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Symbol Legend, French (Ei

@

Contents
Contenu
Inhalt
Contenido
Contenuto
Inhoud
Indhold
Innehall
Nepieyopeva
Contetdo
Obsah
Tartalom
Spis tresci

Non-pyrogenic
Apyrogéne
Nicht pyrogen
Apirégeno
Apirogeno
Niet-pyrogeen
Ikke-pyrogen
Icke-pyrogen
Mn nupetoyévo
Apirogénico
Nepyrogenni
Nem pirogén
Niepirogenny

Do not reuse

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden
No reutilizar

Non riutilizzare

Niet opnieuw gebruiken
Mé ikke genbruges
Farinte ateranvandas
Mnv enavaypnotponoteite
Nao reutilizar
NepouZivejte opakované
Ne haszndlja fel Gjra

Nie uzywac ponownie

P

), German, Spanish (Europ

Obsah
Innhold
Sisalto
(bAbpXkaHme
Cuprins

Sisu

Turinys
Saturs

Igerik
Sadrzaj
Copepxatue
BR
HEY

Nepyrogénne
Ikke-pyrogen
Ei-pyrogeeninen
Henwporexxo
Apirogen
Mittepiirogeenne
Nepirogeniskas
Nepirogéns
Pirojenik degildir
Nepirogeno
Anuporento
St
TR

NepouZivajte opakovane

Ma ikke gjenbrukes

Ei saa kdyttad uudelleen

[la He ce 3n0n3Ba NOBTOPHO
Anu se reutiliza

Mitte korduvalt kasutada
Nenaudoti pakartotinai

Nelietot atkartoti

Tekrar kullanmayin

Nemojte ponovno upotrebljavati
He ucnonb308arb noBTopHO
BEALGLTEEN
BNESEER

), Italian, Dutch, Danish, S
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dish, Greek, Por (Europ ), Czech, H Polish, Slovak, Norwegian, Finnish, Bulgarian, Lith
Manufacturer Vyrobca Lot Number Cislo sarze
Fabricant Produsent - Numéro de lot Partinummer
Hersteller Valmistaja Chargennummer Erdnumero
Fabricante Mpoun3soauten Nimero de lote MNapuaeH Homep
Produttore Producator Numero di lotto Numar lot
Fabrikant Tootja Partijnummer Partii number
Producent Gamintojas Lotnummer Partijos numeris
Tillverkare Razotajs Lotnummer Partijas numurs
Kataokevaotii Uretici ApiBpoc napridag Parti Numarasi
Fabrico Proizvoda¢ Nimero de lote Broj serije
Vyrobce U3rotosutens Cislo sarze Homep naptun
Gyarto WExXE Tetelszdm oy ~&S
Producent HIER Numer partii Fiid=)
Date of manufacture Datum vyroby Model Number Cislo modelu
Date de fabrication Produksjonsdato III Référence de modele Modellnummer
Herstellungsdatum Valmistuspaivamaara Modellnummer Mallinumero
Fecha de fabricacion [lata Ha npou3BoACTBO Nimero de modelo Homep Ha mogen
Data di fabbricazione Data fabricatiei Numero di modello Numar de model
Fabricagedatum Tootmiskuupdev Modelnummer Mudeli number
Fremstillingsdato Pagaminimo data Modelnummer Modelio numeris
Tillverkningsdatum lzgatavosanas datums Modellnummer Modela numurs
Huepopnvia kataokevii Uretim tarihi ApiBpoc poviéhou Model Numarasi
Data de fabrico Datum proizvodnje Ndmero do modelo Broj modela
Datum vyroby [lata u3rotosnenus Cislo modelu Homep mopenu
Gyartas datuma ®WiER Tipusszim ETILES
Data produkdji HiE B # Numer modelu B
% Do not re-sterilize Nesterilizujte opakovane Medical Device Zdravotnicka pomcka

Ne pas restériliser Ma ikke resteriliseres Dispositif médical Medisinsk utstyr
Nicht resterilisieren Ei saa steriloida uudelleen Medizinprodukt Laakinnallinen laite
No reesterilizar [1a He ce cTepunm3upa NoBTOpHO Producto sanitario MeauumHcko nnenve
Non risterilizzare Anuse resteriliza Dispositivo medico Dispozitiv medical
Niet opnieuw steriliseren Mitte uuesti steriliseerida Medisch b iddel Meditsiinisead:
Ma ikke resteriliseres Nesterilizuoti pakartotinai Medicinsk udstyr Medicinos priemoné
Far inte omsteriliseras Nesterilizét atkartoti Medicinteknisk produkt Mediciniska ierice
Mnv enavamooteipavete Tekrar sterilize etmeyin latpotexvoloyiko mpoiév Tibbi Cihaz
Ndo reesterilizar Nemojte ponovno sterilizirati Dispositivo médico Medicinski proizvod
Neresterilizujte He ctepunu3oBatb nosTopHO Idravotnicky prostiedek MenuumHckoe n3nenue
Ne sterilizalja Gjra BRELZLTEZSN Orvostechnikai eszkoz Efisss
Nie sterylizowac ponownie BENEHKE Wyrob medyczny BEf7 28

Latvian, Turkish, Croatian, Russian, Japanese, Simplified Chinese

Unique Device Number
Identifiant unique du dispositif
Einmalige Produktkennung
Nimero de dispositivo tinico
Numero univoco del dispositivo
Unieke hulpmiddelidentificatie
Unikt udstyrsnummer

Unikt enhetsnummer
ATok\eI0TIKGG apiBOG TeKVONOyIKOU
Nimero tinico do dispositivo
Jedinecné cislo prostredku
Egyedi eszkozazonositd (UDI)
Unikalny numer urzadzenia

Consult instructions for use
Identifiant unique du dispositif
Gebrauchsanweisung beachten
Consultar las instrucciones de uso
Consultare le istruzioni per 'uso
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Se brugsanvisningen

Se bruksanvisningen
TupBouhevteite Tig odnyieg priong
Consultar as instrugdes de utilizacao
Prectéte si navod k pouziti

Olvassa el a hasznalati utasitast
Zapoznac si z instrukcja uzytkowania

Quantity
Quantité
Menge
Cantidad
Quantita
Aantal
Antal
Antal
Mogdtnta
Quantidade
Mnozstvi
Mennyiség
llos¢

Jedinecné identifikacné cislo pomacky
Unikt utstyrsnummer
Yksilollinen laitenumero
YHuKanex Homep Ha u3aenueto
Numar unic al dispozitivului
Kordumatu seadme number
Unikalusis priemonés numeris
lerices unikalais numurs
Benzersiz Cihaz Tanimlayict
Jedinstveni broj uredaja
YHUKanbHblii Homep u3penna
DTN RES
FRME—ARIR

Precitajte si ndvod na poutitie

Se bruksanvisningen

Lue kéyttdohjeet

BukTe MHCTpyKLMuUTe 32 ynotpeba
Consultati instructiunile de utilizare
Vt kasutusjuhendit

Ir. naudojimo instrukcijas

Skatiet lietosanas pamacibu
Kullanma talimatina bagvurun
Pogledajte upute za uporabu

(M. MHCTPYKLYIO M0 NPUMEHEHII0
ERAGAEEESBLT SN
E [ fE AR

Mnoizstvo
Antall
Maéra
Konnuectso
Cantitate
Kogus
Kiekis
Daudzums
Miktar
Kolicina
Konnuectso
HE
BE
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Distributor Distribitor Importer

Distributeur Distributer @ Importateur
Vertriebshandler Jakelija Importeur

Distribuidor [Jucrpubytop Importador

Distributore Distribuitor Importatore
Distributeur Edasimiiija Importeur

Distributer Platintojas Importer

Distributor Izplatitajs Importor

Mavopéag Distribiitor Ewaywyéag
Distribuidor Distributer Importador

Distributor [Jucrpubbrotop Dovozce

Forgalmazé BRSNS Importér

Dystrybutor AT Importer

Use-by date Datum pouZitelosti Tubing length

8 Date limite dutilisation Utlapsdato Longueur de la tubulure

Verwendbar bis Viimeinen kyttdp Schlauchlange

Fecha de caducidad [laTa Ha M3TMYaHe Ha CPOKa Ha FOAHOCT Longitud del tubo

Data di scadenza Data de expirare Lunghezza del tubo
Uiterste gebruiksdatum Aegumiskuupdev Slanglengte
Udlgbsdato Galiojimo pabaigos data Slangelzngde
Utgangsdatum Deriguma terming Slanglngd
Huepoynvia Mjéng Son kullanma tarihi Mrikoc swhvwarng
Prazo de validade Rok valjanosti Comprimento da tubagem
Datum pouZitelnosti Cpok roaHocTH Délka hadicky

Lejarati détum {EFREARR (s6 hossza

Data waznosci B Dhugos¢ rurki

®

Do not use if package is damaged and consult instructions for use
Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé et consulter le mode d'emploi
Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden und Gebrauchsanweisung beachten

No utilizar si el envase estd dafiado y consultar las instrucciones de uso
Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing

M& ikke anvendes, hvis

er ogse

Anvénd inte om forpackningen ar skadad och Iés bruksanvisningen

Mn xpnatponoteite, v n suokevaoia éxel umootei {npid Kat cupBouleuteite Tic odnyiec xpriong
Néo utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugdes de utilizagdo
NepouZivejte, pokud je obal poskozeny, a prostudujte si ndvod k pouZiti

Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt, és olvassa el a haszndlati utasitast

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone i zapoznac sie z instrukeja uzytkowania

Dovozca

Importar
Maahantuoja
BHocuten
Importator
Importija
Importuotojas
Importétajs
ithalatg!

