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Do not re-sterilize

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 namens een arts kan worden gekocht.

0BS: Amerikansk lov begraenser dette produkt til salg af eller efter ordination
afen lege.

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

Mpocoxi: Ot opoamovdiakoi vopot (HMA) meptopiouv v mwAnen pévo pe
€vToMr] 1aTpod.

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

Upozornéni: FederaIni zékony USA omezuji prodej tohoto prostfedku na Iékare
nebo na lékarsky predpis.

Varovanie: Federdlny (USA) zakon obmedzuje predaj tohto zariadenia inym
osobam ako lekdrom.

Forsiktig: Faderale 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
|ddkari tai |ddkarin maarayksestd.

BHumanme: CornacHo degepantoro 3akoropatenctso (CALL) npogax6ata Ha
TOBA U3/jeNe MOXe J1a Ce U3BbPLUBA CAMO OT WY Mo NPeNKCaHite Ha NleKkap.
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 voi
arsti korraldusel.

Perspéjimas: federalinis (JAV) jstatymas leidzZia S prietaisg parduoti tik
gydytojams arba jy nurodymu.

Uzmanibu! ASV federalais likums So ierici Jauj pardot tikai arstam vai péc arsta
pasutijuma.

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

Oprez: Saveznim zakonom (SAD-a) ogranicena je prodaja ovog uredaja
Mpepynpexpenue: cornacko OenepanbHomy 3akoHy CLUA HacToswee
YCTPOIACTBO pa3peLLieHo K Npozaxke TONIbKO Bpayam WM no U 3aKasy.

hEATES BRERLE STERILE m Figyelem: Az Amerikai Egyesiit Allamok szovetségi torvényeinek értelmében s, semasarrc 1y
. . — - . ez az eszkz kizérélag orvos dltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd. o (AN SN _
Consult instructions Manufacturer Sterilized using ethyle\\nepmde Przestroga: Prawo federalne Stanow Zjednoczonych zezwala na sprzedaz AREIIERIHT D5 BV EIC LS ERDHRENTUES,
for use P IFLUAFYA RHRRBEF urzadzenia tylko przez lekarza lub na jego zlecenie.
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QL® Locking Syringe

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® Locking Syringe is a one-piece, plastic, disposable syringe device with a lock lever design that controls the piston and a
connecting tube with a male rotating adapter.

Indications:
The QL® Locking Syringe is intended for single use to inject fluid into and aspirate fluid from a balloon interventional device
having a recommended inflation volume.

Contraindications:

None

Warnings:

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

. Always follow the manufacturer’s directions accompanying the balloon catheter for instructions for use, 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 fluid path, including 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 media and saline in a small sterile bowl. Check balloon interventional device and contrast
media instructions for specific contrast mixture recommendations.

2. Orient the tubing downward into the contrast media.

3. Aspirate enough solution to fill the syringe.

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 to ensure that the device has been completely purged of air.

6. Adjust the syringe volume recommended for the balloon interventional device. If more contrast solution is needed,

submerge the syringe hose into the basin of solution and aspirate.

Attaching the inflation device to the balloon catheter:

1. Prepare and test the balloon 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 high pressure 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 locking syringe by placing a drop of contrast solution from the syringe into each hub.

3. Hand-tighten the hubs securely.

Operating locking syringe:

1. Fill device with the recommended amount of solution, then slide the lock lever to locked position by pushing the lever to
the right for fine volume adjustments and to maintain the piston at the desired volume setting.
2. To inject fluid into the balloon, release the lock lever and manually push the plunger forward until you reach the balloon

manufacturer’s recommended volume. Note: For slow injection, with the lock lever in locked position, turn the palm grip
on the piston clockwise until the desired volume of fluid has been delivered.

3. For rapid aspiration, with the lock lever in its unlocked position, pull back the palm grip manually. For slow aspiration,
with the lock lever in the locked position, turn the palm grip on the piston counterclockwise until the desired aspiration
volume has been reached. The lock lever may be slid back to locked position to maintain the piston in the aspiration
position.

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.

Sterile unless package opened or damaged.

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

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



Seringue a dispositif de blocage QL®

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 :
La seringue a dispositif de blocage QL® est une seringue jetable d’une piéce, en plastique, comportant un levier de blocage pour
le contrdle du piston et une tubulure de raccordement avec un adaptateur male pivotant.

Indications :
La seringue a dispositif de blocage QL® est destinée a un usage unique, pour l'injection et I'aspiration de solution dans
un dispositif per-opératoire a ballonnet, pour lequel un volume de gonflage est recommandé.

Contre-indications :
Aucune

Avertissements :

. Utiliser uniquement un liquide prévu pour le gonflage. Ne pas gonfler a I'air ni au gaz.

. Toujours suivre les instructions du fabricant accompagnant le mode d’emploi du cathéter a ballonnet, ainsi que les
précautions et les avertissements concernant ce dispositif.

Précautions a prendre :

. Examiner le dispositif avant utilisation, afin de vérifier qu'il na pas été endommagé durant son expédition et sa
manipulation.

. Avant utilisation, s'assurer que le circuit de la solution, y compris la tubulure de raccordement, est complétement
exempt d‘air.

Mode d'emploi :

Préparation :

Effectuer quelques manoceuvres d‘aspiration/injection, le levier de blocage étant débloqué, c.-a-d., vers la gauche.

Débloquer le piston en poussant le levier de blocage vers la gauche. Dans cette position, il est possible de tirer librement sur

le piston pour I'aspiration ou de I'enfoncer pour l'injection. Pour bloquer le piston en place, repousser le levier vers la droite, en

position verticale.

1. Préparer une solution de produit de contraste et de solution saline dans un récipient stérile. Vérifier les recommandations
spécifiques au mélange de contraste dans les instructions du dispositif per-opératoire a ballonnet et du produit
de contraste.

2. Orienter la tubulure vers le bas, et Iimmerger dans le produit de contraste.
3. Aspirer assez de solution pour remplir la seringue.
4. Maintenir le dispositif en position verticale pour purger l'air de la seringue et de la tubulure de raccordement. Tapoter

légérement la seringue si nécessaire, afin de supprimer toutes les bulles d'air et de remplir complétement la tubulure
de raccordement.

5. Inspecter la seringue et la tubulure pour vérifier que le dispositif est bien purgé dair.
6. Régler la seringue au volume recommandé pour le dispositif per-opératoire a ballonnet. S'il est nécessaire d'utiliser
davantage de solution de contraste, immerger le tube de la seringue dans le récipient de solution et aspirer.

Fixation du dispositif de gonflage au cathéter a ballonnet :

1. Préparer et tester le cathéter a ballonnet selon le mode d'emploi du fabricant.

2. Si une seringue distincte a été utilisée pour préparer le cathéter a ballonnet, la retirer. Si I'extrémité de la tubulure de
raccordement du dispositif de gonflage comporte un robinet haute pression, celui-ci doit étre ouvert et purgé avec le
produit de contraste du dispositif de gonflage, pour en éliminer tout I'air résiduel. Créer une jonction liquide-liquide
entre |e ballonnet et le robinet ou la tubulure de raccordement (adaptateur méle pivotant) de la seringue, en plagant
une goutte de la solution de contraste, contenue dans la seringue, dans chaque embout.

3. Bien serrer les embouts a la main.

Utilisation de la seringue a dispositif de blocage :

1. Remplir le dispositif avec la quantité de solution recommandée, puis pousser le levier vers la droite, en position de
blocage, pour affiner le réglage du volume et pour que le piston reste au volume réglé souhaité.
2. Pour injecter le liquide dans le ballonnet, libérer le levier de blocage et pousser le piston jusqu’au volume recommandé

par le fabricant du ballonnet. Remarque : pour une injection lente, le levier en position de blocage, tourner la poignée du
piston dans le sens horaire jusqu’a ce que le volume de liquide souhaité ait été injecté.

3. Pour une aspiration rapide, le levier étant débloqué, tirer sur la poignée. Pour une aspiration lente, le levier en position de
blocage, tourner la poignée du piston dans le sens anti-horaire jusqu’a obtenir le volume d’aspiration souhaité. Le levier
peut étre ramené en position de blocage pour que le piston reste en position d'aspiration.

Remarque : aprés 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 pyrogenes 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 apres 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.

Stérile tant que I'emballage n'est ni ouvert ni endommagé.

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® Spritze mit Sperrmechanismus

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

Beschreibung:
Die QL® Spritze mit Sperrmechanismus ist eine einteilige und zum einmaligen Gebrauch bestimmte Kunststoffspritze, die mit
einem Sperrhebel ausgestattet ist, der den Kolben und einen Verbindungsschlauch mit einem drehbaren Steckadapter steuert.

Indikationen:
Die QL® Spritze mit Sperrmechanismus ist zum einmaligen Gebrauch fiir die Injektion von Fliissigkeit in einen interventionellen
Ballonkatheter mit einem empfohlenen Inflationsvolumen und zum Ansaugen von Fliissigkeit aus einer solchen Vorrichtung bestimmt.

Kontraindikationen:
Keine

Warnhinweise:

. Nur flissige Inflationsmedien verwenden. Nicht mit Luft oder Gas fiillen.

. Befolgen Sie stets die dem Ballonkatheter beiliegenden Anleitungen des Herstellers hinsichtlich Gebrauch,
VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweisen fiir den Katheter.

VorsichtsmaBnahmen:
. Inspizieren Sie das Produkt vor dem Gebrauch, um sich davon zu tiberzeugen, dass wéhrend des Versands und der
Handhabung keine Beschadigungen aufgetreten sind.

. Uberzeugen Sie sich vor dem Gebrauch, dass der Fliissigkeitsweg, einschlieBlich des Konnektorschlauchs, vollstandig luftfrei ist.

Gebrauchsanweisung:
Vorbereitung:
Fiihren Sie alle Ansaug- und Injektionsmandver mit nach links geschobenem, d. h. entsperrtem, Sperrhebel durch.
Entsperren Sie den Kolben, indem Sie den Sperrhebel nach links schieben. In dieser Position ldsst sich der Kolben fiir einen
Ansaugvorgang ungehindert nach hinten ziehen bzw. fiir eine Injektion ungehindert nach vorne driicken. Zum Arretieren des
Kolbens wird der Hebel nach rechts in die gerade nach oben gerichtete Position geschoben.
1. Bereiten Sie in einer kleinen sterilen Schale eine Lésung aus Kontrastmittel und Kochsalzlésung vor. Uberpriifen
Sie die Anweisungen fiir den Ballonkatheter und das Kontrastmittel auf besondere Empfehlungen in Bezug auf das
Kontrastmittelgemisch.

2. Fiihren Sie den Schlauch nach unten in die Kontrastmittellésung ein.

3. Saugen Sie so viel Losung auf, bis die Spritze gefillt ist.

4. Halten Sie die Vorrichtung aufrecht, um Luft aus der Spritze und dem Verbindungsschlauch zu driicken. Klopfen Sie
gegebenenfalls leicht an die Spritze, um alle Luftblasen zu entfernen und den Verbindungsschlauch vollstandig zu fiillen.

5. Inspizieren Sie Spritze und Schlauch, um sich davon zu Gberzeugen, dass die Luft vollstdndig aus dem System entleert ist.

6. Stellen Sie das fur den interventionellen Ballonkatheter empfohlene Spritzenvolumen ein. Falls mehr

Kontrastmittell6sung benétigt wird, tauchen Sie den Spritzenschlauch in die Schale mit der L6sung ein und fithren
einen Ansaugvorgang durch.

Befestigen Sie die an dem Ballonkath
1. Halten Sie sich bezuiglich der Vorbereitung und Uberpriifung des Ballonkatheters an die Gebrauchsanweisung des Herstellers.
2. Falls eine separate Spritze zur Vorbereitung des Ballonkatheters verwendet wurde, entfernen Sie diese. Wenn am Ende des

Verbindungsschlauch der Inflationsvorrichtung ein Hochdruck-Absperrhahn installiert ist, sollte dieser ge6ffnet und mit
Kontrastmittelldsung aus der Inflationsvorrichtung vorgefiillt werden, um Luft zu eliminieren. Stellen Sie zwischen dem Ballon
und dem Absperrhahn bzw. dem Verbindungsschlauch (mannlicher Drehadapter) der Spritze mit Sperrmechanismus eine

Flussigkeitsverbindung her, indem Sie einen Tropfen der Kontrastmittellosung aus der Spritze in jede Verbindungsstelle geben.

3. Ziehen Sie die Verbindungsstellen per Hand fest.

der Spritze mit Sp

1. Fillen Sie die Vorrichtung mit der empfohlenen Lésungsmenge und schieben Sie anschlieBend den Sperrhebel nach
rechts in die Sperrposition, um Feinabstimmungen des Volumens vorzunehmen und den Kolben in der gewiinschten
Volumeneinstellung zu halten.

2. Um Fliissigkeit in den Ballon zu injizieren, I6sen Sie den Sperrhebel und schieben Sie den Kolben per Hand vor, bis Sie das vom
Ballonhersteller empfohlene Volumen erreicht haben. Hinweis: Firr eine langsame Injektion mit dem Sperrhebel in Sperrposition
drehen Sie den Handflédchengriff am Kolben im Uhrzeigersinn, bis das gewiinschte Fliissigkeitsvolumen abgegeben worden ist.

3. Fur schnelles Ansaugen mit dem Sperrhebel in entsperrter Position ziehen Sie den Handflachengriff manuell zuriick.

Fir eine langsame Injektion mit dem Sperrhebel in Sperrposition drehen Sie den Handflachengriff am Kolben im

Uhrzeigersinn, bis das gewtinschte Flussigkeitsvolumen abgegeben worden ist. Der Sperrhebel kann in die gesperrte

Position nach hinten geschoben werden, um den Kolben in der Ansaugposition zu halten.

Hinweis: Nach dem Gebrauch ist dieses Produkt mdglicherweise infektios. Handhabung und Beseitigung mussen daher in
Ubereinstimmung mit der géngigen medizinischen Praxis und geltenden Gesetzen und Bestimmungen erfolgen.

Diese Vorrichtung 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 Berlihrung waren. Der Riickstand an biologischem Material kann die Verunreinigung des Produktes
mit Pyrogenen oder Mikroorganismen begiinstigen, was zu infektiosen 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 infektiosen 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.

Bei ungedffneter oder unbeschadigter Verpackung steril.

US-Patent Nr. 5,713,242, 6,796,959B2 und 6,938,319B2

und QL®sind eingetragene Handelsmarken von Atrion Medical Products, Inc.
“Atrion.
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Conexién del dispositivo de inflado al catéter de baldn:
1 Prepare y pruebe el catéter de balon de acuerdo con las instrucciones de uso de su fabricante.

L] L]
® .
J erl n g u I I Ia con b I oq u eo Q L 2. Si se ha utilizado una jeringuilla separada para preparar el catéter de balon, retirela. Si tiene instalada una llave de alta presién

en el extremo del tubo de conexién del dispositivo de inflado, debe abrirla y purgarla con contraste del dispositivo de inflado

Lea atentamente todas las instrucciones antes del uso. Respete todas las advertencias y precauciones que aparecen en estas para eliminar el aire. Cree una conexion de fluido a fluido entre el balén y la llave o el tubo de conexién (el adaptador giratorio
instrucciones. De no hacerlo asi, podrian producirse complicaciones graves. macho) de la jeringuilla con bloqueo, dejando salir una gota de la solucién de contraste de la jeringuilla en cada boquilla.
o 3. Apriete bien a mano las boquillas.
Descripcion:
La jeringuilla con bloqueo QL® es un dispositivo de jeringuilla desechable de pléstico de una pieza, dotada de una palanca de Manejo de la jeringuilla con bloqueo:
blogueo que controla el émbolo y de un tubo de conexin con un adaptador giratorio macho. 1. Llene el dispositivo con la cantidad recomendada de solucion y a continuacion deslice la palanca de bloqueo hasta
Indicaciones: la posicién de bloqueo presionando la palanca hacia la derecha para realizar ajustes detallados de volumen y para
N ° . - . . . . . . mantener el émbolo en el ajuste de volumen deseado.
La jeringuilla con bloqueo QL® ha sido disefada para un solo uso en la inyeccion y aspiracion de fluido de un dispositivo . . RSN s . . .
2 Para inyectar el fluido hacia el interior del baldn, libere la palanca de bloqueo y presione manualmente el émbolo hacia

de intervencion de balon que presente el volumen de inflado recomendado. ) . } o
quep delante hasta alcanzar el volumen recomendado por el fabricante del balon. Nota: Para una inyeccion lenta, con la

palanca de bloqueo en la posicién bloqueada, gire el mango transversal del émbolo en el sentido de las agujas del reloj

Contraindicaciones: 1 1
hasta haber aplicado el volumen de fluido deseado.

Ninguna 3. Para una aspiracion rapida, con la palanca de bloqueo en la posicion desbloqueada, tire hacia atras del mango transversal
Advertendias: con la mano. Para una aspiracion lenta, con la palanca de bloqueo en la posicién de bloqueo, gire el mango transversal wn
. Usar Ginicamente sustancias de inflado liquidas. No inflar con aire ni gas. del émbolo en el sentido contrario al de Ias}ag’ujas del reloj hasta alcanzar el vqlumen de aspiraFié’n deseadg E§’posible g
. Siga siempre las indicaciones del fabricante que acompafian al catéter de balén para conocer las instrucciones de uso, devolver la palanca de blogueo hasta a posicion bloqueada para mantener el émbolo en la posicion de aspiracién. =]

precauciones y advertencias para dicho dispositivo.

