mn xpnotponoteite av ) ouokevaoia dev eivat dBiktn
Néo utilizar se a embalagem estiver danificada
NepouZzivat, pokud je obal otevieny

Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt

Nie uzywac, jezeli opakowanie zostato uszkodzone

Nepoutzivat, ak je poskodeny obal

Nenaudoti, jei pazeista pakuoté
Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats
Ambalaj hasarliysa kullanmayin
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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of

MY 1 a physician.

Attention: les lois fédérales américaines restreignent la vente de ce dispositif
par ou sur ordonnance d’un médecin.

Achtung: Nach US-amerikanischem Bundesrecht ist der Verkauf dieses Produktes
auf Arzte bzw. auf érztliche Anordnung beschrankt.

Precaucion: La legislacion federal de los Estados Unidos restringe la venta de este
dispositivo y la limita exclusivamente a médicos o por prescripcion facultativa.
Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita di questo
dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

Let op: De Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit hulpmiddel slechts
door of in opdracht van een arts mag worden verkocht.

Ikke bruk hvis emballasjen er skadet

Ei saa kdyttad, jos pakkaus on vaurioitunut

He n3non3BaiiTe, ako onakoBKata e nopefeHa
Anu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat
Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud

Ne koristiti ako je ambalaza oStecena
3anpeLLaeTca NpUMEHeHNe NPy NOBPEXAEHNN YNaKoBKY
BEMNFEEL TV DBEFFEALENTEZEN

Stopcock Koht

Robinet Stoppekran
Sperrhahn Sulkuhana

Llave de paso Cnupatene Knana
Rubinetto Robinet de inchidere
Afsluitkraantje Sulgurkraan
Stophane Ciaupas

Kran Nosledzosais krans
Ztpogiyya Musluk

Torneira de passagem  Zapomni ventil
Uzaviraci ventil 3anopHblil kpaH
Z&récsap 7’

Kranik HEER

Varovanie: Federdlny (USA) zdkon obmedzuje predaj tohto zariadenia inym
osobam ako lekrom.

Forsiktig: Foderale lover (USA) begrenser salg av dette utstyret til leger eller
etter ordre fra en lege.

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda vain
|dakari tai ldakarin maardyksesta.

BHumanme: CornacHo degepantoro 3akoropatenctso (CALL) npogaxo6ara Ha
TOBA U3/ieMe MOXe Ja Ce U3BBPLLBA CaMO OT VM 110 NPeANMCaHIe Ha nekap.
Atentie: Conform legii federale (SUA), acest dispozitiv poate fi vandut numai de cétre
un medic sau respectandu-se dispozitiile unui medic.

Hoiatus. Foderaalseaduse (USA) kohaselt tohib seadet miiiia ainult arst vdi
arstl korraldusel

fadaraling

0BS: Amerikansk lov begraenser dette produkt til salg af eller efter

Perspéj (JAV) jstatymas leidzia §j prietais parduoti tik

afen lege.

Forsiktighetsatgard: Enligt amerikansk federal lag far detta instrument
endast saljas av lakare eller pd lakares ordination.

Mpoaoxi: Ot opoamovdiakoi vopot (HMA) meptopilouv v mwAnon povo pe
€VTOMr LlaTpou).

Atencao: A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou
mediante receita médica.

Upozornéni: FederaIni zakony USA omezuji prodej tohoto prostiedku na Iékare
nebo na lékaisky predpis.

Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényeinek értelmében
ez az eszkoz kizardlag orvos dltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.
Przestroga: Prawo federalne Standw Zjednoczonych zezwala na sprzedaz
urzadzenia tylko przez lekarza lub na jego zlecenie.
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gydytojams arba jy nurodymu.

Uzmanibu! ASV federalais likums 3o ierici |auj pardot tikai arstam vai péc arsta
pasutijuma.

Dikkat: ABD federal kanunlari, bu cihazin sadece bir doktor tarafindan veya
doktor siparisi ile satigina izin verir.

Oprez: Saveznim zakonom (SAD-a) ogranicena je prodaja ovog uredaja
Mpepynpexpenue: cornacto (I)enepanbuomy 3aKoHy CLLIA HacToAwee
YCTPOIACTBO pa3peLLieHo K NPoAase TONbKO Bpayam WK N0 UX 3akasy.

AR AEEBAICLY.
AHRBIEMNT SH5EH |\ SEMICLDELDHBEEINTVET,
Al (EE) BIBEEME, HEBREMSREEIFT
BiE.



QL® INFLATION DEVICE

Carefully read all instructions prior to use. Observe all warnings and precautions noted throughout these instructions. Failure to
do so may result in serious complications.

Description:

The QL® Inflation Device is a one-piece, plastic, disposable inflation device with a lock lever design that controls the piston, a ma-
nometer, and a connecting tube with a male rotating adapter. An optional 3-way stopcock may also be enclosed for use during
preparation of the device. The manometer measures pressures ranging from vacuum to gauge capacity; the gauge is marked

in 1 atm increments. The gauge also has an inner scale of comparable PSI measurements. The accuracy of the manometer has
been determined to be within 1 atm over the range.

Indications:

The inflation device is recommended for use while performing balloon dilation procedures to inflate the balloon, monitor the
pressure within the balloon and deflate the balloon.

Contraindications:

None

Warnings:

. Use only liquid inflation media. Do not inflate with air.

. Always follow the manufacturer’s directions accompanying the balloon dilation catheter for instructions for use, maxi-
mum balloon inflation pressure, precautions, and warnings for that device.

Precaution:

. Before use, inspect the device to verify that no damage has occurred during shipping and handling.

. Before use, ensure the connector tubing is completely free of air.

Instructions for Use:

Preparation:

Make all aspiration and injection maneuvers with the lock lever pushed left, i.e., unlocked.

Unlock the piston by pushing the lock lever left. In this position, you can freely pull the piston back for aspiration, or push it
forward for injection. To lock the piston in position, slide the lever right to the straight up position.

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

2. Orient the tubing downward into the contrast medium.

3. Push the release lever left and aspirate enough solution to fill the syringe. (Attach stopcock, if applicable.)

4. Hold the device upright to purge the air from the syringe and connecting tube. Tap the syringe lightly, if necessary, to
remove all the air bubbles and fill the connecting tube completely.

5. Inspect the syringe and tubing (and stopcock, if applicable) to ensure that the device has been completely purged of air
bubbles.

6. Adjust the syringe volume to the desired amount. If more contrast is needed, submerge the syringe tip into the basin of

solution and aspirate. (Close stopcock, if applicable.)

Attaching the inflation device to the balloon dilation catheter:

1. Prepare and test the balloon dilation catheter according to the manufacturer’s directions for use.

2. If a separate syringe was used to prepare the balloon catheter, remove it. When a stopcock is installed on the end of
the inflation device connecting tube, it should be opened and purged with contrast media from the inflation device to
eliminate air. Create a fluid-fluid connection between the balloon and the stopcock or connecting tube (male rotating
adapter) of the inflation device by placing a drop of contrast solution from the syringe into each hub.

3. Hand-tighten the hubs securely.

Operating inflation device:

Release the lock lever and allow the piston to move forward into neutral position (0 atm).

To inflate the balloon, engage the lock lever, turn the palm grip on the piston clockwise slowly until the desired inflation
pressure is reached. The lock lever maintains the increasing pressure.

To gradually deflate the balloon, turn the palm grip on the piston counterclockwise slowly until the desired deflation
pressure is reached.

4. To rapidly deflate the balloon, push the lock lever left, releasing the piston, and pull back. Slide the lock lever back to
lock, if desired.

Note: After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with accepted medical practice
and applicable laws and regulations.

This device has been designed for single use only. Reusing this medical device bears the risk of cross-patient contamination as
medical devices - particularly those with long and small lumina, joints, and/or crevices between components — are difficult or

impossible to clean once body fluids or tissues with potential pyrogenic or microbial contamination have had contact with the
medical device for an indeterminable period of time. The residue of biological material can promote the contamination of the

device with pyrogens or microorganisms which may lead to infectious complications.

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

US Patent No. 5,713,242, 6,796,959B2, and 6,938,319B2

~Atrion. and QL® are Registered Trademarks of Atrion Medical Products, Inc.




QL° DISPOSITIF DE GONFLAGE

Lire attentivement la totalité du mode d’emploi avant utilisation. Respecter tous les avertissements et précautions indiqués dans
ces instructions. Ne pas le faire pourrait entrainer de graves complications.

Description :

Le dispositif de gonflage QL est un dispositif en plastique monobloc jetable, muni d’un levier de verrouillage qui commande

le piston, un manométre et un tube de raccordement avec un adaptateur male tournant. Un robinet optionnel a 3 voies peut

aussi étre inclus pour étre utilisé durant la préparation du dispositif. Le manometre mesure les pressions allant du vide au calibre

nominal, son cadran est gradué par intervalles de 1 atm, avec une seconde échelle interne graduée en PSI équivalents. La précision

du manométre a été déterminée pour rester a 1 atm prés sur toute la plage.

Indications :

Le dispositif de gonflage est recommandé pour étre utilisé au cours des procédures de dilatation pour gonfler le ballonnet,

surveiller sa pression et le dégonfler.

Contre-indications :

Aucune

Avertissements :

. N'utiliser que du produit de gonflage liquide. Ne pas gonfler a l'air.

. Toujours suivre les instructions du fabricant qui accompagnent le cathéter a ballonnet de dilatation, pour les
recommandations d'utilisation, la pression de gonflage maximale du ballon, et les précautions et avertissements
concernant ce dispositif.

Précautions a prendre :

. Avant 'utilisation, vérifier qu'aucun dommage n'est survenu au dispositif pendant I'expédition et la manutention.

. Avant 'utilisation, s'assurer que le tube de raccordement est complétement purgé d‘air.

Mode d'emploi :

Préparation :

Effectuer toutes les manceuvres d'aspiration et injection avec le levier de verrouillage poussé a gauche, c'est-a-dire déverrouillé.

Déverrouiller le piston en glissant le levier de verrouillage a gauche. Dans cette position, on peut librement ramener le piston

pour aspirer, ou le pousser en avant pour injecter. Pour bloquer le piston en position, glisser le levier vers la droite pour le mettre

droit.

1. Préparer une solution de substance de contraste et de soluté physiologique normal dans un petit bol stérile. Vérifier
les instructions relatives au cathéter a ballonnet et a la substance de contraste pour les recommandations de mélange
spécifiques.

2. Orienter le tube vers le bas dans la substance de contraste.

3. Repousser le levier de verrouillage vers la gauche et aspirer assez de solution pour remplir la seringue (fixer le robinet, s'il
y alieu).

4. Maintenir le dispositif droit pour purger I'air de la seringue et du tube de raccordement. Le cas échéant, tapoter
légérement la seringue pour éliminer toutes les bulles d'air et remplir complétement le tube de raccordement.

5. Inspecter la seringue et le tube (et le robinet, s'il y a lieu) pour s'assurer que le dispositif est complétement purgé de
toutes les bulles d'air.

6. Régler le volume de seringue sur le volume désiré. Si plus de produit de contraste est nécessaire, immerger 'embout de

la seringue dans le récipient de solution et aspirer (fermer le robinet, s'il y a lieu).

Fixation du dispositif de gonflage sur le cathéter a ballonnet de dilatation :

1. Préparer et vérifier le cathéter a ballonnet de dilatation en suivant les directives d'utilisation de son fabricant.

2. Si une seringue séparée a été utilisée pour préparer le cathéter a ballonnet, la retirer. Quand un robinet est installé au
bout du tube de raccordement du dispositif de gonflage, il doit étre ouvert et purgé avec du produit de contraste venant
du dispositif de gonflage afin d‘éliminer I'air. Créer une connexion liquide-liquide entre le ballonnet et le robinet ou le
tube de raccordement (adaptateur male tournant) du dispositif de gonflage en déposant une goutte de solution de
contraste de la seringue dans chaque raccord.

3. Serrer soigneusement les raccords a la main.

Fonctionnement du dispositif de gonflage :

1. Libérer le levier de verrouillage et pousser le piston en position zéro (0 atm).

2. Pour gonfler le ballonnet, verrouiller le levier, tourner lentement la prise cannelée du piston dans le sens des aiguilles
d’une montre jusqua atteindre la pression de gonflage voulue. Le levier de verrouillage maintient cette augmentation
de pression.

3. Pour dégonfler graduellement le ballonnet, dévisser lentement la prise cannelée du piston jusqu’a atteindre la pression
de dégonflage voulue.

4, Pour dégonfler rapidement le ballonnet, pousser le levier de verrouillage a gauche, ce qui relache le piston, et le tirer vers

I'arriere. Si I'on veut, remettre le levier en position de verrouillage.

Remarque : apres utilisation, ce produit peut présenter un danger biologique potentiel. Le manipuler et I'éliminer conformément
aux pratiques médicales établies et aux lois et réglementations en vigueur.

Ce dispositif a été congu pour un usage unique. La réutilisation de ce dispositif médical comporte un risque de transmission
croisée au patient car les dispositifs médicaux, en particulier ceux dont la lumiére est longue et étroite ou qui comportent des
fentes entre leurs divers éléments, sont difficiles, sinon impossibles, a nettoyer aprés contact, durant une durée indéterminée,
avec des liquides ou des tissus organiques potentiellement pyrogénes ou contaminés du point de vue microbien. Les résidus de
substances biologiques peuvent favoriser la contamination du dispositif par des agents pyrogénes ou des microorganismes et
conduire a des complications infectieuses.

Ne pas restériliser. La stérilité du produit n'est pas garantie aprés restérilisation, en raison du degré pyrogéne ou de contamination
microbienne potentiel pouvant conduire & des complications infectieuses. Le nettoyage, le retraitement et/ou la restérilisation

de ce dispositif médical augmentent le risque de dysfonctionnement de ce dernier, en raison des effets négatifs potentiels des
modifications thermiques et/ou mécaniques sur les composants.

Brevets américains n° 5,713,242, 6,796,959B2 et 6,938,319B2

~Atrion. et QL® sont des marques déposées de Atrion Medical Products, Inc.



QL® INFLATIONSINSTRUMENT

Lesen Sie vor dem Gebrauch alle Anweisungen aufmerksam durch. Beachten Sie alle Warnhinweise und VorsichtsmalBnahmen in
dieser Gebrauchsanweisung. Nichtbeachtung kann zu schwerwiegenden Komplikationen fiihren.

Beschreibung:

Das QL Inflationsinstrument ist ein einteiliges Einweg-Instrument aus Kunststoff mit einem Sperrhebel zur Steuerung

des Kolbens, einem Druckmessgerat und einem Verbindungsschlauch mit drehbarem Adapter zum Einstecken. Dazu

gehort wahlweise auch ein 3-Wege-Absperrhahn, der wéhrend der Vorbereitung des Instruments verwendet wird. Das

Druckmessgerat misst die Druckbereiche von Vakuum (Unterdruck) bis zum héchsten Messbereich des Messgeréts. Die Skala

des Druckmessgerats ist in 1-bar-Schritten markiert. Das Messgerat hat auch eine Innenskala mit den entsprechenden PSI-

MafBangaben. Die Genauigkeit des Druckmessgerats wurde auf innerhalb von 1 bar tiber den Messbereich bestatigt.

Indikationen:

Das Inflationsinstrument wird fiir die Durchfiihrung von Ballondilatationsverfahren zum Inflatieren des Ballons, Uberwachen des Drucks

im Ballon und zum Deflatieren des Ballons empfohlen.

Kontraindikationen:

Keine bekannt.

Warnhinweise:

. Nur fliissige Inflationsmedien verwenden. Nicht mit Luft inflatieren.

. Immer die Anweisungen des Herstellers befolgen, die dem Ballondilatationskatheter als Gebrauchsanweisung beiliegen.
Dazu gehdren max. Balloninflationsdruck, VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise zum Instrument.

VorsichtsmaBnahmen:

. Vor der Verwendung das Instrument Gberpriifen, um sicherzustellen, dass keine Schaden wahrend des Transports oder
der Handhabung aufgetreten sind.

. Vor der Verwendung sicherstellen, dass der Verbindungsschlauch véllig luftleer ist.

Gebrauchsanweisung:

Vorbereitung:

Alle Aspirations- und Injektionsmandver bei nach links geschobenem Sperrhebel, d. h. entriegeltem Sperrhebel, durchfiihren.

Den Kolben entriegeln, indem der Sperrhebel nach links geschoben wird. In dieser Stellung kann der Kolben fiir die Ansaugung

ungehindert zuriickgezogen oder fiir die Injektion nach vorne geschoben werden. Um den Kolben in Position zu verriegeln, den

Sperrhebel nach rechts in aufrechte Stellung schieben.

1. Eine Losung aus Kontrastmittel und normaler Kochsalzlésung in einem kleinen sterilen Geféaf anriihren. Die
Gebrauchsanweisung fiir den Ballonkatheder und das Kontrastmittel im Hinblick auf Empfehlungen fiir spezielle
Kontrastmittelmischungen durchlesen.

2. Den Schlauch nach unten in das Kontrastmittel richten.

3. Den Losehebel nach links driicken und gentigend Lésung ansaugen, um die Spritze zu fiillen. (Absperrhahn anbringen,
falls vorhanden.)

4. Das Instrument aufrecht halten, um die Luft aus der Spritze und dem Verbindungsschlauch abzulassen. Die Spritze ggf.
leicht anklopfen, um alle Luftblasen zu entfernen und den Verbindungsschlauch vollstandig zu fiillen.

5. Die Spritze und den Schlauch (sowie Absperrhahn, falls vorhanden) tiberpriifen, um sicherzustellen, dass das Instrument

vollstandig luftblasenfrei gemacht wurde.

6. Die Spritzenkapazitat auf die gewilinschte Menge einstellen. Wenn mehr Kontrastmittel erforderlich ist, die Spitze der
Spritze in die Losung tauchen und Kontrastmittel ansaugen. (Absperrhahn schlieBen, falls vorhanden.)
des ionsi am Ballondil i
Den Ballondilatationskatheter anhand der Anweisungen des Herstellers fir den Gebrauch vorbereiten und Gberprifen.
Wenn eine separate Spritze zur Vorbereitung des Ballonkatheters verwendet wurde, muss sie nun entfernt werden.
Wenn ein Absperrhahn am Ende des Verbindungsschlauchs des Inflationsinstruments montiert ist, muss er gedffnet und
mit Kontrastmittel vom Inflationsinstrument gespiilt werden, um alle Luft zu entfernen. Eine Flissigkeitsverbindung
zwischen dem Ballon und dem Absperrhahn oder dem Verbindungsschlauch (drehbarer Adapter zum Einstecken) des
Inflationsinstruments herstellen, indem ein Tropfen Kontrastmittel von der Spritze in jedes Anschlussteil platziert wird.
Die Anschlussteile mit der Hand fest anziehen.
des Inflati
Den Sperrhebel 16sen und den Kolben nach vorne in die neutrale Stellung (0 bar) riicken lassen.
Zum Inflatieren des Ballons den Sperrhebel einrasten, den Handgriff am Kolben langsam nach rechts drehen, bis der
gewinschte Inflationsdruck erreicht ist. Der Sperrhebel erhilt den steigenden Druck aufrecht.
3. Zum langsamen Entleeren des Ballons den Handgriff am Kolben langsam nach links drehen, bis der gewtinschte Deflati-
onsdruck erreicht ist.
4., Zum schnellen Entleeren des Ballons den Sperrhebel nach links driicken, den Kolben 16sen und zuriickziehen. Den
Sperrhebel ggf. wieder in Sperrstellung schieben.
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Hinweis: Nach dem Gebrauch ist dieses Produkt mdglicherweise infektios. Handhabung und Entsorgung miissen daher in
Ubereinstimmung mit der gédngigen medizinischen Praxis und geltenden Gesetzen und Bestimmungen erfolgen.

Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Wiederverwendung dieses Medizinproduktes birgt das
Risiko einer Kontamination anderer Patienten, da Medizinprodukte - insbesondere solche mit langen und engen Lumen,
Verbindungsstellen und/oder Vertiefungen zwischen Komponenten — schwer oder gar nicht zu reinigen sind, wenn
Korperflussigkeiten oder Gewebe mit mdglicher pyrogener oder mikrobieller Verunreinigung fiir unbestimmbare Zeit mit
dem Medizinprodukt in Bertihrung waren. Der Riickstand an biologischem Material kann die Verunreinigung des Produktes
mit Pyrogenen oder Mikroorganismen begtinstigen, was zu infektiésen Komplikationen fiihren kénnte.

Nicht erneut sterilisieren. Wird das Produkt erneut sterilisiert, ist seine Sterilitat aufgrund eines nicht feststellbaren Grades
an potenzieller pyrogener oder mikrobieller Kontamination, die zu infektiésen Komplikationen fiihren kénnte, nicht
garantiert. Reinigung, Wiederaufbereitung und/oder erneute Sterilisation des vorliegenden Medizinproduktes erhéhen die
Wabhrscheinlichkeit einer Fehlfunktion des Produktes infolge moglicher unerwiinschter Auswirkungen auf Komponenten,
die von thermischen und/oder mechanischen Veranderungen beeinflusst werden.

US-Patent Nr. 5,713,242, 6,796,959B2 und 6,938,319B2
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QL® DISPOSITIVO DE INFLADO

Lea atentamente todas las instrucciones antes del uso. Respete todas las advertencias y precauciones que aparecen en estas
instrucciones. De no hacerlo asi, podrian producirse complicaciones graves.

Descripcion:

El dispositivo de inflado QL es un dispositivo de una sola pieza, de plastico, desechable, con una palanca de bloqueo para
controlar el émbolo, un manémetro y un tubo de conexién con un adaptador macho rotatorio. También puede incluir una llave
de paso de 3 vias opcional que se utiliza durante la preparacion del dispositivo. El manémetro mide presiones que oscilan desde
el vacio hasta la capacidad del indicador; el indicador esta graduado en incrementos de 1 atmdsfera. También tiene una escala
interna de medidas psi comparables. Se ha determinado que la exactitud del manémetro se encuentra dentro de 1 atmoésfera
por encima del rango.