Uvoznik
Vmnoprep
WAL
HOM™

Dizka hadicky
Slangelengde
Letkun pituus
[lbmkmHa Ha TpbbaTa
Lungimea tubulaturii
Vooliku pikkus
Vamzdelio ilgis
Caurulites garums
Tiip uzunlugu
Duljina cijevi
[Ninuna Tpy6m
Fa—Jk
EWKE

NepouZivajte, ak je obal poskodeny a precitajte si ndvod na pouzitie

Ma ikke brukes hvis pakni

erskadet, og se isningen

Ei saa kdyttad, jos pakkaus on vaurioitunut, ja katso kéyttoohjeet

He u3non3gaiite, ako onakoBKara e NoBPe/ieHa, 1 HanpageTe CMpaBka B MHCTPYKLMUTe 3a ynoTpe6a
Anusse utiliza daca ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud, ja vt kasutusjuhendit

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir Zr. naudojimo instrukcijas

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lieto3anas pamacibu

Ambalaj hasarliysa kullanmayn ve kullanma talimatina basvurun

Nemojte koristiti ako je pakiranje osteceno i procitajte upute za uporabu

He ucnonb30Barb, ecnu ynakoBKa noBpexaeHa,  06paTUTLCA K MHCTPYKLMM O MPUMEHEHUI0
BENHBLTVDEEEERAE T, RRGAEESBL TSN,
BERMEHIR, BNED, HEAEMRH

), Czech, Hungarian, Polish, Slovak, Norwegian, Finnish, Bulgarian, R

Sterilized using ethylene oxide
Stérilisé a l'oxyde d*éthylene
Sterilisation mit Ethylenoxid
Esterilizado con 6xido de etileno
Sterilizzato con ossido di etilene
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Steriliseret med ethylenoxid
Steriliserad med etylenoxid
Anootelpwpévo pe o€eidlo Tou aiBuleviov
Esterilizado por 6xido de etileno
Sterilizovano ethylenoxidem
Etilén-oxiddal sterilizalva
Sterylizowano tlenkiem etylenu

Single sterile barrier protective packaging outside

' Emballage protecteur a barriére stérile unique a I'extérieur

Einzelne Sterilbarriere mit duBerer Schutzverpackung

Embalaje protector de barrera estéril tinica exterior

Confezione protettiva singola barriera sterile esterna

Toepassing van een enkelvoudige steriele barriére binnen een beschermende verpakking
Beskyttende emballage med enkelt steril barriere udvendigt
Skyddsfarpackning med en steril barridr pd utsidan
TpooTatevTIkr} GuoKeuasia povou oTeipou Ppaypoy e§wTePIKA
Embalagem protetora de barreira estéril tinica no exterior

Jedno sterilni bariérové ochranné baleni vné

Egyszeres steril védézdras véddcsomagolds kiviil

Opakowanie ochronne z pojedyncza bariera sterylng od zewnatrz

Single sterile barrier system
Systéme de barriére stérile unique
Einzelnes Sterilbarrieresystem
Sistema de barrera estéril (nica
Sistema a barriera sterile singola
Toepassing van een enkelvoudige steriele barriére
Sterilt enkeltbarrieresystem

Enkelt sterilt barridrsystem

T0oTnya povou oTEipou ppaypod
Sistema de barreira estéril tnica
Systém jednoduché sterilni bariéry
Egyszeres steril védézdras rendszer
System pojedynczej bariery sterylnej

Latvian, Turkish, Croatian, Russian, Japanese, Simplified Chinese

Sterilizované etylénoxidom

Sterilisert med etylenoksid

Steriloitu eteenioksidilla

(Tepunu3npaHo C eTUNIEHOB OKCUA
Sterilizat cu oxid de etilend

Steriliseeritud etiileenoksiidiga
Sterilizuota etileno oksidu

Sterilizéts, izmantojot etilenoksidu

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmigtir
Sterilizirano etilen-oksidom
(Tepunu30BaH0 OKCUAIOM ITreHa
IFLoAXYA FREEH
EERARECRKE

Ochranny obal s jedinou sterilnou bariérou na vonkajsej strane
Beskyttelsesemballasje med enkel steril barriere pa utsiden
Yksittaisen steriiliesteen suojapakkaus ulkopuolella

EAVHUYHA CTEPUNHA 3alLUTHA ONaKOBK OTBBH

Ambalaj de protectie cu bariera sterild unica in exterior
Valjaspool iihekordne steriilse barjédriga kaitsepakend

Vieno sterilumo barjero apsauginé pakuoté ioréje

Vienas sterilas barjeras aizsargiepakojums arpusé

Dis kisimda tek steril bariyer koruyucu ambalaj

Vanjska zastitna ambalaZa s jednostrukom sterilnom barijerom

0; e it 6apbep, YNaKoBKa CHapyv
NMINRELESATOE L VT ILEE/NYT
BELERRRIPEIEE

Systém jedinej sterilnej bariéry

System med enkel steril barriere
Yksittdinen steriiliestejérjestelmd
(ucTema C efiMHIYHa CTepunHa 6apuepa
Sistem cu bariera sterila unica

Uhekordne steriilse barjaari siisteem
Vieno sterilumo barjero sistema

Vienas sterilas barjeras sistéma

Tek steril bariyer sistemi

Sustav jednostruke sterilne barijere
OpMHapHas cTepunbHan GapbepHas cuctema
SV VEENY T ORT L
BREXHERERS



Symbol Legend, French (European), German, ish (Et

|EC|REP|

Authorized representative in the European Union
Mandataire établi dans I'Union européenne

Bevollmachtigter in der Europdischen Union
Representante autorizado en la Union Europea
Rappresentante autorizzato nell'Unione Europea
Gemachtigde in de Europese Unie

Autoriseret repraesentant i EU

Auktoriserad representant i Europeiska unionen
E€ovatoSotnpévog avumpoawog ot Eupwnaikr Evwon
Representante autorizado na Unio Europeia
Zplnomocnény zéstupce v Evropské unii
Meghatalmazott képvisel6 az Eurépai uniéban
Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

QL® Inflation Device
Dispositif de gonflage QL®
QL® Aufdehnungsvorrichtung
Dispositivo de inflado QL®
Dispositivo di gonfiaggio QL®
QL® Vulhulpmiddel

QL® inflationsanordning

QL® fyllningsenhet

Zuokevn Sidykwong QL®
Dispositivo de insuflagdo QL®
Plnici zafizeni QL®

QL® feltdltdeszkoz
Urzadzenie do napetniania QL®

Unlock/Lock
Déverrouillage/verrouillage
Entriegeln/Verriegeln
Desbloquear/bloquear
Sblocca/Blocca
Ontgrendelen/Vergrendelen
Las op/las

Las upp/las
Anaogdhion/aopaNion
Desbloquear/bloquear
Odemknout/zamknout
Kioldas/zérolds
0Odblokowanie/zablokowanie

), Italian, Dutch, Danish, Swedish, Greek, Por (E

Spinomocneny zastupca v Eurépskej Unii

Autorisert representant i Den europeiske union
Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa
YnbnHomoueH npepcTaButen 8 EBponeiickua cbio3
Reprezentant autorizat in Uniunea Europeand
Volitatud esindaja Euroopa Liidus

|galiotasis atstovas Europos Sajungoje

Pilnvarotais parstavis Eiropas Savieniba

Avrupa Birligi'ndeki yetkili temsilci

Ovlasteni zastupnik u Europskoj uniji
YnonHomoueHHblit npeacTasuTent B EBponeiickom cotoze
ERMESDERGRKRE

R EERA R

Plniaca pomdcka QL®

QL®-fyllingsenhet

QL®-tayttolaite

YeTpoiicTBo 3a pa3ayBate QL®

Dispozitiv de umflare QL®

QL® téitmisseade

QL® iSplétimo prietaisas

QL® uzpildes ierice

QL® Sisirme Cihazi

Uredaj za napuhavanje QL®

YCTpoiACTBO ANA HakauMBaHuA 6annota QL®
WA>rIL—2avFNRAR
W RBKE

Odomknit/uzamknit
Ulast/last

Avaa/lukitse
OTKnlouBaHe/3aKNiouBaHe
Deblocare/blocare

Lukust avamine / lukustamine
Atlaisvinti / uzfiksuoti
Atblokésana/blokesana

Kilit Ag/Kilitle
Otkljucavanje/zakljucavanje
Pa3bnokupoBatb/3a6nokuposarb
=0 V=
TRENIE

), Czech, Hungarian, Polish, Slovak, Norwegian, Finnish, Bulgarian, R

Latvian, Turkish, Croatian, Russian, Japanese, Simplified Chinese

Store in a cool, dry place

Conserver dans un endroit frais et sec
Kiihl und trocken lagern

Almacenar en un lugar fresco y seco
Conservare in luogo fresco e asciutto
0Op een koele, droge plaats bewaren
Opbevares kaligt og tort

Forvaras pa en sval och torr plats
uhdooete o€ 5pooepd, Enpo xwpo
Armazene num local fresco e seco
Skladujte na chladném, suchém misté
Hiivds, széraz helyen térolandd
Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu

Stopcock
Robinet
Absperrhahn
Llave de paso
Rubinetto
Afsluitkraan
Stophane

Kran

Ttpdgryya
Torneira de passagem
Uzaviraci kohout
Zarécsap

ZTawor

Skladujte na chladnom a suchom mieste
Oppbevares pa et kjolig, tort sted
Séilytettava viiledssa ja kuivassa paikassa
[1a ce cbXpaHABa Ha XNajHo, CyX0 MACTO
A'se depozita intr-un loc racoros si uscat
Hoida jahedas ja kuivas kohas

Laikyti vésioje, sausoje vietoje

Uzglabat vésa, sausa vieta

Serin, kuru bir yerde saklayin

Cuvajte na hladnom i suhom mjestu
XpaHuTb B CyxoM NpoxnajiHoM MecTe
RLCEBLEBRICRELTESY
TR T R4

Uzatvéraci kohitik
Stoppekran
Sulkuhana
(nupatene kpax
Robinet
Sulgurkraan
Ciaupas
Noslégkrans

Uglii valf
Sigurnosni ventil
(TonopHblii Kpax

HEEE

RX 0 n |y Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.