Nota: Tras el uso, este producto puede ser un producto potencialmente biopeligroso. Su manipulacién y eliminacion deben I
Precaucion: realizarse de conformidad con las practicas médicas aceptadas, asi como con la legislacion y los reglamentos aplicables. m
. Antes del uso, inspeccionar el dispositivo para verificar que no haya sufrido ningin dafio durante el transporte y la manipulacién. ©
. Antes del uso, asegurese de que la ruta del fluido, incluidos los tubos de conexion, no contenga aire en absoluto. %‘
Este dispositivo ha sido disefiado para un unico uso. La reutilizacién de este dispositivo médico supone riesgo de contaminacion it}

Instrucciones de uso: cruzada entre pacientes dado que los dispositivos médicos —en particular los que presentan una luz larga y estrecha, empalmes [
Preparacién: y/o intersticios entre componentes- son dificiles o imposibles de limpiar una vez que cualquier fluido corporal o tejido
Realice todas las maniobras de aspiracién e inyeccion con la palanca de bloqueo presionada hacia la izquierda, es decir, desbloqueada.  con posible contaminacién pirégena o microbiana ha entrado en contacto con el dispositivo médico durante un periodo
Desbloquee el émbolo presionando hacia la izquierda la palanca de bloqueo. En esta posicion es posible tirar libremente del indeterminable de tiempo. Los residuos de material biolégico pueden promover la contaminacién del dispositivo con sustancias
émbolo hacia atras para la aspiracion o presionarlo hacia delante para la inyeccion. Para bloquear el émbolo en su posicion, pirégenas o microorganismos que pueden dar lugar a complicaciones infecciosas.
deslice la palanca hacia la derecha hasta la posicion elevada.
1. Prepare una solucién de contraste y salino en un pequeno recipiente estéril. Compruebe las instrucciones del dispositivo No volver a esterilizar. Tras volver a esterilizarlo, la esterilidad del producto no esté garantizada debido a un grado indeterminable

de intervencién de balén y del contraste para obtener recomendaciones especificas de la mezcla de contraste. de contaminacion pirégena o microbiana que puede dar lugar a complicaciones infecciosas. La limpieza, el reprocesamiento y/o la
2. Oriente el tubo hacia abajo e introdtzcalo en el contraste. nueva esterilizacién del presente dispositivo médico incrementa la posibilidad de que el dispositivo funcione de forma inadecuada
3. Aspire una cantidad suficiente de la solucién para llenar la jeringuilla. debido a posibles efectos adversos en los componentes que se ven influidos por cambios térmicos y/o mecénicos.
4. Mantenga el dispositivo en posicidn vertical para purgar el aire de la jeringuilla y el tubo de conexién. Golpee suavemente Estéril a no ser que el paquete sea abierto o danado.

la jeringuilla en caso necesario para desprender todas las burbujas de aire y llene completamente el tubo de conexion.
5. Inspeccione la jeringuilla y el tubo para asegurarse de que el dispositivo se haya purgado completamente de aire. Numeros de patente de EE.UU: 5,713,242, 6,796,959B2 y 6,938,319B2
6. Ajuste la jeringuilla al volumen recomendado para el dispositivo de intervencion de balén. Si se requiere més solucién de

contraste, sumerja el tubo de la jeringuilla en el recipiente de solucién y aspire. Atrion. y QL° son marcas registradas de Atrion Medical Products, Inc.



Siringa di blocco 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:
La siringa di bloccaggio QL® & una siringa monouso in plastica, monopezzo con un design che prevede una levetta di bloccaggio
che controlla il pistone e un tubo di collegamento con un adattatore maschio rotante.

Indicazioni:
La siringa di blocco QL® € monouso e deve essere utilizzata per iniettare e aspirare liquido da un sistema a palloncino con un
volume di gonfiaggio raccomandato.

Controindicazioni:
Nessuna

Avvertenze:

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

. Seguire sempre le istruzioni del produttore fornite con il catetere a palloncino per le istruzioni per I'uso, le precauzioni
e le avvertenze relative al dispositivo.

Precauzione:

. Prima dell'uso, ispezionare il dispositivo per verificare che non sia stato danneggiato durante la spedizione o la
movimentazione.

. Prima dell'uso, assicurarsi che il percorso del liquido, compreso il tubo del connettore, sia completamente privo di aria.

Istruzioni per I'uso:

Preparazione:

Eseguire tutte le manovre di aspirazione e iniezione con la leva di blocco premuta verso sinistra (sbloccata).

Sbloccare il pistone premendo la leva verso sinistra. In questa posizione, & possibile tirare il pistone indietro per I'aspirazione
o spingerlo in avanti per I'iniezione. Per bloccare il pistone in posizione, far scorrere la leva verso destra in posizione diritta.

1. Preparare una soluzione di mezzo di contrasto e soluzione salina in una piccola vaschetta sterile. Consultare le istruzioni
del mezzo di contrasto e del sistema a palloncino per raccomandazioni specifiche sulla miscela di contrasto.

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

3. Aspirare una quantita di soluzione sufficiente per riempire la siringa.

4. Tenere il dispositivo in posizione diritta per far fuoriuscire I'aria dalla siringa e dal tubo di collegamento. Picchiettare
leggermente la siringa, se necessario, per rimuovere tutte le bolle d'aria e riempire completamente il tubo di collegamento.

5. Ispezionare la siringa e il tubo per accertarsi che il dispositivo sia stato completamente svuotato dall‘aria.

6. Regolare il volume della siringa raccomandato per il sistema a palloncino. Se € necessaria una quantita superiore di soluzione di

contrasto, immergere il tubo della siringa nella vasca della soluzione e aspirare.

Collegamento del dispositivo di gonfiaggio al catetere a palloncino:

1. Preparare e testare il catetere a palloncino seguendo le istruzioni fornite dal produttore.

2. Se é stata utilizzata una seconda siringa per preparare il catetere a palloncino, rimuoverla. Se all'estremita del tubo di
collegamento del sistema di gonfiaggio € installato un rubinetto di arresto ad alta pressione, questo deve essere aperto
e sciacquato con il mezzo di contrasto proveniente dal sistema di gonfiaggio per eliminare I'aria. Creare un collegamento
liquido-liquido tra il palloncino e il rubinetto di arresto o il tubo di collegamento (adattatore girevole maschio) della siringa
di blocco posizionando una goccia di soluzione di contrasto dalla siringa in ogni connettore.

3. Serrare a mano i connettori.

Funzionamento della siringa di blocco:

1. Riempire il sistema con la quantita di soluzione consigliata, quindi far scorrere la leva di blocco in posizione bloccata
spingendola verso destra per regolare il volume e per mantenere il pistone all'impostazione di volume desiderata.
2. Per iniettare liquido nel palloncino, rilasciare la leva di blocco e spingere manualmente lo stantuffo in avanti fino a raggiungere

il volume raccomandato dal produttore del palloncino. Nota: per un‘iniezione lenta, con la leva di blocco in posizione bloccata,
ruotare l'impugnatura sul pistone in senso orario fino all'erogazione del volume di liquido desiderato.

3. Per un‘aspirazione rapida, con la leva di blocco in posizione sbloccata, tirare indietro manualmente I'impugnatura. Per
un‘aspirazione lenta, con la levetta di bloccaggio in posizione di blocco, ruotare I'impugnatura sul pistone in senso
antiorario fino al raggiungimento del volume di aspirazione desiderato. La leva di blocco puo essere fatta scorrere indietro
in posizione bloccata per mantenere il pistone nella posizione di aspirazione.

Nota: dopo I'uso, questo prodotto pud 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.

Sterile se la confezione non é aperta o danneggiata.

Brevetto USA n. 5,713,242, 6,796,959B2 e 6,938,319B2

~Atrion. e QL° sono marchi registrati di Atrion Medical Products, Inc.
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QL® injectiespuit met vergrendeling

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:
De QL® injectiespuit met vergrendeling is een eendelige, kunststof wegwerpinjectiespuit met een vergrendelingshendel voor de
zuiger en een aansluitslang met een mannelijke draaibare adapter.

Indicaties:
De QL® injectiespuit met vergrendeling is bedoeld voor eenmalig gebruik voor injectie van vloeistof in/opzuiging van vloeistof
uit een interventioneel hulpmiddel met een ballon van een aanbevolen vulvolume.

Contra-indicaties:
Geen

Waarschuwingen:

. Gebruik uitsluitend vloeibare vulmiddelen. Niet met lucht of gas vullen.

. Volg altijd de aanwijzingen van de fabrikant van de ballonkatheter voor de instructies voor gebruik,
voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen aangaande het hulpmiddel.

Voorzorgsmaatregel:

. Inspecteer het hulpmiddel voorafgaand aan gebruik om zeker te zijn dat er geen schade is ontstaan tijdens het vervoer
en het hanteren.

. Controleer voorafgaand aan gebruik of het vloeistofpad, inclusief de aansluitslang, geheel vrij is van lucht.

Gebruiksaanwijzing:

Voorbereiding:

Voer alle mogelijke opzuig- en injectiehandelingen uit terwijl de vergrendelingshendel op de injectiespuit naar links is geduwd,

d.w.z. is ontgrendeld.

Ontgrendel de zuiger door de vergrendelingshendel naar links te duwen. In deze stand kunt u de zuiger zonder weerstand

terugtrekken voor opzuiging of naar voren duwen voor injectie. Als u de zuiger op de plaats wilt vergrendelen, schuift u de

hendel naar rechts naar de stand recht omhoog.

1. Maak een oplossing van contrastmiddel en fysiologische zoutoplossing in een kleine steriele kom. Ga na of de
gebruiksaanwijzing van het contrastmiddel en die van het interventionele hulpmiddel met ballon specifieke
aanbevelingen bevatten voor het contrastmiddelmengsel.

2. Plaats de slang met de opening naar beneden in het contrastmiddel.

3. Zuig voldoende oplossing op om de injectiespuit te vullen.

4. Houd het hulpmiddel rechtop om de lucht uit de injectiespuit en aansluitslang te verdrijven. Tik indien nodig lichtjes
tegen de injectiespuit om alle luchtbellen te verwijderen en vul de aansluitslang volledig.

5. Inspecteer de injectiespuit en de slang om er zeker van te zijn dat het instrument geen lucht meer bevat.

6. Stel het injectiespuitvolume dat wordt aanbevolen voor het interventionele hulpmiddel met ballon af. Als er meer

contrastmiddeloplossing nodig is, dompelt u de slang van de injectiespuit in de kom met oplossing onder en zuigt u
oplossing op.

Het iddel aan de b g
1. Maak aan de hand van de gebruiksaanwijzing van de fabrikant de ballonkatheter klaar en test deze.
2. Als een aparte injectiespuit werd gebruikt voor het klaarmaken van de ballonkatheter, verwijdert u deze. Wanneer een

hogedrukafsluitkraantje is aangebracht op het uiteinde van de aansluitslang van het vulhulpmiddel, moet dit worden
geopend en doorgespoeld met contrastmiddel uit het vulhulpmiddel om lucht te verwijderen. Maak een vloeistof-vloeistof
aansluiting tussen de ballon en het afsluitkraantje of de aansluitslang (mannelijke draaibare adapter) van de injectiespuit
met vergrendeling door een druppel contrastmiddeloplossing uit de injectiespuit in elk aanzetstuk te brengen.

3. Draai de aanzetstukken stevig met de hand vast.

Injectiespuit met vergrendeling gebruiken:

1. Vul het hulpmiddel met het aanbevolen volume van de oplossing en schuif de vergrendelingshendel naar de
vergrendelde stand door de hendel naar rechts te duwen voor fijnafstelling van het volume en om de zuiger de
gewenste volume-instelling te laten behouden.

2. U injecteert vloeistof in de ballon door de vergrendelinghendel los te laten en de zuiger handmatig naar voren te duwen
tot u het door de fabrikant van de ballon aanbevolen volume bereikt. Opmerking: Voor langzame injectie, waarbij
de vergrendelingshendel in de vergrendelde stand staat, draait u de handpalmgreep op de zuiger rechtsom tot het
gewenste vloeistofvolume is afgegeven.

3. Voor snelle opzuiging, waarbij de vergrendelingshendel in de ontgrendelde stand staat, trekt u de handpalmgreep handmatig
terug. Voor langzame aspiratie draait u de palmgreep op de zuiger linksom, terwijl de vergrendelingshendel zich in
de vergrendelde stand bevindt, tot het gewenste aspiratievolume is bereikt. De vergrendelingshendel kan worden
teruggeschoven naar de vergrendelde stand om de zuiger in de opzuigstand te houden.

Opmerking: Na gebruik is dit product mogelijk biologisch gevaarlijk. Hanteer 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 smalle 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. Waneer dit
medische hulpmiddel wordt gereinigd, opnieuw wordt verwerkt 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.

Steriel tenzij verpakking beschadigd of reeds geopend is.

Patentnr.in de VS. 5,713,242, 6,796,959B2 en 6,938,319B2

SAtrion. en QL®zijn gedeponeerde handelsmerken van Atrion Medical Products, Inc.
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QL°® lasesprgjte

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® Lasesprajte er en engangsplastsprojte i ét stykke med et lasegreb, som styrer stemplet, et manometer og et tilslutningsrer
med indvendig, roterende adapter.

Indikationer:
QL® lasesprajten er beregnet til engangsbrug til injektion af veeske i og aspiration af veeske fra en balloninterventionsenhed, der har

en anbefalet fyldevolumen.

Kontraindikationer:

Ingen

Advarsler:

. Brug kun flydende fyldemedier. Ma ikke fyldes med luft eller gas.

. Overhold altid producentens retningslinjer for anvendelse af ballonkateteret, sdledes som de er beskrevet i brugsanvisningen,
forsigtighedsreglerne og advarslerne for det pagaeldende produkt.

Forsigtighedsregler:

. Efterse produktet inden brug for at sikre, at det ikke er blevet beskadiget under transport og handtering.

. Serg for at vaeskebanen, herunder slangetilslutningsstykket, er fuldstaendig fri for luft inden brug.

Brugsanvisning:

Klarggring:

Samtlige aspirations- og injektionsmanevrer skal udferes med lasearmen trykket til venstre, dvs. ulast.

Friger stemplet ved at trykke ldsearmen til venstre. | denne position kan stemplet frit traekkes tilbage ved aspiration eller
skubbes frem ved injektion. Skyd armen til hgjre til den oprette position for at lase stemplet pé plads.

1. Klarger en oplesning af kontraststof og saltvand i en lille steril skal. Tjek vejledningen til balloninterventionsenheden
og kontraststoffet for specifikke anbefalinger vedrarende kontrastblandingen.

2. Ret slangen nedad i kontraststoffet.

3. Aspirér tilstreekkeligt med oplesning til at fylde sprojten.

4. Hold enheden opret for at flerne Iuft fra sprejten og tilslutningsslangen. Bank om nedvendigt let pa sprejten for at fierne
alle luftbobler og fylde tilslutningsslangen fuldstendigt.

5. Efterse sprojte, slange og stophane for at sikre, at anordningen er helt renset for luft.

6. Justér sprejtens volumen i henhold til anbefalingerne for balloninterventionsenheden. Hvis der er behov for mere

kontraststof, dyppes sprejteslangen ned i skalen, og der aspireres.

ar pa

1. Klarger og afprev ballonkateteret i henhold til producentens brugsanvisning.

2. Hvis der blev anvendt en separat sprojte til klargering af ballonkateteret, fiernes denne. Nar hgjtryksstophanen er monteret
pé den ene ende af fyldeanordningens tilslutningsslange, skal den dbnes og skylles med kontraststof fra fyldeanordningen
for at eliminere al luft. Skab en vaeske-vaeske-forbindelse mellem ballonen og stophanen eller tilslutningsslangen (roterende
hanadapter) pa lasesprojten ved at placere en drabe kontrastoplasning fra sprejten i hver muffe.

3. Stram mufferne til med handen.

Betjening af lasesprajten:

1. Fyld enheden med den anbefalede maengde oplasning, og skyd derefter Idsearmen til den laste position ved at skubbe
armen til hgjre for at gore det muligt at finjustere volumen og fastholde stemplet pa den enskede volumenindstilling.
2. Vaesken sprgijtes ind i ballonen ved at frigive lasearmen og manuelt trykke stemplet frem, indtil den af ballonproducenten

anbefalede volumen er ndet. Bemaerk: Langsom injektion med lasearmen i last position kan udferes ved at dreje
handgrebet pé stemplet med uret, indtil den enskede vaeskevolumen er blevet indgivet.

3. Hurtig aspiration udferes med lasearmen i ulast position, ved at traekke handgrebet tilbage manuelt. For langsom
aspiration med lasegrebet i Iast stilling drejes hdndgrebet pa stemplet mod uret, til det gnskede aspirationsvolumen er
ndet. Lasearmen kan skydes tilbage til last position for at fastholde stemplet i aspirationspositionen.

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 fere til infektiose komplikationer. Rengering, genbearbejdning og/eller
resterilisering af naervaerende medicinske enhed eger sandsynligheden for, at enheden vil virke forkert pa grund af potentiel
ugnsket pavirkning af komponenter, som er falsomme for varmeudlgste og/eller mekaniske forandringer.

Steril med mindre emballagen har varet abnet eller er beskadiget.

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

~Atrion. og QL® er registrerede varemaerker tilhgrende Atrion Medical Products, Inc.



QL® lasspruta

Las alla instruktioner noggrant fére anvandning. Observera alla varningar och férsiktighetsatgarder som noteras i dessa
instruktioner. Underlatenhet att gora detta kan leda till allvarliga komplikationer.

Beskrivning:
QL® lasspruta dr en komplett engangsspruta av plast med en lasspak som styr kolven och en anslutningsslang med en roterande
adapter (hane).

Indikationer:
QL® lassprutan ar avsedd for engangsbruk for att injicera vétska i och aspirera vétska fran en interventionell ballonganordning

med en rekommenderad inflationsvolym.

Kontraindikationer:

Inga

Varningar:

. Anvénd endast vatskebaserat uppblasningsmedel. Blas inte upp med luft eller gas.

. Folj alltid tillverkarens anvisningar som medféljer ballongkatetern for instruktioner om anvandning, forsiktighetsatgarder
och varningar fér den anordningen.

Forsiktighetsatgérd:

. Fore anvandning ska anordningen undersokas for att bekrafta att den inte har skadats under transport och hantering.

. Se till att vatskebanan och anslutningsslangen &r helt och hallet luftfria fore anvandning.

Bruksanvisning:

Forberedelse:

Genomfor alla aspirations- och injiceringsmandévrer med lasspaken tryckt &t vanster, dvs. olast.

Lossa kolven genom att trycka lasspaken at vénster. | detta lage kan du latt dra kolven bakat for aspiration eller skjuta den framat
for injektion. Las kolven i Idge genom att skjuta spaken &t hoger sa att den star rakt upp.

1. Forbered en 16sning med kontrastmedel och koksaltlosning i en liten steril skal. Kontrollera instruktionerna for den
interventionella ballonganordningen och kontrastmedlet for specifika rekommendationer géllande kontrastblandningar.

2. Rikta slangen nedét in i kontrastmedlet.

3. Aspirera tillrackligt med 16sning for att fylla sprutan.

4. Hall anordningen rakt upp for att tomma sprutan och anslutningsslangen pa luft. Knacka vid behov latt pa sprutan for att
avlagsna alla luftbubblor och helt fylla anslutningsslangen.