Indicaciones:

El dispositivo de inflado es recomendado para utilizarse durante los procedimientos de dilatacion con balén, para inflar el balén,
controlar la presion dentro del mismo y desinflar el balén.

Contraindicaciones:

No se conoce ninguna.

Advertencias:
. Utilice inicamente un medio de inflado liquido. No infle con aire.
. Siga siempre las indicaciones del fabricante que se incluyen con el catéter de dilatacion con balén en cuanto a su uso,

presion méaxima de inflado del balén, precauciones y advertencias relativas a este dispositivo.
Precauciones:
. Antes de utilizar el dispositivo de inflado, inspeccidnelo para ver que no haya sufrido ningtin desperfecto durante el
transporte y la manipulacion.
. Antes de utilizarlo, asegurese de que el tubo de conexion esta completamente libre de aire.
Instrucciones de uso:
Preparacion:
Haga todas las maniobras de aspiracion e inyeccion con la palanca de bloqueo colocada a la izquierda, es decir, en posicion
abierta.
Desbloquee el émbolo empujando la palanca de bloqueo hacia la izquierda. En esta posicion podrd mover facilmente el émbolo
hacia atras para la aspiracion, o hacia adelante para la inyeccion. Para bloquear la posicion del émbolo, deslice la palanca hacia
la derecha a la posicion vertical.

1. Prepare una solucién de medio de contraste y salina normal en un recipiente estéril pequefio. Consulte en las
instrucciones del medio de contraste y del catéter de baldn las recomendaciones para la mezcla.

2. Oriente el tubo hacia abajo e introduzcalo en el medio de contraste.

3. Empuje la palanca de liberacion hacia la izquierda y aspire una cantidad suficiente de solucién para llenar la jeringa.
(Conecte la llave de paso, si procede.)

4. Sujete el dispositivo en posicion vertical para purgar el aire de la jeringa y del tubo de conexion. Si fuera necesario,
golpee ligeramente la jeringa para eliminar todas las burbujas de aire y llenar por completo el tubo de conexién.

5. Inspeccione la jeringa y el tubo (y la llave de paso, si procede) para comprobar que el dispositivo esta completamente

libre de burbujas de aire.

6. Ajuste el volumen de la jeringa a la cantidad deseada. En caso de necesitar mas solucion de contraste, sumerja la punta
de la jeringa en el recipiente con solucién y aspire. (Cierre la llave de paso, si procede.)

Conexion del dispositivo de inflado al catéter de dilatacion con baldn:

1. Prepare y pruebe el catéter de dilatacion con balén de acuerdo a las instrucciones del fabricante.

2. Si utilizé una jeringa distinta para preparar el catéter de baldn, retirela. Sien el extremo del tubo de conexion del
dispositivo de inflado se ha colocado una llave de paso, ésta se debera abrir y purgar con medio de contraste del
dispositivo de inflado para eliminar el aire. Proceda a crear una conexion de fluido-fluido entre el balén y la llave de paso
o el tubo de conexion (adaptador macho rotatorio) del dispositivo de inflado, dejando caer una gota de solucién de
contraste de la jeringa en cada adaptador.

3. Apriete firmemente a mano los adaptadores.

Uso del dispositivo de inflado:

1. Suelte la palanca de bloqueo y deje que el émbolo se mueva hacia adelante hasta alcanzar la posicion neutra (0
atmoésferas).

2. Para inflar el baldn, conecte la palanca de bloqueo y gire lentamente el mango del émbolo en el sentido de las agujas del
reloj hasta que el baldn alcance la presion de inflado deseada. La palanca de bloqueo mantiene el aumento de presion.

3. Para desinflar gradualmente el baldn, gire lentamente el mango del émbolo en sentido contrario a las agujas del reloj
hasta alcanzar la presion de desinflado deseada.

4. Para desinflar réapidamente el balén, empuje la palanca de bloqueo hacia la izquierda, suelte el émbolo y tire de él hacia

atrés. Deslice la palanca a la posicion de bloqueo, si lo desea.

Nota: Tras el uso, este producto puede ser un producto potencialmente biopeligroso. Su manipulacion y eliminacion deben
realizarse de conformidad con las practicas médicas aceptadas, asi como con la legislacion y los reglamentos aplicables.

Este dispositivo ha sido disefiado para un tnico uso. La reutilizacion de este dispositivo médico supone riesgo de contaminacion
cruzada entre pacientes dado que los dispositivos médicos —en particular los que presentan una luz larga y estrecha, empalmes
y/o intersticios entre componentes- son dificiles o imposibles de limpiar una vez que cualquier fluido corporal o tejido

con posible contaminacion pirégena o microbiana ha entrado en contacto con el dispositivo médico durante un periodo
indeterminable de tiempo. Los residuos de material biolégico pueden promover la contaminacion del dispositivo con sustancias
pirégenas o microorganismos que pueden dar lugar a complicaciones infecciosas.

No volver a esterilizar. Tras volver a esterilizarlo, la esterilidad del producto no estéd garantizada debido a un grado indeterminable
de contaminacién pirégena o microbiana que puede dar lugar a complicaciones infecciosas. La limpieza, el reprocesamiento y/o la
nueva esterilizacion del presente dispositivo médico incrementa la posibilidad de que el dispositivo funcione de forma inadecuada
debido a posibles efectos adversos en los componentes que se ven influidos por cambios térmicos y/o mecanicos.

Numeros de patente de EE.UU: 5,713,242, 6,796,959B2 y 6,938,319B2
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DISPOSITIVO DI GONFIAGGIO QL®

Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell’'uso. Rispettare tutte le avvertenze e precauzioni riportate in queste istruzioni.
Il mancato rispetto potrebbe portare a gravi complicazioni.

Descrizione

Il dispositivo di gonfiaggio QL & uno strumento di gonfiaggio in plastica, monoblocco e monouso dotato di levetta di bloccaggio che

comanda un pistone, un manometro ed un tubo di collegamento con adattatore maschio rotante. La confezione pud anche includere

un rubinetto a tre vie, da utilizzare nella preparazione dello strumento. Il manometro misura la pressione dal vuoto alla capacita

massima; & dotato di scala di misurazione con incrementi di 1 atm. Inoltre, il manometro & dotato di scala interna di misurazione in PSl a

scopo comparativo. La precisione del manometro & contenuta entro 1 atm sull'intera gamma.

Indicazioni

Lo strumento di gonfiaggio é consigliato per I'uso durante le procedure di dilatazione del palloncino, per gonfiarlo, misurare la

pressione interna e sgonfiarlo.

Controindicazioni

Nessuna

Avvertenze

. Usare solo mezzi di gonfiaggio liquidi. Non gonfiare con aria.

. Seguire sempre le istruzioni della casa produttrice fornite unitamente al catetere a palloncino relative all’uso, alla massima
pressione di gonfiaggio del palloncino, alle precauzioni ed alle avvertenze riguardanti il suddetto catetere.

Precauzioni

. Ispezionare lo strumento prima dell'uso per verificare che non sia danneggiato durante la spedizione o il trasporto.
. Prima dell’uso, verificare che il tubo di collegamento sia completamente privo d'aria.

Istruzioni per I'uso

Preparazione

Effettuare tutte le operazioni di aspirazione ed iniezione con la levetta di bloccaggio a sinistra, ossia in posizione di sblocco.

Sbloccare il pistone spostando la levetta di bloccaggio verso sinistra. In questa posizione € possibile tirare indietro facilmente il pistone
per aspirare, oppure spingerlo in avanti per iniettare. Per bloccare il pistone in posizione, spostare la levetta verso destra, in posizione
verticale.

1. In un piccolo contenitore sterile, preparare una miscela contenente un mezzo di contrasto e una normale soluzione salina. Per le
raccomandazioni sulla miscela di contrasto, controllare le istruzioni del catetere a palloncino e del mezzo di contrasto.

2. Orientare il tubo verso il basso immergendolo nel mezzo di contrasto.

3. Spostare la levetta di bloccaggio verso sinistra ed aspirare la soluzione in quantita sufficiente a riempire la siringa. (Se pertinente,
collegare il rubinetto.)

4. Mantenere lo strumento in posizione verticale per sfiatare I'aria dalla siringa e dal tubo di collegamento. Se necessario, battere
leggermente sulla siringa per eliminare tutte le bollicine d'aria, quindi riempire completamente il tubo di collegamento.

5. Ispezionare la siringa e il tubo (ed il rubinetto, se pertinente) verificando che non vi sia piu aria all'interno dello strumento.

6. Regolare il volume della siringa al valore desiderato. In caso sia necessaria una quantita maggiore di mezzo di contrasto,

immergere la siringa nel contenitore con la soluzione ed aspirare. (Chiudere il rubinetto, se pertinente.)

Collegamento dello strumento di gonfiaggio al catetere a palloncino per dilatazione

1. Preparare e provare il catetere a palloncino per dilatazione attenendosi alle istruzioni della casa produttrice.

2. Se é stata utilizzata una siringa a parte per preparare il catetere a palloncino, rimuoverla. Se viene installato il rubinetto
all'estremita del tubo di collegamento dello strumento di gonfiaggio, & necessario aprirlo e sfiatare tutta |'aria con il mezzo
di contrasto dello strumento di gonfiaggio. Creare un collegamento fluido-fluido tra il palloncino ed il rubinetto o tubo di
collegamento (adattatore maschio rotante) dello strumento di gonfiaggio iniettando una goccia di soluzione di contrasto dalla
siringa in ogni raccordo centrale.

3. Serrare manualmente i raccordi.

Uso dello strumento di gonfiaggio

1. Rilasciare la levetta di bloccaggio, per consentire al pistone di spostarsi in avanti in posizione neutra (0 atm).

2. Per gonfiare il palloncino, spostare la levetta in posizione di blocco e ruotare lentamente l'impugnatura ergonomica sul pistone

in senso orario, fino a raggiungere la pressione di gonfiaggio desiderata. La levetta di bloccaggio consente di mantenere la
pressione in aumento.

3. Per sgonfiare gradualmente il palloncino, ruotare lentamente I'impugnatura ergonomica sul pistone in senso antiorario, fino a
raggiungere la pressione di sgonfiaggio desiderata.

4. Per sgonfiare rapidamente il palloncino, spostare la levetta di bloccaggio verso sinistra, rilasciando il pistone, e tirare all'indietro.

Se lo si desidera, riportare la levetta in posizione di blocco.

Nota: dopo I'uso, questo prodotto puo costituire un potenziale rischio biologico. Trattare e smaltire in conformita alle pratiche mediche
accettate e alle norme e regolamentazioni applicabili.

Il dispositivo & esclusivamente monouso. Il riutilizzo di questo dispositivo medico comporta il rischio di contaminazione da un paziente
all'altro poiché i dispositivi medici, in particolare quelli con lumi, fessure tra i componenti e/o giunti lunghi e stretti, sono difficili o
impossibili da pulire dopo che liquidi corporei o tessuti con potenziale contaminazione pirogenica o microbica sono entrati in contatto
con il dispositivo medico per un periodo di tempo non determinabile. Il residuo di materiale biologico puo favorire la contaminazione
del dispositivo con pirogeni o microorganismi che possono portare a complicanze infettive.

Non risterilizzare. Dopo la risterilizzazione, la sterilita del prodotto non é garantita, a causa di un grado non determinabile di potenziale
contaminazione pirogenica o microbica che puo portare a complicanze infettive. La pulizia, la rielaborazione e/o la risterilizzazione di
questo dispositivo medico aumentano la probabilita di malfunzionamenti del dispositivo a causa dei potenziali effetti indesiderati sui
componenti dovuti a cambiamenti meccanici e/o termici.

Brevetto USA n. 5,713,242, 6,796,959B2 e 6,938,319B2
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QL® INFLATIE-INSTRUMENT

Lees alle instructies voorafgaand aan gebruik zorgvuldig door. Neem alle in deze instructies vermelde waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen in acht. Als u dit nalaat, kan dit ernstige complicaties tot gevolg hebben.

Beschrijving:

Het QL inflatie-instrument is een eendelig wegwerpinstrument van plastic met een afsluithendel voor de zuiger, een manometer
en een aansluitlijn met roterende mannelijke adapter. De set kan ook een facultatief driewegkraantje bevatten voor gebruik
tijdens de voorbereiding van het instrument. De manometer meet een drukbereik van vacuiim tot de capaciteit van de meter;
de schaal is aangegeven in stappen van 1 atm. De meter heeft bovendien een binnenschaal met overeenkomstige PSI-gradaties
(pounds/square inch). De manometer is over het volledige bereik nauwkeurig tot op 1 atm.

Indicaties:

Het gebruik van het inflatie-instrument is aanbevolen tijdens het uitvoeren van procedures voor de dilatatie met een ballon, om
de ballon te vullen, de ballondruk te meten en de ballon weer leeg te laten lopen.

Contra-indicaties:

Geen

Waarschuwingen:

. Gebruik uitsluitend vloeibare inflatiemiddelen. Niet met lucht vullen.

. Volg altijd de aanwijzingen van de fabrikant van de ballondilatatiekatheter voor het gebruik van de katheter, de
maximale ballondruk, de voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen voor het instrument.

Voorzorgen:

. Controleer het instrument voor het gebruik op schade tijdens de verzending en hantering.

. Controleer voor het gebruik of de aansluitlijn volledig ontlucht is.

Aanwijzingen voor het gebruik:

Voorbereiding:

Bij alle aspiratie- en injectiehandelingen moet de afsluithendel naar links wijzen, dus open staan.

Maak de zuiger los door de afsluithendel naar links te duwen. In deze stand kunt u de zuiger vrij terugtrekken om aspiratie
mogelijk te maken, of hem indrukken om te injecteren. Om de zuiger te blokkeren, schuift u de hendel naar rechts, tot hij naar
boven wijst.

1. Maak in een steriel schaaltje een oplossing van contrastvloeistof en fysiologische zoutoplossing. Zie de aanwijzingen bij
de ballonkatheter voor de specifieke aanbevelingen inzake het mengen van de contrastvloeistof.

2. Richt de lijn omlaag, in de contrastvloeistof.

3. Duw de afsluithendel naar links en aspireer voldoende vloeistof om de injectiespuit te vullen. (Bevestig het

afsluitkraantje indien van toepassing.)

4. Houd het instrument rechtop, zodat eventueel aanwezige lucht uit de injectiespuit en de aansluitlijn kan worden
gedreven. Tik indien nodig zachtjes op de injectiespuit om alle luchtbellen te verwijderen en de lijn helemaal vol te
krijgen.

5. Controleer of de lijn (en indien van toepassing het kraantje) volledig ontlucht zijn.

6. Regel de inhoud van de injectiespuit op de gewenste hoeveelheid. Indien meer contrastvloeistof nodig is, dompelt u de

injectiespuit in het schaaltje en aspireert u. (Sluit het afsluitkraantje indien van toepassing.)

Aansluiting van het inflatie-i op de ballonkath
1. De ballonkatheter volgens de aanwijzingen van de fabrikant voorbereiden en testen.
2. Indien een afzonderlijke injectiespuit gebruikt werd bij de voorbereiding van de ballonkatheter, moet u deze

verwijderen. Als aan het uiteinde van de aansluitlijn van het inflatie-instrument een kraantje aangebracht is, moet

u het openen en met contrastmiddel uit het inflatie-instrument eventuele lucht verwijderen. Maak een vloeistof-
vloeistofverbinding tussen de ballonkatheter en het kraantje of de aansluitlijn (roterende mannelijke adapter) van het
inflatie-instrument, door met de injectiespuit een druppel contrastvloeistof in elke verbinding aan te brengen.

3. Zet de verbindingen stevig met de hand vast.

Gebruik van het inflatie-instrument:

1. Maak de afsluithendel los en laat de zuiger naar de neutrale positie komen (0 atm).

2. Om de ballon te vullen, draait u de afsluithendel vast, draait u de handgreep van de zuiger langzaam naar rechts, tot de
gewenste inflatiedruk is bereikt. De afsluithendel houdt de oplopende druk in stand.

3. Om de ballon geleidelijk leeg te laten lopen, draait u de handgreep van de zuiger langzaam naar links, tot de gewenste

deflatiedruk bereikt is.

4. Om de ballon snel leeg te laten lopen, duwt u de afsluithendel naar links, zodat de zuiger vrijkomt, en trekt u hem terug.

Draai de afsluithendel desgewenst weer in de gesloten positie.

Opmerking: Na gebruik is dit product mogelijk biologisch gevaarlijk. Behandel het en werp het weg overeenkomstig aanvaard
medisch gebruik en de geldende wetten en voorschriften.

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

Niet opnieuw steriliseren. Na opnieuw steriliseren kan de steriliteit van het product niet worden gegarandeerd vanwege een
onbepaalbare mate van mogelijke pyrogene of microbiéle besmetting die tot infectieuze complicaties kan leiden. Wanneer

dit medische hulpmiddel wordt gereinigd, opnieuw voor gebruik wordt gereedgemaakt en/of opnieuw wordt gesteriliseerd,
neemt de kans toe op slecht functioneren van het hulpmiddel vanwege mogelijke nadelige effecten op onderdelen die invloed
ondervinden van thermische en/of mechanische veranderingen.

Octrooinr. in de VS. 5,713,242, 6,796,959B2 en 6,938,319B2
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QL® OPPUSTNINGSINSTRUMENT

Laes hele vejledningen omhyggeligt inden brug. Overhold alle de advarsler og forsigtighedsregler, der findes i denne vejledning.

Manglende overholdelse kan resultere i alvorlige komplikationer.

Beskrivelse:

QL oppustningsinstrument er et udelt plastic oppustningsinstrument til éngangsbrug med et lasegreb, som styrer stemplet,

et manometer og en forbindelsesslange med et hanrotationsmellemstykke. Der medfglger ogsa en 3-vejs spaerrehane til brug
under forberedelse af instrumentet. Manometret méler tryk som straekker sig fra vakuum til malekapacitet. Maleren er afmaerket
med intervaller pa 1 atm. Méleren har ogsa en indvendig skala med sammenlignelige PSI mal. Manometrets ngjagtighed er
konstateret til at veere inden for 1 atm ud over intervallet.

Indikationer:

Oppustningsinstrumentet anbefales til brug under udferelse af ballondilatationsprocedurer for at puste ballonen op, overvage
trykket i ballonen samt til at temme ballonen.

Kontraindikationer:

Ingen kendte.

Advarsler:
. Brug kun flydende oppustningsmedier. Ma ikke pustes op med luft.
. De skal altid felge producentens anvisninger, som falger med ballondilatationskatetret til brugsanvisningen, det

maksimale ballonoppustningstryk, forholdsregler og advarsler vedrgrende instrumentet.
Forholdsregler:
. For anvendelsen skal De efterse instrumentet for at bekraefte, at der ikke er sket skader under transport og handtering.
. For anvendelsen skal De sikre, at forbindelsesslangen er helt fri for luft.
Brugsvejledning:
Forberedelse:
Alle opsugnings- og injiceringsmangvrer udferes med ldsegrebet skubbet til venstre, d.v.s. ulast.
Oplas stemplet ved at skubbe Iasegrebet til venstre. | denne position kan De frit treekke stemplet tilbage til opsugning eller
skubbe det fremad til injicering. De fastlaser stemplet ved at skubbe grebet til hgjre hen til positionen lige opad.

1. Tilbered en oplesning af kontraststof og almindeligt saltvand i en lille steril skal. Se i vejledningen til ballonkatetret for
specifikke anbefalinger til kontrastblanding.

2. Ret slangen nedad i kontraststoffet.

3. Skub udlgsningsgrebet til venstre og opsug tilstraekkeligt af oplasningen til at fylde sprejten. (Paseet spaerrehanen, hvis
relevant.)

4. Hold instrumentet opret for at temme luften ud af sprejten og forbindelsesslangen. Bank eventuelt let pa sprojten for at

fierne alle luftbobler og fyld forbindelsesslangen helt.

Efterse sprojte, slange (og spaerrehane, hvis relevant) for at sikre, at instrumentet er helt udtemt for luftbobler.

6. Juster sprgjtevolumen til den enskede maengde. Hvis der behgves mere kontrastoplgsning, skal De saenke sprgjten ned i
skalen med oplgsningen og suge op. (Luk for spaerrehanen, hvis relevant.)

u

Séadan saetter De oppustningsil pa

1. Forbered og afprov ballondilatationskatetret i overensstemmelse med producentens brugsvejledning.

2. Hvis der blev anvendt en separat sprgjte til at forberede ballonkatetret, skal De flerne den. Nar en spaerrehane er
monteret for enden af oppustningsinstrumentets forbindelsesslange, skal den dbnes og renses med kontraststof
fra oppustningsinstrumentet for at fierne luft. Dan en vaeske-vaeskeforbindelse mellem ballonen og spaerrehanen
eller forbindelsesslangen (hanrotationsmellemstykke) pa oppustningsinstrumentet ved at anbringe en drébe
kontrastoplasning fra sprgjten i hver muffe.

3. Stram mufferne godt med handen.

Betjening af oppustningsi

1. Udlgs lasegrebet og lad stemplet bevaege sig fremad til neutral position (0 atm).

2. De oppuster ballonen ved at aktivere lasegrebet og dreje stemplets handgreb langsomt med urets retning til det
onskede oppustningstryk er ndet. Lasegrebet fastholder det stigende tryk.

3. De temmer ballonen gradvist ved at dreje stemplets handgreb langsomt mod urets retning til det enskede
oppustningstryk er naet.