QL® Inflation Device - Instructions for Use

The product is intended for use by physicians trained and experienced in interventional techniques.

Device Description:

The QL® Inflation Device is a disposable single use catheter balloon inflator with a lock lever design that controls the piston plunger, a pressure gauge, and

a connecting tube with a male luer lock connector. The pressure gauge measures pressures ranging from vacuum to gauge capacity; the gauge is marked in 1 atm
increments. The gauge may also have an inner scale of comparable PSI measurements. The accuracy of the pressure gauge has been determined to be per the
following table:

Gauge Accuracy
+1 atm over the range

+1.65 atm over the range

Maximum Gauge Atmosphere (atm)
Upto30
31t055

Intended Use:
The QL® Inflation Device is intended to inflate or deflate balloon interventional devices.

Indications:

The QL® Inflation Device is recommended for use while performing balloon dilation procedures to inflate the balloon, monitor the pressure within the balloon and
deflate the balloon.

Contraindications:

There are no known contraindications

Warnings:

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

. Before use, confirm that the gauge responds to pressure freely.

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

. The devices are designed, intended, and distributed for single use only. Do not resterilize or reuse the devices. There are no data to support the sterility,
nonpyrogenicity, and functionality of the devices after reprocessing.

. EU MDR 2017/745 Annex | 10.4 does not apply to this type of device per Annex | 10.4.1 device descriptions.

Potential Adverse Events:

For a patient/user/third party in the European Economic area; if, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report it
to the manufacturer and your national competent authority, which can be found at https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

Precaution:

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

. Before use, ensure the inflation device and tubing is completely free of air.

Directions for Use:

Preparation:

Make all aspiration and injection maneuvers with the lock lever unlocked. Unlock the piston plunger by pushing the lock lever to the unlocked position. In this
position, you can freely pull the piston plunger back for aspiration, or push it forward for injection. To lock the piston plunger in position, place the lock lever in the
straight up position.

1. Prepare a solution of contrast media and/or normal saline in a small sterile bowl. Check balloon interventional device and contrast media instructions for
specific contrast mixture recommendations.

2. Orient the tubing end downward into the contrast media solution.

3. Withdraw unlocked piston plunger to aspirate enough solution to fill the syringe. Attach stopcock and ensure it is in open position.

4. Hold the device upright to purge the air from the syringe, connecting tube, and stopcock. Tap the syringe lightly, if necessary, advance the piston plunger to

push all air bubbles out through the tubing and stopcock.

5. Inspect the inflation device, tubing, and stopcock to ensure that the device has been completely purged of air bubbles. If not, repeat steps 2-4 (without
removing the stopcock) until no air bubbles are present in the fluid path.

6. Adjust the inflation device volume to the desired amount. If more contrast media solution and/or saline is needed, submerge the tubing end downward into
the basin of solution and adjust plunger piston position, lock the lever and close stopcock.

7. Generate pressure by turning the piston plunger clockwise and verify gauge needle movement to confirm the gauge’s pressure mechanism and/or

movement suffered no damage in transit/handling.

Attaching the inflation device to the balloon dilation catheter:

1. Prepare and test the balloon interventional device according to the directions for use.

2. If a separate syringe was used to prepare the balloon interventional device, remove it. Create a fluid-fluid connection between the stopcock and balloon
catheter placing a drop of contrast solution from a syringe into each hub.

3. Hand-tighten the hubs securely.

Operating inflation device:

1. Fill device with the recommended amount of solution, then place the lock lever in the locked straight up position to allow fine volume adjustments or
maintain the piston at the desired volume setting.
2. To rapidly inject fluid into the balloon, release the lock lever and manually push the plunger forward until you reach the balloon manufacturer’s

recommended volume. To generate pressure in the balloon, lock the lever and rotate piston plunger clockwise
3. For rapid deflation, with the lock lever in its unlocked position, pull back the piston plunger manually.
How Supplied:
The QL® Inflation Device is supplied in a tray with a Tyvek lid and sterilized with ethylene oxide.
Device Disposal:
After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with accepted medical practice and applicable laws and regulations.
Hazardous Substances:
This medical device does not contain hazardous substances.

The following US Patent No. covers the Atrion Inflation Device: 10,390,868

Atrion. and QL® are Registered Trademarks of Atrion Medical Products, Inc.
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Dispositif de gonflage QL® - Mode d’emploi
Le produit est destiné a étre utilisé par des médecins formés aux techniques interventionnelles et ayant acquis I'expérience requise.

Description du dispositif :

Le dispositif de gonflage QL® est un dispositif de gonflage de ballonnet de cathéter jetable a usage unique doté d'un levier de verrouillage qui contréle le piston,
d’un manométre et d’un tube connecteur doté d'un connecteur Luer lock male. Le manométre mesure les pressions allant du vide a la capacité du manométre ; le
manomeétre est repéré par incréments de 1 atm. La jauge peut également avoir une échelle interne de mesures PSI comparables. La précision du manométre a été
déterminée conformément au tableau suivant :

Pression atmosphérique maximale L. .
Précision de la jauge
(atm)
Jusqu'a 30 +1 atm sur la plage
i 31455 +1,65 atm sur la plage

Usage prévu:

Le dispositif de gonflage QL® est destiné a gonfler ou dégonfler les dispositifs interventionnels a ballonnet.
Indications :

Il est recommandé d'utiliser le dispositif de gonflage QL® lors des procédures de dilatation par ballonnet pour gonfler le ballonnet, surveiller la pression a l'intérieur
du ballonnet et dégonfler le ballonnet.

Contre-indications :

Il n’existe aucune contre-indication connue

Avertissements :

. Utiliser uniquement un produit de gonflage liquide. Ne pas gonfler avec de I'air.

. Avant toute utilisation, vérifier que le manometre répond librement a la pression.

. Toujours suivre les instructions du fabricant accompagnant le cathéter a ballonnet pour le mode d’emploi, la pression maximale de gonflage du ballonnet,
les précautions et les avertissements relatifs a ce dispositif.

. Les dispositifs sont congus, prévus et distribués pour un usage unique. Ne pas restériliser ni réutiliser les dispositifs . | n‘existe aucune donnée étayant
la stérilité, 'apyrogénicité et la fonctionnalité des dispositifs apres le retraitement.

. L'annexe | 10.4 du RDM 2017/745 de I'UE ne s'applique pas a ce type de dispositif selon I'annexe | 10.4.1 des descriptions du dispositif.

Pour un patient/utilisateur/tiers dans I'Espace économique européen ; si, pendant |'utilisation de ce dispositif ou suite a son utilisation, un incident grave s'est
produit, le signaler au fabricant et a I'autorité nationale compétente, qui se trouve a I'adresse https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.
Précaution :

. Avant toute utilisation, inspecter le dispositif pour vérifier qu'il na pas été endommagé pendant le transport et la manipulation.

. Avant toute utilisation, s'assurer que le dispositif de gonflage et la tubulure sont complétement exempts d‘air.

Instructions d'utilisation :

Préparation :

Effectuer toutes les manceuvres d'aspiration et d'injection avec le levier de verrouillage déverrouillé. Déverrouiller le piston en poussant le levier de verrouillage
en position déverrouillée. Dans cette position, il est possible de tirer librement le piston vers I'arriére pour I'aspiration ou de le pousser vers I'avant pour l'injection.
Pour verrouiller le piston en position, placer le levier de verrouillage en position droite.

1. Préparer une solution de produit de contraste et/ou de sérum physiologique normal dans un petit bol stérile. Consulter les instructions relatives au dispositif
interventionnel a ballonnet et au produit de contraste pour connaitre les recommandations spécifiques relatives au mélange de produit de contraste.
2. Orienter I'extrémité de la tubulure vers le bas dans la solution de produit de contraste.

3. Tirer le piston déverrouillé pour aspirer suffisamment de solution pour remplir la seringue. Fixer le robinet et s'assurer qu'il est en position ouverte.

4. Tenir le dispositif & la verticale pour purger l'air de la seringue, du tube connecteur et du robinet. Tapoter légérement sur la seringue, si nécessaire, faire
avancer le piston pour chasser toutes les bulles d'air a travers la tubulure et le robinet.

5. Inspecter le dispositif de gonflage, la tubulure et le robinet pour s'assurer que le dispositif a été complétement purgé des bulles d'air. Si ce n'est pas le cas,
répéter les étapes 2 a 4 (sans retirer le robinet) jusqu’a ce qu'aucune bulle d'air ne soit présente dans le circuit de liquide.

6. Ajuster le volume du dispositif de gonflage a la quantité souhaitée. Si davantage de produit de contraste et/ou de sérum physiologique sont nécessaires,
immerger I'extrémité de la tubulure vers le bas dans le bac de solution et ajuster la position du piston, verrouiller le levier et fermer le robinet.

7. Générer une pression en tournant le piston dans le sens horaire et vérifier le mouvement de l'aiguille de la jauge pour confirmer que le mécanisme

de pression de la jauge et/ou le mouvement n‘ont subi aucun dommage pendant le transport/la manipulation.
Fixation du dispositif de gonflage au cathéter de dilatation a ballonnet :

1. Préparer et tester le dispositif interventionnel a ballonnet conformément aux instructions d'utilisation.

2. Si une seringue séparée a été utilisée pour préparer le dispositif interventionnel a ballonnet, la retirer. Créer une connexion liquide-liquide entre le robinet
et le cathéter a ballonnet en placant une goutte de solution de contraste dans chaque embase a l'aide d'une seringue.