5. Undersok sprutan och slangen for att se till att anordningen har tomts helt pa luft.

6. Justera den rekommenderade sprutvolymen for den interventionella ballonganordningen. Sénk ner sprutslangen i

16sningsskalen och aspirera, om mera kontrastlésning behévs.
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Fast inflati i vid ball

1. Forbered och testa ballongkatetern enligt tillverkarens bruksanvisning.

2. Om en separat spruta anvandes for att forbereda ballongkatetern, ska den avldgsnas. Om en hégtryckskran har
monterats pa anden av uppblésningsanordningens anslutningsslang, ska den 6ppnas och rensas med kontrastmedel
frén uppblésningsanordningen for att avlagsna luft. Gor en vatska-vétska-anslutning mellan ballongen och kranen
eller Iassprutans anslutningsslang (roterande hanadapter) genom att anbringa en droppe kontrastlésning fran sprutan
i varje fattning.

3. Dra at fattningarna for hand.

Sa har anvands lassprutan:

1. Fyll anordningen med rekommenderad mangd 16sning, for sedan lasspaken till 1&st Iage genom att skjuta den &t hoger
for finjustering av volymen och for att behalla kolven vid den 6nskade volyminstéllningen.
2. Injicera vatska i ballongen genom att lossa lasspaken och trycka kolven framat fér hand tills ballongtillverkarens

rekommenderade volym har uppnatts. Obs! For langsam injicering med lasspaken i last lage vrids kolvhandtaget
medurs tills den 6nskade vétskevolymen har tillforts.

3. For snabb aspiration med lasspaken i olast ldge drar du handtaget bakét for hand. For langsam aspiration: med lasspaken
i last lage vrids kolvgreppet moturs tills 6nskad aspirationsvolym har uppnatts. Lasspaken kan foras tillbaka till last lage
for att behélla kolven i aspirationslaget.

Obs! Efter anvéndning kan produkten vara miljofarlig. Hantera och kassera produkten enligt vedertagen medicinsk praxis och
gallande lagar och bestammelser.

Denna anordning har konstruerats endast for engangsbruk. Att dteranvdnda 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 oméjliga att rengdra nar kroppsvatskor eller vavnader med potentiellt pyrogen eller mikrobiell
kontamination har varit i kontakt med anordningen under en obestambar 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 obestdmbar 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 paverkas av termiska och/eller mekaniska dndringar.

Steril savida inte forpackningen 6ppnats eller skadats.

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

SAtrion. och QL®ér registrerade varumarken som tillh6r Atrion Medical Products, Inc.
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QL® Zupryya pe éupolo ac@aleiag

MEeNETAOTE MPOOEKTIKA OAEC TIC 08NyieC TTPIV TN XPrioN. AWOTE onpacia o€ OAEC TIC TIPOEISOTIOINTELS KAl TPOPUAAEELS TTOU
emonuaivovtal oTiG 08nyieg AQUTEC. Z€ avTiBeTn mePIMTWOoN UMoPEi va TPOKANBOUV ONPAvVTIKES EMMAOKEG.

Neprypagi:
H oVptyya pe éupolo aopaleiog QL® givat pia MAAOTIKN, aVAAWOIUN CUCKELT 0UPIYYag EVOG TEPAXIO, e OXESIOONO
KAEISWHATOC TTOU EAEYXEL TO £UPBONO Kal VA OWAVA GOVEEDNG HE APOEVIKO TIEPIOTPEPOHEVO TIPOTAPHOYEQ.

Evéeiec:
H oUptyya pe éuporo acpaleiag QL® mpoopiletal yia pia p6vo xprion yia tnv éyxuon uypou e pia eMEPBATIKY GUCKEUH Pmalo-
VIoU Kal TNV avappo@non uypol armod auTiy, XPNOIHOTIOIWVTAG évav KABopIOHEVO GYKO (POUCKWHATOG.

Avtevdeigeic:
Kapia

Nposidomojosic:

. XPNOIUOTIOIEITE ATTOKAEIOTIKA UYPd HECA YOUCKWHATOG. MV XPNOILOTIOIEITE AéPa I aéPLa Yia TO POUCKWHA.

. Na akolouBolvTal TEvToTE Ot 08NYiEC TOU KATATKEUATTH, Ol OTTO{EG CUVOSEVOUV TOV KABETHPA UMTAAOVIOU AVaPOPIKA HE
™ XPNon, TIC TPOPUAAEELS KAl TIG TIPOEISOTIOIRTELC YIa TN GUOKEUN QUTH.

Mpogulasn:

. Mptv T Xprion, e£€TA0TE TN CUOKELT TTPOKEINEVOU va Beaiwbeite 0TI Sev éxel MPokANnBei kamola {nuid Katd Tnv
amOGOTOAN Kal TO XEIPIOHO.

. Mpwv ™ xprion, BePaiwBeite amoiTwg OTI Sev udpxel kaBoAou aépag otn Sladpopr Tou uypou, cupmeplapBavopévng

Kol TNG OWAVWONG e GOVSETHO.

08nyizc xprionc:

Npostowpacia:

MpaypaTomoIroTe GAOUG TOUG XEIPIOHOUG avapPA@nong Kat £YXUonG HE TO HOXAG KAEISWHATOG 0Ty aploTepr| Béon, Snhadh EekAeidwro.
ZeKAEIOWOTE TO £UBONO OTIPWXVOVTAG TO HOXAO KAEISWUATOG OpIoTEPA. Z€ auTr| TN Béon umopeite eAeVBepa va Tpapdte mpog
Ta TMiow To €uBOoA0 yla avappdPNon iy va To CTIPWXVETE TIPOG TA EUTTPOG Yia éyXuon. MPOKEIHEVOU va KAEISWOETE To éuBolo oTn
Bon Tou, oAloBrioTe To HOoXAO Se€1d TPOG TNV eubEia emdvw Béon.

1. EtolpdoTe éva SidAupa Tou oKIaypag@Ikol HECOU Kal pUGIOAOYIKOU 0poU O€ £Val OMOCTEIPWHEVO OKEVOC. EAEYETE TIC 0dnyieg
NG EMEPPATIKIG CUCKEUNG UMANOVIOU KAl TIG 0SNYIEC TOU OKIAYPAPIKOU HECOU YIa EI8IKEG CUCTACEIG OKIAYPAPIKOU HiyHATOG.

2. TomoBEeTAOTE TO GWARVA TIPOE TA KATW HECA OTO OKIAYPAPIKO PETO.

3. Avappo@ROTE APKETH TOCOTNTA OKIAYPAPIKOU TTPOKEIMEVOU VA YEHIOEL N oUPLyya.

4, KpatroTe T CUGKEUN TIPOG EMAVW TTPOKEILEVOU VO AQAIPECETE OAOV TOV aépa amd Tn cUpPLyya Kal To owArva cUvEeong.

XTUMROTE TN oUPLYYa ENaPPA €AV Eival AmaPAiTNTO TIPOKEIMEVOU VA ATOUAKPUVOOUV OAEC ot UGANISEC aépa Kal va
Yepioel MAfpw¢ o cwArvag ouvdeonc.

5. EmBewpnoTe Tn oLplyya Kat Tn CwAVwon, Tpokelpévou va BeBaiwbeite 6Tt éxel amopakpuvBei GAog o aépag amod tn
OUOKEUN.
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6. PuBpiote Tov dyko TNG oUPLYYAE TTOU CUVICTATAL yIa TNV EMEPPATIKT GUOKELN prmaAoviol. Edv amarteitat kat GAo
oKIayPa@IKO, BuBIOTE TOV EVKAUTTTO OWArVA TNG CUPLYYAG OTO SIAAUHA KAt QVAPPOPHOTE.

Nposdptnon e 1y i otov kaBetrpa pnal
1. MpoEToIPACTE Kat 60Kluacrs ToV KABETHAPA MITAAOVIOU GOHPWVA HE TIG 08NYIEG XPrIONG TOU KATACKEVAOTH.
2. S€ TEPITTTWON TTOU XPNGIUOTIOABNKE GAAN GUPLYYX YA TNV TIPOETOWATIK TOU KABETHPA PITAAOVIOU, agatpéote Tv. Eav

XpnotpomolnBei oTpd@lyya UPNANE THEONC OTO AKPO TOU OWAI VA CUVEEDNG TNG CUCKEUNG POUCKWHATOC, Ba TTpEmel va avolyBel

KAl VO YEHIOEL UE OKIAYPAPIKO HECO OO T GUOKEUT (POUCKWHATOG TIPOKEIUEVOU Va eEANEIPOEi 0 aépag. AnpIOUPYHOTE Hia
GUVSEGT UYPOU-UYPOU HETAEY TOU MITAAOVIOU Kall TNG OTPOPIYYAS I} TOL OwAriva UVSEONG (APOEVIKOG TIEPICTPEPOHEVOG
TIPOCAPHOYEAC) TNG CUPLYYAS TOTTOBETWVTAG Hia 0TayOVa SIAAUHATOG OKIAYPAPIKOU A6 T CUPLYYA OE KABE OUPANS.

3. Tpi€te TOUG OPPANOUG ACPANDG.

Neroupyia auptyyag pe éppolo acpaleiag:

1. TEUIOTE T OUOKEUN HIE TN CUVICTWHEVN TTOCOTNTA SIAAUHOTOG, GTN GUVEXEIR OMOONOTE TO HOXAS KAEISWHATOC 0N Béon
KAEISWHATOC OTTPWYVOVTAG TO MOXAO TIPOG Ta SE&Id yia akpifr) TPocappoyr GYKou Kat yia va S1atnproeTe To éupolo
otV emBupuntr pUBION GyKOoU.

2. Mpokelpévou va eyxUOETE LYPO OTO UMAAOVL, ATTEAEUBEPWOTE TO HOXAO KAEISWHATOG Kal TECTE XEIPOKIVNTA TO éuPoAo
TIPOG TA EPMPAG £WG OTOU EMTUXETE TOV CUVIOTWHEVO OTTO TOV KATAOKEVAOTH| TOU UITaAoviol OyKo. Znpeiwon: Ma apyn
£yXUON HE TO HOXAO 0TN BEon KAEISWHATOG, TIEPIOTPEPTE TN AaPr) TOU EUPBONOU GUNPWVA HE TN POPA TWV SEIKTWV TOU
poAoylol péxpt va xopnynBei o emBupnTdg 6yKog uypoU.

3. Ma taxeia avappoenan, pe To poxAo o€ EekAeidwtn Béon, Tpaprte xelpokivnta tn AaPr) Tou gupoddov. Na apyn
avappoPnon, £XoVTag Tov HOXAO KAEISWHATOG 0TN B€on KAEIBWHATOG, OTPEYTE He TNV MAaAdun T Aapr Tou epBolou
apPIoTEPOOTPOPA EWG OTOU EMTEVXOEL 0 EMOBUUNTOG OYKOG avappdPnont. O HOXAGG KAEISWHATOC UmTopEi va oAloBroeL
Eavd otn Béon kKAedwpHaTog Mpokelpévou va dtatnpnBei To éuBolo og Béon avappoenong.

Inpeiwon: Meta tn xprion, To mPoidv auté amoteAei Broloyiké amdBAnTo. O XEIPICUOC KAt N amopppr| Tou TIPETEL va
TIPAYHATOTIOIEITAL CUPPWVA PE TNV AMOSEKTH 1ATPIKI TIPAKTIK KOt TOUG IOXVOVTEG VOHOUG KAl KAVOVIGHOUG.

H ouokeur| autr éxel oxeSlaoTei yia pévo xprion. H emavaypnoipomnolor) Tng eVEXEL TOV KivOuvo HETAS00NG HOMIVOEWY HETAED
a0BevWY, KABWE Ol LATPIKEG CUOKEVEG KA I8IWG AUTEG PE HOKPU Kall OTEVO QUAG, apBPWOELG 1) Kol OXIOHEG METAEL TwV EEaPTNHATWY
Toug, ival SUOKONO £w¢ adUvaTo va KaBapIoTOUV amd T OTIYHr| TTOU BIONOYIKA LYPA I} IOTO UE TTUPETOYOVO 1} HIKPOBIAKO SUVAIKO
£xouv éNBel O€ TP PE TN OUOKEUT YIa éva akaBoPIoTo XPovIkd StaoTtnpa. To urdAelpa Tou BloAoyikol UAKOU UMopEi va odnyroet

OE EMPOALVOT TNG CUCKEUNG LE TTUPETOYOVA UAIKA 1y LIKPOOPYAVIGHOUG, YEYOVO TO OTToi0 UTOPE val 08NYrOEL G& AOIWEEIC EMMAOKEC.

Mnv EMQVAMOCTEIPWVETE. META TNV EMAVATIOOTEIPWON, N CTEIPOTNTA TNG CUCKEUNG eV gival eyyunpévn eaitiag evog akabopiotou
Babuou mupeToydvou 1) HIKPOBIAKOU HOAUGHATIKOU SUVAMIKOU TTOU UMOPE( va 08nyrioet o€ AoIUWSELG EMMAOKEC. KaBapiopog,
eMavenegepyaoia f/Kat EMavamooTeipwon Tng mapovoag [TPIKAG CUOKEUNG au§avel TV mBavoTnTa SUCAEITOUPYIag TNG CUCKEUNG
e€atiag mBavwv avemBUpPNTWV EMSPACEWY OTa EEAPTAHATA TTOU EMNPEAlovVTal amd BEPUIKEC I)/Kal UNXAVIKEG METABOAEG.
ATIOOTEIPWHEVO EQOOOV N CUCKELATIa Sev avolTE( Kat Sev umooTei {npid.

Ap. Stmwpdtwy gupeottexviag H.N.A. 5,713,242, 6,796,959B2, ka1 6,938,319B2

SAtrion. kai QL® eival orjpata katateBévta tng Atrion Medical Products, Inc.
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Seringa de Bloqueio QL®

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

Descrigdo:
A Seringa de Bloqueio QL® da é um dispositivo de injecgdo com seringa de plastico descartavel de peca unica, com uma
alavanca de bloqueio que controla o pistao e um tubo de ligagao com um adaptador rotativo macho.

Indicagdes:
A Seringa de Bloqueio QL® da destina-se apenas a uma Unica utilizagao para injectar e aspirar fluido de um dispositivo
de intervengao com baldo com um volume de insuflagao recomendado.

Contra-indicagoes:

Nenhuma

Adverténcias:

. Utilize apenas um meio de insuflagdo liquido. Nao insufle com ar ou gas.

. Siga sempre as indicagdes do fabricante fornecidas com o cateter de baldo no que se refere as instrugdes de utilizagéo,
precaugdes e adverténcias para esse dispositivo.

Precaugdo:

. Antes de utilizar, inspeccione o dispositivo para verificar se ndo ocorreram danos durante o transporte e 0 manuseamento.

. Antes da utilizagao, certifique-se de que o percurso do fluido, incluindo a tubagem do conector, esta completamente
livre de ar.

Instrugoes de utilizagao:

Preparacao:

Efectue todas as manobras de aspiracéo e injecgdo com a alavanca de bloqueio deslocada para a esquerda, ou seja, desbloqueada.

Desbloqueie o pistdo empurrando a alavanca de bloqueio para a esquerda. Nesta posicao, poderé puxar livremente o pistao

para tras para a aspiragao ou empurra-lo para a frente para a injeccao. Para bloquear o pistao na sua posicao, deslize a alavanca

para a direita até ficar na posigao vertical.

1. Prepare uma solugao de meio de contraste e soro fisioldgico numa taca esterilizada pequena. Verifique as instrugdes do
dispositivo de intervencao com baldo e do meio de contraste quanto as recomendagdes especificas para a mistura de contraste.

2. Oriente a tubagem para baixo em direc¢ao ao meio de contraste.
3. Aspire solugao suficiente para encher a seringa.
4, Segure o dispositivo virado para cima para purgar o ar da seringa e do tubo de ligagdo. Bata suavemente na seringa,
se necessario, para remover todas as bolhas de ar e encha completamente o tubo de ligagdo.
5. Inspeccione a seringa e a tubagem para garantir que o dispositivo foi completamente purgado de ar.
6. Ajuste o volume da seringa recomendado para o dispositivo de intervengao com baléo. Se for necessaria mais solugao de

contraste, mergulhe a tubagem da seringa na taca da solugéo e aspire.
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Fixar o dispositivo de insuflaao ao cateter de balao:

1. Prepare e teste o cateter de baldo de acordo com as instru¢des de utilizagao do fabricante.

2. Caso tenha sido utilizada uma seringa separada para preparar o cateter de baldo, remova-a. Quando esta instalada uma
torneira de alta pressao na extremidade do tubo de ligagao do dispositivo de insuflagéo, a torneira devera ser aberta
e purgada com meio de contraste do dispositivo de insuflagao para eliminar o ar. Crie uma ligagéo fluido-fluido entre
o baléo e a torneira ou o tubo de ligagdo (adaptador macho rotativo) da seringa de bloqueio, colocando uma gota de
solugdo de contraste da seringa em cada nucleo.

3. Aperte manualmente os nucleos com firmeza.

Utilizar a seringa de bloqueio:

1. Encha o dispositivo com a quantidade de solugdo recomendada, em seguida deslize a alavanca de bloqueio para
a posicao bloqueada empurrando a alavanca para a direita, para ajustar o volume com precisao e para manter o pistdo
na defini¢do de volume pretendida.

2. Para injectar fluido no baldo, liberte a alavanca de bloqueio e empurre manualmente o émbolo para a frente até atingir
o volume recomendado pelo fabricante do balao. Nota: Para uma injeccdo lenta, com a alavanca de bloqueio na posi¢ao
bloqueada, vire o punho do pistao no sentido dos ponteiros do reldgio até administrar o volume de fluido pretendido.

3. Para uma aspiragao rapida, com a alavanca de bloqueio na posicdo desbloqueada, puxe manualmente o punho para tras.

Para uma aspiragao lenta, com a alavanca de bloqueio na posicao bloqueada, vire o punho do pistédo no sentido contrario
ao dos ponteiros do relégio até atingir o volume de aspiragdo pretendido. Poderd deslizar a alavanca de bloqueio
novamente para a posicdo bloqueada para manter o pistdo na posicao de aspiragdo.

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 Unica utilizagao. A reutilizagao 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 indeterminavel.

Os residuos de material biol6égico podem promover a contaminagao do dispositivo com pirogéneos ou microrganismos, o que
pode levar a complicagoes infecciosas.

Néo reesterilizar. Apos a reesterilizagdo, a esterilidade do produto ndo é garantida devido a um grau indeterminavel de potencial
contaminagao pirogénica ou microbiana, que pode levar a complicagoes infecciosas. A limpeza, reprocessamento e/ou
reesterilizagdo 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.