4. De temmer ballonen hurtigt ved at skubbe Iasegrebet til venstre, udlgse stemplet og traekke det tilbage. Skub lasegrebet

tilbage til laseposition, hvis De ensker dette.

Bemaerk: Efter brug udger dette produkt en potentiel biologisk fare. Handtér og bortskaf det i henhold til accepteret medicinsk
praksis og gaeldende love og regulativer.

Denne enhed er alene beregnet til engangsbrug. Genbrug af denne medicinske anordning indebaerer risiko for kontamination
mellem patienter, eftersom medicinsk udstyr - isaer sadant som har lange og smalle luminer, led og/eller spraekker mellem
komponenterne - er vanskeligt eller umuligt at rengere, sa snart kropsvaesker eller vaev med potentielle pyrogener eller
mikrobiel kontaminering har vaeret i kontakt med det medicinske udstyr i en ikke naermere fastsat tid. Rester af biologisk
materiale kan give anledning til kontaminering af udstyret med pyrogener eller mikroorganismer, der kan fore til infektiose
komplikationer.

Ma ikke resteriliseres. Efter resterilisering kan produktets sterilitet ikke garanteres pa grund af en ubestemmelig grad af potentiel
pyrogen eller mikrobiel kontaminering, der kan fore til infektigse komplikationer. Rengering, genbearbejdning og/eller
resterilisering af naervaerende medicinske enhed @ger sandsynligheden for, at enheden vil virke forkert p& grund af potentiel
ugnsket pavirkning af komponenter, som er falsomme for varmeudlgste og/eller mekaniske forandringer.

Amerikanske patentnr. 5,713,242, 6,796,959B2, og 6,938,319B2

SAtrion. og QL° er registrerede varemaerker tilhgrende Atrion Medical Products, Inc.



QL® FYLLNINGSANORDNING

Lés alla instruktioner noggrant fére anvéandning. Observera alla varningar och forsiktighetsatgarder som noteras i dessa
instruktioner. Underlatenhet att gora detta kan leda till allvarliga komplikationer.

Beskrivning:

QL fyliningsanordning &r en engangs plastenhet forsedd med en lasspak som styr kolven, en manometer och ett anslutningsrér
med en roterande hanadapter. En trevags stoppkran kan dven medfélja for anvandning vid forberedelse. Manometern mater
tryck i omréden mellan vakuum och métarens kapacitet med matmarkeringar i 1 bars steg. Mataren har aven en inre skala med
jamforbara PSI-matt. Manometerns precision har faststéllts ligga inom 1 bar 6ver hela skalan.

Indikationer:

Fyllningsanordningen rekommenderas fér anvandning vid ballongutvidgningsforfararanden for fyllning av ballongen, kontroll
av ballongens inre tryck och for att sléppa trycket ur ballongen.

Kontraindikationer:

Inga

Varningar:

. Anvénd endast vatska som fyllningsmedium. Blas inte upp med luft.

. Folj alltid tillverkarens anvisningar som medféljer ballongutvidningskatetern vad galler anvandning, maximalt
ballongtryck, forsiktighetsatgarder och varningar for anordningen i fraga.

Forsiktighetsatgarder:

. Besiktiga anordningen fére anvdandningen for att forsakra dig om att den ej skadats under transport eller hantering.

. Forsakra dig om att anslutningstuber och -ror &@r helt fria fran luft.

Bruksanvisning:

Forberedelse:

Alla manovrer i samband med aspirering och injektion ska géras med lasspaken tryckt till vénster, dvs. upplast.

Lés upp kolven genom att trycka ldsspaken till vanster. | detta ldge kan du fritt dra kolven bakat for aspirering, eller trycka den
framat for injektion. Man laser kolven i ldge genom att féra spaken till laget rakt upp.

1. Forbered en 16sning av kontrastmedium och normal saltlésning i en liten steril skal. Se efter i anvisningarna till
ballongkateter och kontrastmedium vilken specifik kontrastmedelblandning som rekommenderas.

2. Séank ned slangen i kontrastmediumldsningen.

3. Tryck lasspaken &t vanster och aspirera tillracklig mangd 16sning for att fylla sprutan. (Satt fast stoppkranen om sadan
medfoljer.)

4. Hall anordningen uppratt for eliminering av all luft i sprutan och anslutningsslangen. Knacka vid behov forsiktigt pa
sprutan for att avldgsna alla luftbubblor och fyll anslutningsroret helt.

5. Besiktiga sprutan och slangen (och stoppkranen om sadan férekommer) for att forsékra dig om att anordningen ér helt
befriad fran luftbubblor.

6. Justera sprutans volym till dnskad mangd. Om st6rre volym kontrastmedel beh6vs, sank ned sprutan i skalen och

aspirera. (Stang stoppkranen om sadan férekommer.)
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ling av fylIni dning till ballongdilateringsk

1. Forbered och prova ballongdilateringskatetern i enlighet tillverkarens bruksanvisning.

2. Om en separat spruta anvandes under forberedelserna av ballongkatetern, avlagsna denna. Nar en stoppkran &r
ansluten vid fyllningsanordningens anslutningsror skall den vara 6ppen och rensad med kontrastmedium fran
fyliningsanordningen for att eliminera all luft. Skapa en vatska-till-vatska koppling mellan ballongen och stoppkranen
eller kopplingsslangen (den roterande hanadaptern) genom att placera en droppe kontrastmedium fran sprutan in i
vardera nav.

Skruva foér hand fast vardera nav.

gav
1. Lossa lasspaken och lat kolven rora sig framét till neutrallage (0 bar).
2. For att fylla ballongen, dra &t lasspaken, vrid sakta handtaget pa kolven medurs tills dess 6nskat fyllningstryck uppnatts.

Lésspaken bibehaller det 6kade trycket.

For att gradvis tomma ballongen, vrid handtaget pa kolven langsamt moturs tills 6nskat tomningstryck erhallits.

4. For att snabbt tomma ballongen, for lasspaken &t vanster sa att kolven lossas och drag bakat. For lasspaken bakat till st
ldge om sé 6nskas.

w

0Obs! Efter anvandning kan produkten vara miljéfarlig. Hantera och kassera produkten enligt vedertagen medicinsk praxis och
gallande lagar och bestammelser.

Denna anordning har konstruerats endast for engangsbruk. Att dteranvanda denna medicinska anordning utgor en risk for
korskontamination mellan patienter — speciellt anordningarna med ldnga och smala lumina, leder och/eller springor mellan
komponenter - &r svara eller omgjliga att reng6ra nér kroppsvatskor eller vavnader med potentiellt pyrogen eller mikrobiell
kontamination har varit i kontakt med anordningen under en obestdambar tidsperiod. Rester av biologiskt material kan
kontaminera anordningen med pyrogener eller mikroorganismer vilket kan leda till infektioner.

Far ej resteriliseras. Efter resterilisering kan produktens sterilitet inte garanteras p.g.a. en obestambar potentiellt pyrogen eller
mikrobiell kontamination vilket kan leda till infektioner. Rengéring och desinfektion och/eller resterilisering av den medicinska
anordningen 6kar sannolikheten att anordningen slutar att fungera korrekt p.g.a. potentiellt negativa effekter pa komponenter
som péverkas av termiska och/eller mekaniska andringar.

Amerikanska patentnr. 5,713,242, 6,796,959B2 och 6,938,319B2

SAtrion. och QL®&r registrerade varumarken som tillhor Atrion Medical Products, Inc.
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QL® ZYZKEYH NAHPQXHZ
MMANONIOY AITEIONAAZTIKHZ

MEeNETHOTE MPOOEKTIKA OAEG TIG 08NYieg TTPLV TN XPHON. AWOTE ONUAGIA O& OAEG TIG TIPOEISOTIOINOELG KAl TIPOPUAAEELG TTOU
emonuaivovtal oTig 08nyieg AQUTEG. Se avTiBeTn mePImTwon UMopei va TPOKANBOUV GNUAVTIKES EMITAOKEG.

Nepiypagi:

H Zuokeun MAfjpwong Mmaloviov AyyelomhaoTikiig QL givat pia TAAGTIKT, GUCKEUR TTAPWONG HITAAOVIOU AYYEIOTTAQCTIKAG Hiag
Xpriong mou amoteAeital and éva TEPAXI0, HNXAVIOHO ao@ANONG TToU EAEYXEL TO UBOANO, HAVOUETPO, KAl €éVa GUVOETIKO OwArva
HE APOEVIKO TTEPIOTPEPOUEVO TIPOTAPHOYEQ. MBavOV va CWKAEIETAL EMTIONG TIPOAIPETIKN TPIOSIKY GTPOPLYYa YIa XProN KATA
TNV TPOETOIACIA TNG CUCKEVNG. TO AVOUETPO METPA TTIECEIG TTOU KUHGVOVTAL OTTO KEVO HEXPL TN XWPENTIKOTNTA Tou opydvou. O
HETPNTAG Pépel SlaBabuioelc Tng T atpdoaipag (atm). O HETPNTAG EXEL EMTIONG ECWTEPIKH KAIMOKA aVAAOYWV HETPHOEWY OF PSi.
H akpiBela Tou pavopeTpou €xel KaBoploTei eviog 1 atm mdvw amod To €0POG HETPNONG.

Evésieac:

H ouokeu MAPWONG HIMAAoviol GUVICTATAL I XPHON KATA TNV EKTENEON EMEUPRACEWV SIAOTOANG HE HITAAOVL yia TV A pwon
TOU PITaAoVIoU, TOV ENEYXO TNG THEONG EVTOG TOU UITAAOVIOU KAl TV QITOTTAPWAOT TOU MITAAOVIOU.

Avtevdeigeic:

Kapia

Mpozidormoujoeig:

. Xpnolpomoleite HOVO Lypr) ousia TARPWONG. MNV TANPWVETE e aépa.

. AKONOUBEITE TTAVTOTE TIG 08NYIEC TOU KATAOKEVAOTH) TTOU GUVOSEVOLV TOUG KABETHPES SIAOTOANG HE PTAAGVI YIa TIG
0dnyieg xpriong, Tn HEYIoTn mieon MANPWONG HIMAAovioy Kal TiG TTPOEISOTTOICELS YIA T GUCKEUT auTH.

Npoguhdec:

. Mpv amé tn xprion, emOewpeiTe Tn cLoKeLN yia va BePaiwBeite OTt Sev €xel TPOKUYEL {NpId KATA TN OUCKELAsTa KAl TN
HeETaPOpA.

. Mptv ané ™ xprion, BeBaiwBeite 6Tt n cwArvwon cOvSeonc Sev éxel KaBOAou aépa.

08nyizc xprionc:

Npostowpacia:

‘OMOL Ol XEIPIOHOT avapPAPNONG KAl EVESNG EKTEAOUVTAL LE TO HOXAO A0QANIONG TIPOG Ta aploTepd, SnAadr EekAeidwTo.
ZeKAeldWOTE TO £UBON0 WOWVTAG TO HOXAG ACPANIONG TTPOG T APIOTEPA. ETN B€0N auTH, UmopEiTe dveta va Tpaphéte To éupolo
TIPOG Ta TTOW YIa avappoO@non, 1 va To wOAOETE TTPOG T EPITPOG ya éveon. MNa va aKIVNTOTTOINCETE TO £UBONO WOTE va KAEIWSWOEL
0T B€0n Tou, CUPETE TO POXAO TTPOG Ta Se€1d oTnV 6pBia Béon.

1. MapaokevdoTe SIGAVpHA OKIAYPAPIKAG OUGIAG KAl PUCIOAOYIKOU 0pOU OE £Va HIKPO AMOCTEIPWHEVO SoXEi0. AlaAOTE TIG
0dnyieg Tou KaBeTrpa pe PmaldvL Kat TN OKIAYPAPIKAG OUCIAC YIO CUYKEKPIUEVEG CUOTAOELG MEIENE TNG OKIAYPAPIKIG
ouoiag.

2. MpocavatolioTe TN CWARVWON TTPOG Ta KATW HECA 0TO SIGAUHA TNG OKIAYPAPIKIG OUCTaG.

3. MEoTE To HOXAO AMEAEUOEPWONG TTPOG TA APIOTEPA KAl AVAPPOPHOTE APKETO SIGAUA WOTE VA YEUIOEL N GUPLYYa

(TOTTOBETAOTE GTPOPLYYQ, AV UTIAPKEL).
KpatroTe tn ouokeur 6pBia yla va a@alp£CETE TOV a€Pa amd Tn CUPLYYA Kal TO CUVSETIKO CWAVA. XTUTTHOTE EANAPPA TN
oUplyya pe To SAXTUAO, av Xpetdletal, yia va apatpeBouv OAeG ot pUOANISES Kal YEUIOTE AR PWG TO CUVSETIKO CWARVA.
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5. EmBewpnroTe Tn oUptyya Kat tn cwAivwon (Kat Tn oTpolyya, av uridpxel) yia va BeBaiwbeite 6Tt éxouv apalpebei

EVTEAWC Ot QUOANISEC OTTO T GUOKEUT.

PuBpiote Tov dyko TG ouptyyag oTnv emBOUUNTH TOOOTNTA. AV XPEIGETal TTEPICOOTEPN OKIAYPAPIKY ousia, Bubiote T

oUpLyya ot AeKdvn HE To SIGAUPA Kal KAVTE avappo®non (KAEIOTE T oTPO@LYYa, AV UTTAPXEL).

ZLUvdeon TI¢ GUOKEVHC MAPWONG I ToV KaBeTiipa S1a0TOARG pe prrahove:

1. ETolpdote Kat SOKIMAOTE Tov KaBeTpa SIa0TOANG e UMTAAOVI GUH@WVA HE TIC 08NYIEC XPrONG TOU KATAOKEVAOTH.

2. Av €xel XpnOIHOTIOINOET SIAQOPETIK CUPLYYA VIO TNV TIPOTIAPACKEUT TOU KABETAPA PE UMTANOVL, APAIPECTE TNV.
‘Otav TomoBeTeiTal GTPOPlYYa OTNV GKPN TOU CUVSETIKOU OWARVA TNG CUCKEUNG TTANPWONG, TIPETTEL VA AVOIyETaL
Kat va kaBapiletal pe oKlaypagikni ouaia amod Tn CUOKEUT TTAPWONG yla va amoBAANeTal 0 aépag. AnUIoUpYHOTE
0UVSEDN LYPOU HE LYPO AVAUETA GTO UITANOVL KAl T OTPOPLYYA 1} TO GUVSETIKO CWANVA (APOEVIKOG TTEPIOTPEPOUEVOG
TIPOCAPHOYEAC) TNG CUCGKEUNG TIANPWANG, TOTTOBETWVTAG Hia TAYOVa OKIayPAPIKOU SIGAAUHATOG amd T cUpLyYa HECa OE
KAOe mEPIOTOHIO.

6.

3. Z@i€Te KANG TA TIEPIOTOHIA HIE TO XEPL.
pyiaTng ¢ mhipwon
1. AneENEUBEPWOTE TO HOXAO AOPANIONG KAl aPrjoTE TO £UPOAO va KIvnOe Tpog Ta umpodg otnv oudétepn Béon (0 atm).
2. la v M\pwaon Tou UMalovioy, CUUTAEETE TO HOXAO AoPANIONG, YUPIOTE Otyd-otyd tTn Aapr| mdvw oto éuBolo
Se€160TpOoPa WOTOL va emTeuxOei n emMBUUNTA Tieon MARPWONG. O HOXAOG ao@EAiong Slatnpei TNy av§avopevn migon.
3. la ™ otadlakn amomipwon Tou pmakovioy, YupioTe Tn Aafr) olyd-olyd aploTEpOOTPOPA WOTE Va EMTEUXOEL n

£mOLUNTH TiEoN AMOTARPWONG.
Ma v tayeia amom\ripwon Tou pmalovioy, wbroTe To HOXAO AoPANIONG TTPOG TA APIoTEPA, aprivovTag EAeUBEPO TO
£upBolo kat Tpapri§Te MPog Ta Mow. ZUPETE TO HOXAO AOPAAIONG TIPOG TA THOW YA VA TOV KAEISWOETE, av BENETE.

Inpeiwon: MeTa T XPrion, To MPOIdV auTto amoteAei SuvnTikd Blohoyikd amdBANTo. O XEIPIOUOE Kat N amdpppn Tou MPEMEL va
TIPAYHATOTIOIEITAl CUPPWVA PE TNV AMOSEKTH 1ATPIKI TIPAKTIKK KAt TOUG IOXVOVTEG VOHOUC KAl KAVOVIGHOUG.

H ouokeun autr éxet oxedla0Tel yla HOvo xprion. H emavaypnotpomnoinor| Tng eVéxel Tov Kivouvo HETAS00NG HOAOVOEWY

HETAEL aoBEeVWwY, KABWG Ol LATPIKEG CUOKEVEC KAl 18IWG AUTEC HE HAKPU KAl OTEVO AUAO, apOpWOEIG 1i/Kal OXIONEG HETAED

TwV EAPTNHATWY TOUG, gival SUGKONO £w¢ adUvaTo va KaBaploTouv amd T OTIypr| TTou BIOAOYIKA LYPA ) 1OTOI pe SuvnTIKA
TIUPETOYOVA 1 HIKPOPIAKH HOAUVON £xouv ENDEL OF AP LE T CUOKEUN Yia £va akabopIoTo XpovIKO SIACTNHaA. To UTTOAEIHHA
Tou BloAoyIkoV UNIKOU prTopei va o8nyrnoeL O€ EMUOAUVON TNG CUOKEUNG LE TTUPETOYOVA UAIKA 1} HIKPOOPYAVIGHOUG, YEYOVOGS TO
o7T0i0 UMOPEi VAl 08Ny OEl O& ANOIUWSELG ETITAOKEC.

MnV EMaVANOOTEIPWVETE. META TNV EMAVACTEIPWON, N OTEIPOTNTA TNG CUOKEUNG Sev gival eyyunpévn e€aitiag evog akabopiotou
Babpov SuvnTIKA TUPETOYOVAG i MIKPORIAKNG HOAUVONG TTOU prmopei va 08nyrnoet o€ Aotpwdelg emmAokég. KaBapiopog,
emaveneepyaoia i/kal EMAvVamooTeipwaon TNG Mapovoag LATPIKNG CUOKEVUAG AUEAVEL TRV MBAvOTNTA SUGAEITOUPYIAG TNG
ouokeuig e€artiac mBavwy avemBuuNTwy emdpdoswy oTa e§apTApata mou emnpedovral and BeppIKES /Kat PNXAVIKEG
peTaBoléc.

Ap. Simwpdtwy eupeottexviag H.M.A. 5,713,242, 6,796,959B2, ka1 6,938,319B2

Ta MAtrion. «ai QL® sivat orjuata katateBévta T Atrion Medical Products, Inc.
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QL® DISPOSITIVO DE INSUFLACAO

Leia atentamente todas as instrucdes antes da utilizacdo. Observe todas as adverténcias e precaugdes indicadas ao longo destas
instrugdes. Se ndo o fizer, poderao ocorrer complicagdes graves.

Descrigdo:

O Dispositivo de Insuflagdo QL é um dispositivo de insuflagao descartavel, constituido por uma pega Unica de plastico, com um
manipulo de bloqueio concebido para controlar o émbolo, um manémetro e um tubo conector com um adaptador rotativo
macho. Pode incluir igualmente, como opgdo, uma torneira de passagem de 3 vias para ser utilizada durante a preparacao

do dispositivo. O manémetro mede pressdes que vao desde o vacuo até a capacidade indicada no mandémetro; a escala do

manoémetro esta dividida em secgdes de 1 atm. O mandmetro tem uma segunda escala, interna, com os valores PSI equivalentes.

A exactidao do manémetro foi verificada como correspondendo a 1 atm na amplitude total da escala.

Indicagdes de utilizacao:

Recomenda-se a utilizagao do dispositivo de insuflagdo durante a execugdo de procedimentos cirtirgicos envolvendo dilatagao

de baldo, com o objectivo de insuflar o balao, monitorizar a pressao no interior do baléo e desinsuflar o balao.

Contra-indicagoes:

Nenhuma.

Adverténcias:

. Utilizar apenas meio de insuflagao liquido. Nao insuflar com ar.

. Seguir sempre as instrugdes do fabricante que acompanham o cateter de dilatacdo do baldo no que diz respeito as
instrugdes de utilizagdo, a pressao maxima de insuflacdo do baldo, as precaucdes e as adverténcias referentes a este
mesmo dispositivo.

Precaugdes:

. Antes de utilizar o dispositivo, inspeccione-o para verificar que ndo sofreu danos durante o transporte ou
manuseamento.

. Antes de utilizar o dispositivo, certifique-se que o tubo conector esta completamente purgado de ar.

Instruges de utilizagao:

Preparacao:

Execute todas as manobras de aspiracao e injecgdo com o émbolo destravado, ou seja, com o manipulo de bloqueio na posi¢ao

da esquerda.

Destrave o émbolo, fazendo deslizar o manipulo de bloqueio para a esquerda. Com o manipulo de bloqueio nesta posicao,

poderé puxar livremente o émbolo para trés, para aspiragao, ou empurra-lo para a frente, para injecao. Para travar o émbolo,

faca deslizar o manipulo de bloqueio para a direita, até este Gltimo ficar na posicao totalmente a vertical.

1. Prepare uma solugdo de meio de contraste e uma solugdo salina normal, numa pequena bacia esterilizada. Consulte as
instrugdes de utilizagdo do cateter de baldo e do meio de contraste no que diz respeito as recomendagoes especificas da
mistura de contraste.

2. Oriente o tubo para baixo, fazendo mergulhar a respectiva extremidade no meio de contraste.

3. Destrave o émbolo, fazendo deslizar o manipulo de bloqueio para a esquerda, e aspire uma quantidade de solugao
suficiente para encher a seringa (aplique a torneira de passagem, se aplicavel).