3. Serrer fermement les embases a la main.

Fonctionnement du dispositif de gonflage :

1. Remplir le dispositif avec la quantité de solution recommandée, puis placer le levier de verrouillage en position verrouillée droite pour permettre des
réglages fins du volume ou maintenir le piston au volume souhaité.

2. Pour injecter rapidement du liquide dans le ballonnet, relacher le levier de verrouillage et pousser manuellement le piston vers I'avant jusqu’a atteindre le
volume recommandé par le fabricant du ballonnet. Pour générer une pression dans le ballonnet, verrouiller le levier et tourner le piston dans le sens horaire.

3. Pour un dégonflage rapide, avec le levier de verrouillage en position déverrouillée, tirer le piston manuellement vers l'arriére.

Présentation :

Le dispositif de gonflage QL® est fourni dans un plateau avec un couvercle en Tyvek et stérilisé a I'oxyde d'éthyléene.

Elimination du dispositif :

Apres son utilisation, ce produit peut présenter un risque biologique potentiel. Manipuler et éliminer conformément aux pratiques médicales acceptées et aux lois
et réglementations en vigueur.

Substances dangereuses :

Ce dispositif médical ne contient pas de substances dangereuses.
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Le numéro de brevet américain suivant couvre le dispositif de gonflage Atrion : 10,390,868

SAtrion. et QL sont des marques déposées d’Atrion Medical Products, Inc.




QL°® Aufdehnungsvorrichtung - Gebrauchsanweisung

Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in interventionellen Techniken geschult und erfahren sind.

Produktbeschreibung:

Die QL® Aufdehnungsvorrichtung ist ein Einweg-Katheterballoninflator mit einem Sperrhebel, der den Kolben steuert, einem Manometer und einem
Verbindungsschlauch mit einem Luer-Lock-Stecker. Das Manometer misst Druckwerte von Vakuum bis zur Manometerkapazitat; das Manometer ist in Schritten
von jeweils 1 atm markiert. Das Manometer weist eventuell auch eine Innenskala mit vergleichbaren PSI-Messwerten auf. Die Genauigkeit des Manometers wurde
ermittelt und geht aus der nachstehenden Tabelle hervor:

Maximaler Manometerdruck in

Atmosphéren (atm)

Messgenauigkeit

Bis zu 30 +1 atm Uber den gesamten Bereich

31 bis 55 +1,65 atm tiber den gesamten Bereich
Verwendungszweck:
Die QL® Aufdehnungsvorrichtung ist zum Inflatieren bzw. Deflatieren von interventionellen Ballonprodukten bestimmt.
Indikationen:

Die QL® Aufdehnungsvorrichtung wird zur Verwendung wahrend der Ballondilatation empfohlen, um den Ballon zu inflatieren, den Druck im Ballon zu tiberwachen
und den Ballon zu deflatieren.

Kontraindikationen:

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

Warnhinweise:

. Nur fliissige Inflationsmedien verwenden. Nicht mit Luft inflatieren.

. Vor dem Gebrauch bestétigen, dass das Manometer frei auf den Druck reagiert.

. Stets die Gebrauchsanweisung, den maximalen Balloninflationsdruck, die VorsichtsmalBnahmen und die Warnhinweise fiir den Ballonkatheter geméaf den
ihm beiliegenden Herstelleranweisungen befolgen.

. Die Produkte sind nur fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen und bestimmt und werden nur dafiir vertrieben. Die Produkte nicht resterilisieren oder
wiederverwenden. Es liegen keine Daten vor, die die Sterilitat, Nichtpyrogenitat und Funktionsféhigkeit der Produkte nach der Aufbereitung belegen.

. EU-MDR 2017/745 Anhang | 10.4 gilt nicht fiir diese Art von Produkt gemaB Produktbeschreibungen in Anhang 1 10.4.1.

T a

unen g

Fir einen Patienten/Benutzer/Dritten im Européischen Wirtschaftsraum: Wenn wahrend der Verwendung dieses Produkts oder als Folge seiner Verwendung ein

schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, melden Sie es bitte dem Hersteller und Ihrer zustandigen nationalen Behérde, die unter

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en zu finden ist.

VorsichtsmaBnahme:

. Das Produkt vor dem Gebrauch auf Transport- und Handhabungsschaden tberpriifen.

. Vor dem Gebrauch sicherstellen, dass Aufdehnungsvorrichtung und Schlauch vollstéandig frei von Luft sind.

Hinweise zum Gebrauch:

Vorbereitung:

Alle Aspirations- und Injektionsmandver bei entriegeltem Sperrhebel durchfiihren. Den Kolben entriegeln, indem der Sperrhebel in die entriegelte Position

geschoben wird. In dieser Position kann der Kolben zur Aspiration frei zurtickgezogen oder zur Injektion vorgeschoben werden. Um den Kolben in Position zu

arretieren, den Sperrhebel in die gerade nach oben gerichtete Position bringen.

1. Eine Lésung aus Kontrastmittel und/oder physiologischer Kochsalzlsung in einer kleinen sterilen Schiissel vorbereiten. Die Empfehlungen zur spezifischen
Kontrastmittelmischung in der Gebrauchsanweisung des interventionellen Ballonprodukts und des Kontrastmittels nachschlagen.

2. Das Schlauchende nach unten in die Kontrastmittellésung halten.

3. Den entriegelten Kolben zuriickziehen und gentigend L6sung zum Fiillen der Spritze aspirieren. Den Absperrhahn anbringen und sicherstellen, dass er

geoffnet ist.

4, Das Produkt aufrecht halten, um die Luft aus der Spritze, dem Verbindungsschlauch und dem Absperrhahn zu entfernen. Die Spritze leicht anklopfen, falls
erforderlich, und den Kolben vorschieben, um alle Luftblasen durch den Schlauch und den Absperrhahn herauszudriicken.

5. Aufdehnungsvorrichtung, Schlauch und Absperrhahn kontrollieren, um sicherzustellen, dass alle Luftblasen aus dem Produkt beseitigt wurden. Falls nicht,
die Schritte 2-4 wiederholen (ohne den Absperrhahn zu entfernen), bis sich keine Luftblasen mehr im Fliissigkeitsweg befinden.

6. Das Volumen der Aufdehnungsvorrichtung auf die gewlinschte Menge einstellen. Wenn mehr Kontrastmittellosung und/oder Kochsalzlésung benétigt
wird, das Schlauchende nach unten in die Schale mit der Lésung eintauchen und die Kolbenposition einstellen, den Hebel verriegeln und den Absperrhahn
schlieBen.

7. Durch Drehen des Kolbens im Uhrzeigersinn Druck erzeugen und auf die Bewegung der Manometernadel achten, um zu bestatigen, dass der
Druckmechanismus und/oder die Beweglichkeit des Manometers beim Transport/bei der Handhabung keine Schéaden erlitten haben.

Anb der ichtung am Ballondil kath

1. Das interventionelle Ballonprodukt geméaf der Gebrauchsanweisung vorbereiten und testen.

2. Falls zur Vorbereitung des interventionellen Ballons eine separate Spritze verwendet wurde, diese entfernen. Eine Fliissigkeitsverbindung zwischen dem

Absperrhahn und dem Ballonkatheter herstellen und jeweils einen Tropfen Kontrastmittel aus einer Spritze in die Ansétze geben.
3. Die Ansatze von Hand fest anziehen.
Betrieb der Aufdehnungsvorrichtung:

1. Das Produkt mit der empfohlenen Losungsmenge fiillen und anschlieBend den Sperrhebel in die verriegelte, gerade nach oben gerichtete Position bringen,

um Feineinstellungen des Volumens zu erméglichen bzw. den Kolben auf der gewtinschten Volumeneinstellung zu halten. (@)
2. Um schnell Flissigkeit in den Ballon zu injizieren, den Sperrhebel 16sen und den Kolben manuell vorschieben, bis das vom Ballonhersteller empfohlene Q

Volumen erreicht ist. Um Druck im Ballon zu erzeugen, den Hebel verriegeln und den Kolben im Uhrzeigersinn drehen. 3
3. Zur schnellen Deflation den Kolben bei entriegeltem Sperrhebel manuell zuriickziehen. Q
Lieferform: 3
Die QL® Aufdehnungsvorrichtung wird in einer Schale mit Tyvek-Deckel geliefert und ist mit Ethylenoxid sterilisiert. (‘?
Entsorgung des Produkts: c
Nach dem Gebrauch kann dieses Produkt eine potenzielle Biogeféhrdung darstellen. GemaR der anerkannten medizinischen Praxis und den geltenden Gesetzen (73
und Vorschriften handhaben und entsorgen. %

Gefahrstoffe:
Dieses Medizinprodukt enthalt keine Gefahrstoffe.

Die Atrion Aufdehnungsvorrichtung fallt unter die folgende US-Patent-Nr.: 10,390,868

Atrion. und QL® sind eingetragene Marken von Atrion Medical Products, Inc.



Dispositivo de inflado QL® - Instrucciones de uso

El producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion y experiencia en técnicas intervencionistas.

Descripcion del dispositivo:

El dispositivo de inflado QL® es un inflador de balén de catéter desechable de un solo uso con un disefio de palanca de bloqueo que controla el émbolo de pistén,
un manoémetro de presion y un tubo de conexién con un conector luer lock macho. El manémetro de presion mide presiones que van desde el vacio hasta la
capacidad del manémetro, y esta marcado en incrementos de 1 atm. El manémetro también puede tener una escala interna de mediciones PSI comparables.