Contetdo estéril, salvo se a embalagem estiver aberta ou danificada.

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

~Atrion. e QL° sao marcas comerciais registadas da Atrion Medical Products, Inc.



Uzamykaci strikacka QL®

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

Popis:
Uzamykaci stifkacka QL® je jednodilné, plastové, jednorazové stiikaci zafizeni se stavéci packou, ktera ovlada pist, a prevadéci
trubickou s oto¢nym adaptérem zasuvky.

Indikace:
Uzamykaci stiikacka QL® vyrobce je ur¢ena k jednorédzovému poutziti k injikovéni tekutiny do a nasavani tekutiny z balénkového
interven¢niho zafizeni o doporuc¢eném infla¢nim objemu.

Kontraindikace:
Zadné

Varovani:

. Pouzivat pouze kapalné infla¢ni latky. Nenafukovat vzduchem nebo plynem.

. Vzdy postupovat podle pokyn( vyrobce uvedenych v navodu k pouziti baléonkového katétru, dodrzovat bezpecnostni
opatfeni a varovani uvadéna pro toto zafizeni.

Bezpecnostni opatieni:
. Zatizeni pied pouzitim zkontrolovat, zda se béhem dopravy a manipulace neposkodilo.
. Pred pouzitim zkontrolovat, zda se v prevadécich cestach, véetné spojovaci trubicky, nenachazi zadny vzduch.

Navod k pouiiti:

Priprava:

Vsechny aspiracni a injekéni manévry se musi provadét se stavéci packou v poloze vlevo, t.j. odblokovéno.

Odblokovat pist zatlacenim packy doleva. V této poloze je mozné pist natahnout zpét za Gicelem aspirace, nebo pist posunout
dopfiedu za tcelem injikovani. K zablokovani pistu posunte pac¢ku doprava do polohy rovné.

1. V malé sterilni misce pfipravte roztok kontrastni latky a fyziologického roztoku. Doporuceni k specifickym smésim
kontrastnich latek naleznete v pokynech k balénkovému intervencnimu zafizeni a kontrastnim latkdm.

2. Trubi¢ku natoéte dolli do kontrastni latky.

3. Nasajte dostatek roztoku, aby se stiikacka naplnila.

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 viechny vzduchové bublinky a zcela naplrite prevodni trubi¢ku.

5. Zkontrolujte, zda se ve stiikacim zafizeni, véetné pfivadéci trubicky, nenachazi zadny vzduch.

6. Upravte mnozstvi roztoku ve stiikacce na obsah doporuceny pro baldnkové intervenéni zafizeni. Je-li potieba vice

kontrastniho roztoku, ponofte hadicku stfikacky do nadobky s roztokem a nasajte.

Pfipojeni infla¢niho zafizeni k balonkovému katétru:

1. Pfipravte a vyzkousejte baldnkovy katétr podle pokynt vyrobce.

2. Pokud k pfipravé balonkového katétru byla pouzita samotna stiikacka, vyjméte ji. Pokud je nainstalovany uzaviraci
kohout na konci pfevodni trubicky infla¢niho zafizeni, musi byt v poloze otevieno a naplnén kontrastni latkou
zinfla¢niho zafizeni, aby se zamezilo vniknuti vzduchu. Vytvoite spojeni tekutina-tekutina mezi balénkem a uzaviracim
kohoutem nebo ptevodni trubickou (otaceci adaptér zastrcky) uzamykaci stiikacky nakapanim kontrastniho roztoku ze
stfikacky do kazdého vstupu.

3. Rukou pevné viechny vstupy utdhnéte.

Préce s uzamykaci stiikackou:

1. Naplrite zafizeni doporu¢enym mnozstvim roztoku, potom posurite stavéci packu do polohy zablokovéno zatla¢enim
packy doprava k presnému nastaveni objemu a udrzeni pistu v nastaveni pozadovaného objemu.
2. K injikovani tekutiny do balénku uvolnéte stavéci packu a ru¢né zatlacte plunzr dopiedu, az dosahnete v balénku objem,

doporuceny vyrobcem. Poznamka: K pomalému napusténi balonku zajistéte stavéci packu do polohy zablokovéano,
otécejte lopatkovym tchytem pistu ve sméru hodinovych rucicek, az se doda potiebny objem tekutiny.

3. K rychlému naséti natdhnéte manuélné lopatkovy Uchyt pistu zpét, stavéci packa musi byt v poloze odblokovano.
K pomalé aspiraci se stavéci packou packou v poloze zablokovano otacejte lopatkovym tchytem pistu proti sméru
hodinovych rucic¢ek, az se doda potiebny objem tekutiny. Stavéci packu muzete posunout zpét do polohy zablokovano,
aby se pist drzel v poloze nasavani.

Poznamka: Tento produkt maze byt po pouziti povazovan za biologicky nebezpeény odpad. Zachézejte s nim a likvidujte ho
v souladu s nemocni¢nimi postupy a platnymi zakony a predpisy.

Aysa)/yaez)

Zafizeni bylo vyvinuto pouze k jednorazovému pouziti. Opakované pouziti zdravotnického zatizeni predstavuje riziko pfenosu
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 tkanémi s moznosti pyrogenni nebo mikrobialni kontaminace. Zbytky biologického materidlu mohou
podporovat kontaminaci zafizeni pyrogeny nebo mikroorganizmy, které mohou zpUsobovat infekéni komplikace.

Nesterilizovat opakované. Po opakované sterilizaci neni zajisténa sterilita vyrobku z divodu nezjisténého stupné pyrogenni a
mikrobiélni kontaminace, kterd méize vést k infekénim komplikacim. Citéni, opakované piipravovani k pouziti nebo opakovana
sterilizace stavajiciho zdravotnického zafizeni zvy3uje pravdépodobnost, Ze zafizeni bude poruchové z divodu nezédoucich
ucinkd termickych nebo mechanickych zmén na komponenty zafizeni.

Sterilni do doby otevieni nebo poskozeni obalu.

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® zarhato fecskendo

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

Leiras:
Az QL® zarhatd fecskend6 egyrészes, miianyag, eldobhaté fecskend6, melynek dugattyuja irdnyit6 zardkaros kialakitasu, és egy
forgathaté adapterdugéval ellatott csatlakozécsével rendelkezik.

Javallatok:
Az QL°® zérhat6 fecskend6 egyszer hasznalatos eszkdz, rendeltetése folyadék ajanlott feltoltési térfogatu intervencios
balloneszkézbe valé injektélasa, illetve abbdl folyadék kiszivasa.

Ellenjavallatok:
Nincsenek

Figyelmeztetések:

Csak folyékony felt6lt6 anyagot hasznaljon. Ne hasznéljon levegét vagy gazt a feltoltéshez.

Mindig kovesse a gyarté ballonkatéterhez mellékelt, az eszkoz hasznalatéra, az 6vintézkedésekre és a figyelmeztetésekre
vonatkozd utasitésait.

Ovintézkedések:
Hasznélat el6tt vizsgélja meg az eszkozt, és ellendrizze, hogy nem sériilt meg a széllitas vagy a kezelés soran.
Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a folyadék Utja, beleértve az 6sszekdtd csévezetéket is, teljesen levegémentes.

Hasznalati utasitas:
Elokészités:
Valamennyi aspirécids és injekcids mUveletet a zardkar bal oldali alldsaban, vagyis nyitott zardkarral végezze el.
Nyissa ki a dugattyut a zardkar balra forditasaval. Ebben a helyzetben a dugattyd szabadon visszahuzhaté felszivashoz, vagy
eléretolhatd injektalashoz. A dugattyd adott helyzetben torténd rogzitéséhez csusztassa a kart jobbra, az egyenes pozicidba.
1. Készitse el kontrasztanyag és sooldat keverékét egy kis steril talban. Ellendrizze az intervenciés balloneszkoz és

a kontrasztanyag utasitasait a specialis kontrasztanyag-keverékek ajanlasaival kapcsolatban.

2. Iranyitsa a cs6vet lefelé a kontrasztanyagban.

3. Szivjon fel a fecskendd megtéltéséhez elegendé mennyiség oldatot.

4. Tartsa az eszkozt felfelé, hogy eltavolitsa a levegét a fecskenddbdl és a csatlakozdcs6bdl. Ha sziikséges, finoman titdgesse
meg a fecskend6t, hogy minden levegébuborékot eltavolitson, és a csatlakozocsé teljesen feltéltédjon.

5. Vizsgalja meg a fecskendét és a csovet, és gy6z6djon meg arrél, hogy az eszkoz teljesen levegémentes.

6. Allitsa be az intervenciés balloneszkézhéz javasolt fecskendétérfogatot. Ha tébb kontrasztoldat sziikséges, meritse a

fecskendd cs6vét az oldatos télba, és szivjon fel az oldatbdl.
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Afeltdlto eszkoz a

1. Készitse el6 és ellendrizze a ballonkatétert a gyarto hasznalati utasitasai szerint.

2. Ha kiilon fecskend6t hasznalt a ballonkatéter el6készitéséhez, tavolitsa el. Ha nagynyomasu zarécsap van a feltolté
eszkoz csatlakozocsovének végére szerelve, annak nyitva kell lennie, és a feltolté eszkozbdl kontrasztanyaggal el kell
tavolitani a leveg6t. Hozzon létre folyadék-folyadék csatlakozast a ballon és a zarécsap vagy a zarhato fecskendé
csatlakozécsove (forgathatd adapterdugd) kozott tgy, hogy a fecskendével minden csatlakozékdnuszba egy-egy
csepp kontrasztoldatot helyez.

Kézzel erésen szoritsa meg a csatlakozokonuszokat.

Azarhatd fecskendd hasznélata:
1. Toltse meg az eszkdzt az ajanlott mennyiség(i oldattal, majd csusztassa a zardkart a zart pozicidba gy, hogy a kart jobbra
tolja, a térfogat finombedllitasa és a dugattyu kivant térfogatbeallitasban tartasa érdekében.

2. A folyadék ballonba injektéalasahoz oldja ki a zarokart, és kézzel tolja a dugattyut elére a ballon gyartdja altal javasolt
térfogatig. Megjegyzés: Lassu injektalashoz a zardkart zart poziciéban tartva forditsa el a dugattyu fogantyujat az
Gramutato jarasaval egyez6 irdnyba, amig a kivant folyadékmennyiséget el nem éri.

3. Gyors felszivashoz a zarokart nyitva tartva, kézzel hiizza vissza a fogantyut. Lassu felszivashoz a zarokart zart poziciéban

tartva forditsa el a dugattyu fogantyujat az dramutaté jarasaval ellentétes iranyba, amig a felszivni kivant mennyiséget el
nem éri. A zarokart visszacsusztathatja a zart pozicioba, hogy a dugattyut felszivési pozicioban tartsa.

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

Ez az eszkoz kizarolag egyszeri hasznélatra szolgal. A jelen orvosi eszkéz Ujrafelhasznélasa a betegek kozti keresztfertézédés
veszélyével jar, mivel az orvosi eszkdzok - kiilondsen azok, amelyek hosszu és kis &tmérével, csatlakozasokkal rendelkeznek,
illetve részeik kozt rés van — nehezen vagy egyaltalan nem tisztithatdk, miutén esetleges pirogén vagy mikrobialis
szennyez6désu testfolyadékokkal vagy szovetekkel érintkeztek meghatarozhatatlan id6n keresztiil. A biol6giai anyagok
maradéka elésegitheti az eszkoz pirogénekkel vagy mikroorganizmusokkal vald szennyezédését, ami fert6zéses
szovédményekhez vezethet.

Tilos Ujrasterilizalni! Ujrasterilizalas utén a termék sterilitésa nem garantalt az esetleges pirogén vagy mikrobialis
szennyez6dés meghatarozhatatlan mértéke miatt, ami fert6zéses szovédményekhez vezethet. A jelen orvosi eszkoz tisztitasa,
ujrafeldolgozasa, illetve ujrasterilizdlasa noveli az eszkéz meghibasodasanak lehetéségét az alkatrészekre gyakorolt esetleges
nemkivanatos - példaul a héhatas vagy mechanikai valtozasok altal okozott — hatasok kovetkeztében.

Steril, kivéve, ha a csomagolas megsériilt vagy kinyilt.

Amerikai egyeslt 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.



Strzykawka z blokada QL®

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:
Strzykawka z blokada QL® jest jednoczesciowym, plastikowym, jednorazowym urzadzeniem z dzwignia blokujaca do
sterowania ttokiem i rurka facznikowa z obrotowym meskim adapterem.

Wskazania:
Strzykawka z blokada QL® jednorazowego uzytku jest przeznaczona do wstrzykniecia zadanej objetoséci ptynu do balonowego
urzadzenia interwencyjnego lub aspirowania ptynu z tego urzadzenia.

Przeciwwskazania:

Brak

Ostrzezenia:

. Uzywac wytacznie $rodka ptynnego do napetniania. Do napetniania nie stosowac powietrza czy gazu.

. Zawsze stosowac sie do wskazéwek producenta dotaczonych do cewnika balonowego dotyczacych jego uzycia,

przestrzegania srodkdw ostroznosci i ostrzezen.

Srodki ostroznosci:
. Przed uzyciem nalezy dokonac oceny stanu urzadzenia, czy nie ma uszkodzen powstatych w czasie transportu i manipulowania.
. Przed uzyciem upewnij sig, czy w uktadzie przeptywu cieczy, w tym w rurce tacznikowej nie ma powietrza.

Instrukcja stosowania:

Przygotowanie:

Wykonujac wszystkie czynnosci aspirowania i wstrzykiwania nalezy dzwignie blokowania utrzymywac przez nacisk w potozeniu
z lewej strony, tj. w pozycji odblokowania.

Ttok nalezy odblokowad, utrzymujac potozenie dzwigni blokowania w lewg strone. W tej pozycji mozna swobodnie odciggnaé
ttok w celu aspiracji lub popchnaé do przodu, aby wstrzykna¢. Aby utrzymac ttok w potozeniu zablokowania, przesun dzwignie
w prawo do skrajnego potozenia.

1. Przygotuj roztwor srodka kontrastowego oraz soli fizjologicznej w matej sterylnej misce. Sprawdz balonowe urzadzenie
interwencyjne oraz zalecenia sktadu mieszaniny srodka kontrastujgcego w instrukgji.

2. Skieruj rurke w dét, w kierunku $rodka kontrastowego.

3. Aspiruj wystarczajaca ilos¢ roztworu do napetnienia strzykawki.

4. Przytrzymaj urzadzenie skierowane do gory, aby usuna¢ powietrze ze strzykawki i rurki tacznikowej. Delikatnie puknij
w strzykawke, jesli to konieczne, aby usuna¢ wszystkie pecherzyki powietrza i napetnij do petna rurke tacznikowa.

5. Sprawdz strzykawke i rurke, aby upewnic sig, czy cate powietrze zostato usuniete.

6. Ustaw zalecang objetos¢ strzykawki dla balonowego urzadzenia interwencyjnego. Jesli wymagana jest wieksza objetos¢

srodka kontrastowego, zanurz rurke strzykawki w naczyniu i zaaspiruj roztwor z sola filjologiczna.
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Potaczenie dzenia inflacyjnego z balonowym:
1. Przygotuj i sprawdz cewnik balonowy zgodnie z instrukcja uzytkowania dostarczong przez producenta.
2. Jedli uzyto oddzielnej strzykawki do przygotowania cewnika balonowego, wyrzuc ja. Jesli zainstalowany jest

wysokoci$nieniowy zawor odcinajacy na koricu rurki tacznikowej urzadzenia inflacyjnego, nalezy go otworzy¢ i przeptukac
srodkiem kontrastowym do urzadzenia inflacyjnego, aby usuna¢ powietrze. Utwérz potaczenie przeptywu cieczy pomiedzy
balonem i zaworem odcinajacym lub rurka tacznikowg (obrotowym meskim adapterem) strzykawki z blokada przez
umozliwienie swobodnego przeptywu roztworu kontrastujgcego ze strzykawki w kierunku kazdego z gniazd.

3. Dokrec recznie gniazda.

ze 1 9

1. Napetnij urzadzenie zalecang iloscig roztworu, a nastepnie przesun dzwignie blokady w pozycje zablokowang, naciskajac
dzwignie w prawa strone, aby zapewni¢ doktadna regulacje objetosci i zapewnic ustawienie ttoka w zgdanej pozycji.

2. Aby wstrzykna¢ zadang objetos¢ ptynu do balonu, zwolnij dzwignie blokady i recznie popychaj ttok do przodu, do
momentu osiggniecia wymaganej przez producenta objetosci balonu. Uwaga: Aby spowolni¢ wstrzykiwanie, nalezy
ustawi¢ dzwignie blokady w potozeniu zablokowanym i obraca¢ dtonia uchwyt na ttoku zgodnie z obrotem wskazéwek
zegara, do momentu osiggniecia zadanej objetosci ptynu.

3. Aby przyspieszy¢ aspiracje, nalezy ustawi¢ dzwignie blokady w potozeniu odblokowanym i recznie ciggna¢ dtonig

uchwyt na ttoku. Aby spowolni¢ aspiracje, nalezy ustawi¢ dzwignie blokady w potozeniu zablokowanym i obraca¢ dtonig

uchwyt na ttoku w kierunku przeciwnym do obrotu wskazéwek zegara, do momentu osiggniecia zadanej objetosci ptynu.

Dzwignie blokady mozna przesuna¢ z powrotem do pozycji zablokowanej, aby utrzymac ttok w pozycji aspiracji.

Uwaga: Zuzyty produkt moze stanowi¢ odpad biologicznie niebezpieczny. Nalezy sie z nim obchodzi¢ zgodnie z dobrg praktyka
medyczng i obowiazujacymi 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 nieokreslony czas. Pozostatos¢ materiatu biologicznego moze
spowodowac skazenie urzadzenia pirogenem lub drobnoustrojami, co moze doprowadzi¢ do powiktan 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.

Sterylne, chyba, ze opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.

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

SAtrion. oraz QL° s3 zarejestrowanymi znakami handlowymi firmy Atrion Medical Products, Inc.
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Blokovaci striekacka QL®

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

Popis:
Blokovacia striekacka QL® je jednodielna plastova striekacka na jedno pouZzitie s poistnou packou, ktord ovlada piestik a
spojovaciu hadi¢ku so zastivacim oto¢nym adaptérom.

Indikacie:
Blokovaci striekacka QL® je urcend k jednorazovému pouzitiu k injikovaniu tekutiny do a nasavaniu tekutiny z balénikového
interven¢ného zariadenia o odportic¢anom inflaénom objeme.