4. Segure o dispositivo a vertical, para purgar o ar existente no interior da seringa e do tubo de ligacéo. Se necessario, bata

na seringa ao de leve para retirar todas as bolhas de ar, enchendo assim completamente o tubo de ligagéo.
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5. Inspeccione a seringa e o tubo (e também a torneira de passagem, se aplicavel) para se certificar que o dispositivo se
encontra totalmente purgado de bolhas de ar.
6. Corrija o volume da seringa em fungao da quantidade pretendida. Se for necessaria uma maior quantidade de contraste,

mergulhe a ponta da seringa na bacia com a solugao e aspire (feche a torneira de passagem, se aplicavel).

Ligacao do dispositivo de insuflagao ao cateter de dilatagao de balao:

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

2. Se tiver sido utilizada uma seringa separada para preparar o catéter de balao, retire-a. Nos casos em que esteja aplicada
uma torneira de passagem na extremidade do tubo de ligagao ao dispositivo de insuflagao, esta devera ser aberta e
purgada com meio de contraste proveniente do dispositivo de insuflagao, a fim de eliminar bolhas de ar. Crie uma ligacao
fluido-fluido entre o balao e a torneira de passagem ou o tubo de ligagao (adaptador rotativo macho) do dispositivo de
insuflagéo, colocando para tal uma gota de solugdo de contraste, proveniente da seringa, em cada orificio de ligagao.

3. Aperte as ligagdes a mao, com firmeza.

Utilizagao do dispositivo de insuflaao:

1. Destrave émbolo, fazendo deslizar o manipulo de bloqueio para a esquerda, e deixe o émbolo avancar até a posi¢ao
neutral (0 atm).

2. Para insuflar o balao, trave o émbolo, fazendo deslizar o manipulo de bloqueio para a direita, e rode lentamente a
base do émbolo com a palma da mao no sentido de rotagao dos ponteiros do reldgio até que a pressao de insuflagao
pretendida seja alcangada. O manipulo de bloqueio mantém a pressao crescente.

3. Para desinsuflar o balao de forma gradual, rode lentamente a base do émbolo com a palma da méo no sentido contrério
ao de rotagdo dos ponteiros do relégio, até que a pressao de desinsuflagdo pretendida seja alcangada.

4. Para desinsuflar o balao rapidamente, destrave o émbolo, fazendo deslizar o manipulo de bloqueio para a esquerda, e

puxe o émbolo para tras. Se assim o pretender, volte a travar o émbolo, fazendo deslizar o manipulo de bloqueio para a
direita.

Nota: Depois de utilizado, este produto pode constituir um risco biolégico potencial. Manuseie e elimine em conformidade com a
pratica médica aceite e com as leis e regulamentos aplicaveis.

Este dispositivo foi concebido apenas para uma tnica utilizagao. A reutilizagéo deste dispositivo médico comporta o risco de
contaminagao cruzada entre doentes, uma vez que os dispositivos médicos, sobretudo aqueles com limens longos e pequenos,
unides e/ou fendas entre componentes, sao dificeis ou impossiveis de limpar ap6s o contacto do dispositivo médico com fluidos
ou tecidos corporais com potencial contaminagao pirogénica ou microbiana durante um periodo de tempo indeterminével.

Os residuos de material biolégico podem promover a contaminagao do dispositivo com pirogéneos ou microrganismos, o que
pode levar a complicagées infecciosas.

Na&o reesterilizar. Apos a reesterilizagdo, a esterilidade do produto nao é garantida devido a um grau indeterminavel de potencial
contaminagéo pirogénica ou microbiana, que pode levar a complicagoes infecciosas. A limpeza, reprocessamento e/ou
reesterilizagao deste dispositivo médico aumenta a probabilidade de mau funcionamento do mesmo devido a potenciais efeitos
adversos nos componentes que sao influenciados por alteragdes térmicas e/ou mecanicas.

Patentes dos EUA N° 5,713,242, 6,796,959B2 e 6,938,319B2.

SAtrion. e QL®sao marcas comerciais registadas da Atrion Medical Products, Inc.




INFLACNI ZARIZENi QL®

Pred pouzitim si peclivé prectéte vsechny pokyny. Dodrzujte viechna varovéni a upozornéni uvedend v téchto pokynech.
Nedodrzeni téchto zasad by mohlo vést k zévaznym komplikacim.

Popis:

Infla¢ni zafizeni QL vyrobce je jednodilng, plastové, jednorazové infla¢ni zafizeni se stavéci packou, ktera ovlada pist, tlakomér

a prevadéci trubicku s otacecim adaptérem. Pro pouziti béhem pfipravy zafizeni mize byt pfipojen rovnéz volitelny tficestny

uzaviraci ventil. Tlakomér méfi tlaky v rozsahu od vakua az po kapacitu méridla; tlakomér je oznacen pfirlistky po 1 atm.

Tlakomér ma také vnitini stupnici v odpovidajici jednotce PS I. Pfesnost tlakoméru je stanovena na méné nez 1 atm.

Indikace:

Toto inflaéni zafizeni je doporuéeno pro pouziti béhem procedur balénkové dilatace k nafouknuti balénku, sledovani tlaku v

balénku a vypousténi balénku.

Kontraindikace:

Zadné

Varovani:

. Pouzivat pouze kapalna média. Nenafukovat vzduchem.

. Vzdy postupovat podle pokynt vyrobce uvedenych v navodu k pouziti balénkového dilata¢niho katétru, neprekracovat
maximalni infla¢ni tlak baldnku a dodrzovat bezpecnostni opatieni a varovani k tomuto zafizeni.

Bezpednostni opatieni:

. Zatizeni pred pouzitim zkontrolovat, zda se béhem dopravy a manipulace neposkodilo.

. Pred pouzitim zkontrolovat, zda se v prevadéci trubi¢ce nenachazi zadny vzduch.

Névod k pouziti:

Priprava:

V3echny aspira¢ni a injekéni manévry se musi provadét se stavéci packou v poloze vlevo, t.j. odblokovéano.

Odblokovat pist zatlacenim packy doleva. V této poloze je mozné pist natdhnout zpét za Gicelem aspirace, nebo pist posunout

dopredu za tcelem injektovéni. K zablokovéni pistu posurite packu doprava do polohy rovné.

1. V malé misce pfipravte roztok kontrastniho média a fyziologického roztoku. Doporuceni pro smés konkrétniho
kontrastniho média naleznete v navodu k pouziti k balénkovému katétru a ke kontrastnimu médiu.

2. Trubi¢ku natocte doll do kontrastniho média.

3. Zatlacte uvolnovaci packu doleva a aspirujte dostate¢né mnozstvi roztoku k naplnéni stiikacky. (Pfipojte uzaviraci ventil,
pokud se pouziva.)

4. Zatizeni drzte ve vzpfimené poloze, aby se odstranil veskery vzduch ze stiikacky a prevodni trubicky. Je-li to potieba,
poklepejte lehce na stiikacku, aby se odstranily vsechny vzduchové bublinky a zcela naplrite prevodni trubicku.

5. Zkontrolujte stiikacku a trubicku (pokud se pouziva, tak také uzaviraci ventil), abyste se presvédcili, ze se zde nenachazeji
zadné vzduchové bublinky.

6. Upravte mnozstvi roztoku ve stiikacce na potiebny obsah. Je-li potieba vice média, ponoite $picku stiikacky do nadobky

s roztokem a aspirujte. (Uzaviete uzaviraci ventil, pokud se pouziva.)
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Pfipojeni inflacniho zafizeni k balonkovému dil katétru:
1. Pripravte a vyzkousejte baldnkovy dilata¢ni katétr podle pokyn(i vyrobce.
2. Pokud k pfipravé balénkového katétru byla pouzita samotna stiikacka, vyjméte ji. Pokud je nainstalovany uzaviraci ventil

na konci prevodni trubicky inflacniho zafizeni, musi byt v poloze otevieno a naplnén kontrastnim médiem z infla¢niho
zafizeni, aby se zamezilo vniknuti vzduchu. Vytvorte spojeni tekutina-tekutina mezi balénkem a uzaviracim ventilem
nebo prevodni trubickou (otaceci adaptér) inflacniho zafizeni nakapanim kontrastniho roztoku ze stiikacky do kazdého
vstupu.

3. Rukou pevné viechny vstupy utdhnéte.

Provozinflacniho zafizeni:

1. Uvolnéte stavéci packu a nechejte sjet pist dopfedu do neutralni polohy (0 atm).

2. K napusténi balonku zajistéte stavéci packu, otacejte pistem pomalu ve sméru hodinovych rucicek, az dosahnete
potiebny infla¢ni tlak. Stavéci packa udrzuje vzristajici tlak.

3. K pozvolnému vypousténi baldnku, otacejte pistem pomalu proti sméru hodinovych rucicek, az dosahnete potiebny
defla¢ni tlak.

4. K rychlému vypusténi balénku, posunite stavéci packu doleva, uvolnéte pist a natahnéte zpét. Je-li to potieba posurite

stavéci packu zpét k zablokovani.

Pozndmka: Tento produkt mlize byt po pouziti povazovan za biologicky nebezpe¢ny odpad. Zachazejte s nim a likvidujte ho
v souladu s nemocni¢nimi postupy a platnymi zékony a predpisy.

Zafizeni bylo vyvinuto pouze k jednorazovému pouziti. Opakované poutziti zdravotnického zatizeni pfedstavuje riziko prenosu
kontaminace z pacienta na pacienta, jelikoz zdravotnicka zafizeni - zejména ta s dlouhymi a malymi lumeny, klouby nebo
Stérbinami mezi komponenty - je obtizné nebo nemozné vycistit, jakmile se dostanou po néjakou dobu do kontaktu s télesnymi
tekutinami nebo tkdnémi s moznosti pyrogenni nebo mikrobialni kontaminace. Zbytky biologického materialu mohou
podporovat kontaminaci zafizeni pyrogeny nebo mikroorganizmy, které mohou zptisobovat infekéni komplikace.

AysaD/Yyraz)

Nesterilizovat opakované. Po opakované sterilizaci neni zajisténa sterilita vyrobku z dGvodu nezjisténého stupné pyrogenni a
mikrobidlni kontaminace, kterd mize vést k infekénim komplikacim. Cisténi, opakované pfipravovani k pouziti nebo opakovana
sterilizace stavajiciho zdravotnického zafizeni zvysuje pravdépodobnost, Ze zafizeni bude poruchové z diivodu nezadoucich
ucinkd termickych nebo mechanickych zmén na komponenty zafizeni.

Patent USA ¢. 5,713,242, 6,796,959B2 a 6,938,319B2

SAtrion. a QL° jsou registrované ochranné znamky spolecnosti Atrion Medical Products, Inc.



QL® FELFUJO ESZKOZ

Hasznélat el6tt figyelmesen olvassa el az utasitasokat. Az utasitasokban jelzett valamennyi figyelmeztetést és dvintézkedést
tartsa be. Ennek elmulasztasa sulyos szévédményekkel jarhat.

Leirds:

Az QL felfujo eszkdz egyetlen darabbol 4116, miianyag, eldobhato felfujo eszkoz rogzitékaros kivitellel, amely a dugattyut,

anyomasmérét és egy forgo csatlakozodugasszal ellatott 6sszekotcsovet szabalyozza. Egy opcionalis 3-4gu zarocsap is

beiktathaté az eszkdz elékészitése sordn. A nyomasméro kijelzi a vakuumot és a mérékapacitast is; a nyomasméré 1 atm

léptékben mér. A méré rendelkezik egy belsé méréskalaval is, 6sszehasonlithatd PSI mérésekkel. A nyomasméré pontossaga 1

atm eltérési tartomanyon beliil mozog.

Javallatok:

A felfujo eszkoz ballonos tagitasi eljarasok végrehajtasa soran javallott a ballon felfujasara, a ballon nyomasanak figyelésére és a

ballon kitritésére.

Ellenjavallatok:

Nincsenek

Figyelmeztetések:

Csak folyékony felfujoanyagot hasznéljon. Ne hasznaljon levegét felfajasra.

Mindig tartsa be a gyarto éltal a ballonos tagitokatéterhez mellékelt utasitdsokat a hasznalatra, maximalis

ballonnyomasra, dvintézkedésekre és figyelmeztetésekre vonatkozdan.

Ovintézkedések:

Hasznalat el6tt ellendrizze az eszkozt és gy6z6djon meg arrdl, hogy szallitas és kezelés kézben az nem sérdilt.

Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a csatlakozétomlé teljesen levegémentes.

Hasznalati utasitas:

Elokészités:

Minden szivasi és befecskendezési miiveletnél tolja balra, azaz kioldott allapotba a rogzitékart.

Oldja ki a dugattyut a rogzitokar balra toldsaval. Ebben a poziciéban szabadon mozgathatja a dugattyut a szivasi vagy

befecskendezési muivelethez. A dugattyinak egy adott pozicidban torténd rogzitéséhez csusztassa a rogzitékart jobbra,

egyenes pozicidba.

1. Készitsen el6 egy kontrasztanyagos és normal sooldatos oldatot egy kisebb steril edényben. A kontrasztanyag
keverékének el6allitdsahoz lasd a ballonos katéter és a kontrasztanyag gyartéjanak elGirasait.

2. Iranyitsa a toml6t lefelé, beleérintve azt a kontrasztanyagba.

3. Nyomja a kioldokart balra és szivjon fel elegendé oldatot a fecskendé megtoltéséhez. (Csatlakoztassa a zarécsapot, ha
van.)

4. Tartsa az eszkozt felfelé, és nyomja ki a levegét a fecskend6bdl és a csatlakozotomlébél. Sziikség esetén enyhén titégesse
meg a fecskend6t, hogy eltavolitsa a légbuborékokat és teljesen megtéltse a csatlakozétomlét.

5. Ellendrizze a fecskend6t és a tomlét (és a zarocsapot, ha van) meggy6zédve arrdl, hogy az eszkézbél teljesen eltlintek a
légbuborékok.

6. Allitsa a fecskendd térfogatat a kivant mennyiségre. Ha tébb kontrasztanyagra van sziikség, meritse a fecskendé hegyét a

kontrasztanyagos edénybe és szivjon fel bel6le. (Zarja el a zérécsapot, ha van).
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Afelfiiideszki 1AL "

aballonos tagitok
Készitse el6 és tesztelje a ballontagité katétert a gyarto hasznalati utasitasai szerint.

2. Ha a ballonos katéter el6készitéséhez egy masik fecskend6t hasznalt, tavolitsa azt el. Ha a zarocsap fel van szerelve a
felfajokésziilék csatlakozotomlGjének végére, nyissa azt ki és a felfujokésziilékbél szarmazo kontrasztanyaggal nyomja ki
a leveg6t a toml6bél. Hozzon létre folyadék-folyadék érintkezést a ballon és a zardcsap vagy a csatlakozotomlé kozott,
egy-egy csepp kontrasztanyagot cseppentve a fecskendébdl mindkét csatlakozévégbe.

3 Kézzel szoritsa meg a csatlakozévégeket.

Afelfijokésziilék miikodtetése:
1. Oldja ki a rogzitékart és hagyja a dugattyut elére mozdulni semleges pozicidba (0 atm).

2. A ballon felfujasahoz aktivalja a régzitékart, forditsa el a dugattyun talalhaté fogantytt az 6ramutatd jarasaval
megegyez6 irdnyba, amig eléri a kivant felfijonyomast. A rogzitokar tartja a novekvé nyomasszintet.

3. A ballon fokozatos kiliritéséhez lassan forditsa el a dugattydn taldlhaté fogantyut az ramutaté jarasaval ellentétes
iranyba, amig eléri a kivant kitritbnyomast.

4. A ballon gyors kitiritéséhez tolja balra a rogzit6kart, ezzel kioldva a dugattydt, majd huizza azt hatra. Sziikség esetén tolja

vissza a rogzitékart zarépozicidba.

Megjegyzés: A hasznalatot kdvetéen ez a termék potencionalis bioldgiai veszélyt jelenthet. Kezelje és artalmatlanitsa az elfogadott
orvosi gyakorlat, valamint a vonatkozé torvények és szabélyozasok szerint.

Ez az eszkoz kizardlag egyszeri hasznélatra szolgal. A jelen orvosi eszkéz tjrafelhasznalasa a betegek kozti keresztfert6zédés
veszélyével jar, mivel az orvosi eszkdzok - kiilondsen azok, amelyek hosszu és kis atmérdvel, csatlakozasokkal rendelkeznek,
illetve részeik kozt rés van — nehezen vagy egyaltalan nem tisztithatok, miutan esetleges pirogén vagy mikrobialis
szennyezédés testfolyadékokkal vagy szovetekkel érintkeztek meghatarozhatatlan id6n keresztiil. A biologiai anyagok
maradéka elésegitheti az eszkoz pirogénekkel vagy mikroorganizmusokkal vald szennyezédését, ami fert6zéses
szévédményekhez vezethet.

Tilos ujrasterilizalni! Ujrasterilizalas utén a termék sterilitdsa nem garantélt az esetleges pirogén vagy mikrobialis
szennyezédés meghatérozhatatlan mértéke miatt, ami fertézéses szovédményekhez vezethet. A jelen orvosi eszkoz tisztitasa,
ujrafeldolgozasa, illetve Ujrasterilizalasa ndveli az eszkz meghibasodasanak lehetéségét az alkatrészekre gyakorolt esetleges
nemkivanatos — példaul a héhatas vagy mechanikai valtozasok altal okozott — hatésok kovetkeztében.

Amerikai egyesult dllamokbeli 5.713.242-es, 6.796.959B2-es és 6.938.319B2-es szamu szabadalmak

Az Atrion. és a QL® az Atrion Medical Products, Inc. bejegyzett védjegye.




QL® URZADZENIE NAPELNIAJACE

Przed uzyciem przeczyta¢ uwaznie wszystkie instrukcje. Zwraca¢ uwage na wszystkie ostrzezenia i $rodki ostroznosci opisane
w tych instrukcjach. Nieprzestrzeganie powyzszych zasad moze przyczynic sie do powaznych powiktan.

Opis:

Urzadzenie napetniajace QL jest jednoczesciowym urzadzeniem napetniajacym przeznaczonym do jednorazowego uzytku,
wykonanym z tworzywa sztucznego i wyposazonym w dZzwignie sterujaca ttoczkiem, manometr i rurke z meska ztaczka
obrotowa. Opcjonalnie moze by¢ takze dotaczony tréjdrozny kranik odcinajacy do uzycia w trakcie przygotowywania
urzadzenia. Manometr mierzy cisnienia w zakresie od prézni do petnego zakresu czujnika, ktéry posiada skale co 1 Atm. Czujnik
posiada takze wewnetrzng skale poréwnywalnych pomiaréw psi. Okreslona doktadnos¢ manometru wynosi 1 Atm ponad
zakres.

Wskazania:

Urzadzenie napetniajace jest zalecane do uzycia podczas zabiegu angioplastyki balonowej do inflacji balonu, monitorowania
cisnienia w balonie oraz deflacji balonu.

Przeciwwskazania:

Brak

Ostrzezenia:

. Uzywac wytacznie ptynnych srodkéw do inflacji. Nie napetnia¢ powietrzem.

. Zawsze przestrzegac¢ wskazéwek producenta dotaczonych do rozszerzajacego cewnika balonowego dotyczacych
uzytkowania, maksymalnej inflacji balonu, cisnienia, Srodkéw ostroznosci oraz ostrzezen dla niniejszego urzadzenia.

Przestroga:

. Przed uzyciem sprawdzi¢ urzadzenie w celu wykluczenia uszkodzen, ktére mogty pojawic sie podczas przesytki i obstugi.

. Przed uzyciem upewnic sie, ze przewody taczace s catkowicie wolne od powietrza.

Instrukqja uzytkowania:

Przygotowanie:

Wszystkie czynnosci zwigzane z aspiracja i iniekcja wykonywac przy dzwigni sterujacej skierowanej w lewga strone tzn.

odblokowanej.

Popychajac dzwignie sterujaca w lewo odblokowac ttok. W tej pozycji mozna swobodnie odciggnac ttok dla aspiracji lub

popchnac do przodu w celu wykonania iniekcji. Aby zablokowac ttok w danej pozycji, przesuna¢ dzwignie w prawo, aby byta

skierowana prosto w gore.

1. Przygotowac w matym sterylnym naczyniu roztwér srodka kontrastowego i soli fizjologicznej. Sprawdzi¢ instrukcje dot.
cewnika balonowego i $rodka kontrastowego pod katem specjalnych zalecen dla mieszaniny srodka kontrastowego.

2. Skierowac przewody ku dotowi, do $rodka kontrastowego.

3. Przesunac dzwignie w lewo i nabrac tyle roztworu, aby napetni¢ strzykawke. (Jesli potrzebne, dotgczy¢ kranik odcinajacy.)

4 Trzymac urzadzenie skierowane w gore, aby usuna¢ powietrze ze strzykawki i rurki. Jezeli to potrzebne, delikatnie
stuknac w strzykawke w celu usuniecia babelkéw powietrza i catkowitego napetnienia rurki.

5. Sprawdzi¢ strzykawke i rurke (oraz kranik, jezeli konieczne), aby upewnic sie, ze urzadzenie nie zawiera babelkow
powietrza.
6. Dostosowac objetosc strzykawki do zadanej ilosci. Jezeli potrzebna jest wigksza objetos¢ kontrastu, zanurzy¢ koricdwke

strzykawki do pojemnika z roztworem i naciggnac. (Jesli potrzebne, zamkna¢ kranik odcinajacy.)
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Przytaczanie tniaj do cewnika b
1. Przygotowac i przetestowac rozszerzajacy cewnik balonowy wedtug wskazéwek uzytkowania producenta
2. Jezeli do przygotowania rozszerzajacego cewnika balonowego zostata uzyta osobna strzykawka, usunac ja. Jezeli

na koncu rurki urzadzenia napetniajacego zamontowano kranik, powinien zostac¢ otwarty i przeptukany srodkiem
kontrastowym z urzadzenia napetniajagcego w celu usuniecia powietrza. Wytworzy¢ potaczenie ptyn-ptyn pomiedzy
balonem i kranikiem lub rurkg (meska ztaczkg obrotowa) urzadzenia napetniajacego umieszczajac krople roztworu
kontrastowego ze strzykawki na kazdej nasadce.