Se ha determinado que la exactitud del mandmetro de presion se ajusta a la tabla siguiente:

Presion atmosférica maxima del B .
. Exactitud del manémetro
manémetro (atm)
Hasta 30 +1 atm sobre el intervalo
3 31a55 +1,65 atm sobre el intervalo

Uso previsto:
El dispositivo de inflado QL® esta indicado para inflar o desinflar dispositivos intervencionistas con balén.
Indicaciones:

El dispositivo de inflado QL® esta recomendado para utilizarse mientras se realizan procedimientos de dilatacion con balén para inflar el balén, monitorizar la
presion dentro del balén y desinflar el balon.

Contraindicaciones:

No se conocen contraindicaciones

Advertencias:

. Utilice inicamente medios de inflado liquidos. No lo infle con aire.

. Antes del uso, confirme que el manémetro responde a la presion sin obstaculos.

. Siga siempre las indicaciones del fabricante que acompafian al catéter de balén en relacion a las instrucciones de uso, la presion méaxima de inflado de balén,
las precauciones y las advertencias para dicho dispositivo.

. Los dispositivos estédn disefiados, estan indicados y se distribuyen para un solo uso. No reesterilice ni reutilice los dispositivos. No hay datos que avalen
la esterilidad, la apirogenicidad y la funcionalidad de los dispositivos después del reprocesamiento.

. El Anexo | 10.4 del MDR 2017/745 de la UE no se aplica a este tipo de dispositivo segun las descripciones de los dispositivos del Anexo | 10.4.1.

Posibles acontecimientos adversos:

En el caso de un paciente/usuario/tercero en el Espacio Econémico Europeo, si, durante el uso de este dispositivo o como resultado de su uso, se ha producido
un incidente grave, notifiquelo al fabricante y a su autoridad competente nacional, la cual puede encontrarse en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

Precaucion:
. Antes del uso, inspeccione el dispositivo para verificar que no se ha producido ningtn dafio durante el envio y la manipulacién.
. Antes del uso, asegurese de que el dispositivo de inflado y el tubo no contengan nada de aire.

Modo de empleo:

Preparacion:

Realice todas las maniobras de aspiracion e inyeccion con la palanca de bloqueo desbloqueada. Desbloquee el émbolo de pistén empujando la palanca de bloqueo

hasta la posicion de desbloqueo. En esta posicion, puede tirar libremente del émbolo de piston hacia atras para la aspiracion o empujarlo hacia delante para la

inyeccion. Para bloquear el émbolo de piston en su posicion, coloque la palanca de bloqueo en posicion recta hacia arriba.

1. Prepare una solucién de medios de contraste y/o solucién salina normal en un pequefio recipiente estéril. Consulte las instrucciones del dispositivo
intervencionista con balén y de los medios de contraste para obtener las recomendaciones especificas sobre la mezcla de contraste.

2. Oriente el extremo del tubo hacia abajo en la solucién de medios de contraste.

3. Retire el émbolo de piston desbloqueado para aspirar suficiente solucion para llenar la jeringa. Acople la llave de paso y asegurese de que esté en la posicion

abierta.

4. Mantenga el dispositivo en posicion vertical para purgar el aire de la jeringa, el tubo de conexién y la llave de paso. Golpee suavemente la jeringay, si es
necesario, haga avanzar el émbolo de pistdn para expulsar todas las burbujas de aire a través del tubo y la llave de paso.

5. Examine el dispositivo de inflado, el tubo y la llave de paso para asegurarse de que se hayan purgado completamente las burbujas de aire del dispositivo.
Sino es asi, repita los pasos 2-4 (sin retirar la llave de paso) hasta que no haya burbujas de aire en la via de liquido.

6. Ajuste el volumen del dispositivo de inflado a la cantidad deseada. Si se necesita mas solucion de medios de contraste o solucion salina, sumerja el extremo
del tubo hacia abajo en el recipiente de solucién y ajuste la posicion del piston del émbolo, bloquee la palanca y cierre la llave de paso.

7. Genere presion girando el émbolo de piston en el sentido de las agujas del reloj y verifique el movimiento de la aguja del manémetro para confirmar que

el mecanismo de presién o el movimiento del manémetro no han sufrido daios durante el transporte/manipulacion.
Conexion del dispositivo de inflado al catéter de dilatacion con balén:

1. Prepare y pruebe el dispositivo intervencionista con baldn de acuerdo con el modo de empleo.

2. Si se utilizo una jeringa diferente para preparar el dispositivo intervencionista con baldn, extraigala. Cree una conexién liquido-liquido entre la llave de paso
y el catéter de balon, colocando una gota de solucién de contraste de una jeringa en cada conector.

3. Apriete a mano los conectores de forma segura.

Funcionamiento del dispositivo de inflado:

1. Llene el dispositivo con la cantidad de solucion recomendada y, a continuacion, coloque la palanca de bloqueo en la posicion recta hacia arriba de bloqueo
para permitir ajustes finos del volumen o mantener el pistén en el ajuste de volumen deseado.

2. Para inyectar rapidamente liquido en el balén, suelte la palanca de bloqueo y empuje manualmente el émbolo hacia delante hasta alcanzar el volumen
recomendado por el fabricante del balén. Para generar presion en el balén, bloquee la palanca y gire el émbolo de piston en el sentido de las agujas del reloj.

3. Para un desinflado rapido, con la palanca de bloqueo en su posicion desbloqueada, tire del émbolo de pistén manualmente.

Modo de presentacion:

El dispositivo de inflado QL® se suministra en una bandeja con tapa Tyvek y esterilizado con dxido de etileno.

Eliminacion del dispositivo:

Después de su uso, este producto puede constituir un posible peligro biolégico. Manipulelo y deséchelo de acuerdo con la practica médica aceptada y las leyes
y normativas aplicables.

Sustancias peligrosas:

Este producto sanitario no contiene sustancias peligrosas.
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El siguiente nimero de patente estadounidense cubre el dispositivo de inflado Atrion: 10,390,868

MAtrion. y QL® son marcas registradas de Atrion Medical Products, Inc.



QL° Dispositivo di gonfiaggio - Istruzioni per I'uso
Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti nelle tecniche interventistiche.

Descrizione del dispositivo:

Il dispositivo di gonfiaggio QL® & una pompa a palloncino monouso per catetere con una leva di blocco che controlla lo stantuffo del pistone, un manometro
e un tubo connettore con connettore luer lock maschio. Il manometro misura le pressioni che vanno dal vuoto alla capacita del manometro; il manometro &
contrassegnato a incrementi di 1 atm. Il manometro puo anche avere una scala interna di misurazioni PSI comparabili. La precisione del manometro é stata
determinata in base alla seguente tabella:

Manometro massimo pressione

atmosferica (atm) Accuratezza del calibro

Fino a 30 +1 atm nell'intervallo
. da31a55 + 1,65 atm nell'intervallo
Uso previsto:
Il dispositivo di gonfiaggio QL® & é destinato al gonfiaggio e sgonfiaggio di dispositivi interventistici con palloncino.
Indicazioni:

Il dispositivo di gonfiaggio QL® & consigliato per I'uso durante le procedure di dilatazione con palloncino per gonfiare il palloncino, monitorare la pressione
all'interno del palloncino e sgonfiare il palloncino.

Controindicazioni:

Non vi sono controindicazioni note

Avvertenze:

. Utilizzare esclusivamente mezzi di gonfiaggio liquidi. Non gonfiare con aria.

. Prima dell'uso, verificare che il manometro risponda liberamente alla pressione.

. Seguire sempre le istruzioni del produttore allegate al catetere a palloncino per le istruzioni per I'uso, la pressione massima di gonfiaggio del palloncino,
le precauzioni e le avvertenze relative al dispositivo.

. | dispositivi sono progettati, previsti e distribuiti come esclusivamente monouso. Non risterilizzare o riutilizzare i dispositivi. Non esistono dati a supporto
della sterilita, dell'apirogenicita e della funzionalita dei dispositivi dopo il ricondizionamento.

. L'MDR UE 2017/745 Allegato | 10.4 non si applica a questo tipo di dispositivo in base alle descrizioni dell’Allegato | 10.4.1.

Potenziali eventi avversi:

Per un paziente/utilizzatore/terzo nello Spazio economico europeo; se, durante |'uso di questo dispositivo o a seguito del suo utilizzo, si & verificato un incidente
grave, si prega di segnalarlo al fabbricante e all'autorita nazionale competente, disponibile all'indirizzo
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

Precauzione:

. Prima dell'uso, ispezionare il dispositivo per verificare che non abbia subito danni durante la spedizione e la manipolazione.
. Prima dell'uso, accertarsi che il dispositivo di gonfiaggio e il tubo siano completamente privi di aria.

Indicazioni d'uso:

Preparazione:

Eseguire tutte le manovre di aspirazione e iniezione con la leva di blocco sbloccata. Sbloccare lo stantuffo del pistone spingendo la leva di blocco nella posizione

sbloccata. In questa posizione, € possibile tirare liberamente indietro lo stantuffo del pistone per I'aspirazione o spingerlo in avanti per l'iniezione. Per bloccare lo

stantuffo del pistone in posizione, portare la leva di blocco in posizione diritta.

1. Preparare una soluzione di mezzo di contrasto e/o soluzione fisiologica normale in un piccolo contenitore sterile. Consultare le istruzioni del dispositivo
interventistico a palloncino e del mezzo di contrasto per le raccomandazioni specifiche relative alla miscela di mezzo di contrasto.

2. Orientare l'estremita del tubo verso il basso nella soluzione di mezzo di contrasto.

3. Ritirare lo stantuffo sbloccato del pistone per aspirare una quantita di soluzione sufficiente a riempire la siringa. Collegare il rubinetto e assicurarsi che sia in
posizione aperta.