Kontraindikacie:
Ziadne

Varovania:

. Pouzivajte iba tekuté infla¢né latky. Nenafukujte vzduchom alebo plynom.

. Vzdy postupuijte podla pokynov vyrobcu uvedenych v navode na pouzivanie baldnikového katétra, dodrzujte bezpecnostné
opatrenia a varovania uvedené pre toto zariadenie.

Bezpecnostné opatrenie:
. Zariadenie pred pouzitim skontrolovat, ¢i sa pocas prepravy alebo manipulécie neposkodilo.
. Pred pouzitim skontrolovat, ¢i sa v cestach, vratanie spojovacej trubicky, nenachadza ziaden vzduch.

Navod na pouZitie:

Priprava:

Vsetky aspiracné a injekéné manévre robte so zavernou packou vlavo, tj. odblokované.

Odblokujte piest zatlacenim packy vlavo.V tejto polohe mozete natiahnut piest spat za Gcelom aspirécie, alebo posunut piest

dopredu za tcelom injikovania. K zablokovaniu piestu na mieste posurite pa¢ku doprava do polohy rovne.

1. V malej sterilnej miske pripravte roztok kontrastnej latky a fyziologického roztoku. Odporucania pre $pecifické zmesi
kontrastnych latok najdete v pokynoch k balénikovému intervenénému zariadeniu a kontrastnym latkam.

2. Trubicku natocte dole do kontrastnej latky.

3. Nasajte dostatok roztoku, aby sa striekacka naplnila.

4. Zariadenie drzte vo vzpriamenej polohe, aby sa odstranil vietok vzduch zo striekacky a pripojnej trubicky. Ak je to potrebné,
poklepkajte lahko na striekacku, aby sa odstranili vietky vzduchové bublinky a celkom naplrite pripojnu trubicku.

5. Skontrolujte striekacku a hadi¢ku, aby ste zistili, ¢i sa v zariadeni nenachadza ziadny vzduch.

6. Upravte mnozstvo roztoku vo striekacke na obsah odportcany pre baldnikové intervenéné zariadenie. Ak je potreba viac

kontrastného roztoku, ponorte hadicku striekacky do nddobky s roztokom a nasajte.

ie inflacného iak katétru:

Pripravte a otestujte baldnikovy katéter podla navodu na poutzitie od vyrobcu.

Ak k priprave baldnikového katétra bola pouzitd samotna striekacka, vytiahnite ju. Ak je nainstalovany uzatvaraci ventil
na koncu pripojnej trubicky inflacného zariadenia, musi byt v polohe otvorené a musi sa naplnit kontrastnou latkou
zinfla¢ného zariadenia, aby sa zamedzilo vniknutiu vzduchu. Vytvorte spojenie tekutina-tekutina medzi balénikom

a uzatvaracim ventilom alebo pripojnou trubic¢kou (otdcavy adaptér zastrcky) blokovacej striekacky nakvapkanim
kontrastného roztoku zo striekacky do kazdého vstupu.

Rukou pevne vsetky vstupy utiahnite.

3.

Précas blokovacou striekackou:
1. Naplrite zariadenie odpori¢anym mnozstvom roztoku, potom posurite zavernt packu do polohy zablokované
zatla¢enim packy doprava k presnému nastaveniu objemu a udrzania piesta v nastaveniu pozadovaného objemu.

2. Kinjikovani tekutiny do balénika uvolnite zadvernu packu a ru¢ne zatla¢te plunzer dopredu, az dosiahnete v bal6niku
mnozstva, odporicaného vyrobcom. Poznamka: K pomalému napustaniu balénika zaistite zavernd packu do polohy
zablokované, otacajte lopatkovou tchytkou piestu vo smere hodinovych ruciciek, az sa doda potrebny objem tekutiny.

3. K rychlemu nasatiu natiahnite manualne lopatkovu tchytku spét, zaverna packa musi byt v polohe odblokované. Pre pomalé

nasavanie otacajte rukovat piestu proti smeru hodinovych ruciciek, pokym nenasajete zelany objem, pri¢com poistna
packa musi byt v blokovacej polohe. Zavernu packu mézete posunut spét do polohy zablokované, aby sa piest drzal v
polohe nasévania.

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

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

Opakovane nesterilizujte. Po opakovanej sterilizacii neméze byt garantovand sterilita vyrobku v désledku neurcitého rozsahu
pyrogénnej alebo mirobiélnej kontamindcie, ktora méze viest k infekénym komplikaciam. Cistenie, opakované spracovanie a/
alebo sterilizacia su¢asnych medicinskych zariadeni zvy3uje pravdepodobnost, Ze zariadenie zlyha v désledku potencialnych
nepriaznivych vplyvov na komponenty, ktoré st ovplyvnené teplotnymi a/alebo mechanickymi zmenami.

Sterilné do doby otvorenia alebo poskodenia obalu.

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

~Atrion.a QL® st ochranné znamky spolo¢nosti Atrion Medical Products, Inc.
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QL°-lasesproyte

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

Beskrivelse:
QL® lasesproyte er en engangssproyte i én del av plast med en ldsespakedesign som kontrollerer stempelet, og en
forbindelsesslange med en roterende hann-adapter.

Indikasjoner:
QL®-lasesproyte er beregnet for engangsbruk for & injisere vaeske inn i og aspirere veaeske ut av en intervensjonsenhet med
ballong med anbefalt inflasjonsvolum.

Kontraindikasjoner:
Ingen

Advarsler:

. Bruk kun flytende inflasjonsmedier. Ma ikke inflateres med luft eller gass.

. Folg alltid produsentens anvisninger som falger med ballongkateteret, nar det gjelder bruksanvisninger, forholdsregler
og advarsler for utstyret.

Forholdsregler:
. For bruk ma du undersgke utstyret for & bekrefte at det ikke har oppstatt skader under frakt og handtering.
. For bruk ma du kontrollere at vaeskebanen, inkludert forbindelsesslangen, er helt tom for luft.

Bruksanvisning:

Klargjering:

Foreta alle aspirasjons- og injeksjonsmanevrer med lasespaken skjovet til venstre, dvs. ulast.

Las opp stempelet ved & skyve lasespaken til venstre. | denne posisjonen kan du uten hindring trekke stempelet tilbake for

aspirering eller skyve det forover for injisering. Hvis du vil lase stempelet i en posisjon, skyver du spaken til hoyre til s& den peker

rett opp.

1. Klargjer en opplasning med kontrastvaeske og saltopplasning i en liten, steril beholder. Se instruksjonene for
intervensjonsenheten med ballong og kontrastvaesken for spesifikke anbefalinger om kontrastblandingen.

2. Plasser slangen nedover i kontrastvaesken.

3. Aspirer nok opplesning til a fylle spreyten.

4. Hold utstyret rett opp for & temme ut luft av spreyten og forbindelsesslangen. Dunk lett pa spreyten ved behov, for &

fierne alle luftbobler og fylle forbindelsesslangen fullstendig.

Undersgk sprayten og slangen for a sikre at utstyret er fullstendig temt for luft.

6. Juster sprgytevolumet som er anbefalt for intervensjonsenheten med ballong. Hvis du trenger mer kontrastveeske, legger
du spreyteslangen ned i beholderen med oppl@sning og aspirerer.

u
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Feste inflasj il

1. Klargjer og test ballongkateteret i henhold til produsentens bruksanvisning.

2. Hvis en separat sproyte ble brukt til & klargjere ballongkateteret, méa du fierne denne. Hvis en stoppekran for hayt trykk er
montert pa enden av inflasjonsenhetens forbindelsesslange, skal den dpnes og skylles gjennom med kontrastvaeske fra
inflasjonsenheten for & eliminere eventuell luft som finnes i systemet. Opprett en vaeskeforbindelse mellom ballongen og
stoppekranen eller forbindelsesslangen (roterende hann-adapter) til Iasesproyten ved & plassere en drape kontrastvaeske
fra spreyten i hver muffe.

3. Stram muffene godt til for hand.

Bruke lasesproyten:

1. Fyll utstyret med den anbefalte mengden opplesning, skyv deretter lasespaken til last posisjon ved & skyve spaken til
hoyre for sma volumjusteringer, og for a opprettholde stempelet ved den gnskede voluminnstillingen.
2. Hvis du skal injisere vaeske inn i ballongen, slipper du opp lasespaken og skyver manuelt stempelet forover til du nar

ballongprodusentens anbefalte volum. Merk: Hvis du gnsker langsom injisering med lasespaken i last posisjon, vrir du
handgrepet pé stempelet med klokken til det @nskede vaeskevolumet er oppnadd.

3. Hvis du gnsker rask aspirasjon med lasespaken i ulast posisjon, trekker du tilbake handgrepet manuelt. Hvis du gnsker
langsom aspirasjon med lasespaken i last posisjon, vrir du handgrepet pa stempelet mot klokken til det enskede
aspirasjonsvolumet er oppnadd. Lasespaken kan skyves tilbake til 13st posisjon for a opprettholde stempelet i
aspirasjonsposisjon.

Merk: Etter bruk kan dette produktet veere en potensiell mikrobiologisk fare. Handter og avhend 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 & rengjere 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 fere til infeksjoner.

M4 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 gker 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.

Steril sa lenge pakken ikke er pnet eller skadet.

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

SAtrion. og QL® er registrerte varemerker som tilherer Atrion Medical Products, Inc.
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QL® -lukitusruisku

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kaytt6a. Noudata kaikkia naissa kayttdohjeissa annettuja varoituksia ja varotoimia.
Niiden laiminlydnti voi johtaa vakaviin komplikaatioihin.

Kuvaus:
QL® -lukitusruisku on yksiosainen, muovinen kertakayttoruisku, jossa on mannan lukitusvipu, liitinletku ja kdéntyva urossovitin.

Kayttoaiheet:
QL® -lukitusruisku on tarkoitettu kéytettavéksi yhden kerran nesteen injektointiin suositeltua tayttétilavuutta vastaavaan

pallointerventioinstrumenttiin ja nesteen aspirointiin kyseisesta instrumentista.

Vasta-aiheet:

Eiole

Varoitukset:

. Kéyta ainoastaan nestemaista tayttainetta. Ala taytd ilmalla tai kaasulla.

. Noudata aina pallokatetrin mukana toimitettuja valmistajan kdyttoohjeita, varotoimia ja varoituksia.

Varotoimi:

. Tarkista ennen kayttod, et laitteessa ei ole kuljetuksen tai késittelyn aiheuttamia vaurioita.
. Tarkista ennen kéyttod, etta nestereitilld ja liitinletkussa ei ole iimaa.
Kdyttoohjeet:

Valmisteleminen:

Suorita kaikki aspirointi- ja ruiskutustoimet lukitusvipu vasemmalle painettuna eli avatussa asennossa.

Avaa mannan lukitus painamalla lukitusvipu vasemmalle. Tassé asennossa mannan voi vetda ulos aspirointia varten tai painaa
sisaan injektointia varten. Lukitse manta asentoonsa tyontdamalld vipu oikealle pystyasentoon.

1. Valmistele varjoaine- ja keittosuolaliuos pienessa steriilissa astiassa. Varjoaineen sekoitussuositukset ovat
pallointerventioinstrumentin ja varjoaineen kdyttoohjeissa.

2. Suuntaa letku alaspdin varjoaineeseen.

3. Aspiroi liuosta, kunnes ruisku on tdynna.

4. Tyhjenné ilma ruiskusta ja liitinletkusta pitamalla laitetta pystyasennossa. Poista kaikki ilmakuplat tarvittaessa

napauttamalla ruiskua kevyesti, ja tayté liitinletku kokonaan.

Tarkista ruisku ja letku varmistaaksesi, ettd kaikki ilma on poistettu laitteesta.

6. Saada ruiskun tilavuutta pallointerventioinstrumentin suosituksen mukaan. Jos varjoainetta on lisattava, upota ruiskun
letku liuokseen ja aspiroi.

th
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Tayttolaitteen kiinnittaminen pallokatetriin:

1. Valmistele ja testaa pallokatetri valmistajan kdyttoohjeiden mukaan.

2. Jos pallokatetrin valmisteluun kaytettiin erillista ruiskua, irrota se. Jos liitinletkun tayttolaitteen paassa on
suurpaineventtiili, se on avattava ja siitd on poistettava ilma téyttolaitteen varjoaineella. Aikaansaa neste-nesteliitos
pallon ja venttiilin tai lukitusruiskun liitinletkun (kd@ntyva urossovitin) vélille lisadmalla tippa varjoainetta ruiskusta
molempiin kantoihin.

3. Kiristd kannat tiukasti kasin.

Lukitusruiskun kayttaminen:

1. Tayta ruisku suositellulla maéaralla liuosta ja lukitse tyontamalla lukitusvipua oikealle, jotta voit hienosaataa injisoitua
maéaraa ja pitdéd mannan halutussa tilavuusasetuksessa.

2. Injisoi nestettd palloon vapauttamalla lukitusvipu ja painamalla mantéa eteenpéin, kunnes pallon valmistajan
suosittelema méaara on injisoitu. Huomautus: Voit injisoida hitaasti kaantamalld mannéan kahvaa myotapaivaan
lukitusvivun ollessa lukittuna, kunnes haluttu maara nestettd on injisoitu.

3. Voit aspiroida nopeasti vetdmalld kahvaa ulospain lukitusvivun ollessa avattuna. Voit aspiroida hitaasti kaantamalla
lukitusvivun lukittuun asentoon ja kaantamalla sitten mannan kahvaa vastapaivaan, kunnes haluttu maara nestettd on
aspiroitu. Mantaa voidaan yllapitaa aspirointiasennossa tyontamalla lukitusvipu takaisin lukittuun asentoon.

Huomautus: Tuote voi olla tartuntavaarallinen kayton jélkeen. Kasittele ja havitd hyvaksytyn ladkinnallisen kaytannon ja
soveltuvien lakien ja maaraysten mukaisesti.

Tama laite on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Taman laakinnallisen laitteen uudelleenkayttaminen edustaa potilaiden valista
kontaminaatiovaaraa, silld erityisesti pitkilla ja kapeilla luumenilla, liitoksilla ja/tai komponenttien vilisilla 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 maarittelemattoman 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 steriiliytta ei voida taata mahdollisen maérittelemattéman
tasoisen pyrogeenisen tai mikrobisen kontaminaation vuoksi, mika saattaa johtaa tartuntavaaraan. Taman ladkinnallisen
laitteen puhdistus, uudelleenkaytto ja/tai uudelleensterilointi liséa laitteen toimintahéirion todennékoisyyttd mahdollisten
lampomuutoksille ja/tai mekaanisille muutoksille altistuneiden komponenttien haittavaikutusten vuoksi.

Steriili, ellei pakkaus ole avattu tai vahingoittunut.

Yhdysvaltain patenttinrot 5,713,242, 6,796,9598B2, ja 6,938,319B2

SAtrion. ja QL° ovat Atrion Medical Products, Inc. -yhtion rekisterdityja tavaramerkkeja.



CnpuHLOBKa CbC 3aKN0YBaLy mexaHusbm QL®

Mpeau ynotpeba BHUMaTENHO NpoyeTeTe BCUYKM UHCTPYKLUMKU. ChbbntofaBaiiTe BCUUKW NpeynpexaeHna n npeanasHi Mepku,
NOCOYEHU B Te31 NHCTPYKLMW. HecnasBaHeTo UM MOXe Aa JoBeie 10 CePUO3HI YCNOXKHEHMA.

Onucanne:

CnpuHLOBKaTa CbC 3aK/ioyBall MexaHn3bm QL® npeacTaBnABa eAHOKOMMNOHEHTHa, NNacTMacoBa CNPUHLIOBKa 3a eJHOKpaTHa
ynoTpe6a 1 C An3aliH CbC 3aKN0YBALL JIOCT, KOWTO KOHTponMpa 6yTanoTo, KakTo 1 KOHEKTOpHa Tpbba ¢ BbpTALL Ce MbXKI
apanTep.

MokasaHua:
CnpurHLOBKaTa CbC 3aKioyBall MexaHusbM QL® e NnpeAHasHaueHa 3a eiHOKpaTHa ynoTpeba 3a UHXeKTUpaHe Ha TeYHOCTU B 1
acnupuipaHe Ha TeYHOCTU OT BaNIOHHO VHTEPBEHLIMOHAHO YCTPONCTBO C NpenopbynTeneH MHdnaumoHeH obem.

NpotuBonokasanus:
Hama

Mpepynpexpenus:

. M3non3Baiite camo Te4YHN MHONALMOHHN CpeACTBa. He n3BbpLuBaiTe pasayBaHe C Bb3fyX WK ras.

. BuHaru Cbﬁmo,qasalh're YKa3aHuATa Ha Npoun3BogunTensa, KOMTO CbnpoBoXAaT 6anoHHus KaTeTbp, NHCTPpYKUnnTe 3a
yn0Tpe6a, npeanasHUTe MepKn U npeaynpexneHuaTa 3a ToBa usgenve.

Mpepnastu mepku:

. Mpean ynotpe6a usBbplueTe NpoBepKa Ha yCTPOWCTBOTO, 3a /1a Ce yBepUTe, Ye He Ca HaCTbMWAM NOBPEAM Mo Bpeme Ha
TPaHCMopTUpaHe 1 JoCTaBKa.

. Mpeau ynotpeba ce yBepeTe, e NLTAT Ha TEUHOCTTa € HaMbIHO CBOOGO/EH OT Bb3/lyX, BKIIOUMTENHO 1 KOHEKTOpa.

WHcTpyKumm 3a ynotpe6a:

NMopgrotoBka:

Bcuukn MaHunynayuuv no acnupupaHe n NHXekTnpaHe Tpﬂ6Ba Aa Cce U3BbPLUBAT CbC 3aKNKO4BaLY NOCT B 1IABO NOJIOXKeHNe,

T.€. B OTK/IIOYEHO NOoNoXeHne.

OTknloueTe GyTanoTo, KaTo HaTUCHeTe 3aKJTioYBalLWA IOCT HanABo. B ToBa nosoxeHe cBO60AHO MOXeTe fia n3TernuTe 6yTanorto

Ha3a/ 3a acnMpaLyia UK f1a ro HaTUCHETe Hanpep 3a UHXXeKTUpaHe. 3a Aa 3akniounTe ByTanoTo B oNpeAeneHo NoNoXeHue,

Nb3HeTe JIOCTa B MOJIOXKEHME [1a COuN Harope.