3. Mocno dokreci¢ nasadki.

Obstuga urzadzenia napetniajacego:

1. Zwolni¢ dzwignie sterujaca i pozwoli¢, aby ttok przesunat sie do przodu na pozycje neutralng (0 Atm).

2. W celu inflacji balonu uzy¢ dzwigni sterujacej, przekrecic uchwyt na ttoku zgodnie z kierunkiem wskazéwek zegara
powoli, az do osiggniecia pozadanego cisnienia inflacji. DZzwignia utrzymuje narastajace cisnienie.

3. Aby dokonac stopniowej deflacji, przekreci¢ powoli uchwyt na ttoku w kierunku przeciwnym do wskazéwek zegara, az do
osiagniecia pozadanego cisnienia deflacji.

4. Aby dokonac szybkiej deflacji, popchnac dzwignie na lewo, zwolnic ttok i odciggnac. Jezeli potrzeba, przesuna¢ dzwignie

z powrotem, aby zablokowac.

Uwaga: Zuzyty produkt moze stanowi¢ odpad biologicznie niebezpieczny. Nalezy sie z nim obchodzi¢ zgodnie z dobra praktyka
medyczng i obowigzujacymi przepisami.

Urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do jednokrotnego uzytku. Ponowne uzycie tego urzadzenia medycznego stwarza
zagrozenie zanieczyszczenia krzyzowego u pacjenta - szczegdlnie urzadzenia, charakteryzujace sie dtugim i waskim swiattem,
potaczeniami i/lub szczelinami pomiedzy sktadnikami - sg trudne do wyczyszczenia lub wrecz niemozliwe ze wzgledu na
kontakt z ptynami ustrojowymi lub tkankami przez blizej nieokre$lony czas. Pozostato$¢ materiatu biologicznego moze
spowodowac skazenie urzadzenia pirogenem lub drobnoustrojami, co moze doprowadzi¢ do powikfan zakaznych.

Nie poddawac ponownej sterylizacji. Ponowna sterylizacja nie gwarantuje jatowosci produktu ze wzgledu na potencjalne
skazenie urzadzenia pirogenem lub drobnoustrojami w stopniu nie dajacym sie okresli¢, co moze doprowadzi¢ do
powiktan zakaznych. Czyszczenie, ponowne przetwarzanie i/lub ponowna sterylizacja urzadzenia medycznego zwieksza
prawdopodobienistwo jego wadliwego dziatania ze wzgledu na niepozadane efekty wystepujace w elementach poddanych
wczesniej termicznym i/lub mechanicznym zmianom.

Patenty amerykanskie 5,713,242, 6,796,959B2 oraz 6,938,319B2

~Atrion. oraz QL® sa zarejestrowanymi znakami handlowymi firmy Atrion Medical Products, Inc.
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INFLACNE ZARIADENIE QL®

Pred pouzitim si precitajte pozorne vsetky instrukcie. Dodrzujte vsetky varovania a upozornenia uvedené v tychto pokynoch.
V opac¢nom pripade méze dojst k vaznym komplikaciam.

Popis:

Infla¢né zariadenie QL tvori jeden kus plastového jednorazového infla¢ného zariadenia v prevedeni s poistnou packou, ktorou

sa ovlada piestik, tlakomer a spojovacia trubi¢ka so zastivacim oto¢nym adaptérom. Pocas pripravy nastroja mozete mat tiez

k dispozicii volitelny trojsmerny kohut. Tlakomer meria tlak v rozsahu od vékua az po celkovt kapacitu meradla; meradlo je

oznacené v prirastkoch po 1 atm. Meradlo ma tiez vnitornd mierku porovnatelnych merani v PSI. Presnost tlakomeru je ur¢ena

s odchylkou 1 atm.

Indikdcie:

Infla¢né zariadenie je ur¢ené na pouzitie pocas zakrokov vyuzivajucich dilataciu balonika na nafuknutie balénika, monitorovanie

tlaku vnutri baldnika a vyfiknutie baldnika.

Kontraindikacie:

Ziadne

Varovania:

. Pouzivajte len tekuté infla¢né latky. Nenafukujte pomocou vzduchu.

. Vzdy postupuijte podla pokynov vyrobcu nachadzajucich sa v ndvode na poutzitie k balonikovému dilata¢nému katétru,
tykajuce sa maximalneho tlaku naftknutia baldnika, bezpe¢nostnych opatreni a varovani pre zariadenie.

Bezpecnostné opatrenia:

. Pred pouzitim zariadenie dokladne prezrite a uistite sa, ze pocas prepravy a manipulacie nedoslo k ziadnemu
poskodeniu.

. Pred pouzitim sa ubezpelte, Ze sa v spojovacej trubi¢ke nenachadza vzduch.

Névod na poutitie:

Priprava:

Vykonajte vsetky nasavacie a vstrekovacie postupy s poistnou packou zatlacenou dolava, tj. v odistenej polohe.

Piestik odistite tak, Ze zatlacite poistni packu dolava. V tejto polohe moézete volne potiahnut za piestik pre nasatie alebo ho

zatlacit pre vstreknutie. Ak chcete piestik zaistit v polohe, posunte packu doprava do zvislej polohy.

1. V malej sterilnej miske si pripravte roztok z kontrastnej latky a normalneho fyziologického roztoku. Skontrolujte pokyny k
balénikovému katétru a kontrastnej latke, ¢i sa v nich nenachadzaju Specifické odportcania tykajtice sa zmesi kontrastnej
latky.

2. Nasmerujte trubi¢ku nadol do kontrastnej latky.

3. Zatlacte uvoliovaciu packu dolava a nasajte dostatocné mnozstvo roztoku na naplnenie injekénej striekacky. (Pripojte
koht, ak je k dispozicii.)

4. Drzte pristroj v zvislej polohe, aby sa odstréanil vietok vzduch z injekénej striekacky a spojovacej trubicky. Ak je to
potrebné, jemne poklepte po injekénej striekacke, ¢im odstranite zvysné vzduchové bubliny a tplne napliite spojovaciu
trubicku.

5. Dokladne skontrolujte injekénu striekacku a trubicku (a kohut, ak je k dispozicii), aby ste sa presvedcili, ze zariadenie
neobsahuje Ziadne vzduchové bubliny.

6. Nastavte objem injek¢nej striekacky na pozadované mnozstvo. Ak je treba viac kontrastnej latky, ponorte hrot injekénej

striekacky do misky s roztokom a nasajte. (Zatvorte kohdt, ak je k dispozicii.)

P ie inflatného ia k balonikovému dil katétru:

1 Pripravte a otestujte baldnikovy dilata¢ny katéter podla ndvodu na pouzitie od vyrobcu.

2. Pokial sa na pripravu balénikového katétra pouzila samostatna injekéna striekacka, odstrante ju. Ak je na konci
spojovacej trubicky inflacného zariadenia nainstalovany kohtit, mal by byt otvoreny a ocisteny pomocou kontrastnej
latky z inflacného zariadenia, ¢im sa odstrani vzduch. Medzi balénikom a kohttom alebo spojovacou trubickou (so
zasUvacim oto¢nym adaptérom) nafukovacieho pristroja vytvorte spojenie tekutina-tekutina” tak, ze kvapnete kvapku

kontrastného roztoku z injekénej striekacky do kazdého hrdla.

3. Hrdla bezpec¢ne utiahnite rukou.

Poutivanie infla¢ného zariadenia:

1. Uvolnite poistnt packu a posuiite piestik do neutralnej polohy (0 atm).

2. Ak chcete nafuknut balonik, zaistite poistnt packu, otacajte pomaly drzadlom na piestiku v smere hodinovych ruciciek,
az kym sa nedosiahne pozadovany tlak nafiknutia. Poistnd packa udrzuje stapajuci tlak.

3. Ak chcete postupne vyfuknut balénik, pomaly otacajte drzadlom na piestiku proti smeru hodinovych ruciciek, az kym sa
nedosiahne pozadovany tlak vyfuknutia.

4. Ak chcete baldnik vyfuknut rychlo, zatlacte poistnt packu dolava, uvolhite piestik a potiahnite. Posunutim poistnej packy

spat ju mozete zaistit.

Poznamka: Tento produkt méze byt po pouzitiu povazovany za biologicky nebezpecny odpad. Zachadzajte s nim a likvidujte ho v
sulade s nemocni¢nymi postupmi a platnymi zakonmi a predpismi.

Toto zariadenie je ur¢ené len na jedno pouzitie. Opakované pouzitie tohto medicinskeho zariadenia nesie riziko prenosu
kontaminécie z jedného pacienta na druhého, nakolko medicinske zariadenia — najma tie s dlhymi a kratkymi lumenmi, spojmi
a/alebo $trbinami medzi komponentmi - sa Cistia velmi tazko alebo ich je dokonca nemozné vycistit, pokial sa na fubovolny ¢as
dostali do kontaktu s telesnymi tekutinami alebo tkanivami s potencidlnou pyrogénnou alebo mikrobidlnou kontaminaciou.
Pozostatky biologického materidlu moézu rozsirit kontaminaciu zariadenia pyrogénmi alebo mikroorganizmami, ¢o moze viest
k infekénym komplikaciam.

Opakovane nesterilizujte. Po opakovanej sterilizacii nemoze byt garantovana sterilita vyrobku v désledku neur¢itého rozsahu
pyrogénnej alebo mirobiélnej kontaminacie, ktora méze viest k infekénym komplikaciam. Cistenie, opakované spracovanie a/
alebo sterilizacia si¢asnych medicinskych zariadeni zvysuje pravdepodobnost, Ze zariadenie zlyha v désledku potencialnych
nepriaznivych vplyvov na komponenty, ktoré su ovplyvnené teplotnymi a/alebo mechanickymi zmenami.

Patent USA ¢. 5,713,242, 6,796,959B2 a 6,938,319B2

SAtrion. a QL° st ochranné znamky spolo¢nosti Atrion Medical Products, Inc.
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QL® FYLLINGSVERKT@Y

Les alle instruksjonene naye for du bruker utstyret. Veer oppmerksom pé alle advarsler og forholdsregler som angis i disse
instruksjonene. Hvis dette ikke gjeres, kan det fore til alvorlige komplikasjoner.

Beskrivelse:

Fyllingsverktayet QL er et engangs fyllingsverktay i plast, laget som én enhet, med en lasehendel som kontrollerer stempelet, et

manometer og en koplingsslange med roterbar hann-kopling. En valgfri 3-veis stoppekran kan ogsa legges ved for bruk under

klargjering av verktayet. Manometeret maler trykk i omradet fra vakuum. Skalaen er merket i trinn pa 1 atm. trykk. Skalaen har

ogsa en indre skala med sammenlignbare mal i PSI. Manometerets ngyaktighet er kontrollert til bedre enn 1 atm. over hele

omrédet.

Bruksomréde:

Fyllingsverktoyet anbefales brukt ved prosedyrer vedr. fylling av ballongen, overvéking av trykket i ballongen og temming av

ballongen.

Kontraindikasjoner:

Ingen

Advarsler:

. Bruk kun flytende media for fylling av ballongen. Den ma ikke fylles med luft.

. Produsentens retningslinjer, som er vedlagt ballongdilatasjonskateteret, ma alltid felges for det som gjelder
bruksanvisning, maksimum ballongtrykk, forholdsregler og advarsler vedr. dette verktayet.

Forholdsregler:

. For verktoyet tas i bruk, ma det inspiseres for a sikre at det er fritt for skader fra forsendelse og handtering.

. For bruk, ma det sikres at tilkoplingsslangen er helt tom for luft.

Bruksanvisning:

Forberedelse:

Alle operasjoner vedr. uttrekk og injisering mé utferes med lasehendelen skjgvet mot venstre, dvs. ulast.

Stempelet frigjores ved a skyve lasehendelen mot venstre. | denne posisjonen kan du fritt dra stempelet tilbake for uttrekking,

eller trykke det framover for injisering. For a lase stempelet i en stilling, skyves hendelen mot hoyre til den star rett opp.

1. Lag en lesning av kontrastmedium og normalt saltvann i et lite, sterilt beger. Se etter i bruksanvisningene for
ballongkateteret og kontrastmediet for anbefalinger om blandingsforhold for gjeldende kontrastmedium.

2. Sett slangen ned i kontrastmediet.

3. Skyv lasehendelen mot venstre og trekk inn nok lgsning til & fylle sproyten. (Sett pa stoppenkranen, hvis den skal
brukes.)

4. Hold verktgyet loddrett for a fierne all luft fra sproyten og koplingsslangen. Om ngdvendig, kan man banke lett pa
sproyten for & ferne alle luftbobler og a fylle koplingsslangen helt.

5. Inspiser sproyten og slangen (og stoppekran, hvis den er brukt) for & sikre at utstyret er helt fritt for luftbobler.

6. Juster volumet i sproyten til ansket mengde. Er det behov for mer kontrastmedium, settes sproytespissen ned i begeret

med lgsning, og mer lgsning trekkes opp. (Evt. Stoppekran lukkes.)
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A kople fyllingsverktayet til ballongdil
1. Klargjer og test ballongdilatasjonskateteret i folge produsentens bruksanvisning.

2. Hvis det ble brukt en annen sproyte for & klargjere ballongkatetret, fiernes denne. Hvis en stoppekran er brukt p& enden
av koplingsslangen, ber denne apnes og fylles med kontrastvaeske fra fyllingsverktoyet for & fierne all luft. Opprett en
kontinuerlig vaeskeforbindelse mellom ballongen og koplingsslangen (roterbar han-kopling) pa utblokkingsverktoyet
ved a legge en drape med kontrastvaeske fra sproyten i hver kopling.

3. Skru til koplingene ordentlig med fingrene.

Bruk av fyllingsverktoyet:
1. Utlos lasehendelen og la stempelet bevege seg framover til ngytral posisjon (0 atm).

2. For & fylle ballongen, laser du lasehendelen og skrur stempelhéndtaket sakte med klokken til gnsket ballongtrykk er
oppnéadd. Lasehendelen opprettholder det skende trykket.

3. For & temme ballongen gradvis, skrur du stempelhandtaket sakte mot klokken til ansket ballongtrykk er oppnadd.

4. For a tamme ballongen hurtig, skyver du lasehendelen mot venstre slik at stempelet blir frigjort og drar stempelet

tilbake. Lasehendelen ber s skyves tilbake til last posisjon, dersom du gnsker det.

Merk: Etter bruk kan dette produktet veere en potensiell mikrobiologisk fare. Handter og kasser i samsvar med godkjent
medisinsk praksis og gjeldende lover og regler.

Dette utstyret er utformet kun for engangsbruk. Ved bruk av dette medisinske utstyret pa nytt er det fare for krysskontaminering
mellom pasienter ettersom det er vanskelig eller umulig & rengjgre medisinsk utstyr - spesielt utstyr med lange og sma lumen,
ledd og/eller sprekker mellom komponentene - straks kroppsvaesker eller vev med potensiell pyrogenisk eller mikrobiologisk
kontaminering har hatt kontakt med utstyret i ubestemt tid. Rester av biologisk materiale kan fremme kontaminering av utstyret
med pyrogener eller mikroorganismer som kan fare til infeksjoner.

Ma ikke resteriliseres. Etter resterilisering garanteres ikke steriliteten av produktet fordi en ubestemt grad av potensiell pyrogenisk eller
mikrobiologisk kontaminering kan fere til infeksjonsrelaterte komplikasjoner. Rengjering, ombehandling og/eller resterilisering av det
gjeldende medisinske utstyret oker sannsynligheten for at utstyret ikke vil fungere korrekt pa grunn av potensielle alvorlige negative
virkninger pa komponenter som pavirkes av termiske og/eller mekaniske endringer.

Amerikansk patentnr. 5,713,242, 6,796,959B2 og 6,938,319B2

~Atrion. og QL®er registrerte varemerker som tilhgrer Atrion Medical Products, Inc.
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QL® TAYTTOLAITE

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kayttod. Noudata kaikkia ndissa kayttdohjeissa annettuja varoituksia ja varotoimia.
Niiden laiminlydnti voi johtaa vakaviin komplikaatioihin.

Kuvaus:

QL tayttolaite kasittaa yksiosaisen, muovisen kertakayttoisen tayttolaitteen, jossa on lukkorakenne, joka saatad mantaa, sekd

manometri ja liitosletku, jossa on urospuolinen kiertoadapteri. Valinnanvarainen 3-tiehana voi my6s seurata mukana. Sita voi

kayttaa laitteen kayttokuntoon valmisteluun. Manometri mittaa paineita alueella tyhjostd mittarin kapasiteettiin, mittari on

merkitty 1 atm valein. Mittarissa on myds sisempi asteikko, josta ilmenevét vastaavat PSI mitat. Manometrin tarkkuuden on

maaritelty olevan 1 atm puitteissa.

Kayttoindikaatiot:

Tayttolaitetta suositetaan kaytettavaksi pallolaajennustoimenpiteiden yhteydessa pallon téyttdmiseen, tarkkailemaan pallon

sisdistd painetta ja tyhjentdmaéan palloa.

Kontraindikaatiot:

Eiole

Varoituksia:

. K&ytd ainoastaan nestemdistd tdyttomediaa. Ala tayté ilmalla.

. Noudata aina pallolaajennuskatetrin mukana seuraavia valmistajan kéyttdohjeita, maksimia pallon tayttopainetta ja
laitetta koskevia varotoimenpiteita ja varoituksia.

Varotoimenpiteet:

. Tarkasta laite ennen kayttoa, jotta varmistat, ettei mitadn vahinkoa ole sattunut ldhetyksen tai késittelyn aikana.

. Varmista ennen kéyttod, ettei liitosletkussa ole ilmaa.

Kayttoohjeet:

Valmistelu:

Suorita kaikki aspiraatio- ja injektiotoimenpiteet lukkosalvan ollessa painettuna vasemmalle eli lukitsemattomana.

Avaa ménté painamalla lukkosalpa vasemmalle. Tassé asennossa voit vapaasti vetdad mannan takaisin aspiraatiota varten tai

tyontda sen eteenpdin injektiota varten. Manté lukitaan paikoilleen tyontamalld salpaa oikealle kohtisuoraan ylos -asentoon.

1. Valmista varjoaine- ja normaali suolaliuos pienessa steriilissa astiassa. Lue pallokatetrin ja varjoaineen ohjeet saadaksesi
erityiset varjoaineen sekoitussuositukset.

2. Suuntaa letku alaspain varjoaineeseen.

3. Paina vapautussalpa vasemmalle ja aspiroi tarpeeksi liuosta tayttadksesi ruiskun (Liita hana, jos sovellettavissa.).

4. Pida laitetta pystysuorassa poistaaksesi ilman ruiskusta ja liitinputkesta. Napauta ruiskua kevyesti, jos tarpeellista,
poistaaksesi ilmakuplat ja tayttadksesi litosletkun kokonaan.

5. Tarkasta ruisku ja letku (ja hana, jos sovellettavissa) varmistaaksesi, ettei laitteeseen ole jadnyt ilmakuplia.

6. Saada ruiskun volyymi haluttuun maaraan. Mikali tarvitaan lisad varjoainetta, upota ruiskun karki liuokseen ja aspiroi.

(Sulje hana, jos sovellettavissa.)

18

Tayttolaitteen kiinnitys pallolaajennuskatetriin:
1. Valmista ja testaa pallolaajennuskatetri valmistajan kayttdohjeiden mukaan.
2. Mikali pallokatetrin valmistelussa kaytettiin eri ruiskua, poista se. Jos hana on asennettu tayttolaitteen liitosletkun

paahan, se on avattava ja puhdistettava varjoaineella ilman poistamiseksi tayttolaitteesta. Luo neste-neste yhteys pallon

ja hanan tai tayttolaitteen liitinputken valille (urospuolinen kiertoadapteri) panemalla pisaran varjoainetta ruiskusta
molempiin napoihin.

3. Kiristd navat kunnolla késin.

Tayttolaitteen kaytto:

1. Vapauta lukkosalpa ja anna ménnan liikkkua eteenpdin neutraaliasentoon (0 atm).

2. Tayta pallo kiinnittamalla lukkosalpa, kddnna mannan kimmenkahvaa hitaasti myotapaivaan kunnes saavutetaan haluttu
tayttopaine. Lukkosalpa yllapitda lisadantyvan paineen.

3. Pallo tyhjennetaén vahitellen, kddntamalla mannan kimmenkahvaa hitaasti vastapdivaan kunnes saavutetaan haluttu
tyhjennyspaine.

4. Pallon voi tyhjentda nopeasti painamalla lukkosalpaa vasemmalle, vapauttamalla mannan ja vetamalla takaisin. Tyonna

lukkosalpa takaisin, jos haluat lukita sen.

Huomautus: Tuote voi olla tartuntavaarallinen kayton jalkeen. Kasittele ja havita hyvaksytyn ladkinnallisen kdytdnnon ja
soveltuvien lakien ja maardysten mukaisesti.

Tama laite on tarkoitettu vain kertakayttoon. Taman laakinndllisen laitteen uudelleenkayttéaminen edustaa potilaiden valista
kontaminaatiovaaraa, silld erityisesti pitkilla ja kapeilla luumenilla, liitoksilla ja/tai komponenttien vélisilla raoilla varustettuja
ladkinnallisia laitteita on vaikeaa tai mahdotonta puhdistaa sen jalkeen, kun kehon mahdollisesti pyrogeenisesti tai mikrobisesti
kontaminoituneet nesteet tai kudokset ovat olleet kosketuksissa laakinnéllisen laitteen kanssa madrittelemattéman ajan.
Biologisen aineksen jaamat voivat edistaa laitteen kontaminaatiota pyrogeeneista tai mikro-organismeista, mikéa saattaa

johtaa tartuntavaaraan.