4. Tenere il dispositivo in posizione verticale per eliminare I'aria dalla siringa, dal tubo connettore e dal rubinetto. Se necessario, picchiettare leggermente la
siringa e fare avanzare lo stantuffo del pistone per far fuoriuscire tutte le bolle d'aria dal tubo e dal rubinetto.

5. Ispezionare il dispositivo di gonfiaggio, il tubo e il rubinetto per assicurarsi che il dispositivo sia stato completamente spurgato dalle bolle d'aria. In caso
contrario, ripetere i passaggi da 2 a 4 (senza rimuovere il rubinetto) finché non sono piti presenti bolle d'aria nel percorso del fluido.

6. Regolare il volume del dispositivo di gonfiaggio alla quantita desiderata. Se & necessaria piu soluzione di mezzo di contrasto e/o soluzione fisiologica,
immergere I'estremita del tubo verso il basso nella vaschetta della soluzione e regolare la posizione del pistone dello stantuffo, bloccare la leva e chiudere il
rubinetto.

7. Generare pressione ruotando lo stantuffo del pistone in senso orario e verificare il movimento dell’ago del manometro per confermare che il meccanismo di

pressione e/0 il movimento del manometro non abbiano subito danni durante il trasporto/la manipolazione.
Collegamento del dispositivo di gonfiaggio al catetere per dilatazione a palloncino

1. Preparare e testare il dispositivo interventistico a palloncino secondo le indicazioni d'uso.

2. Se & stata usata una siringa separata per preparare il dispositivo interventistico a palloncino, rimuoverla. Creare una connessione fluido-fluido tra il rubinetto
e il catetere a palloncino, introducendo una goccia di soluzione di contrasto da una siringa in ciascun connettore.

3. Serrare saldamente a mano i connettori.

Dispositivo di gonfiaggio operativo:

1. Riempire il dispositivo con la quantita di soluzione consigliata, quindi posizionare la leva di blocco in posizione di blocco verticale per consentire regolazioni
di precisione del volume o mantenere il pistone all'impostazione del volume desiderata.

2. Per iniettare rapidamente il liquido nel palloncino, rilasciare la leva di blocco e spingere manualmente lo stantuffo in avanti fino a raggiungere il volume
consigliato dal fabbricante del palloncino. Per generare pressione nel palloncino, bloccare la leva e ruotare lo stantuffo del pistone in senso orario.

3. Per lo sgonfiaggio rapido, con la leva di blocco in posizione sbloccata, tirare indietro manualmente lo stantuffo del pistone.

Modalita di fornitura:

Il dispositivo di gonfiaggio QL® viene fornito in un vassoio con coperchio in Tyvek e sterilizzato con ossido di etilene.

Smaltimento del dispositivo:

Dopo I'uso, questo prodotto puo rappresentare un potenziale rischio biologico. Maneggiare e smaltire in conformita alla pratica medica accettata e alle leggi e ai
regolamenti applicabili.

Sostanze pericolose:

Questo dispositivo medico non contiene sostanze pericolose.

Il seguente n. di brevetto statunitense copre il dispositivo di gonfiaggio Atrion: 10.390.868

~Atrion. e QL° sono marchi registrati di Atrion Medical Products, Inc.
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QL® Vulhulpmiddel - Gebruiksaanwijzing

Het product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring met interventionele technieken.

Beschrijving van het hulpmiddel:

Het QL® Vulhulpmiddel is een wegwerphulpmiddel voor eenmalig gebruik voor het vullen van katheterballonnen. Het is voorzien van een vergrendelingshendel
waarmee de zuiger, een manometer en een verbindingsslang met een mannelijke Luer-lockconnector worden bediend. De manometer meet drukwaarden
variérend van vacutim tot de capaciteit van de meter; de meter is gemarkeerd met stappen van 1 atm. De meter kan ook een binnenschaal van vergelijkbare
PSl-metingen hebben. De nauwkeurigheid van de manometer is vastgesteld volgens de volgende tabel:

Maximale atmosferische druk N
Nauwkeurigheid manometer
manometer (atm)
Tot 30 +1 atm over het bereik
31tot 55 +1,65 atm over het bereik
Beoogd gebruik:
Het QL® Vulhulpmiddel is bedoeld voor het vullen of legen van interventionele ballonhulpmiddelen.
Indicaties:

Het QL® Vulhulpmiddel wordt aanbevolen voor gebruik tijdens het uitvoeren van ballondilatatieprocedures om de ballon te vullen, de druk in de ballon te bewaken
en de ballon te legen.

Contra-indicaties:

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

Waarschuwingen:

. Gebruik uitsluitend vloeibaar vulmiddel. Niet opblazen met lucht.

. Controleer voor gebruik of de meter onbelemmerd op de druk reageert.

. Volg altijd de bij de ballonkatheter meegeleverde instructies van de fabrikant voor de gebruiksaanwijzing, maximale ballonvuldruk, voorzorgsmaatregelen
en waarschuwingen voor dat hulpmiddel.

. De hulpmiddelen zijn uitsluitend ontworpen, bedoeld en gedistribueerd voor eenmalig gebruik. De hulpmiddel gen niet of worden

gesteriliseerd of gebruikt. Er zijn geen gegevens die de steriliteit, niet-pyrogeniteit en functionaliteit van de hulpmiddelen na herverwerking ondersteunen.

. EU MDR 2017/745 bijlage | 10.4 is niet van toepassing op dit type hulpmiddel volgens de hulpmiddelbeschrijvingen in punt 10.4.1 van bijlage I.

Mogelijke bijwerkingen:

Voor een patiént/gebruiker/derde in de Europese Economische Ruimte: als zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan

een ernstig incident heeft voorgedaan, dient u dit te melden aan de fabrikant en uw nationale bevoegde autoriteit, die te vinden is op
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_nl.

Voorzorgsmaatregel:

. Inspecteer het hulpmiddel véoér gebruik om te controleren of het tijdens transport en hantering niet beschadigd is geraakt.

. Controleer voor gebruik of het vulhulpmiddel en de slang volkomen luchtvrij zijn.

Gebruiksinstructies:

Voorbereiding:

Voer alle aspiratie- en injectiemanoeuvres uit met de vergrendelingshendel ontgrendeld. Ontgrendel de zuiger door de vergrendelingshendel naar de ontgrendelde
stand te duwen. In deze stand kunt u de zuiger vrij terugtrekken voor aspiratie of naar voren duwen voor injectie. Om de zuiger op zijn plaats te vergrendelen, zet
u de vergrendelingshendel in de stand recht omhoog.

1. Bereid een oplossing van contrastmiddel en/of fysiologisch zout in een kleine steriele kom. Raadpleeg de instructies bij het interventionele ballonhulpmiddel
en het contrastmiddel voor specifieke aanbevelingen voor het contrastmengsel.
2. Richt het uiteinde van de slang omlaag in de contrastmiddeloplossing.

3. Trek de ontgrendelde zuiger terug om voldoende oplossing te aspireren voor het vullen van de spuit. Bevestig de afsluitkraan en zorg dat deze in de open
stand staat.

4. Houd het hulpmiddel rechtop om de lucht uit de spuit, verbindingsslang en afsluitkraan te verwijderen. Tik zachtjes tegen de spuit en druk zo nodig op de
zuiger om alle luchtbellen door de slang en de afsluitkraan naar buiten te duwen.

5. Inspecteer het vulhulpmiddel, de slang en de afsluitkraan om er zeker van te zijn dat alle luchtbellen uit het hulpmiddel zijn verwijderd. Als dit niet het geval
is, herhaalt u stap 2-4 (zonder de afsluitkraan te verwijderen) totdat er geen luchtbellen meer in het vloeistofpad aanwezig zijn.

6. Stel het volume van het vulhulpmiddel in op de gewenste hoeveelheid. Als er meer contrastmiddeloplossing en/of fysiologisch zout nodig is, dompelt u het
uiteinde van de slang omlaag in de kom met oplossing en stelt u de zuigerpositie af, vergrendelt u de hendel en sluit u de afsluitkraan.

7. Genereer druk door de zuiger rechtsom te draaien en controleer of de naald van de manometer beweegt om te bevestigen dat het drukmechanisme en/of
de beweging van de manometer tijdens het vervoer/de hantering geen schade hebben opgelopen.

Het | aan de ballondilatati b igl

1. Bereid het interventionele ballonhulpmiddel voor en test het volgens de gebruiksinstructies.

2. Als voor de voorbereiding van het interventionele ballonhulpmiddel een afzonderlijke spuit is gebruikt, verwijdert u deze. Breng een vloeistof-

vloeistofverbinding tussen de afsluitkraan en de ballonkatheter tot stand door in elk aanzetstuk een druppel contrastoplossing uit een spuit te brengen.

3. Draai de aanzetstukken stevig met de hand vast.

Het vulhulpmiddel gebruiken:

1. Vul het hulpmiddel met de aanbevolen hoeveelheid oplossing en plaats vervolgens de vergrendelingshendel in de vergrendelde stand recht omhoog om
fijne volumeaanpassingen mogelijk te maken of de zuiger op de gewenste volume-instelling te houden.

2. Om snel vloeistof in de ballon te injecteren, laat u de vergrendelingshendel los en duwt u de zuiger met de hand naar voren totdat het door de fabrikant van
de ballon aanbevolen volume is bereikt. Om druk in de ballon te genereren, vergrendelt u de hendel en draait u de zuiger rechtsom.

3. Voor snel leeglopen trekt u de zuiger handmatig terug met de vergrendelingshendel in de ontgrendelde stand.

Wijze van levering:

Het QL® Vulhulpmiddel wordt geleverd in een tray met een Tyvek-deksel en is gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Afvoer van het hulpmiddel:

Na gebruik kan dit product een mogelijk biologisch gevaar vormen. Het product moet worden gehanteerd en afgevoerd in overeenstemming met de aanvaarde
medische praktijk en de toepasselijke wet- en regelgeving.