1. MpuroTseTe pa3TBOP Ha KOHTPACTHO BELLECTBO 1 GU3NONOrMYeH Pa3TBOP B ManbK CTepuneH cby. lMposepeTe ganv
WHCTPyKUMnUTe 3a 6alOHHOTO WHTEpPBEHUWNOHANIHO yCTpOVICTBO W 3a KOHTpacTHaTa cpefia CbAbpKat cneynanHn
NpenopbKn 3a KOHTpacTHaTa cmec.

2. Hacouete Tybyca HafioNy B KOHTpacTHaTa cpefa.
3. AcnupupaiiTe OCTaTbYHO Pa3TBOP, 3a fla HaMbJIHUTE CPUHLIOBKATA.
4. JipbKTe yCTPOMCTBOTO U3NPaBEeHoO, 3a fa 13ne3e Bb3AyXbT OT CNPUHLIOBKATa U KOHEKTOPHUA Tybyc. AKO e HeobXxoaMMmo,

NeKo noyyKalTe CNpUHLIOBKaTa, 3a a OTCTPaHUTE BCUYKM Bb3YLUHM MeXypUeTa, U U3LIANO HaMb/IHETe KOHEKTOPHUA TyByc.
5. MpoBepeTe cnpuHLUOBKaTa 1 TPHOUTE, 3a fla Ce rapaHTUpPa, Ye B YCTPOMCTBOTO HAMA OCTaHaN Bb3AyLIHU MexypyeTa.
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6. Perynmpal?n'e obema Ha CNpUHLUOBKaTa B CbOTBETCTBME C NpenopbYBaHnA 3a 6anoHHOTO WHTEepPBEHUNOHANHO
yCTpOVICTBOA Ako e HQO6XOFU/IMO NO-rosiAMO KONNYeCTBO Pa3TBOP Ha KOHTPACTHOTO BeLWeCTBO, NoToneTe Wwnayxa Ha
CcnpuvHUOBKaTa B CbAa C pa3TBopa n aCI'IVIpI/IpthTE.

(Bbp3BaHe Ha MHPNALMOHHMA NPUGOP KbM GanoHHNA KaTeTbp:

1. MoproTeeTe 1 NpoBepeTe 6aNOHHUA KaTeTbP CbIMACHO YKa3aHuATa 3a ynoTpeba Ha NPOU3BOAUTENS.

2. AKo 3a noaroToBKata Ha 6aloHHUA KaTeTbp e 13Mof3BaHa OTAe/NHa CNPUHLIOBKa, OTCTpaHeTe A. KoraTo B Kpas Ha KOHEKTOPHUA
Ty6yC Ha UHPNALIMOHHMA NPUGOP e MHCTaNMpaH CpaTeNeH KnaraH 3a BUCOKO HanAraHe, Toii TpAGBa J1a ce OTBOPM 1 fja ce
Npo/lyXa C KOHTPaCTHa Cpeja OT UHGNALIMOHHMA NPUGOP, 3a Ala Ce OTCTPaHM Bb3AyXbT. Ch3aaiiTe BPb3Ka TEUHOCT-TEUHOCT
Mexy 6anoHa 1 CnpaTesH1A KnanaH Unm KOHEKTOPHIA TyByC (BbPTALLMA ce MbXK11 ajanTep) Ha CNPUHLIOBKaTa CbC
3aK/1K0YBALL MEXaHU3bM, KaTo MOCTaBUTE eflHa Karlka OT pa3TBopa Ha KOHTPACTHOTO BELLECTBO Ha BCEKM Kpaii.

3. HapexaHo 3aTerHeTe Ha pbKa KpauLyara.

Pa6ota cbe bC w

1. HanbrHeTe nprbopa ¢ NpenopbyaHOTO KONMYECTBO PasTBOP, C/iefl TOBa NOCTaBeTe 3aK/I0UBaLIMA NIOCT B 3aKMIOYEHO
NOJOXeHWe, KaTo HaTVCHETe I0CTa HaAACHO 3a GpUHa HaCTPOIiKa Ha obema 1 3a fla Ce 3a[ibpPXi ByTanoTo Ha enaHua
perynupax obem.

2. 3a 12 MHXeKTMpaTe TeYHOCT B 6anoHa, 0cBo6oAETe 3aK/MIoUBaLLVA NIOCT U PHYHO HaTVCHEeTe GyTanoTo Hanpes, 0KaTo AOCTUrHeTe
npernopbYBaHUA OT NPOU3BOAVTENA Ha 6anoHa obem. 3abenexka: 3a 6aBHO MHKEKTUPaHE, NPU 3aKIKoUBALL NIOCT B 3aK/IOYEHO
TONIOXeHVe, BbPTETe PbKOXBaTKaTa Mo NoCoKa Ha YaCOBHWKOBATa CTPENKa, JOKaTo 0CBOBOANTE XenaHnsA 06em TeYHOCT.

3. 3a 6bp3a acnupauya, NPy 3aKknioYBaLL JIOCT B OTKIOUYEHO NONOXKEHUE, PbUYHO n3TerneTe 06paTHO pbKoxBaTKaTa. 3a 6aBHa
acnupauma, AOKaTO 3aK/I0YBALLMAT IOCT € B 3aK/I0UYEHO NONOXeHNE, 3aBbpTeTe PbKoXBaTKaTa Ha ByTanoto o6paTHo
Ha YaCoBHVKOBATa CTPesIKa 0 JOCTUTaHe Ha XenaHUA acnupaLyoHeH o6em. 3aKoUBaLYUAT JIOCT MOXKE fia Ce NTb3He
06paTHO B 3aK/II0YEHO NOJOXeHNe, 3a [la Ce NOAAbPKa OyTanoTo B MOMOXKEHME 3a acnMpauma.

3abenexka: CJ'IEF[ yI'IOTpQGa TO31 NPOAYKT MOXe Aia NpeAcTaBiABa NOTEHLMaHa ONacHOCT 3a YOBEKa 1 OKOMHaTa cpeaa. BopaBeHeTo
W U3XBbPIIAHETO Tpﬂ6Ba Aa Ce n3BbpLUBa B CbOTBETCTBUE C NpueTaTta MeiLMHCKa NpaKkTuKa 1 [AEeNCTBaLLMTE 3aKOHU 1 paanope,q6m.

ToBa nigenvie e npefHasHa4yeHO CaMo 3a eAHOKpaTHa ynoTpeGaA nOBTOpHaTa yl'lOTpeGa Ha TOBa MeAINLUNHCKO n3genne Kpne
PWUCK OT KPbCTOCAHO 3apa3ABaHe cpej nauneHTu, TbI KaTo NOYNCTBAHETO Ha MeAULIMHCKNTE U3[enmna — 0CO6eHO Ha Tesn

C ABArN N Mankn NymeHu, CbeNHeHNA W/Unn yenHaT1HNn MeXy KOMMNOHEHTUTE, € TPYAHO U HEBB3MOXHO, aKO TeNleCHN
TEYHOCTU U/ TbKaHW C NOTEHUMANHO MMPOreHHO nnn MVIKp06H0 3ambpcABaHe ca OUNN B KOHTaKT C MeauUNHCKOTO ngenne
3a HeonpepfeneH nepnoj oT Bpeme. OCTaTbLLMTE ot 6ronoruyeH marepuan Moxe fa ynecHAT 3aMbpCABAHETO Ha U34enneTo
C MUPOreHn NN MMKpOOpPraHn3Mun, KOeTo Moxe fla foseae Ao VIH¢€KL|I/I03HI/I YCNOXHeHUA.

He cTepunusmpaiite nostropHo. Cnej NoBTOpHa CTepUNMN3aLMA CTEPUIHOCTTa Ha MPOAYKTa He e rapaHTipaHa, nopaamn
HeonpepeneHa cTeneH Ha NOTeHLMANHO 3aMbpCABaHe C MMPOTeHN UV MUKPOGU, KOETO MOXe fla ioBeie 10 MHPEKLMO3HU
ycnoxHeHwA. MouncTBaHeTo, NOBTOpHaTa 06paboTKa 1/Mnm NoBTOpHAaTa CTEPUAM3aLMA Ha HACTOALLOTO MEAVLIMHCKO U3aenve
yBeNyaBa BEPOATHOCTTa U3[IENNETO fla Ce MOBPEe/AW, NOPajV NOTEHLMaHO He6IaronpUATHO Bb3AENCTBIE BbPXY KOMMOHEHTH,
3acerHaTyi oT TeMnepaTypH 1/Unn MeXaHuHU 3MeHeHUs.

CrepunHo no oTBapAHe MW NOBPeX/aHe Ha OnakoBKata.

MatenTn Ha CALL| NeNe 5,713,242, 6,796,959B2 v 6,938,319B2

~Atrion. n QL® ca peructpupaHu Tbproscku Mapku Ha Atrion Medical Products, Inc.
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Seringa cu sistem de blocare QL®

Cititi cu atentie toate instructiunile inainte de utilizare. Respectati toate atentionarile si precautiile prezente in aceste
instructiuni. Nerespectarea acestor instructiuni poate duce la aparitia unor complicatii grave.

Descriere:
Seringa cu sistem de blocare QL® este o seringa compusa dintr-o piesa, de plastic, de unica folosinta, prevazuta cu o parghie de
blocare care controleaza pistonul si un tub de racord cu un adaptor rotativ tata.

Indicatii:
Seringa cu sistem de blocare QL® de la este o seringd de unica folosintd conceputa pentru a injecta si aspira lichid dintr-un
dispozitiv interventional de tip balon cu volum de umflare recomandat.

Contraindicatii:
Niciuna

Atentionari:

. Utilizati numai substante lichide pentru umflare. A nu se umfla cu aer sau gaz.

. Respectati intotdeauna recomandarile producatorului care insotesc cateterul cu balon, referitoare la instructiunile de
utilizare, precautiile si atentionarile legate de dispozitivul respectiv.

Precautie:
. Tnainte de utilizare, verificati dispozitivul pentru a vé asigura c& nu s-a deteriorat in timpul transportului si al manipuldrii.
. Inainte de utilizare, asigurati-va ca traseul de scurgere a lichidului, inclusiv tubul de racord, nu contine deloc aer.

Instructiuni de utilizare:

Pregatire:

Efectuati toate manevrele de aspirare si de injectare cu parghia de blocare impinsa spre stanga, adica in pozitia deblocat.

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.

1. Pregatiti o solutie de substanta de contrast si de ser fiziologic intr-un mic bol steril. Verificati instructiunile dispozitivului
interventional tip balon si ale substantei de contrast pentru recomandari specifice amestecului de contrast.

2. Orientati tubul in jos, in substanta de contrast.

3. Aspirati o cantitate de solutie suficienta pentru a umple seringa.

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 a umple complet tubul de racord.

5. Verificati seringa si tubulatura pentru a va asigura ca dispozitivul a fost complet evacuat de aer.

6. Ajustati volumul seringii la cel recomandat pentru dispozitivul interventional tip balon. Daca este necesara mai multa

solutie de contrast, cufundati furtunul seringii in vasul cu solutie si aspirati.
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Atasarea dispozitivului de umflare a balonului la cateterul cu balon:

1. Pregatiti si testati cateterul cu balon, in conformitate cu instructiunile de utilizare ale producatorului.

2. Daca utilizati o seringa separatd pentru pregatirea cateterului cu balon, scoateti-o. Daca este instalat un robinet de
inchidere de mare presiune la capatul tubului de racord al dispozitivului de umflare, acesta trebuie s fie deschis si
curatat cu substantd de contrast din dispozitivul de umflare, pentru eliminarea aerului. Creati o legatura lichid-lichid intre
balon si robinetul de inchidere sau tubul de racord (adaptorul rotativ de tip tata) al seringii cu sistem de blocare, punand
o picatura de solutie de contrast din seringa in fiecare racord.

Strangeti bine racordurile cu mana.

Utilizarea seringii cu sistem de blocare:
1. Umpleti dispozitivul cu cantitatea recomandata de solutie, apoi, pentru reglaje fine ale volumului si pentru a mentine
pistonul la nivelul de volum dorit, glisati parghia de blocare in pozitia blocat impingand-o spre dreapta.

2. Pentru a injecta lichid in balon, eliberati parghia de blocare si impingeti manual pistonul pana cand ajungeti la volumul
recomandat de producatorul balonului. Observatie: Pentru a injecta incet lichidul, atunci cand parghia de blocare se afla
in pozitia blocat, rotiti partea de prindere de pe piston in sensul acelor de ceasornic pana cand ajungeti la volumul dorit
de lichid.

3. Pentru a aspira rapid, atunci cand parghia de blocare se afla in pozitia deblocat, trageti manual inapoi partea de prindere

de pe piston. Pentru o aspirare lentd, cu parghia de blocare in pozitie blocata, rotiti usor manerul pistonului in sens invers
acelor de ceasornic pana la atingerea volumului de aspiratie dorit. Parghia de blocare poate fi glisata inapoi in pozitia
blocat, pentru a mentine pistonul in pozitia de aspirare.

Observatie: Dupa utilizare, acest produs poate constitui o sursa de infectii. Manipulati si eliminati produsul in conformitate
cu practicile medicale acceptate si cu legile si reglementarile in vigoare.

Acest dispozitiv este de unica folosinta. Reutilizarea acestui dispozitiv medical poate duce la aparitia contaminarii incrucisate,
deoarece dispozitivele medicale — in special cele cu lumene lungi si mici, racorduri si/sau spatii intre componente — sunt dificil
sau chiar imposibil de curatat dupa contactul pe o perioada nedeterminata cu fluide umane sau tesuturi potential contaminate cu
pirogeni sau microbi. Reziduurile de materiale biologice pot duce la contaminarea dispozitivului cu pirogeni sau microorganisme,
care pot provoca aparitia unor complicatii infectioase.

A nu se resteriliza. Sterilitatea produsului dupa resterilizare nu este garantata, din cauza gradului nedeterminat de contaminare
potentiala cu pirogeni sau microbi, care poate duce la complicatii infectioase. Curatarea, reprocesarea si/sau resterilizarea acestui
dispozitiv medical creste riscul de functionare defectuoasa a dispozitivului, din cauza potentialelor efecte negative asupra
componentelor, care sunt influentate de schimbarile de tip termic si/sau mecanic.

Steril, daca ambalajul nu este deschis sau deteriorat.

Patent SUA nr. 5,713,242, 6,796,959B2 si 6,938,319B2

SAtrion. si QL® sunt marci comerciale inregistrate ale Atrion Medical Products, Inc.



QL® lukustuv siistal

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

Kirjeldus:
Lukustuv stistal QL® on terviklik plastist ihekorrasustal, millel on kolvi liikumist reguleeriv lukustuskang ning sisemise po6rleva
adapteriga ihendav toru.

Naidustused:
Lukustuv stistal QL® on ette nahtud kasutamiseks tiks kord vedeliku siistimiseks soovitatava mahuga interventsiooni
balloonseadmesse ja sealt vedeliku aspireerimiseks.

Vastundidustused:
Eiole

Hoiatused:

. Kasutage ainult vedelas olekus taiteaineid. Arge taitke 6hu ega gaasiga.
. Jargige alati balloonkateetriga kaasasolevas tootja juhendis sisalduvaid seadme kasutamise juhiseid, ettevaatusabinéusid
ja hoiatusi.

Ettevaatusabinoud:

. Enne kasutamist kontrollige seade (ile ja veenduge, et see ei ole saanud vedamisel ega késitsemisel vigastada.
. Enne kasutamist veenduge, et vedeliku liikumise teel, sealhulgas Ghendustorudes, ei ole 6hku.
Kasutusjuhend:

Ettevalmistus:

Aspireerimisel ja stistimisel peab lukustuskang olema liikatud vasakule, s.t olema vabastatud olekus.

Kolvi vabastamiseks likake lukustuskangi vasakule. Selles asendis saate tommata kolvi vedeliku aspireerimiseks takistuseta
véljapoole voi likata selle stistimiseks sissepoole. Kolvi kohale fikseerimiseks libistage kang paremale pustiasendisse.

1. Valmistage vaikeses steriilses anumas ette kontrastainete ja soola lahus. Tutvuge interventsiooni balloonseadme ja
kontrastainete juhendites olevate konkreetset kontrastainesegu puudutavate soovitustega.

2. Suunake torud allapoole kontrastainesse.

3. Aspireerige suistla taitmiseks piisavalt lahust.

4. Hoidke seadet piistiasendis, et siistlast ja Gihendavast torust 6hk valja lasta. Vajaduse korral koputage kergelt sustalt koigi

Shumullide eemaldamiseks ja tihendava toru taielikuks taitmiseks.

Kontrollige sustalt ja torusid ning veenduge, et seadmest on 6hk taielikult eemaldatud.

6. Reguleerige sustla maht interventsiooni balloonseadmele soovitatud mahule vastavaks. Kui kontrastainelahust on vaja
juurde lisada, suruge sustla voolik lahusendus olevasse vedelikku ja tommake vedelikku siistlasse.

th
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Rohusiistla kinnitamine balloonkateetrile:

1. Valmistage balloonkateeter ette ja katsetage seda tootja kasutusjuhendi jargi.

2. Kui balloonkateetri ettevalmistamiseks kasutati eraldi ststalt, siis votke see &ra. Kui rohusustla tihendava toru otsa
paigaldatakse korgrohu korkkraan, tuleb see avada ja téita rohusistlast kontrastainega 6hu eemaldamiseks. Laske
ballooni ja korkkraani voi lukustuva stistla Ghendava toru (sisemise poorleva adapteri) vahel vedelikel kokku puutuda.
Selleks pange sustlast tilk kontrastlahust igasse otsakusse.

3. Keerake otsakud korralikult kdsitsi kinni.

Lukustuva siistla kasutamine:

1. Taitke seade soovitatava koguse lahusega, seejarel libistage lukustuskang lukustatud asendisse. Mahu tapseks
korrigeerimiseks ja kolvi fikseerimiseks soovitud mahu seadel liikake kangi paremale.
2. Vedeliku stistmiseks ballooni vabastage lukustuskang ja likake kolb kasitsi sissepoole kuni ballooni tootja soovitatud

mahuni. Mérkus. Aeglaseks ststimiseks lukustatud asendis lukustuskangiga p6drake kolvi pidet paripaeva, kuni soovitud
kogus vedelikku on siistitud.

3. Kiireks aspireerimiseks vabastatud asendis lukustuskangiga tommake pide kdsitsi tagasi. Aeglaseks aspireerimiseks
lukustatud asendis lukustuskangiga p6orake kolvi pidet vastupdeva, kuni vajaliku aspiratsiooni mahu saavutamiseni.
Lukustuskangi voib tagasi libistada lukustatud asendisse, et kolb jaaks aspireerimisasendisse.