Ei saa steriloida uudelleen. Jos tuote steriloidaan uudelleen, sen steriiliyttd ei voida taata mahdollisen madrittelemattoman
tasoisen pyrogeenisen tai mikrobisen kontaminaation vuoksi, mika saattaa johtaa tartuntavaaraan. Taman ldakinnallisen
laitteen puhdistus, uudelleenkaytt6 ja/tai uudelleensterilointi lisaa laitteen toimintahéirion todennékoisyyttd mahdollisten
lampdmuutoksille ja/tai mekaanisille muutoksille altistuneiden komponenttien haittavaikutusten vuoksi.

Yhdysvaltain patenttinrot 5,713,242, 6,796,959B2, ja 6,938,319B2

SAtrion. ja QL° ovat Atrion Medical Products, Inc. -yhtion rekisterdityja tavaramerkkeja.
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QL® UHONALVMOHEH YPE[,

Mpean ynotpe6a BHUMATENHO NPOYETETE BCUYKM MHCTPYKLMU. ChbritofaBaiiTe BCUYKI NpesynpexaeH s U NpeanasHn MepKu,
NOCOYEHU B T€31 MHCTPYKLMU. HecnasBaHeTo M MoXe Aa AOBe/E A0 CEPUO3HN YCTIOKHEHNS.

Onucanme:

MHbnaumnoHHmAT nprbop Ha QL e nnacTMacos ypep 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba CbC 3aKioUBalL 10CT, KOHTponvpaly 6yTanoTo,

MaHOMETbP 1 KOHEKTOpeH Tybyc C BbpTALL Ce MbXKKM afjanTep. Toit MoXe f1a BK/IoUBa 1 OMLMOHaseH TPUMOCOUeH CrivpaTeneH

KnanaH, KOWNTO Ce U3non3Bsa npu NoArotToska Ha Npnbopa. MaHOMETbPBT M3MepPBa HaNlAraHeTo, BapypaLlo Mex/y KanauuTeta

Ha BaKyyMa [10 ype/a 3a OT4YUTaHe; ypeabT 3a OTunTaHe e pasrpadeH Ha MHKpemeHTV oT no 1 atm. CbLuo Taka, Toil e cHabaeH ¢

BbTpeLLHa CKana 3a CpaBHeHWe C Apyru n3MepBaTtenHn eguHULmN. TO4HOCTTa Ha MaHOMETbpa ce onpefens B pamkute Ha 1 atm

Haj rpaHuvuara.

Noxasauua:

VHdnaymoHHUAT Nnpubop ce npenopbuysa 3a ynotpeba npu npoleaypy, CBbp3aHu € AunataLya Ha 6anoHa, ciefieHe Ha

HanaraHeTo BbTpe B 6anoHa 1 ednauma Ha 6anoHa.

MpoTuonokasanua:

Hama

Npepynpexpenna:

. M3non3BaiiTe camo Te4YHn HONAUMOHHN cybcTaHLK. He pa3ayBaiiTe C Bb3gyX.

. BuHaru cnepBaliTe ykasaHuATa Ha NPOM3BOANTENA, CbNIPOBOX/ALLM KaTeTbpa 3a AvnaTaLyna Ha 6anoHa,

OTHOCHO UHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba, MakCUMaIHOTO HanAraHe 3a pasjyBaHe Ha 6anoHa, NpeAnasHiTe MepKu 1
npegynpexaeHnaTa no oTHOLWEHWe Ha To3u Npubop.

Mpepanasxu mepku:

. Mpeau ynotpeba pasrrnefaiite npnbopa, 3a Aa CTe CUrypHK, Ye He e 61N noBpefeH Npu TPaHCNOPTUPaHe 1 AOCTaBKa.

. Mpean ynotpeba ce yBepeTe, e KOHEKTOPHUAT TyOyC He Cbbp»a HNKaKbB Bb3/yX.

WHcTpykumn 3a ynotpe6a:

NMoprotoBka:

M3BbpLueTe BCUYKM AEVCTBIA 3 aCNUPaLMA U MHXXEKTUPaHe, KaTo 3aK/I0UBaLLIMAT IOCT e HaTUCHAT HaNABo, T.e. B NONoXeHue

OTKJ/TOYEH.

OTkntoueTe 6yTaJ10TO KaTO HaTUCHeTe 3aKio4yBawnaA 10CT HaNABO. B TOBa nonoxeHue MoxeTe csoﬁo,qu Aa u3gbpnate 6yTal‘IOTO

Ha3apj 3a acnupauva, Unn Aa ro HaTuCHeTe Hanpeq 3a I/IH)KeKTI/IpaHe.3a Aa 3aKnuynte 6yTa}'IOT0 Ha MACTO, NNTb3HEeTe NoCTa

HaAACHO [0 N3npaBeHa No3nLUA.

1. MpuroTseTe pa3TBOP OT KOHTPACTHa Cy6CTaHLUA 1 OBUKHOBEH GU3NONOTVYeH Pa3TBOP B Mafika CTepuau3MpaHa Kyna.
Pa3srnepaiite MHCTPYKLMWTE 3a KaTeTbpa Ha 6anoHa 1 3a KOHTpacTHaTa CybCTaHLMA BbB BPb3Ka C KOHKPETHU NPEnopbKn
OTHOCHO KOHTpacTHaTa cmec.

2. Hacouete Ty6yca Hajony B KOHTpacTHaTa CybCcTaHL A,

3. HatucHete nocTa 3a 0ocBo60XAaBaHe HaMABO U acnNprpanTe AOCTAaTbYHO PA3TBOP, 33 Ad HAaMbAHUTE CNPUHLIOBKATA.
(MpyviKpeneTe cnMpaTenHKA KnanaH, ako UMa TakbB Hanuue.)
4. 3aapbXKTe Nprbopa B N3NpaBeHo NOIOXeHNe, 3a Aa N3KapaTe Bb3Jyxa OT CNPUHLIOBKaTa U KOHEKTOPHUA TyByc. AKo e

HeobX0AMMO, YyKHeTe NeKO CrPUHLIOBKaTa, 3a fla Ce Ce OTCTPaHAT BCUUKI Bb3[yLUHN MeXypu 1 KOHEKTOpHUA Ty6yc fia ce
Hamb/IHU U3LANO.
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5. MpoBepeTe cnpuHLoBKaTa 1 Tybyca (M cnmpaTenHua KnamnaH, ako MMa TakbB Hanuue), 3a Aa CTe CUrypHu, e NpubopsT He
CbAbpKa HNKAKBU Bb3AYLHU MeXypu.

6. HaCTpOVITe obema Ha CNPUHLOBKATa 3a XenaHoTo KONN4ecTso. Ako e Heoﬁxo,qmma noseye KOHTpacTHa TeYHOCT,
notoneTte Bbpxa Ha CNPUHLUOBKaTa B CbAa C pa3TBop U aCI'IVIpVIpaVITe. (3aTBOpeT€ cnupaTenHuA KnanaH, ako Ma TakbB
Hanuue.)

MpukpensHe Ha HONAUMOHHNA NPUGOP KbM KaTeTbpa 3a AuUNaTauua Ha 6anoxa:

1. lMpuroTseTe 1 NpoBepeTe KaTeTbpa 3a AvaTauma Ha 6anoHa KaTo ciiefBaTe yKasaHuATa 3a ynotpeba Ha Npou3BoAUTens.

2. B cnyqarh Yye 3a NoAroToBKaTa Ha 6anoHHus KaTeTbp e 13non3BaHa oTaesIHa CNPUHLOBKA, A OTCTPaHeTe. KoraTo B Kpasa

Ha KOHeKTOpHMA Ty6yC Ha I/IH(I)I'IaLlVIOHHI/IR I'Ipl/l60p € UHCTanupaH cnupartesieH KnanaH, HEOﬁXO,qVIMO e Toi Aa ce oTBOpPK
N NOYUCTN C KOHTPACTHN Cy6CTaHL|VII/I oT I/IH('bJ'IaL[I/IOHHI/IiI I'IpI/IGOp, 3a fla ce OTCTpaHu Bb3ayXa. C'b3[:[alhTE TeYyHa Bpb3Ka
mexpy 6anoHa n cnupaTenHnAa KnanaH Uin KOHEKTOPHNA Ty6yC (B'prﬂLLL Ce MbXKU a/:(anTep) Ha I/IH¢!'IaL|IAOHHI/lﬂ npm6op,
KaTo CNoXuTe Nno efHa Kanka KOHTpacTeH pa3TBop OT CrpUHLOBKaTa BbB BCAKA rMaBnHa.

3. 3aTerHeTe rnaBUHUTE 3[paBo C pbKa.

Pa6ota ¢ uHpnaumnonHus npu6op:

1. OcBobopeTe 3aKMioyBalLVA NOCT 1 OCTaBeTe GyTanoTo Aa ce NPUABWXKN Hanpea B HeyTpanHa nosuuma (0 atm).
2. 3a fja pasayeTe 6asioHa, U3MoN3BaiiTe 3aK/ioUBaLYMA J1OCT, 3aBbpTeTe 6aBHO PbyKaTa Ha 6yTanoTo Mo NocoKa Ha

4YaCoBHMKOBaTa CTPesIKa, JOKaTO Ce AOCTUTHE /10 KeNaHOTO NHGNALMOHHO HanAraHe. 3akouBaLMUAT IOCT NOAAbPXKA
MOBWLIABALLOTO Ce HanAraHe.
3. 3a fla u3TernmTe NOCTENeHHO Bb3fayxa oT 6anoHa, 3aBbpTeTe 6aBHO pbuKaTa Ha byTanoTo No nNocoka, obpatHa Ha
4YaCOBHMKOBATa CTPesKa, AOKATO Ce [JOCTUTHE A0 »KeNaHOTo ﬂe¢ﬂauMOHHO HanAraHe.
3a Aa nsternute 6'bp30 Bb3ayxa oT 6an0Ha, HaTUCHeTe 3aKNK4YBalnA NoCT HANABO, ocsoﬁomnasal?mm 6yTaJ‘IOTO, n
I/I3ﬂ'bp|'laﬁlTe Ha3saj. Ako Kenaete, NNb3HeTe 3aKtoYBawnA N10CT Ha3aj, 3a [ia ro 3aknw4yuTe.

3abenexka: Crefi ynotpeba T031 NPOAYKT MOXe Aa NPEACTaBABa NOTEHLMANHA OMAaCHOCT 3a YOBEKa 1 OKOMHaTa cpepa. bopaseHeto n
V3XBbP/IAHETO TPSIGBA Aa Ce M3BbPLLBA B CbOTBETCTBIE C NPUETaTa MeAULIMHCKA MPaKTVIKa 1 AeNCTBALLMTE 3aKOHU 1 pa3nopeau.

ToBa nipenvie e npeHa3Ha4yeHo CaMo 3a eAHOKpaTHa ynmpeﬁa. nOBTOpHaTa ynorpeﬁa Ha TOBa MeIULINHCKO n3genne Kpmne
PWUCK OT KPbCTOCAHO 3apa3ABaHe cpej nauneHTu, TbiA KaTo MNOYNCTBAHETO Ha MeaAUUUHCKUTe usgennsa — 0Cc0o6eHO Ha Te3un

C AbArN N Mankn nymeHun, CbenHeHnA n/vnn uenHaTuHU mMexay KOMMOHEHTUTE, € TPYAHO UK HEBB3MOXHO, aKo TesleCHN
TEYHOCTM UM TbKaHW C NOTEHLMANHO MUPOTEHHO UM MAKPOBHO 3aMbpCsBaHe ca Gy B KOHTAKT € MEAULIMHCKOTO N3genve
3a Heorpe/eneH Nepuog ot Bpeme. OCTaTbLUTE OT GUONOTMYEH MaTepPUa MOXeE Aa YNIECHAT 3aMbPCABAHETO Ha U3AeNNETO
C NNPOreHn Wi MMKpPOOpraHn3mu, KOeTo MoXke ia aoseae Ao VIH¢€KL[I/IO3HI/I YCNOXHEeHUA.

He CTepVITIVISI/lpaIZTe NOBTOPHO. Cﬂeﬂ NOBTOPHa CTepunM3aunAa CTepPUIHOCTTA Ha NPOAYKTa He e rapaHTpaHa, nopaan
Heorpe/esneHa CTerneH Ha NOTEHLMAMHO 3aMbPCABaHE C MMPOTEHN UMM MUKPOGH, KOETO MOXeE Aa OBEAE A0 NHPEKLINO3HN
YCnoxHeHuA. MouncTBaHeTo, NOBTOPHaTa 06paboTKa /Wi NOBTOPHATA CTEPUNM3ALINA HA HACTOALLOTO MEANLIMHCKO U3aenve
yBenMyaBa BEpPOATHOCTTa U3[€/IMETO Aa Ce MOBPEAY, MOPaAV NOTEHLMANHO HEGNArONPUATHO Bb3AENCTBUE BbPXY KOMMOHEHTH,
3acerHatu oT TemnepaTypHun W/VNN MEXaHUYHW N3MEHEHUS.

MatenTn Ha CALLL NeNe 5,713,242, 6,796,959B2 1 6,938,319B2

SAtrion. v QL° ca pervcTpypaHmn TbproBcki Mapku Ha Atrion Medical Products, Inc.
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Atasarea dispozitivului de umflare la | de dilatare cu balon:
D I S POZITIV D E U M F LA R E Q L® 1. Pregatiti si testati cateterul de dilatare cu balon, in conformitate cu instructiunile de utilizare ale producatorului.
2. Daca s-a utilizat o seringd separata pentru pregatirea cateterului cu balon, scoateti-o. Daca este instalat un robinet de

inchidere la capatul tubului de racord al dispozitivului de umflare, acesta trebuie sa fie deschis si spélat cu substanta de

Cititi cu atentie toate instructiunile inainte de utilizare. Respectati toate atentiondrile si precautiile prezente in aceste contrast din dispozitivul de umflare, pentru eliminarea aerului. Creati o legatura lichid-lichid intre balon si robinetul de
instructiuni. Nerespectarea acestor instructiuni poate duce la aparitia unor complicatii grave. inchidere sau tubul de racord (adaptorul rotativ de tip tata) al dispozitivului de umflare, punand o picatura de solutie de
. contrast din seringa in fiecare racord.

Descriere: 3. Strangeti bine racordurile cu mana.

Dispozitivul de umflare QL este un dispozitiv de umflare monobloc din material plastic, de unica folosinta, prevazut cu o parghie Ut|||zarea dispozitivului de umflare a balonului:

de blocare care controleaza pistonul, un manometru si un tub de racord cu adaptor rotativ de tip tatd. De asemenea, poate fi . Eliberati parghia de blocare si lasati pistonul sa avanseze in pozitia neutra (0 atm).

inclus si un robinet optional de inchidere cu 3 cdi, pentru a fi utilizat in timpul pregatirii dispozitivului. Manometrul masoara 2' Pentru a umfla balonul, cuplati parghia de blocare, rotiti incet partea de prindere de pe piston in sens orar, pana cand

presiunea de la vid pana la capacitatea indicatorului de nivel; indicatorul de nivel este marcat in trepte de cate 1 atm. De ajungeti la presiunea de umflare dorita. Parghia de blocare pastreaza presiunea crescatoare.

asemenea, indicatorul de nivel dispune de o scald interioara cu valori echivalente PSI. S-a stabilit ca precizia manometrului pe 3. Pentru a dezumfla treptat balonul, rotiti incet partea de prindere de pe piston in sens antiorar, pana cand ajungeti la

acest interval este in limita a 1 atm. presiunea de dezumflare dorita.

Indicati: 4. Pentru a dezumfla rapid balonul, impingeti spre stanga parghia de blocare, eliberdnd pistonul, si trageti-o inapoi. Glisati

Se recomanda utilizarea dispozitivului de umflare la efectuarea procedurilor de dilatare cu balon pentru umflarea balonului, parghia de blocare inapoi in pozitia blocat, dacé se doreste acest lucru.

monitorizarea presiunii din interiorul balonului si pentru dezumflarea balonului.

(gn?raindica;ii: Observatie: Dupa utilizare, acest produs poate constitui o sursa de infectii. Manipulati si eliminati produsul in conformitate

Niciuna cu practicile medicale acceptate si cu legile si reglementarile in vigoare.

Atentiona

. Utilizati numai medii lichide de umflare. A nu se umfla cu aer. Acest dispozitiv este de unica folosinta. Reutilizarea acestui dispozitiv medical poate duce la aparitia contaminarii incrucisate,

. Respectati intotdeauna recomandarile producétorului care insotesc cateterul de dilatare cu balon, referitoare la deoarece disporzitivele medicale — in special cele cu lumene lungi si mici, racorduri si/sau spatii intre componente — sunt dificil

instruc;iunile de utilizare, presiunea maxima de umflare a balonului, precautiile si atentionarile legate de dispozitivul sau chiar imposibil de curatat dupa contactul pe o perioada nedeterminata cu fluide umane sau tesuturi potential contaminate cu

.respectlv. pirogeni sau microbi. Reziduurile de materiale biologice pot duce la contaminarea dispozitivului cu pirogeni sau microorganisme,

Precautie: care pot provoca aparitia unor complicatii infectioase.

. Inainte de utilizare, verificati dispozitivul pentru a va asigura ca nu s-a deteriorat in timpul transportului si manipularii.

. Inainte de utilizare, asigurati-vé cé tubul de racord nu contine deloc aer. A nu se resteriliza. Sterilitatea produsului dupa resterilizare nu este garantats, din cauza gradului nedeterminat de contaminare

Instryc}iuni de utilizare: potentiald cu pirogeni sau microbi, care poate duce la complicatii infectioase. Curatarea, reprocesarea si/sau resterilizarea acestui

Pregitire: dispozitiv medical creste riscul de functionare defectuoasa a dispozitivului, din cauza potentialelor efecte negative asupra

Efectuati toate manevrele de aspirare si de injectare cu pérghiaAde blocare impinsa spre stdnga, adica in pozitia deblocat. componentelor, care sunt influentate de schimbarile de tip termic si/sau mecanic.

Deblocati pistonul, impingand parghia de blocare spre stanga. In aceasta pozitie, puteti trage liber pistonul inapoi pentru
aspirare sau il puteti impinge inainte pentru injectare. Pentru a bloca pistonul in pozitia respectiva, glisati parghia spre dreapta,

astfel incat sa stea drept. Patent SUA nr. 5,713,242, 6,796,959B2 si 6,938,319B2
1. Pregatiti o solutie de substanta de contrast si de ser fiziologic intr-un mic bol steril. Verificati instructiunile cateterului cu
balon si ale substantei de contrast pentru a vedea recomandarile specifice privind amestecul de contrast. SAtrion. si QL® sunt marci comerciale inregistrate ale Atrion Medical Products, Inc.
2. Orientati tubul in jos, in substanta de contrast.
3. Impingeti parghia de eliberare spre stanga si aspirati suficienté solutie pentru a umple seringa. (Dacé este cazul, montati
robinetul de inchidere.)
4, Tineti dispozitivul in pozitie verticala pentru a evacua aerul din seringa si din tubul de racord. Loviti usor seringa, daca
este necesar, pentru a scoate toate bulele de aer si umpleti complet tubul de racord.
5. Examinati seringa si tubul (si, daca este cazul, robinetul de inchidere) pentru a va asigura ca toate bulele de aer au fost
evacuate din dispozitiv.
6. Reglati volumul seringii la valoarea doritd. Dacé este necesara mai multa substanta de contrast, cufundati varful seringii

n vasul cu solutie si aspirati. (Daca este cazul, inchideti robinetul de inchidere.)
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QL® TAITESEADE

Enne kasutamist lugege hoolikalt Iabi kogu juhend. Jargige kéiki juhendis sisalduvaid hoiatusi ja ettevaatusabindusid. Juhendi
eiramine voib pohjustada raskeid tusistusi.

Kirjeldus

QL taiteseade on tiheosaline, plastist, tihekordselt kasutatav taitevahend, millel on kolbi liikumist kontrolliv lukustushoob,

manomeeter ja haaratava po6rdadapteriga tihendusvoolik. Peale selle saab ettevalmistusfaasis ihendada seadme kiilge tellitava

kolmesuunalise sulgemiskraani. Manomeeter méddab réhku vaakumist kuni maksimaalse néitajani; minimaalne méotevahemik

on 1 atm. Mo6dikul on lisaks sisemine vordlusskaala PSI nditudega. Manomeetri tapsuseks on méddetud kuni 1 atm.

Naidustused

Taitevahend on moeldud kasutuseks balloondilatatsiooni protseduuride ajal ballooni taitmiseks, balloonisisese rohu

mo6tmiseks ja ballooni tiihjendamiseks.

Vastunaidustused

Puuduvad

Hoiatused

. Kasutada ainult vedelat taiteainet. Mitte tdita 6huga.

. Jérgige alati ballooni dilateeriva kateetri tootja juhiseid kasutuse, maksimaalse taiterohu, ettevaatusabinéude ning
hoiatuste osas.

Ettevaatusabinoud

. Enne kasutust kontrollige seadet tarnimise voi kdsitsemise ajal tekkida voivate kahjustuste suhtes.
. Enne kasutust veenduge, et tihendusvoolik ei sisaldaks 6hku.
Kasutusjuhised

Ettevalmistus

Aspiratsiooni ja stistimisprotseduuride ajal peab lukustushoob olema alati likatud vasakule, st olema lukustamata.