Gevaarlijke stoffen:

Dit medische hulpmiddel bevat geen gevaarlijke stoffen.

Het volgende Amerikaanse octrooinr. heeft betrekking op het Atrion-vulhulpmiddel: 10,390,868

~Atrion. en QL° zijn gedeponeerde handelsmerken van Atrion Medical Products, Inc.
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QL° Inflationsanordning - Brugsanvisning

Produktet er beregnet til brug af l&eger med uddannelse og erfaring i interventionsteknikker.

Beskrivelse af udstyret:

QL inflationsanordningen er en kateterballoninflator til engangsbrug, med et lasehandtagsdesign, der styrer stemplet, en trykméler og en forbindelsesslange med
en han luer lock-konnektor. Trykmaleren maler tryk, der spaender fra vakuum til malerkapacitet. Maleren er markeret i trin pa 1 atm. Méleren kan ogsa have en indre
skala for sasmmenlignelige PSI-malinger. Ngjagtigheden af trykmaleren er blevet bestemt til at veere i henhold til faelgende tabel:

Malengjagtighed
+1 atm over omradet

+1,65 atm over omradet

Maksimum maleatmosfare (atm)
Op til 30
31til 55

Tilsigtet anvendelse:
QL® inflationanordningen er beregnet til at oppuste eller deflatere interventionelle ballonanordninger.

Indikationer:

Det anbefales at bruge QL® inflationsanordningen, mens der udferes ballondilatationsprocedurer til at inflatere ballonen, monitorere trykket i ballonen og deflatere
ballonen.

Kontraindikationer:

Der er ingen kendte kontraindikationer

Advarsler:

. Brug kun flydende inflationsmedier. Inflatér ikke med luft.

. For brug skal det bekreeftes, at maleren reagerer frit pa tryk.

. Folg altid producentens anvisninger, der folger med ballonkateteret, for brugervejledning, maksimalt balloninflationstryk, forholdsregler og advarsler for den
pageeldende anordning.

. Anordningerne er kun designet, beregnet og distribueret til engangsbrug. Udstyret ma ikke resteriliseres eller genbruges. Der er ingen data, der
understotter anordningernes sterilitet, ikke-pyrogenicitet og funktionalitet efter genbehandling.

. EU MDR 2017/745 bilag | 10.4 geelder ikke for denne type udstyr i henhold til bilag | 10.4.1 beskrivelser af udstyret.

Potentielle ugnskede haendelser:

For en patient/bruger/tredjepart i Det Europzeiske @konomiske Samarbejdsomrade. Hvis der under brug af denne anordning eller som resultat af brugen af den er
opstdet en alvorlig haendelse, skal den rapporteres til fabrikanten og det bemyndigede organ i det pagaeldende land, som kan findes pa
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

Forholdsregel:

. Efterse anordningen inden brug for at sikre, at den ikke er blevet beskadiget under forsendelse og handtering.

. Inden brug skal det sikres, at inflationsanordningen og slangen er helt fri for luft.

Brugsanvisning:

Klargering:

Foretag alle aspirations- og injektionsmangvrer med lasegrebet last op. Las stemplet op ved at skubbe lasegrebet til uldst position. | denne position kan du frit
traekke stemplet tilbage til aspiration eller skubbe det fremad til injektion. Stemplet lases pa plads ved at saette lasegrebet i lige op-position.

1. Klarger en oplesning af kontrastmiddel og/eller normalt saltvand i en lille steril skal. Kontrollér anvisningerne til ballonens interventionelle anordning og
kontraststof for specifikke anbefalinger til blanding af kontrastmiddel.

2. Vend slangeenden nedad og ind i kontrastmiddeloplgsningen.

3. Treek det ulaste stempel tilbage for at aspirere nok oplesning til at fylde sprojten. Fastger stophanen, og serg for, at den er i dben position.

4. Hold anordningen lodret for at teamme luften ud af sprgjten, forbindelsesslangen og stophanen. Bank om ngdvendigt let pa sprejten, og for stemplet frem for

at skubbe alle luftbobler ud gennem slangen og stophanen.

5. Efterse inflationsanordningen, slangen og stophanen for at sikre, at anordningen er helt temt for luftbobler. Hvis ikke, gentages trin 2-4 (uden at fierne
stophanen), indtil der ikke er nogen luftbobler i veeskebanen.

6. Juster inflationsanordningens volumen til den gnskede maengde. Hvis der er behov for mere kontrastmiddeloplgsning og/eller saltvand, skal slangeenden
nedszenkes i skalen med oplgsningen, og stempelpositionen justeres. Las grebet, og luk stophanen.

7. Generér trykket ved at dreje stemplet med uret, og bekraeft mélerens nalebevaegelse for at bekraefte, at mélerens trykmekanisme og/eller bevaegelse ikke
er blevet beskadiget under transport/handtering.

Fastg af inflati dningen til ballondil

1. Klarger og test ballonens interventionsanordning i henhold til brugsanvisningen.

2. Hvis der blev brugt en separat sprojte til at klargere ballonens interventionelle anordning, fiernes den. Opret en vaeske-vaeske-forbindelse mellem stophanen
og ballonkateteret, og anbring en drabe kontrastoplasning fra en sprgjte i hver muffe.

3. Stram mufferne godt med handen.

Betjening af inflationsanordning:

1. Fyld enheden med den anbefalede maengde oplasning, og anbring derefter ldsegrebet i last, lige op-position for at muliggere finvolumenjusteringer eller
for at opretholde stemplet ved den gnskede volumenindstilling.

2. Vaesken injiceres hurtigt i ballonen ved at slippe ldsegrebet og manuelt skubbe stemplet fremad, indtil ballonproducentens anbefalede volumen nas.
For at skabe tryk i ballonen lases grebet, og stemplet drejes med uret.

3. For hurtig deflation, med lasegrebet i uldst position traekkes stemplet tilbage manuelt.

Levering:

QL®-inflationsanordningen leveres i en bakke med et Tyvek-lag og steriliseret med ethylenoxid.

Bortskaffelse af anordningen:

Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel biologisk risiko. Handter og bortskaf produktet i overensstemmelse med godkendt medicinsk praksis og geeldende
love og bestemmelser.

Farlige stoffer:

Dette medicinske udstyr indeholder ikke farlige stoffer.

Folgende US patentnr. daekker Atrion inflationsanordningen: 10,390,868

MAtrion. og QL® erregistrerede varemzerker tilharende Atrion Medical Products, Inc.
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QL°-fyllningsenhet - bruksanvisning

Enheten ar avsedd att anvandas av ldkare med utbildning i och erfarenhet av interventionella tekniker.

Produktbeskrivning:

QLe-fyliningsenheten &r en engangsfyllningsenhet for kateterballonger, med en lasspak som kontrollerar plungerkolven, en tryckmatare och en anslutningsslang
med en yttergdngad luerlock-anslutning. Tryckmataren méter tryck som ligger mellan vakuum och métarens kapacitet; mataren ar markerad i steg om 1 atm.
Métaren kan ocksa ha en inre skala med jéamforbara PSI-métningar. Tryckmatarens noggrannhet har faststallts vara enligt den har tabellen:

Maximalt lufttryck (atm) Matarens noggrannhet
Upp till 30 +1 atm Over intervallet
31till 55 +1,65 atm Gver intervallet

Avsedd anvandning:
QL®-fyllningsenheten &r avsedd for att fylla eller tomma interventionella ballongenheter.

Indikationer:

QL®-fylningsenhet rekommenderas for anvandning nér ballongdilatationsprocedurer utférs for att fylla ballongen, 6vervaka trycket i ballongen och témma
ballongen.

Kontraindikationer:

Det finns inga kénda kontraindikationer

Varningar:

. Anvénd endast flytande fyliningsmedel. Fyll inte med luft.

. Bekréfta fore anvandning att métaren svarar fritt pa tryck.

. Folj alltid tillverkarens anvisningar som medféljer ballongkatetern fér anvandning, maximalt ballongfyllningstryck, forsiktighetsatgarder och varningar for
den enheten.

. Enheterna &r utformade, avsedda och distribuerade endast for engangsbruk. Enheterna far inte omsteriliseras eller dteranvindas. Det finns inga data som
stoder sterilitet, icke-pyrogenicitet och funktionalitet hos enheterna efter ombearbetning.

. EU MDR 2017/745 bilaga | 10.4 géller inte fér denna typ av enhet enligt bilaga | 10.4.1 enhetsbeskrivningar.

Potentiella biverkningar:

For en patient/anvandare/tredje part inom det europeiska ekonomiska omradet. Om ett allvarligt tillbud har intréffat under anvandningen av den hér enheten eller
till foljd av dess anvandning, ska det rapporteras till tillverkaren och din nationella behériga myndighet, som finns pa
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

Forsiktighetsatgard:
. Inspektera enheten fére anvandning for att bekréfta att den inte har skadats under transport och hantering.
. Kontrollera fore anvdndning att fyllningsenheten och slangen &r helt fria fran luft.

Bruksanvisning:

Forberedelser:

Utfor alla aspirations- och injektionsmandvrar med lasspaken olast. Las upp kolven genom att trycka lasspaken till olast ldge. | det hér laget kan du fritt dra tillbaka

plungerkolven for aspiration eller skjuta den framét for injektion. For att lasa plungerkolven pa plats, placera lasspaken i rakt uppatléage.

1. Forbered en 16sning av kontrastmedel eller fysiologisk koksaltlosning i en liten steril skal. Kontrollera instruktioner for den interventionella ballongenheten
och kontrastmedlet vad det géller specifika rekommendationer fér kontrastblandning.