Markus. Parast kasutamist voib see toode kujutada voimalikku bioloogilist ohtu. Kasitsege toodet ja korvaldage see kooskolas
hea meditsiinitava ning kohaldatavate seaduste ja maarustega.

See seade on mdeldud ainult thekordseks kasutamiseks. Selle meditsiinisesadme korduval kasutamisel esineb patsientide
ristsaastumise oht, sest meditsiiniseadmeid, eriti pikkade ja kitsaste valendike ning komponentidevaheliste liigendite ja/
Vvoi pragudega seadmeid on raske vdi vdimatu puhastada, kui meditsiiniseade on maaramata aja jooksul kokku puutunud
kehavedelike voi kudedega, mis voivad olla piirogeenselt voi mikroobselt saastunud. Bioloogiliste materjalide jaggid voivad
soodustada seadme saastumist progeenide voi mikroorganismidega, mis voivad pohjustada nakkuslikke tisistusi.

Arge taassteriliseerige. Uuesti steriliseerimise jarel ei ole toote steriilsus tagatud véimaliku teadmata ulatusega piirogeense véi
mikroobse saastumise tottu, mis voib pohjustada nakkuslikke tiisistusi. Selle meditsiiniseadme puhastamine, imberté6tlemine
ja/voi uuesti steriliseerimine suurendab ohtu, et seadmel tekib talitlushaire komponentide véimalike termiliste ja/v6i
mehaaniliste kahjustuste tottu.

Steriilne, valja arvatud siis, kui pakend on avatud v6i kahjustatud.

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

SAtrion. ja QL® on ettevéotte Atrion Medical Products, Inc registreeritud kaubamargid.
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QL° fiksuojamasis Svirkstas

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

Aprasas:
» QL®" fiksuojamasis Svirkstas yra vienos dalies, plastikinis, vienkartinis jSvirkstimo prietaisas su fiksavimo svirties konstrukcija,
kuri valdo stamoklj ir jungiamajj vamzdelj su apgaubiamuoju sukimo adapteriu.

Nurodymai:
,QL®" fiksuojamasis Svirktas yra vienkartinio naudojimo ir skirtas skysciui jSvirksti bei i3siurbti i$ rekomenduojamo pripatimo
tario intervencinio balioninio prietaiso.

Kontraindikacijos:

Néra

Ispéjimai:

. Naudokite tik pripildymo skysciu priemones. Nepildykite oru ar dujomis.

. Vadovaukités gamintojo nurodymais, pateikiamais su balioniniu kateteriu, norédami gauti naudojimo instrukcijy,
informacijos apie atsargumo priemones ir jspé&jimus naudojant prietaisa.

Atsargumo priemonés:

. Pries naudodami patikrinkite prietaisa, ar gabenant jis nebuvo pazeistas.

. Pries naudodami jsitikinkite, kad skyscio takelyje ir jungiamuosiuose vamzdeliuose néra oro.

Naudojimo instrukcijos:

Pasiruosimas:

Visus jsiurbimo ir jSvirkstimo veiksmus atlikite, kai fiksavimo svirtis pakreipta kairén, t. y. kai ji neuzfiksuota.

Atfiksuokite stmoklj pakreipdami fiksavimo svirtj kairén. Esant Siai padéciai, galite laisvai patraukti staimoklj atgal, kad
isiurbtuméte, ir stumti j priekj, kad jSvirkstuméte. Norédami uzfiksuoti stamoklio padeétj, slinkite svirtj, kad ji buty tiesioje padétyje.
1. Mazame steriliame dubenyje paruoskite kontrastinés priemoneés ir fiziologinio tirpalo misinj. Perziarékite intervencinio

balioninio prietaiso ir kontrastinés priemonés instrukcijas, norédami gauti konkreciy kontrastinio misinio rekomendacijy.

2. Nukreipkite vamzdelj Zemyn j kontrastine priemone.

3. |siurbkite pakankamai tirpalo, kad pripildytumeéte Svirksta.

4. Laikykite prietaisa staciai, kad i$ Svirksto ir jungiamojo vamzdelio pasalintuméte ora. Jei reikia, lengvai issvirkskite,
kad pasalintumeéte visus oro burbuliukus ir pripildytuméte jungiamajj vamzdelj.

5. Patikrinkite Svirkstg ir vamzdelj, kad jsitikintuméte, jog i$ prietaiso pasalintas visas oras.

6. Nustatykite intervencinio balioninio prietaiso rekomenduojama 3virksto tarj. Jei reikia daugiau kontrastinio tirpalo,

panardinkite 3virksto Zarnele j tirpalo dubenj ir jsiurbkite.
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p prie

Paruoskite ir iSbandykite balioninj kateterj pagal gamintojo naudojimo nurodymus.

Jei balioniniam kateteriui paruosti buvo naudojamas atskiras kateteris, nuimkite jj. Kai ant pripatimo prietaiso jungiamojo
vamzdelio sumontuojamas auksto spaudimo ¢iaupas, jis turéty bati iSvalytas naudojant kontrastine priemone i$
pripatimo prietaiso, kad bty pasalintas oras. Padarykite skyscio-skyscio jungt;j tarp baliono ir ¢iaupo arba fiksuojamo
3virksto jungiamojo vamzdelio (apgaubiamojo sukimo adapterio), jlasindami po viena kontrastinio tirpalo lasg i$ Svirksto
i kiekviena jvore.

Rankomis patikimai suverzkite jvores.

[l

3.

Fiksuojamo 3virksto naudojimas:
1. Pripildykite prietaisg rekomenduojamu tirpalo kiekiu, tada slinkite fiksavimo svirtj j fiksavimo padétj stumdami svirtj
desinén, kad tinkamai nustatytuméte tarj ir nustatytuméte stimoklj pagal pageidaujama tario nustatyma.

2. Norédami jSvirksti skystj j baliong, atleiskite fiksavimo svirtj ir rankomis stumkite stamokl; j priekj, kol pasieksite baliono
gamintojo rekomenduojama tarj. Pastaba: norédami létai jsvirksti, nustate fiksavimo svirtj j fiksuotg padétj, sukite
stamoklio delnine rankena pagal laikrodzio rodykle, kol bus pasiektas pageidaujamas skyscio taris.

3. Norédami greitai jsiurbti, nustate fiksavimo svirtj j nefiksuotg padétj, rankomis traukite delning rankena. Norédami létai

isiurbti, nustate fiksavimo svirtj j fiksuota padétj, sukite stimoklio delnine rankeng pries laikrodzio rodykle, kol bus
pasiektas pageidaujamas jsiurbimo tris. Fiksavimo svirtis gali bati paslinkta atgal j fiksuota padétj, kad nustatytuméte
stimoklj esant jsiurbimo padéciai.

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

Sis prietaisas yra vienkartinio naudojimo. $j medicininj prietaisa naudojant dar karta, sukeliamas pacienty uzkrétimo pavojus,
nes medicininius prietaisus - ypac turincius ilgus mazus kanalus, sujungimo taskus ir (arba) plysius tarp daliy - sunku ar
nejmanoma isvalyti kiino skys¢iams ar audiniams, kurie galimai buvo uzkrésti pirogeniniu ar mikrobiologiniu badu, liec¢iantis
su medicininiu prietaisu nenustatytg laika. Biologiniy medziagy liekanos gali paskatinti prietaiso tar$g pirogenais arba
mikroorganizmais, kurie gali sukelti uzkrétimo komplikacijy.

Nesterilizuokite. Dar kartg sterilizavus produkto sterilumas negarantuojamas dél nenustatomo galimos pirogeninés ar
mikrobiologinés tarsos 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 poky¢iai.

Sterilu, kol pakuoté neatidaryta ir nepazeista.

JAV patento nr. 5,713,242, 6,796,959B2 ir 6,938,319B2

~Atrion. ir QL®yra,Atrion Medical Products, Inc! registruotieji prekiy Zenklai.
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QL® blokéjosa slirce
Pirms lietosanas uzmanigi izlasiet visas instrukcijas. levérojiet visus bridinajumus un piesardzibas pasakumus, kas minéti sajas
instrukcijas. Pretéja gadijuma var rasties nopietnas komplikacijas.

Apraksts:
QL® blokéjosa slirce ir viengabala plastmasas vienreizlietojama $lirce ar blokésanas sviru, kas kontrolé virzuli un savienojoso
cauruli ar rotéjo3u uzmavas veida adapteru.

Indikacijas:
QL® blokéjosa slirce ir paredzéta vienreizéjai lietosanai, lai injicétu skidrumu balona kirurgiskaja iericé un aspirétu skidrumu no
tas, lai taja batu ieteicamais inflacijas tilpums.

Kontrindikacijas:
Nav

Bridinajumi:

Izmantojiet tikai $kidrus inflacijas lidzeklus. Inflacijai neizmantojiet gaisu vai gazi.

Vienmér ievérojiet razotaja sniegtos noradijumus par ierices lietosanu, kas ietverti kopa ar balona katetru, ka art
piesardzibas pasakumus un bridinajumus.

Piesardzibas pasakumi:
Pirms lietosanas parbaudiet ierici, lai parliecinatos, ka piegades un parvietosanas laika ta nav bojata.
Pirms lietosanas nodrosiniet, lai skidruma cela, tostarp savienotaja caurulité, nebatu gaisa.

Lietosanas instrukdijas:

Sagatavosana:

Veiciet visas nepiecieSsamas aspiracijas un injicésanas darbibas, kad blokésanas svira ir pagriezta pa kreisi, t.i., atblokéta.

Atblokajiet virzuli, bidot bloké$anas sviru pa kreisi. Saja pozicija varat brivi bidit virzuli atpakal, lai veiktu aspiraciju, vai uz prieksu,

lai veiktu injekciju. Lai blokétu virzuli tam paredzétaja pozicija, virziet sviru pa labi taisna pozicija.

1. Sagatavojiet kontrasta lidzek|a skidumu un fiziologisko skidumu neliela sterila trauka. Balona kirurgiskas ierices un
kontrasta lidzekla lietosanas instrukcijas skatiet ieteikumus par specifisku kontrasta maisijumu.

2. Orientéjiet cauruliti uz leju kontrasta lidzekli.

3. Aspiréjiet pietiekami daudz skiduma, lai piepilditu $lirci.

4. Turiet ierici stateniski, lai no slirces un savienosanas caurulites izlaistu gaisu. Viegli uzsitiet pa $lirci (ja nepieciesams),
lai likvidétu visus gaisa burbulus un pilniba piepilditu savienosanas cauruliti.

5. Parbaudiet slirci un cauruli, lai parliecinatos, ka iericé vairs nav gaisa.

6. Balon girisim cihazi igin tavsiye edilen siringa hacmini ayarlayin. Eger daha fazla kontrast solisyonu gerekirse, siringa

hortumunu soltisyon havuzunun igine daldirin ve aspire edin.
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Inflacijas ierices pievienosana balona katetram:

1. Sagatavojiet un parbaudiet balona katetru atbilsto3i razotaja sniegtajiem lietosanas noradijumiem.

2. Ja balona katetra sagatavosanai tika izmantota atseviska slirce, nonemiet to. Ja inflacijas ierices savienojuma caurulites
gala ir uzstadits augsta spiediena noslédzo3ais krans, tam ir jabat atvértam un iztiritam ar kontrasta lidzekli no inflacijas
ierices, lai likvidétu gaisu. Izveidojiet skidruma-skidruma savienojumu starp balonu un blokéjosas $lirces noslédzoso
kranu vai savienosanas cauruliti (rot&josu aptveroso adapteri), iepilinot kontrasta skiduma pilienu no $lirces katra virzuli.

3. Ar roku ciesi pievelciet virzulus.

Blokeéjosas Slirces lietosana:

1. Piepildiet ierici ar ieteicamo $kiduma daudzumu, péc tam bidiet blokésanas sviru blokéta pozicija, virzot sviru pa labi,
lai precizi noregulétu tilpumu un virzulim batu iestatits vajadzigais tilpums.

2. Lai injicétu skidrumu balona, atbrivojiet blokésanas sviru un manuali bidiet virzuli uz prieksu, lidz ir sasniegts balona
razotaja ieteiktais tilpums. Piezime: lai veiktu |énu injekciju, blokésanas svirai atrodoties blokéta pozicija, pagrieziet
rokturi uz virzula pulkstena raditaja virziena, lidz ir piegadats vajadzigais $kidruma daudzums.

3. Lai veiktu atru aspirésanu, blokésanas svirai atrodoties atblokéta pozicija, manuali pavelciet atpakal rokturi. Lai aspirétu

Iéni, blokésanas svirai atrodoties blokéta pozicija, grieziet virzula ar plaukstu aptveramo rokturi pretéji pulkstenraditaju
kustibas virzienam, lidz sasniegts vélamais aspiracijas daudzums. Blokésanas sviru drikst bidit atpakal blokéta pozicija, lai
virzulis batu aspiracijas pozicija.

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

lerice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. Atkartota 3is mediciniskas ierices lieto3ana rada citu pacientu inficésanas risku,
joir grati vai neiespéjami tirit mediciniskas ierices (ipasi tadas, kuram ir lieli un mazi lameni, 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 dé|, kas var izraisit infekciozas
komplikacijas, péc atkartotas sterilizacijas netiek garantéta produkta sterilitate. Mediciniskas ierices tirisana, atkartota apstrade
un/vai atkartota sterilizacija palielina iespéju, ka ierice darbosies nepareizi, jo var tikt nelabvéligi ietekméti komponenti, kurus
ietekmé termiskas un/vai mehaniskas izmainas.

Sterils, ja iepakojums nav atveérts vai bojats.

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

SAtrion. un QL®ir Atrion Medical Products, Inc registrétas pre¢u zimes.




QL°® Kilitli Siringa

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

Agiklama:
QLe Kilitlemeli Siringa, pistonu kontrol eden bir kilit kol tasarimi ve erkek doner adaptorlii bir baglanti tiiptne sahip, tek parga,
plastik, tek kullanimlik bir sirngadir.

Endikasyonlar:
QLe Kilitli Siringa, 6nerilen sisirme hacimli bir balonlu girisimsel cihazin icine sivi enjeksiyonunda ve icinden sivi aspirasyonunda
kullanima yonelik, tek kullanimlik bir cihazdir.

Kontrendikasyonlar:

Yok

Uyarilar:

. Sadece sivi sisirme maddeleri kullanin. Hava veya gaz ile sisirmeyin.

. Bu cihazla ilgili kullanim talimatlari, 5nlemler ve uyarilar icin balon kateteriyle birlikte verilen tireticinin talimatlarina
daima uyun.

Onlem:

. Kullanmadan 6nce, cihazi gézden gegirerek nakliye ve tasima sirasinda hicbir hasar meydana gelmediginden emin olun.

. Kullanmadan 6nce, konektdr borusu da dahil olmak tizere sivi yolunda hava bulunmadigindan emin olun.

Kullanim Talimatlan:

Hazirlik:

Tiim aspirasyon ve enjeksiyon manevralarini kilit kolu sola itilmis, yani kilit acik haldeyken yapin.

Kilit kolunu sola dogru iterek pistonun kilidini agin. Bu pozisyonda serbestge, pistonu aspirasyon igin geri ¢ekebilir veya
enjeksiyon icin ileri itebilirsiniz. Pistonu oldugu yere kilitlemek icin kilidi saga, dik pozisyona kaydirin.

1. Ktiglk bir steril kabin iginde kontrast madde ve salin solisyonu hazirlayin. Balonlu girisimsel cihaz ve kontrast madde
talimatlarinda, 6zel kontrast karisim dnerilerinin olup olmadigint kontrol edin.

2. Boruyu asad, kontrast maddenin igine dogu yonlendirin.

3. Siringayi doldurmaya yetecek kadar soltisyon aspire edin.

4. Cihazi dik tutarak siringadaki ve baglanti borusundaki havayi bosaltin. Gerekirse parmaginizla siringaya hafifce vurarak

tiim hava kabarciklarini ¢ikarin ve baglanti hortumunu timuyle doldurun.

Cihazdaki tim havanin disari atildigindan emin olmak igin, siringay! ve tiipi kontrol edin.

6. Balonlu girisimsel cihaz igin 6nerilen siringa hacmini ayarlayin. Eger daha fazla kontrast sollisyon gerekirse, sirnganin
hortumunu soliisyon havuzuna daldirin ve aspire edin.
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Sisirme cihazinin balon katetere takilmasi:

1. Balon kateteri, Greticinin kullanim yonergelerine gore hazirlayin ve test edin.

2. Eger balon kateterin hazirlanmasinda ayri bir sirnga kullaniimissa, siringayi ikarin. Sisirme cihazinin baglanti borusunun
ucuna yiiksek basingl bir musluk takildiginda, bu musluk agilmali ve sisirme cihazindan gelen kontrast maddeyle
temizlenerek hava giderilmelidir. Kilitli sirnganin balonu ile musluk veya baglanti borusu (déner vidali erkek adaptor)
arasinda, sirngadan her gébegin icine bir damla kontrast soltisyon damlatarak bir sivi-sivi baglantisi olusturun.

3. Gobekleri elle sikigtirin.

Kilitli smnganin kullanimi:

1. Cihazi 6nerilen miktarda soliisyonla doldurun, ardindan ince hacim ayarlamalari yapmak ve pistonu istenen hacim
ayarinda tutmak igin kilit kolunu saga dogru iterek kilitli pozisyona getirin.
2. Balonun icine sivi enjekte etmek icin, kilit kolunu serbest birakin ve balon ureticisinin 6nerilen hacmine ulasincaya kadar

pistonu 6ne dogru itin. Not: Yavas enjeksiyon icin; kilit kolu kilitli pozisyondayken, istenen sivi hacmini sevk edinceye
kadar pistonun tutacagini saat yoniinde gevirin.

3. Hizl aspirasyon igin kilit kolu kilitlenmemis pozisyondayken, tutacagi elinizle geri gekin. Yavas aspirasyon icin, kilit kolu
kilitli konumdayken, istenen aspirasyon diizeyi elde edilene kadar piston tizerindeki avug i¢i kulpunu saat yontintn
tersine dogru cevirin. Pistonu aspirasyon konumunda tutmak igin kilit kolu kilitli pozisyona geri kaydirilabilir.

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

Bu riin 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 artigi, cihazin enfeksiy6z komplikasyonlara yol agabilecek mikroorganizmalar
veya pirojenlerle kontamine olma riskini artirabilir.