Vabastage kolb lukustusest, liikates lukustushooba vasakule. Selles asendis saate vabalt tommata kolbi aspiratsiooniks tagasi voi
likata ststimiseks edasi. Et lukustada kolb oma asendisse, libistage hooba otse (iles téiesti [6puni.

1. Valmistage vaikeses steriilses ndus ette kontrastaine ja fiisioloogilise soolalahuse lahus. Tutvuge balloonkateetri ja
kontrastaine kasutusjuhendis toodud tépsete juhistega, kuidas kontrastaine segu valmistada.

2. Suunake voolikusiisteem allasuunas, kontrastainelahuse sisse.

3. Liikake vabastav hoob vasakule ja aspireerige piisav kogus lahust, et stistal oleks taidetud. (kinnitage sulgemiskraan, kui
seda kasutatakse).

4. Hoidke seadet tlessuunas, et véljutada 6hk ststlast ja thendusvoolikust. Koputage vajadusel kergelt sustlale, et
Shumullid véljutada ning téita toru téielikult.

5. Kontrollige sustalt ja voolikustisteemi (ja sulgemiskraani, kui seda kasutatakse), et seadmest oleksid shumullid taielikult
viljutatud.

6. Taitke suistal soovitud koguseni. Kui on vaja kontrastainet lisada, sukeldage stistlaots lahuse sisse ja aspireerige (sulgege

sulgemiskraan, kui seda kasutatakse).
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Taitevahendi iihendamine balloondil ioonk i kiilge
1. Valmistage balloondilatatsiooni kateeter ette ja kontrollige selle funktsioneerimist, Idhtudes tootja kasutusjuhendist.
2. Kui balloonkateetri ettevalmistuseks kasutati eraldi siistalt, eemaldage see. Kui sulgurkraan on tditeseade Gihendustoru

otsa Uihendatud,tuleb see avada ja uhta labi taitevahendist parit kontrastainega, et 6hk valjutada. Tekitage vedelik-
vedelik iihendus ballooni ja sulgemiskraani véi téitevahendi tihendusvooliku vahel (haaratav poérdadapter), asetades
tilga sustlas olevat kontrastainelahust igasse stidamikku.

3. Kinnitage stidamikud kasitsi kindlalt.

Tditevahendi kdsitsemine

1. Vabastage lukustushoob ja laske kolbil liikuda neutraalasendisse (0 atm).

2. Et taita balloon, lukustage lukustushoob, keerake kolbil olevat kaepide kellaosuti likumise suunas kuni on saavutatud
soovitud téiteréhk. Lukustushoob sdilitab suurenevat réhku.

3. Et tihjendada ballooni jark-jargult, keerake kadepidet kellaosuti liikumisele vastassuunas aeglaselt kuni soovitud
réhulangus on saavutatud.

4. Et tiihjendada balloon kiiresti, liikake lukustushoob vasakule, vabastades kolbi, ja tommake tagasi. Soovi korral libistage

lukustushoob tagasi lukustusasendisse.

Markus. Parast kasutamist voib see toode kujutada véimalikku bioloogilist ohtu. Kasitsege toodet ja kérvaldage see kooskélas hea
meditsiinitava ning kohaldatavate seaduste ja maarustega.

See seade on mdeldud ainult tihekordseks kasutamiseks. Selle meditsiiniseadme korduval kasutamisel esineb patsientide
ristsaastumise oht, sest meditsiiniseadmeid, eriti pikkade ja kitsaste valendike ning komponentidevaheliste liigendite ja/
voi pragudega seadmeid on raske voi voimatu puhastada, kui meditsiiniseade on maaramata aja jooksul kokku puutunud
kehavedelike voi kudedega, mis voivad olla piirogeenselt véi mikroobselt saastunud. Bioloogiliste materjalide jaagid véivad
soodustada seadme saastumist plirogeenide voi mikroorganismidega, mis voivad pohjustada nakkuslikke tisistusi.

Arge taassteriliseerige. Uuesti steriliseerimise jrel ei ole toote steriilsus tagatud véimaliku teadmata ulatusega piirogeense véi
mikroobse saastumise tottu, mis voib pohjustada nakkuslikke tisistusi. Selle meditsiiniseadme puhastamine, imbertootlemine
ja/voi uuesti steriliseerimine suurendab ohtu, et seadmel tekib talitlushaire komponentide voimalike termiliste ja/voi
mehaaniliste kahjustuste tottu.

USA patent nr 5,713,242, 6,796,959B2 ja 6,938,319B2

~Atrion. ja QL® on ettevotte Atrion Medical Products, Inc registreeritud kaubamargid.
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QL® ISPLETIMO PRIETAISAS

Pries naudodami atidZiai perskaitykite visas instrukcijas. Laikykités visy jspéjimy nurodymy ir naudokite atsargumo priemones,
nurodytas Siose instrukcijose. To nepadarius, gali kilti rimty komplikacijy.

Apibadinimas:

,QL" i3plétimo prietaisas yra vientisas, plastikinis, vienkartinis iSplétimo prietaisas su blokavimo svirtimi, kuria valdomas
stamoklis, manometru ir jungiamuoju vamzdeliu su kistukiniu sukamuoju adapteriu. Taip pat komplekte gali bati papildomas
3-jy krypciy uzdaromasis ¢iaupas, naudojamas ruosiant prietaisa. Manometru matuojamas slégis, nuo vakuumo iki maksimalios
matuoklio galios, matuoklis suzymétas 1 atm padalomis. Matuoklyje taip pat yra vidiné lyginamoji PS | vienety skalé. Nustatytas
1 atm manometro matavimo tikslumas uz matavimo diapazono riby.

Indikacijos:

13plétimo prietaisg rekomenduojama naudoti baliono isplétimo balionui priptsti, stebéti slégj balione ir balionui.
Kontraindikacijos:

Néra

Ispéjimai:

. Naudokite tik skystg isplétimo terpe. Nepléskite oru.

. Visuomet laikykités su balioniniu isplétimo kateteriu pateikiamomis gamintojo naudojimo instrukcijomis dél $io prietaiso
didziausio iSplétimo slégio, atsargumo priemoniy ir jspéjimy.

Atsargumo priemonés:

. Pries naudojima prietaisa patikrinkite, ar néra transportavimo ar naudojimo metu atsiradusiy pazeidimy.

. Pries naudojima patikrinkite, ar jungiamuosiuose vamzdeliuose visiskai néra oro.

Naudojimo instrukcijos:

Paruosimas:

Visus jtraukimo ir suleidimo veiksmus atlikite, kai blokavimo svirtis nuspausta kairén, t.y., neuzblokuota.

Blokavimo svirtj nuspausdami kairén, atleiskite stimoklj. Sioje padétyje galite laisvai traukti stamoklj norédami jtraukti, ar

stumkite pirmyn, norédami suleisti. Norédami fiksuoti stamoklj, svirtj pastumkite desinén j vertikalig padétj.

1. Mazame steriliame inde paruoskite kontrastinés medziagos ir fiziologinio tirpalo tirpala. Specialias kontrastinio misinio
gamybos rekomendacijas galite rasti balioninio kateterio ir kontrastinés medziagos instrukcijose.

2. Vamzdelj nukreipkite Zemyn j kontrastine medziaga.

3. Atleidimo svirtele nuspauskite zemyn ir pritraukite pakankamai tirpalo j 3virksta. (Prijunkite uzdaromajj ¢iaupa, jei yra).

4. Prietaisa laikykite vertikaliai, kad isleistuméte org i§ $virksto ir jungiamujy vamzdeliy. Svelniai patap3nokite 3virksta, jei
reikia, kad pasalintuméte visus oro burbuliukus ir pilnai pripildykite jungiamuosius vamzdelius.

5. Patikrinkite Svirksta ir vamzdelius (ir uzdaromajj ¢iaupa, jei yra), kad jsitikintuméte, kad is prietaiso visiskai pasalinti oro
burbuliukai.

6. Nustatykite norima 3virksto tarj: jei reikia daugiau kontrastinés medziagos, pamerkite 3virksta j tirpalo inda ir pritraukite.

(Uzsukite uzdaromajj ¢iaupa, jei yra.)
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1. Pagal gamlntOJo naudojimo |nstrukcuas paruoskite ir patikrinkite balioninio isplétimo kateter;j.

2. Jei balioniniam kateteriui paruosti buvo naudojamas atskiras $virkstas, jj nuimkite. Kai prie isplétimo prietaiso
jungiamojo vamzdelio galo prijungtas uzdaromasis ¢iaupas, jj reikia atsukti ir suleisti kontrasto i3 i$plétimo prietaiso, kad
pasalintuméte ora. Tarp baliono ir iSplétimo prietaiso uzdaromojo ciaupo ar jungiamojo vamzdelio (kistukinio sukamojo
adapterio) sudarykite skyscio su skysciu jungtj, j kiekvieng jvore is Svirksto uzlasindami laselj kontrastinio tirpalo.

3. |vores tvirtai uzsukite ranka.

ISplétimo prietaiso naudojimas:

1. Atleiskite blokuojancia svirtj ir leiskite stamokliui judéti priekin j neutralia padétj (0 atm).

2. Norédami i3plésti baliona, uzfiksuokite blokuojancia svirtj, stamoklio rankeng létai pasukite pagal laikrodzio rodykle, kol
pasieksite norimg iSplétimo slégj. Blokuojanti svirtis leis slégiui didéti toliau.

3. Norédami palaipsniui mazinti slégj balione, létai sukite rankeng pries laikrodzio rodykle, kol pasieksite norima
subliuskinimo slégj.

4. Norédami greitai subliuskinti baliona, blokuojancia svirtj pasukite kairén (atleisdami stamoklj) ir patraukite atgal. Jei

reikia, blokuojancia svirtj atlenkite atgal uzfiksavimo padétj.

Pastaba: panaudojus Sis produktas gali bati biologiskai pavojingas. Tvarkykite ir iSmeskite pagal priimta medicinine praktika,
galiojancius jstatymus ir nuostatus.

Sis prietaisas yra vienkartinio naudojimo. $j medicininj prietaisa naudojant dar karta, sukeliamas pacienty uzkrétimo pavojus,
nes medicininius prietaisus - ypac turinius ilgus mazus kanalus, sujungimo taskus ir (arba) plysius tarp daliy - sunku ar
nejmanoma i$valyti kiino skysciams ar audiniams, kurie galimai buvo uzkrésti pirogeniniu ar mikrobiologiniu bidu, lieciantis
su medicininiu prietaisu nenustatytg laika. Biologiniy medziagy liekanos gali paskatinti prietaiso tarsg pirogenais arba
mikroorganizmais, kurie gali sukelti uzkrétimo komplikacijy.

Nesterilizuokite. Dar kartg sterilizavus produkto sterilumas negarantuojamas dél nenustatomo galimos pirogeninés ar
mikrobiologinés tar$os lygio, dél kurio gali kilti uzkrétimo komplikacijy. Sio medicininio prietaiso valymas, perdirbimas ir (arba)
pakartotiné sterilizacija padidina tikimybe, kad prietaisas pradés veikti netinkamai dél galimo kenksmingo poveikio dalims,
kurioms poveikj daro terminiai ir (arba) mechaniniai pokyciai.

JAV patento nr. 5,713,242, 6,796,959B2 ir 6,938,31982

SAtrion. ir QL®yra,Atrion Medical Products, Inc! registruotieji prekiy zenklai.




QL® PIEPUSANAS IERICE

Pirms lietosanas uzmanigi izlasiet visas instrukcijas. levérojiet visus bridinajumus un piesardzibas pasakumus, kas minéti sajas
instrukcijas. Pretéja gadijuma var rasties nopietnas komplikacijas.

Apraksts:

QL piepusanas ierice ir viengabala, plastmasas vienreizéjai lietosanai paredzéta ierice ar fiksésanas sviras konstrukciju, kas
kontrolé virzuli un manometru, un savienosanas cauruli ar rotéjosu aptveres adapteru. lerices komplektacija var bat papildu
noslédzosais krans ar trim kanaliem lietosanai, sagatavojot ierici. Manometrs méra spiedienu diapazona no vakuuma lidz
manometra maksimalajam radijumam; starpiba starp manometra iedalam ir 1 atm. Manometram ari ir iek$éja salidzinamu PS |
meérijumu skala. Manometra precizitate visa diapazona ir 1 atmosféras robezas.

Indikacijas:

PiepU3anas ierici iesaka lietot, veicot balondilatacijas proceduras, lai pieptstu balonu, monitorétu spiedienu balona un izlaistu
gaisu no balona.

Kontrindikacijas:

Nav

Bridinajumi:

. Pieptsanai izmantojiet tikai $kidrumu. Nepiepatiet balonu ar gaisu.

. Vienmeér ievérojiet balondilatacijas katetram pievienotos razotaja noradijumus par lieto3anu, maksimalu balona

piepildisanu, spiedienu, piesardzibas pasakumiem, ka ari bridinajumus.

Piesardzibas pasakumi:

. Pirms lietosanas apskatiet ierici, lai parbauditu, vai transportésanas un apiesanas laika nav radusies bojajumi.

. Pirms lietosanas nodrosiniet, lai savienojo3aja caurulé nebutu gaisa.

Lietosanas noradijumi:

Sagatavosana:

Visas atstksanas un injekcijas manipulacijas veiciet ar atblokétu fiksésanas sviru, t.i., stavokli pa kreisi.

Atblokajiet virzuli, pagriezot fikséjoso sviru pa kreisi. Sada stavokli virzuli var brivi atvilkt atpakal, lai veiktu atsuk$anu, vai pavirzit

uz prieksu, lai veiktu injekciju.

Lai noblokétu virzuli vajadzigaja stavokli, pagrieziet sviru stavokli uz augsu.

1. Neliela sterila traucina sagatavojiet kontrastvielas skidumu un parastu salu $kidumu. Informaciju par kontrastvielas
sajauk3anu mekléjiet balonkatetra un kontrastvielas lietosanas instrukcijas.

2. Vérsiet cauruliti lejup, iegremdéjot tas galu kontrastvielas skiduma.

3. Pagrieziet atbrivosanas sviru pa kreisi un ievelciet pietiekami daudz skiduma, lai piepilditu irci (pievienojiet noslédzoso
kranu, ja tads ir).

4. Turiet ierici vertikala stavokli, lai atbrivotu no $lirces un savienosanas caurules gaisu. Viegli uzsitiet pa slirci, lai izvaditu
visus gaisa puslidus un piepilditu savienosanas cauruli.

5. Aplukojiet slirci un cauruli (un noslédzo3o kranu, ja tads ir), lai parliecinatos, ka no ierices pilniba ir izvaditi visi gaisa
paslisi.

6. Piepildiet $lirci lidz nepieciesamajam daudzumam. Ja nepiecieSams vairak kontrastvielas, iegremdéjiet slirces galu trauka

ar skidumu un atsuciet (pievienojiet noslédzoso kranu, ja tads ir).
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Piepiisanas ierices pievienosana pie balondilatacijas katetra:
1. Sagatavojiet un parbaudiet balondilatacijas katetru saskana ar razotaja lietosanas noradijumiem.

2. Ja balondilatacijas katetra sagatavosanai tikusi lietota atseviska 3lirce, atvienojiet to. Ja pieptisanas ierices gala tiek
pievienots noslédzosais krans, nepieciesams to atvért un ievadit taja kontrastvielu, lai izvaditu gaisu. Izveidojiet
$kidruma-Skidruma savienojumu starp balonu un noslédzo$o kranu vai pieptsanas ierices savienojoso cauruli (ar
rotéjosu aptveres adapteru), no slirces ievadot nelielu kontrastvielas skiduma daudzumu katra mezgla.

3. Manuali ciesi noslédziet katru no mezgliem.

Piepusanas ierices lietosana:

1. Atblokéjiet fikséjoso sviru un stumiet virzuli uz prieksu, lai sasniegtu nulles stavokli.

2. Lai piepustu balonu, noblokéjiet fikséjoso sviru, Iéni pagrieziet virzula rokturi pulkstena raditaja virziena, lidz tiek
sasniegts nepiecie$amais piepusanas spiediens. Fikséjosa svira uztur paaugstinato spiedienu.

3. Lai pakapeniski iztukSotu balonu, pagrieziet virzula rokturi virziena pretéji pulkstena raditajam, lidz tiek sasniegts
iztuk$osanai nepieciesamais spiediens.

4. Lai strauji iztukSotu balonu, nospiediet fiksgjo3o sviru lejup, atbrivojot virzuli, un pavelciet atpakal. Ja nepieciesams,

pagrieziet fikséjoso sviru atpakal, lai to noslégtu.

Piezime: péc lietosanas Sis produkts var bat potenciali biologiski bistama viela. Rikojieties ar to un likvidgjiet to atbilstosi
pienemtajai medicinas praksei un piemérojamajiem tiesibu aktiem un noteikumiem.

lerice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. Atkartota $is mediciniskas ierices lietosana rada citu pacientu inficésanas risku,
jo ir grati vai neiespé&jami tirit mediciniskas ierices (ipasi tadas, kuram ir lieli un mazi IGmeni, savienojumi un/vai spraugas
starp komponentiem), ja nenosakamu laika posmu saskaré ar medicinisko ierici ir nonakusi kermena skidrumi vai audi ar
potencialu pirogénu vai mikrobialu infekciju. Biologiska materiala nogulsnes var piesarnot ierici ar pirogéniem organismiem
vai mikroorganismiem, kas var izraisit infekciozas komplikacijas.

Nesterilizéjiet ierici atkartoti. Nenosakamas potencialas pirogénas vai mikrobialas infekcijas dél, kas var izraisit infekciozas
komplikacijas, péc atkartotas sterilizacijas netiek garantéta produkta sterilitate. Mediciniskas ierices tirisana, atkartota apstrade
un/vai atkartota sterilizacija palielina iespé&ju, ka ierice darbosies nepareizi, jo var tikt nelabvéligi ietekméti komponenti, kurus
ietekmé termiskas un/vai mehaniskas izmainas.

ASV patenti Nr. 5,713,242, 6,796,959B2 un 6,938,319B2

SAtrion. un QL®ir Atrion Medical Products, Inc registrétas precu zimes.



QL® SiSIRME CiHAZI

Kullanmadan 6nce tiim talimatlari dikkatle okuyun. Bu talimatlarda belirtilen tiim uyarilara ve énlemlere uyun. Aksi takdirde
ciddi komplikasyonlar meydana gelebilir.

Tanim:

QL Sisirme Cihazi, pistonu kontrol eden bir kilit kolu tasarimi, bir manometre ve erkek déner adaptarlii bir baglant tiipd ile
donatilmis, tek parca, plastik, tek kullanimlik bir sisirme cihazidir. Cihazin hazirlanmasi sirasinda kullanilmak tizere opsiyonel

bir 3 yollu musluk da eklenebilir. Manometre, vakumdan gosterge kapasitesine kadarki basinglari dlcer; gosterge 1 atm'lik
artislarla isaretlenmistir. Gosterge ayrica karsilastinlabilir nitelikteki PS | 8l¢limlerini gosteren bir i¢ 6lgege de sahiptir. Manometre
hassasiyeti, aralik boyunca 1 atm dahilinde olarak belirlenmistir.

Endikasyonlar:

Sisirme cihazinin balonu sisirmek, balon ici basinci izlemek ve balonu séndtirmek icin balon genisletme islemlerinin uygulanmasi
sirasinda kullaniimasi énerilir.

Kontrendikasyonlar:

Yok

Uyanlar:

. Yalnizca sivi sisirme ortami kullanin. Havayla sisirmeyin.

. Kullanim talimatlari, maksimum balon sisirme basinci, 6nlemler ve cihaza iliskin uyarilar konusunda her zaman balon
genisletme kateteri ile birlikte verilen Uretici talimatlarini izleyin.

Onlem:

. Kullanmadan 6nce, nakliye ve kullanim sirasinda bir hasar gérmemis oldugunu dogrulamak tizere cihazi inceleyin.

. Cihazi kullanmadan 6nce, konnektor tiip hatti icindeki havanin tamamen bosaltiimis oldugundan emin olun.

Kullanma Talimatlan:

Hazirhk:

Tiim aspirasyon ve enjeksiyon hareketlerini, kilit kolu sola itilmis, yani agik durumdayken yapin.

Kilit kolunu sola dogru iterek pistonun kilidini agin. Bu konumdayken, pistonu serbestce aspirasyon igin geri cekebilir veya

enjeksiyon icin ileri itebilirsiz. Pistonu bulundugu konumda kilitlemek icin, kolu saga kaydirarak dik konuma getirin.

1. Ktiguk, steril bir kapta bir kontrast madde ve normal salin ¢ozeltisi hazirlayin. Belirli kontrast madde onerileri igin balon
kateter ve kontrast madde talimatlarini kontrol edin.

2. Tipu kontrast maddeye dogru asagiya yonlendirin.

3. Serbest birakma kolunu sola itin ve siringay! doldurmak igin yeterli miktarda ¢ozelti aspire edin. (Varsa muslugu takin).

4. Siringa ve baglanti tiiptindeki havayi bosaltmak icin cihazi dik tutun. Gerektiginde, tiim hava kabarciklarini ¢ikarmak icin
sirngaya hafifce vurun ve baglanti tiiptini tamamen doldurun.

5. Cihazin hava kabarciklarindan tamamen arindirilmis oldugundan emin olmak amaciyla siringayi ve tiip hattini (ve varsa

muslugu) kontrol edin.

Siringanin hacmini istenilen miktara ayarlayin. Daha fazla kontrast gerekiyorsa, sirmganin ucunu ¢ozelti kabina daldirin ve

aspire edin. (Varsa muslugu kapatin).
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Sisirme cih balon genisl K ine takil

1. Balon genisletme kateterini treticinin talimatlari dogrultusunda hazirlayin ve test edin.

2. Balon kateteri hazirlamak icin ayri bir siringa kullaniimissa, bu siringayi ¢ikarin. Sisirme cihazi baglanti tiiptiniin ucuna bir
musluk takili oldugunda, muslugun acilarak, havayi bosaltmak igin sisirme cihazindan gelen kontrast madde ile havadan
arindiriimasi gerekir. Siringadan her gébege bir damla kontrast ¢ozeltisi damlatarak, balon ile sisirme cihazinin musluk
veya baglanti tlipl (erkek doner adaptdr) arasinda bir sivi-sivi baglantisi olusturun.