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

Paketi agilmadigi veya hasar gérmedigi suirece sterildir.

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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Prikljucivanje uredaja za nap je na balonski kateter:

gtrcal H ka s blokadom QL@ . Pripremite i ispitajte balonski kateter sukladno uputama proizvodaca.
j 2. Ako je za pripremu balonskog katetera rabljena druga 3trcaljka, uklonite je. Ako se na kraju priklju¢ne cijevi uredaja

za napuhavanje nalazi zaporni ventil za visoki tlak, treba ga otvoriti i procistiti kontrastnim sredstvom iz uredaja za

Prije uporabe, pazljivo protitajte sve upute. Pridrzavajte se svih upozorenja i mjera opreza iz ovih uputa. U suprotnom moze doci napuhavanje kako bi se uklonio sav zrak. Ubrizgajte kapljicu kontrastnog sredstva iz étrcaljke u svako ¢voriste kako
do teskih komplikacija. biste napravili spoj tekucina izmedu balona i zapornog ventila ili prikljuéne cijevi (zakretni muski priklju¢ni adapter)
. strcaljke s blokadom.
Opis: 3. Rukom ¢vrsto zategnite ¢vorista.
Zaporna strcaljka QL® jednodijelna je plasti¢na strcaljka za jednokratnu uporabu s polugom za zaklju¢avanje koja kontrolira
potisni klip i s priklju¢nom cijevi sa zakretnim muskim priklju¢nim adapterom Uporaba strcaljke s blokadom:
1. Napunite strcaljku preporu¢enom koli¢inom otopine pa pomaknite polugu za zaklju¢avanje udesno da biste je blokirali
Indikacije: radi finog ugadanja volumena i odrzavanja potisnog klipa na Zeljenoj postavci volumena.
Strcaljka s blokadom QL® namijenjena je jednokratnom ubrizgavanju tekucine u balon za intervencijske zahvate s preporucenim 2, Da biste ubrizgali otopinu u balon, otpustite polugu za zaklju¢avanje pa ru¢no potisnite klip dok ne dodete do volumena
volumenom napuhavanja i aspiraciji tekucine iz balona. koji je preporutio proizvodac. Napomena: Za sporo ubrizgavanje okredite hvatiste klipa u smjeru kazaljke na satu, dok je
poluga za zaklju¢avanje blokirana, dok ne ubrizgate Zeljeni volumen tekucine.
Kontraindikacije: 3. Za brzu aspiraciju povucite unatrag hvatiste klipa, dok je poluga za zaklju¢avanje otklju¢ana. Za sporu aspiraciju okrecite
Nema hvatiste klipa u smjeru suprotnom kretanju kazaljke na satu, dok je rucica za blokadu blokirana, dok ne aspirirate zeljeni
" . volumen tekucine. Polugu za zaklju¢avanje mozete vratiti u zaklju¢ani polozaj kako bi klip ostao u polozaju za aspiraciju. Q
pozorenja: o
. Rabiti samo tekuca sredstva za napuhavanje. Ne napuhavati zrakom ili plinom. Napomena: Nakon uporabe proizvod moze biti bioloski opasan. Proizvodom treba rukovati i treba ga odloziti u skladu =4
. Uvijek se pridrzavajte smjernica proizvodaca balonskog katetera glede uputa za uporabu, mjera opreza i upozorenja. s odobrenom medicinskom praksom i vazecim zakonima i propisima. o
=}
Mjere opreza: E
. Prije uporabe pregledajte proizvod kako biste potvrdili da nema ostecenja nastalih tijekom transporta i rukovanja. Ovaj medicinski proizvod namijenjen je samo jednokratnoj uporabi. Ponovna uporaba ovog medicinskog proizvoda moze 2
. Prije uporabe, iz puta za tekucine, ukljucujuci prikljucne cjevCice, treba ukloniti sav zrak. 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, 7
Up_ute zauporabu: koja su potencijalno zagadena pirogenim tvarima ili mikroorganizmima, bili u dodiru s medicinskim proizvodom neodredeno an
Priprema: vremensko razdoblje. Ostaci bioloskog materijala mogu uzrokovati onecisé¢enje medicinskog proizvoda pirogenim tvarima ili
Postupke aspiracije i ubrizgavanja provodite s blokiranom polugom za zaklju¢avanje tj. pomaknutom ulijevo. mikroorganizmima éto moze dovesti do infektivnih komplikacija.
Otkljucajte potisni klip pomicanjem poluge za zaklju¢avanje ulijevo. U tom polozaju mozete slobodno povuci potisni klip
unatrag radi aspiracije, ili ga potisnuti prema naprijed radi ubrizgavanja. Da biste blokirali potisni klip na mjestu, pomaknite Nemojte ponovno sterilizirati. Sterilnost proizvoda nakon ponovne sterilizacije nece biti zajaméena zbog nemoguénosti
polugu udesno dok ne dode u uspravan polozaj. utvrdivanja stupnja potencijalnog pirogenog ili mikrobiologkog oneciscenja koje moze dovesti do infektivnih komplikacija.
1. U maloj sterilnoj posudi pripremite otopinu kontrastnog sredstva i fizioloske otopine. Preporucene mjesavine Ci$¢enje, ponovna obrada i/ili ponovna sterilizacija ovog medicinskog proizvoda povec¢avaju moguénost kvara proizvoda zbog
kontrastnog sredstva potrazite u uputama koje ste dobili uz balon za intervencijske zahvate i kontrastno sredstvo. potencijalno étetnih u¢inaka po dijelove proizvoda nastalih termalnim i/ili mehani¢kim utjecajima.
2. Okrenite cjev¢icu prema dolje i umetnite je u kontrastno sredstvo. Sterilno ako je ambalaza neostecena i nije otvarana.
3. Aspirirajte tekuc¢inu dok ne napuni $trcaljku.

4. Okrenite strcaljku prema gore da biste uklonili zrak iz Strcaljke i priklju¢ne cijevi. Po potrebi, lagano kucnite po Strcaljki da Broj patenata registriranih u SAD-u: 5,713,242, 6,796,959B2 i 6,938,319B2
biste uklonili sve mjehurice zraka i potpuno napunili priklju¢nu cijev.
Pregledajte $trcaljku i cjevcice kako biste bili sigurni da je iz njih uklonjen sav zrak. SAtrion. i QL® registrirani su zadtitni znaci tvrtke Atrion Medical Products, Inc.
6. Prilagodite koli¢inu kontrastnog sredstva u strcaljki preporu¢enom volumenu balona za intervencijske zahvate. Ako treba

dodati vise kontrastnog sredstva, uronite crijevo strcaljke u posudu s otopinom i aspirirajte otopinu u strcaljku.
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Bnoxkupyowun wnpuy QL®

lMepep ncnonb3oBaHeM TLATENbHO U3yuUTe BCe MHCTPYKLMK. CneyiTe BCeM NpepynpexaeHnam n cobniofaiTe mepb
NPefoCTOPOXXHOCTY, MPUBEAEHHbIE B HACTOALLEI MHCTPYKLMU. B NPOTUBHOM Cilyyae MOryT BO3HMKaTb CEpPbe3HbIe OCIOKHEHUA.

Onucaune
Wnpunu-maHomeTp ana xuakocTn QL® npepcTaBnAeT coboii LienbHbIN NNacTMaccoBbIii OAHOPA30BbIN WNPUL C Pblyarom
610KNPOBKM (KOTOPbIN yNpaBnaeT LUTOKOM) U COeANHUTENbHON TPYOKOI C OXBaTbiBa€MbIM NOBOPOTHBLIM afanTepoM.

Nokasanua K nNpUMeHeHunio
Brokupytowmii wnpuy QL® 04HOPa30BOro UCMoNb30BaHUA NpeAHasHaueH AnA BBeAeHUA v 3a60pa KIAKOCTU 13
VHTEPBEHLIMOHHOIO YCTPOICTBa GpOPMUPOBaHMA 6aoHa, UMEIOLEro PeKOMEHA0BaHHbIN 06bem HaAdyBa.

MpoTuBoNoKasaHua
OrcyTcTBylOT

Npepynpexpenna

. ,D,I'Iﬂ HajAayBa paspeluaeTca UCnonb3oBaTtb TONbKO XUAKMe cpeacTea. BBI'IpELI.[aETCﬂ NPUMEHATb BO34YyX UNu ras.

. Bcer,qa CO6J1KJF[aVIT€ YKasaHuA nponsBoanTensa, npunaraemble K UHCTPYKLUUK MO 3Kcnyataunmn 6anoHHOro KateTepa,
Mepbl NPeaoCTOPOKHOCTU N CﬂeﬂyﬁlTe BCeM npefynpexaeHnam, OTHOCALMMCA K JaHHOMY yCTpOVICTBy.

Mepb! npepocTopoXXHOCTH
. Mepen NpUMeHeHNEM OCMOTPUTE YCTPOICTBO Ha HaNMUME BO3MOXHbIX MOBPEXAEHUIN BO BPEMA NePeBO3KY U Pasrpy3Ku.
. MNepepn npumeHeHnem ybeauTech, YTO NyTb NOCTyNalOLLE XXNAKOCTY, BKNIOYaA COeMHNTENbHbIE TPYOKK, He

CoflepPXUT BO3ayXa.

VHCTpyKumm no 3Kcnnyatauum

NoprotoBka

TMpv NposeaeHnn Bcex npoLieayp no 3abopy v BBEAEHWIO BIOKVPYIOLLas PyKOATKA O/KHa ObiTb OTBEAEHA BEBO, T.€. pa3bioKknpoBaHa.

OTBeAuTE GNOKMPYIOLLYIO PYKOATKY BIEBO 1 Pa3bnoKMpyiiTe nayHxep. B Takon no3nuum nayHx<ep MOXXHO OTBECTV Ha3ag,

ana 3a60pa Wnn oTXaTb ero enepea AnA BBeAeHnA. Y1061 3a6]10KVIpoBaTb NNyHXep B 3alaHHOM MOJIOXeHUW, nepemectute

PYKOATKY B MPAMOE NONOXeHne.

1. MoproToBbTe B HEGONbLLOI CTEPUNbHON YallKe PacTBOP KOHTPACTHOrO BelliecTsa 1 PacTBOP X/IopKAa HaTpus.
MpoBepbTe NHTEPBEHLIMOHHOE YCTPOWCTBO GOPMUPOBaHMA BannoHa 1 n3yuuTe cneyuranbHble pekomeHgaLumm no
CMEeLINBAHUIO KOHTPACTHOrO BewecTBa B MHCTPYKUMAX NO NPUMEHEeHMI0 KOHTPACTHOro BelecTBa.

2. HanpaBbTe Tpy6KM BHY3 K KOHTPACTHOMY BELLECTBY.

3. Ha6epMTe AOCTAaTOYHOE KONNYeCTBO pacTeBopa, 4TOGbI HAMONHUTD wnpwuy.

4. [lepxuTe yCTPOMCTBO NPAMO BBEPX, YTOObI BbINMYCTUTL BO3AYX U3 WINPULA U MOACOEANHNTL TPYOKY. Mpn HeobxoanmocTn
cnerka nocTyuuTe No WnpuLy, YTobbl yaanuTb BCe Ny3biPbKY BO3/lyXa 1 3aNONIHNTL COEAUHUTENbHYIO TPYOKY.

5. OcmoTpuTe WNpuL, 1 TPY6KY, YTo6bI y6eANTLCA B MOIHOM OTCYTCTBUM BO3[jyXa B YCTPOMCTBE.

6. OTperynupyiTte 06bem LWNpuULa B COOTBETCTBUN C PEKOMEHAALMAMMN ANA NHTEPBEHLIVOHHOTO YCTPOWCTBA

dopmuposaHua 6annoHa. Ecnm Heob6xoanMo Gonbluee KOMYECTBO KOHTPACTHOrO PACcTBOPA, OMYCTUTE LWNAHT WNpULa B
eMKOCTb 11 HabepuTe pacTBop.

ycTpolicTBa K Py
1. I'Ionroroste n npmecmpyl?lTe GanNoHHbIN KaTeTep B COOTBETCTBUN C UHCTPYKUUAMU NponU3BOAUTENA.
2. Ecnn ANA NoAroToBKU 6annoHHOro KaTeTepa Ucnonb3osasnca OTﬂeﬂbeIVI wnpwu, yaanute ero. Mocne YCTaHOBKM

NpefIoXPaHUTENbHOTO KnamnaHa BbICOKOrO aB/ieHNs Ha KOHLIe COeAMHUTENbHO TPYBKM yCTPOIICTBa HaadyBa HEOOXOAVMO
OTKPbITb €70 V1 MPOUYMCTUTL C MOMOLLbI0 KOHTPACTHOTO BeLLeCTBa U3 YCTPOWCTBa HaaayBa, 4Tobbl ynanuTh Bo3ayx. Cosgaiite
CcoefiVIHEHME XNAKOCTel Mex iy 6anoHOM 1 NpefoXPaHUTENbHBIM KanaHOM Ui CoeanHNTENbHON TPY6KON (BpalLalowmmca
BXOAALIMM LUTYLIePOM) BIOKVPYIOLLETO WNPULI, BBEAA MO Karie KOHTPACTHOrO PacTBOpPa 13 WNPULA B KaXAblil pasbem.

3. lMpoyHo 3akpenwTe BCe pa3bembl.

Wcnonb3oBaHue 6nokupytowero wnpuua

1. HanonHuTe ycTpOMCTBO peKOMEeHA0BaHHBIM KONMUECTBOM PacTBOPa, 3aTeM NepemecTiTe 6lIOKMPYHOLLYI0 PYKOATKY
B MNONoXxeHune q)MKCaLlI/lI/I, Ha)aB Ha PyKOATKY BNpaBo, 4TO6bI TOYHO oTperynuposatb obbem KNUOKOCTU N 38¢|/|KCVIPOBaTb
MyHXeP Ha HEO6XOAMMOM AeNleHnM LWKanbl o6bema.

2. YT106bI BBECTU XKMAKOCTL B 6ANNIOH, OTMYCTUTE BAOKMPYIOLLYIO PYKOATKY N HaKMMaiTe Ha NNyHXep, Noka 6anfioH He
6yfieT HaMosHeH 10 peKOMeHJ0BaHHOTO Npov3BoanTenem obbema. Mprmeyarue: ina MeaneHHOro BBeeHNs, Koraa
6noKMpyloLan pyKoATKa HaXOAMTCA B NO3uLmmn rKcaLum, NoBopaUvBanTe pPyHHO 3aX1M NiyHxepa B HanpasneHun
Mo YacoBoii CTpenike A0 HanoNHeHnA HeOﬁXOFLI/IMbIM KONMYeCTBOM XNAKOCTU.

3. [ins 6bicTporo 3a6opa, Koraa 6roKMpYHoLLAn PYKOATKa He 3adrKCpOoBaHa, MOTAHUTE Ha3ad PyUHO 3axum. ina MeaneHHomn
acnupaunu, CABUHYB pblyar 6110KI/IPOBKI/I B NMONoOXXeHne (‘bl/IKCaL[VII/I, noaopa\wlsal?lTe PYUYKY LITOKa NpoTunB yacoBon
CTpenku Ao acnnpauymn Tpe6yeM0ro obbema KUOKOCTWN. E]‘IOKI/IpleLL[le PYKOATKY MOXHO NepemectnuTb Hasaa n
3apUKCMPOBaTh, YTOBbI YlepXKIBaTb MAYHXep B No3uLmy 3a6opa.

I'IpmmeHaHme. Mocne ncnonb3oBaHusA ﬂaHHbIVI NPOAYKT MOXeT NPeACTaBATb 6I/IOJ'IOI'I/I‘-|QCKle OnacHoOCTb. I'Ipvl ncnonb3oBaHUN
W YHNYTOXEHUN 3TOrO yCTpOVICTBa HeOﬁXOﬂMMO COel’IIO[ZLaTb YCTaHOB/1€HHbI€ HOPMbI MeﬂVILll/lHCKOl;I NPaKTUKU N ﬂeﬁlCTByK)Lllee
3aKoHOAaTeNbCTBO.

M3penvie npegHasHaueHo AnA OAHOKPATHOTO NpUMeHeHNA. [oCKONbKY MeANLIMHCKIE U3[eNnA, 0COBEHHO C ANMHHBIMI

W y3KUMU NPOCBETaMM, COeANHEHVAMMN /UK 3a30pamMi MeXly AeTanAMU, CIOXKHO WAV HEBO3MOXHO OUMCTUTb OT TKaHel

W KUAKOCTEN OpraH13ma, KOTopble MOryT ABIATLCA MMPOreHaMm1 WA UCTOYHUKAMU MUKPOBHOTO 3apaxeHia B TeyeHne
Heonpe/eneHHOro neprofia BpemeH, NOBTOPHOE NCMOMNb30BaHVe AaHHOTO MEAVNLIMHCKOTO N3JeNna MOXKET CTaTb MPUYMHON
nepepaun MHGEKLMM OT NaumeHTa K nauyeHTy. OcTaTKu 6MONOr1yeckoro Matepuana MOryT NpOBOLIMPOBaTb 3apaxeHne
YCTPOIICTBA NMMPOTeHaM U MUKPOOPraH 3MamMu, YTO NPUBEAET K Pa3BUTHIO MHOEKLIMOHHbIX OCTIOKHEHMIA.

He nopBepratb NoBTOpPHOM CTepunu3aumi. NMoBTOpHaA CTePUNU3aLMA He rapaHTUPYeT CTEPUNbHOCTY U3AeNNA BCNeACTBIe
TOrO, YTO MOC/IE HEee Ha N3NV MOXKET OCTaBaTbCA HEOMpPeeNIeHHOe KONMYECTBO NOTEHLMANBHBIX MMPOreHOB U
MWKPOOPraHU3MOB, KOTOPbIE MOTYT BbI3bIBaTb MHPEKLMOHHbBIE OCNIOXHEHNA. OunCTKa, BTopuUyHas o6paboTka u/unm
MOBTOPHaA CTEPUNM3aLMA AAHHOTO MEAVNLIMHCKOTO U3[eNNA NOBbILIAIOT BEPOATHOCTb €0 NOpYUM BCIeCTBIE BO3MOXHOTO
He6NaronpuATHOro BO3AeNCTBIA Ha ieTanu NPy TeMnepaTypPHbIX 1/UNu MeXaHUYeCKUX M3MEHEHNAX.

YCTPOIICTBO CTEPUNBbHO, €C/IN YNaKoBKa He BCKPbITA 1 He NOBpeXaeHa.

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