3. Gobekleri elinizle iyice sikistirin.

Sisirme cihazinin kullaniimasi:

1. Kilit kolunu serbest birakin ve pistonun ilerleyerek notr konuma (0 atm) gelmesini saglayin.

2. Balonu sisirmek icin kilit kolunu etkinlestirin ve istenilen sisirme basincina ulasilana kadar pistondaki avug ici tutamagini
saat yoniinde cevirin. Kilit kolu artan basinci korur.

3. Balonu kademeli olarak séndiirmek icin, istenilen sisirme basincina ulasilana kadar pistondaki avug ici tutamagini yavasca
saatin tersi yoniinde cevirin.

4. Balonu hizla séndiirmek icin, kilit kolunu sola iterek pistonu serbest birakin ve geri cekin. isterseniz kilit kolunu tekrar

kilitli konuma kaydirin.

Not: Bu iriin, kullanimdan sonra potansiyel bir biyolojik tehlike arz edebilir. Cihazi kabul edilmis tibbi uygulamalara ve
yurdrliikteki yasa ve yonetmeliklere uygun sekilde kullanin ve imha edin.

Bu uriin sadece tek kullanim igin tasarlanmustir. Tibbi cihazlar (6zellikle bilesenleri arasinda uzun ve ince kanallar, baglanti yerleri
ve/veya yariklari olanlar), potansiyel pirojenik veya mikrobiyal kontaminasyonlu viicut sivilari veya dokulariyla belirsiz bir stire
boyunca temas ettiginde temizlenmeleri zor veya imkansiz oldugundan, bu tibbi cihazin tekrar kullaniimasi hastalar arasi capraz
kontaminasyon riski tasimaktadir. Biyolojik madde artigy, cihazin enfeksiy6z komplikasyonlara yol acabilecek mikroorganizmalar
veya pirojenlerle kontamine olma riskini artirabilir.

Tekrar sterilize etmeyin. Enfeksiy6z komplikasyonlara yol acabilecek belirlenemeyen derecede bir mikrobiyal veya pirojenik
kontaminasyon potansiyeli nedeniyle, yeniden sterilizasyon sonrasinda trtintn sterilligi garanti edilemez. Mevcut tibbi cihazin
temizlenmesi, yeniden islenmesi ve/veya yeniden sterilizasyonu, termal ve/veya mekanik degisimlerden etkilenen bilesenler
lizerinde potansiyel advers etkiler nedeniyle cihazin arizalanma olasihigini artirir.

ABD Patent No. 5,713,242, 6,796,959B2 ve 6,938,319B2

~Atrion. ve QL®, Atrion Medical Products, Inc Firmasinin Tescilli Ticari Markalaridir.
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QL® UREDAJ ZA NAPUHAVANJE

Prije uporabe, pazljivo procitajte sve upute. Pridrzavajte se svih upozorenja i mjera opreza iz ovih uputa. U suprotnom moze doci
do teskih komplikacija.

Opis:

QL uredaj za napuhavanije je jednodijelni plasti¢ni uredaj za napuhavanje za jednokratnu uporabu s polugom za zaklju¢avanje
kojom se kontrolira klip, manometrom i spojnom cjev¢icom s muskim rotiraju¢im adapterom. Opcionalni 3-strani zaporni ventil
takoder se moze ugraditi za uporabu tijekom pripreme uredaja. Manometar mjeri vrijednosti tlaka u rasponu od vakuuma do
mjernog kapaciteta; mjerac je oznacen prirastima od 1 atm. Mjerac takoder ima i unutarnju ljestvicu usporedivih vrijednosti u
funtama po kvadratnom in¢u (psi). To¢nost manometra utvrdena je za unutar 1 atm iznad raspona.

Indikacije:

Uporaba uredaja za napuhavanje preporucuje se za napuhavanje balona, pracenje tlaka unutar balona i praznjenje balona
prilikom izvodenja postupaka balonske dilatacije.

Kontraindikacije:

Nema

Upozorenja:

. Koristite samo tekuce sredstvo za napuhavanje. Nemojte napuhavati zrakom.

. Uvijek slijedite upute proizvodaca koje su isporucene uz balonski dilatacijski kateter, maksimalni tlak napuhavanja
balona, mjere opreze i upozorenja za taj uredaj.

Mjera opreza:

. Prije uporabe pregledajte uredaj kako biste provjerili da se uredaj nije ostetio tijekom isporuke ili rukovanja.

. Prije uporabe pobrinite se da se zrak ne nalazi u spojnoj cjevcici.

Upute za uporabu:

Priprema:

Aspiraciju i ubrizgavanje obavljajte polugom za zaklju¢avanje gurnutom ulijevo, tj. s otkljucanom polugom.

Otkljucajte klip tako $to cete polugu za zaklju¢avanje gurnuti ulijevo. U tom polozaju klip moZete nesmetano povuci unatrag za
aspiraciju, odnosno gurnuti naprijed za ubrizgavanje. Kako biste zakljucali klip u odredenom polozaju, gurnite polugu udesno u
uspravni polozaj.

1. Pripremite otopinu kontrastnog sredstva i fizioloske otopine u maloj sterilnoj posudi. Provjerite preporuke za odredenu
kontrastnu mjesavinu u uputama za balonski kateter i uputama za kontrastno sredstvo.

2. Usmjerite cjevcicu prema dolje u kontrastno sredstvo.

3. Gurnite polugu za otpustanje ulijevo i aspirirajte dovoljno otopine za punjenje Sprice. (Pricvrstite zaporni ventil prema
potrebi.)

4. Drzite uredaj u uspravnom polozaju kako biste uklonili zrak iz $price i spojne cjevcice. Ako je potrebno, lagano kucnite
Spricu kako biste uklonili sve mjehuri¢e zraka te potpuno napunili spojnu cjevéicu.

5. Pregledajte Spricu i cjevcicu (i zaporni ventil ako je pri¢vricen) kako biste osigurali da je uredaj potpuno ocis¢en od
mjehurica zraka.

6. Podesite volumen Sprice na Zeljenu koli¢inu. Ako je potrebna veca koli¢ina kontrasta, uronite vrh $price u posudu s

otopinom te aspirirajte. (Zatvorite zaporni ventil prema potrebi.)
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Pricvrs je uredaja za je na balonski dilatacijski kateter:
1. Pripremite i testirajte balonski dilatacijski kateter prema proizvodacevim uputama za uporabu.
2. Ako ste koristili posebnu $pricu za pripremu balonskog katetera, uklonite je. Kad zaporni ventil postavite na kraj spojne

cjevcice uredaja za napuhavanje, otvorite ga i ocistite kontrastnim sredstvom iz uredaja za napuhavanje kako biste
uklonili zrak. Napravite spoj za fluid izmedu balona i zapornog ventila ili spojne cjevéice (muskog rotirajuceg adaptera)
uredaja za napuhavanje tako $to cete u svaki razdjelnik staviti kap kontrastne otopine iz price.

3. Rucno stegnite razdjelnike.
p je uredajem za nap j

1. Otpustite polugu za zaklju¢avanje i pustite da se klip pomakne u neutralni polozaj (0 atm).

2. Kako biste napuhali balon, aktivirajte polugu za zaklju¢avanje te polagano okrecite 3iroku rucicu na klipu u smjeru
kretanja kazaljki na satu dok se ne postigne Zeljeni tlak napuhavanja. Poluga za zaklju¢avanje zadrzava rastuci tlak.

3. Kako biste postupno ispraznili balon, polagano okrecite siroku rucicu na klipu u smjeru suprotnom od smjera kretanja
kazaljki na satu dok se ne postigne Zeljeni tlak praznjenja.

4. Kako biste brzo ispraznili balon, gurnite polugu za zaklju¢avanje ulijevo, otpustajudi klip, te je povucite natrag. Povucite

polugu za zaklju¢avanje natrag ako je Zelite zakljucati.

Napomena: Nakon uporabe proizvod moze biti bioloski opasan. Proizvodom treba rukovati i treba ga odloziti u skladu
s odobrenom medicinskom praksom i vaze¢im zakonima i propisima.

Ovaj medicinski proizvod namijenjen je samo jednokratnoj uporabi. Ponovna uporaba ovog medicinskog proizvoda moze
uzrokovati opasnost od unakrsnog zagadenja pacijenata jer je medicinske proizvode, posebice one s dugackim i kratkim
lumenom, zglobovima i/ili udubljenjima izmedu dijelova, tesko ili nemoguce ocistiti nakon to su tjelesne tekucine ili tkiva,
koja su potencijalno zagadena pirogenim tvarima ili mikroorganizmima, bili u dodiru s medicinskim proizvodom neodredeno
vremensko razdoblje. Ostaci bioloskog materijala mogu uzrokovati onecis¢enje medicinskog proizvoda pirogenim tvarima ili
mikroorganizmima $to moze dovesti do infektivnih komplikacija.

Nemojte ponovno sterilizirati. Sterilnost proizvoda nakon ponovne sterilizacije nece biti zajam¢ena zbog nemogucnosti
utvrdivanja stupnja potencijalnog pirogenog ili mikrobioloskog onecis¢enja koje moze dovesti do infektivnih komplikacija.
Cis¢enje, ponovna obrada i/ili ponovna sterilizacija ovog medicinskog proizvoda povecavaju moguénost kvara proizvoda zbog
potencijalno stetnih ucinaka po dijelove proizvoda nastalih termalnim i/ili mehanickim utjecajima.

Broj patenata registriranih u SAD-u: 5,713,242, 6,796,959B2 i 6,938,319B2

~Atrion. i QL° registrirani su zastitni znaci tvrtke Atrion Medical Products, Inc.
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QL® Wwnepny-mAHOMETP

lMepes ncnonb3oBaHem TLWATENbHO U3yUUTe BCe UHCTPYKLuK. CneyiTe BCem NpeaynpexaeHuam n cobniofaiTe mepb
NPefoCTOPOXXHOCTY, MPUBEAEHHbIE B HACTOALLEI MHCTPYKLMU. B MPOTUBHOM Cilyyae MOryT BO3HMKaTb CEpPbe3HbIe OCIOKHEHUA.

Onucaune:

LWnpuy-maHomeTp QL npeacTasnseT cobom HepazbeMHbIi MAACTMACCOBbIA OAHOPA30BbIN WNPKL-MAHOMETP C 3aMOpHbIM

pblyarom /1A KOHTPONA NOPLUHA, MAHOMETPOM N CO@ANHUTENbHON TPYOKOI C MOBOPOTHBIM BCTaBHbIM NepexoAHMKom. Ha stane

NOArOTOBKY YCTPOIICTBa K paboTe BO3MOXKHa yCTaHOBKa JONOTHUTENBHOIO 3-XO[10BOTO 3aMopHOro KpaHa. MaHomeTp nsmepsaet

[laBfieHvie B AMana3soHe OT BaKyyma 10 MakcManbHOro 3HauYeHusA WKanbl MaHoMeTpa. LieHa aeneHna wkanbl - 1 atm. MaHomeTp

MIMeeT Takxe [OMOJTHUTENbHYIO WKay, NPorpafyvipoBaHHyIo B GyHTaX Ha KBaJpaTHbIi oM. TOYHOCTb MaHOMETpa No Bcemy

[IanasoHy 13mMepeHnit cocTaBnAeT 1 atm.

Moka3zaHua:

LLinpuy-mMaHOMeTp UCMIONb3yeTCA NpK Aunatalyy 6anioHa — AnA HanoNHeHUA 6anoHa, KOHTPONA AaBieHNA B GanioHe 1

BbIKauMBaHNA XNAKOCTN 13 BannoHa.

MpoTuonokasanua:

OtcyTcTByIOT

Mpepynpexpenua:

. JinAa HanonHeHua 6annoHa cnepyeT NCNoNb30BaTh TOMbKO KMAKOCTU. 3anpellaeTca HanonHeHne 6annoHa BO3AyXom.

. Crporo cnepyiiTe yKasaHVAM U3roTouTena 6annoHHOro AnUNaTaLUMoHHOrO KaTeTepa OTHOCUTENIbHO MpaBui
3KCnyaTaLny, MakcuManbHO AOMYCTUMOTO JaBfieHNA, NpeaynpexaeHnii v Mep NpeoCTOPOXHOCTM Mo paboTe ¢
YCTPONCTBOM.

Mepbl npepocTopoxHoOCTH:

. Mepen NpMeHeHNeM NpPoBepbTe YCTPOCTBO Ha MpeAMeT OTCYTCTBUA NOBPEXAEHNIA MPU TPaHCMOPTPOBKE 1
rnoaroToBke K pabore.

. Mepes npumeHeHVeM ybeuTeCh, YTO B COANHUTENLHON TPYOKe OTCYTCTBYET BO3/yX.

WHCTpyKumMmn no npumenenuio:

NMoprotoBka:

Onepauyun no 110 1

B NIeBO€ (OTKPbITOE) MONOXKeHMe.

Pa36nokupyiiTe NopLueHb, NepeBeAs 3aMopHbIN pbluar BeBO. B 3TOM NONOXKeHUM pbluara AnA BbiKaunBaHUA }XKUAKOCTU

nepemecTuTe NopLUeHb Ha3aj, a iN1A 3aKaunBaHuA — Brepea. [lna 6M1oKMPOBKM NOPLIHA B ONpe/ieNieHHOM MOoSIOKeHUM

NOBEPHUTE 3aMopHbIN pblyar BPaBo 1 yCTaHOBUTE ero B BePTUKasbHOE NosIoKeHue.

1. MpuroToBbTe CMeCh pacTBOPa KOHTPACTHOrO BellecTBa U GU3NONOrNYeCKOro pacTBopa B He6ObLIOM CTEPUIbHOM
cocype. [ina nonyyeHna 6onee noapo6Hoi MHGOPMALIMM MO NPUMEHEHMIO KOHTPACTHOrO PacTBopa obpaTnTech K
VHCTPYKLMAM MO NPUMEHEHUI0 KOHTPACTHOTO BellecTBa 1 6anioHHOro Katetepa.

AM10 XKNAKOCTN HeO6XO,ElVIMO NpOn3BOAUTb TONbKO MOC/Ee YCTaHOBKM 3aMOPHOTrO pblyara

2. OnycTtnTe TPy6KY B KOHTPACTHBI PacTBOP.

3. MepeBeauTe CMycKOBOW pbluar BNeBO 1 HabepuTe HEOGXOAMMOE /AN1A 3aMOHEHNA WNPHKLa KOYeCTBO pacTBopa (Npu
HeOob6XOANMOCTY YCTaHOBUTE 3aMOpPHbIN KpaH).

4. JinA BbiNyCKa BO3Ayxa U3 WNPULA 1 COBANHNTENBHO TPYOKIU NepemMecTuTe yCTPOICTBO B BEPTHKaNbHOE MONOXKEHME.

Jina ynaneHua ny3bipbKoB BO3AyXa MNOCTY4YMTE NO WNPWLYY W MOIHOCTbIO 3aMoNIHUTE COeANHUTENbHYIO TPYOKY.

5. OcmoTpuTe WNpUL, 1 TPYOKY (M 3aNOpPHbI KpaH, €CNN OH YCTaHOB/EH) 1 y6eanTeCh, YTO BCe My3blpbKM BO3AYXa
MNOJTHOCTbIO yAaNeHbl.

6. YcTaHoBUTE HEO6XOAUMbIN 06beM XUAKOCTY B Wwnpuue. Ecnn TpebyeTca 6onbluee KONMUYeCTBO KOHTPACTHOO PacTBoOpa,
norpysuTe KOHUKK WNpKLA B COCYA U HabepuTe pacTBop (Npy HEOBXOAMMOCTYM NePEKPONTE 3aMOPHbIN KpaH).

[« wnpuua ¢ p

MoaroToBbTe 6anNOHHBIN AUNATALMOHHbIN KaTeTep U NPOBepbTe ero B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLIMAMMN N3rOTOBUTENA.

2. Ecnu ana noarotoBKy 6annoHHOro Katetepa K paboTe NCNonb3oBanca BTOPON WNPWLL, OTCoeanHuTe ero. Ecnn Ha KoHue
COeMHUTENbHON TPYOKM WNprLA-MaHOMETPa Gblf YCTAHOBIEH 3aMOPHbIN KpaH, ero HE06X0[UMO OTKPbITh 1 ClUTb
HeKOoTOpOoe KONMMYeCTBO KOHTPACTHOro pacTBopa AnA yAaaneHna so3ayxa. COSABVITG KNWAKOCTHOE coefiHeHne mexay
6annoHom u 3anopHbIM KpaHOM unu COe[ZlIAHI/ITeTIbHOIh prﬁKOﬁ (C NOMOLLbIO MOBOPOTHOrO BCTaBHOIO I'IEpeXO[.]HI/IKa)
WwnpuLa-MaHOMETpPa, 106aBMB Kamnio KOHTPACTHOTO PacTBOPa B Kaxyto MydTy Npy MOMOLM WNpHLia.

3. MNoTHO 3aKMnTe MypTbl BPYUHY!O.

F winpuua F

1. OTKpoWiTe 3anopHbI pbluar 1 NepeseauTe NOPLUEHDb BNepes, B HelnTpanbHoe nonoxeHue (0 atm).

2. [inA 3anonHeHyA 6annoHa HaAXKMMTE Ha 3aNOPHbIN PbiYar 1 MeAeHHO NOBOPaUMNBaiTe PyUKy NOPLUHA MO YaCOBOMN
CTpenKe Ao Tex Nnop, noka He byfeT yCTaHOBNEHO HEOBXOAMMOE AaBNeHIe. 3aMopHbI pblyar NCMonb3yeTca Ana
nopAepx aHnA yBenny LLIEeroca Aas. X

3. [inA nocTeneHHOro cnycka *}UAKOCTU U3 6anoHa MeffIeHHO NoBOpaymnBaiiTe pyyuKy NOPLIHA NPOTUB YaCOBOW CTPENKN
[10 Tex Nop, Noka He byAeT yCTaHOBIEHO HEOBXOAVMOE AaBfieHue.

4. [ina 6bICTPOro CrycKa XUAKOCTY 13 6annoHa NoBepHUTE 3aNOPHbIN pbiyar BNeBOo, pasbroKupyiiTe NopLIeHb 1 OTBeanTe

ero Hasap,. Ecnn TpebyeTcs, nepeeuTe 3anopHbIi pbiyar 06paTHO B 3aKPbITOE MONOXKeEHNe.

Npumeyanue. Mocne ncnonb3osaHWA [aHHbIV NPOAYKT MOXKeT NpeAcTaBAATb 6IIIOJ'IOI'IINQCK)/IO onacHocTb. Mpu ncnonb3oBaHun
W YHUYTOXEHUN 3TOrO yCTpOﬁCTBa Heobxoanmo cobniofaTtb YCTaHOBJ/1€HHbIE HOPMbI MeAVLIMHCKON NPaKTUKN N p,eﬁcmylou.lee
3aKoHOAaTeNbCTBO.

W3penve npefHasHa4yeHo ANA O4HOKPATHOIO NPUMeEHeHNA. nOCKOﬂbe MeAULIMHCKNE N3[enns, 0CO6EHHO C ANIMHHBIMU

W Y3KMMN NPOCBeTaMn, CoeAHEHVAMN n/vnn 3a30pamMn MeXXay AeTanAMn, CI0XHO WU HEBO3MOXHO OUYNCTUTb OT TKaHen

n )KVIHKOCTeVI OpraHM3ma, KOTopble MOryT ABNATbCA NMMPOreHamn Uiv NCTOYHNKammn MMKp06H0r0 3apa)keHus B TeyeHne
HeonpeaeneHHoro nepnoja BpeMmeHun, NOBTOPHOE UCNOb30BaHME aHHOro MeANLUUHCKOro U3fenna MoXeT CTaTb I'Ipl/l‘-WIHOIh
nepepaun I/IH(‘)eKLLI/lI/l OT NauneHTa K nauneHTy. OcTaTKku 61MonorMyYeckoro maTtepuasna MoryT NpoBoOLMpOBaTb 3apaxeHne
yCTpOI?ICTBa nMporeHamn nin MUKPoopraHn3mamun, 4To NpusefeT K pa3sBuTtuo I/IH¢eKLlIIIOHHbIX OCNOXHEHUI.

He noasepratb I'IOBTOpHOIh crepunnsaymn. nOBTOpHaﬂ cTepunnsauna He rapaHTupyeT CTepuibHOCTN N3aenna BCrie[cTene
TOrO, YTO NOC/Ie HEe Ha U3JeNnn MOXeT OCTaBaTbCA HeonpeaeneHHoe KOMNMYeCTBO NOTeHUMaNbHbIX MMPOreHoB nnu
MUKPOOPraHM3MoB, KOTOPble MOTYT Bbi3blBaTb MH¢eKLLI/l0HHbIe 0CNI0XHeHNA. OuncTKa, BTOpUYHaA 06pa6on<a w/vwnn
NOBTOPHaA cTepunmsaymAa JAHHOIO MeANLNHCKOro 13aesinA NOBbIWAKT BEPOATHOCTb €ro Nop4n BC1eACTBME BOSMOXKHOIO
Heﬁﬂal’ol’lpl’lﬂTHOl’O BO3F[EIhCTBI/IH Ha fgetanun npu TemnepaTypHbIX W/VNN MeXaHNYeCKUX U3MEHEHNAX.

Matent CLLUA N 5,713,242, 6,796,959B2 1 6,938,319B2
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