2. Rikta slanganden nedat in i kontrastmedlets 16sning.
3. Dra tillbaka den olésta kolven for att aspirera tillrackligt med [6sning for att fylla sprutan. Fast kranen och se till att den &r i 6ppet ldge.
4. Hall enheten uppratt for att avlufta sprutan, kopplingsslangen och kranen. Knacka latt pa sprutan vid behov, for fram plungerkolven for att trycka ut alla

luftbubblor genom slangen och kranen.

5. Inspektera fyllningsenheten, slangen och kranen for att sékerstalla att enheten helt har témts pa luftbubblor. Om inte, upprepa steg 2-4 (utan att avlagsna
kranen) tills inga luftbubblor finns kvar i vitskebanan.

6. Justera fyliningsenhetens volym till 6nskad mangd. Om mer kontrastmedelslosning eller koksaltlosning behdvs, sank ned slanganden nedét i behallaren med
16sning och justera plungerkolvens position, |as spaken och stang kranen.

7. Generera tryck genom att vrida plungerkolven medurs och verifiera nalens rorelse for att bekréfta att matarens tryckmekanism eller rorelse inte har drabbats
av nagra skador vid forflyttning/hantering.

Ansluta fylIni h till ballongdil

1. Forbered och testa den interventionella ballongenheten enligt bruksanvisningen.

2. Om en separat spruta anvandes for att forbereda den interventionella ballongenheten ska sprutan avldgsnas. Skapa en vatskeanslutning mellan kranen och
ballongkatetern genom att placera en droppe kontrastmedel fran en spruta i varje fattning.

3. Dra at fattningarna ordentligt for hand.

Anvénda fyllningsenheten:

1. Fyll enheten med rekommenderad méngd |6sning och placera sedan lasspaken i det lasta raka uppatldget for att mojliggora finjustering av volym eller for att
bibehalla kolven vid 6nskad volyminstallning.

For att snabbt injicera vatska i ballongen, slapp lasspaken och tryck kolven manuellt framat tills du nér ballongtillverkarens rekommenderade volym. For att
generera tryck i ballongen, las spaken och vrid kolven medurs.

3. For snabb témning, med lasspaken i olast ldge, dra tillbaka plungerkolven manuellt.

Leveranssatt:

QLe-fyliningsenheten levereras i en bricka med ett Tyvek-lock och steriliserad med etylenoxid.

Kassering av enheten:

Efter anvandning kan den har enheten utgora en potentiell biologisk fara. Hantera och kassera den i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och tillampliga lagar
och férordningar.

Farliga amnen:

Denna medicintekniska produkt innehéller inga farliga amnen.

2.

Foljande amerikanska patentnummer tacker Atrion fyllningsenhet: 10,390,868
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TexvoAoyiko mpoiov Sioykwong QL® - Odnyieg xpriong
To mpoidv mpoopileTal yia Xprion amd 1aTpoug EKMAISEVPEVOUC KAl TIETIEIPAPEVOUG OF EMEUPOTIKEG TEXVIKEG.

Meprypagr Texvohoyikol mpoidvtog:

To TexvohoyIko mpoidv Sidykwong QL® ivat pia avaA@otpn ouokeur S10YKwong Pmaoviol KaBeThpa piag xpriong pe oXeS1aopo HoXAOU ac@ANonG Tou eAEYXEL TO
£UBoNo, évav PETPNTH TTECNG KAl £vaV CUVSETIKO CWARVA HE APOEVIKO GUVEECHO ac@Ahiong luer. O HETPNTHG TEEONG KETPA TIECELG TTOU KUMAIVOVTAL A6 TO KEVO £wG
TN XWPENTIKOTNTA TOU HETPNTH, EVW O LETPNTAG Eival CECNUACHEVOG OE TURHATA TOU T atm. O HETPNTIC UITOPEL EMTIONG VA EXEL LA ECWTEPIKF KAHAKA CUYKPIOIHWY
petprioewv PSI. H akpiBeta Tou petpntr mieong éxel MPOOSI0PIOTEI CUNPWVA LE TOV TTAPAKATW TTiVAKA:

Méyiotn atpoopaipiki ieon perpnTy Apieta perpn
(atm)
‘Ew¢ kai 30 +1 atm mdvw amd 1o EVPOC
31 £w¢ 55 +1,65 atm mavw amd 1o eVPoOg

Mpoopt{opevn xprion:
To TexvohoyIko mpoidv Sidykwong QL® mpoopiletat yia tn Sidykwon 1 Ty amodidyKwaon emepBaTtiK®V CUOKEUWY UE PITAAGVL.

Evéeiec:

To TexvohoyIko mpoidv Sidykwong QL® cuviotatal yia xprion Katd Ty ektéAeon emepBacewv SIa0TOANG pe UITAAGVL pe oKoTO TN S16YKwon Tou UrmaAovioy, Thv
mapakoAoUBnon TG TMEONE EVTOC TOU UMAAOVIOU Kal TV amoSIOyKwon Tou Umalovio.

Avtevdeifeic:

Agv UTTAPXOLV YVWOTEC AVTEVSEIEELC.

Mpo&donounjoeic:

. Na xpnotuomolgite povo vypd péoa S1oykwong. Mnv SIOYKWVETE e aépa.

. Mptv and ™ xprion, PeBaiwdeite OTI 0 HETPNTHG avTaTTOKpPivETAL ENEVBEPQA GTNV TTiEDN.

. Na akoAouBEiTe TAVTOTE TIC KATEVBUVTHPIES YPAUHES TOU KATACKEUAOTH| Ol OTIO{EC OUVOSEVOLVY TOV KABETHPA HE UTAAOVIL YIa TIC 08NYIEC XPONG, TN HéYIoT
Tiieon S16YKwonNG Tou Pmalovioy, TIC TTPOPUAGEELS KAt TIG TIPOEISOTIOINOELG YIat TO GUYKEKPIUEVO TEXVONOYIKO TIPOTOV.

. O1 0UOKEUEG £xouv oxedlaoTei, mpoopilovtal Kal StavépovTat yia pia Hévo xprion. Mnv EMavamocTEIPWVETE KAl HNV EMAvaypnotp iTeTIg
Aev unapyouv dedopéva mou va unmootnEifouy TN OTEIPATNTA, TO N TTUPETOYOVO Kal TN AEITOUPYIKOTNTA TWV CUOKEUWY HETA TNV emavenegepyaoia.

. O kavoviopog T EE MDR 2017/745 Mapdptnua | 10.4 Sev 10XVEL yia QUTOV TOV TUTIO TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG CUHPWVA HE TIG TIEPLYPAPEC TEXVOAOYIKWY

TPOoioVTWY Tou Mapaptriparog | 10.4.1.
AuvvnTikd avemOvpnta suppavra:
MNa aoBeviy/xprotn / Tpito pépog otov Eupwraikd Okovopikd Xwpo: Edv katd tn SidpKela xpriong autol Tou TEXVOAOYIKOU TIPOTIOVTOG I} WG AMOTEAEGHA TNG XPHONG
Tou, TPOKANBE( KATTO10 COPBAPS TTEPICTATIKO, AVAPEPETE TO GTOV KATAOKEVAOTH KAl 0TNV apHodia apxr TG Xweag oag, Tou Umopsite va Bpeite otn SievBuvon
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

Mpogudaén:
. Mptv and  xprion, eMOwWPROTE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOVY, yia va BeBalwBeite 6Tt Sev £xel UTOOTEL (LA KATA TNV ATTOGTOAN Kal TOV XEIPIOUO.
. Mpwv and  xprion, PeBaiwbeite OTI TO TEXVOAOYIKO TIPOIdV S10YKWONG Kal n cwArjvwon Sev mepiéxouv KaBoAou aépa.

KateuBuvtnpieq ypappéc xpriong:
Mpoetowpacia:

Mpaypatomotiote GAOUG TOUG XEIPICHOUE avappoO@nonG Kat £YXUong He Tov HOXAO aopAaliong va gival amao@aAlopévos. Aac@alioTe To EUBoAo wlwvVTag Tov HOXAS
ao@daliong otn Béon amacpdAionc. Ze autiv Tn Béon, pmopeite va Tpafnete eAeVBepa To £UBONO TIPOE TA THOW YA AVOPEAPNON 1) VA TO TIECETE TIPOG TA EUTPOC YA

£yxuon. lNa va ao@ahioeTe To €uBolo ot B€on Tou, TOMOBETAOTE TOV HOXAS ac@dNiong otn Béon eubeiag mpog Ta emavw.

1. MNapaokevdoTe éva Slahupa oklaypagikol HECOU r/Kal GUGIOAOYIKOU 0poU Ot HIKPS oTeipo Soxeio. EAEyETe TG 0dnyieg Tou emepBaTikov TEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG HE UTTAAGVI KAl TOU OKIAYPAPIKOU HECOU YIa EISIKEG CUCTAOELG OXETIKA UE TO MEYHO OKIAYPAPIKOU HEGOU.

2. MpooavatoAioTe To AKPO TNG CWARVWONG TTPOG TA KATW, HECA 6TO SIGAVHA OKIAYPAPIKOU HEGOU.

3. ATIOGUPETE TO AMACPANOUEVO EUBONO, VIO VO AVAPPOPHOETE APKETO SIAAUA, WOTE va Yivel SIOYKwoN TN oUpLyyag. [pocapTroTe Tn 0TPO@Iyya Kat
BeBaiwBeite 61 BpiokeTal oTNV avolktr Béon.

4. KpatroTe To TeEXVONOYIKO TTpoidv o€ OpBia BEon, yia va EKKEVWOETE TOV aépa amd Tn cUPLyya, TOV CUVSETIKO CWARvVa Kal T oTtpd@lyya. Ktummote ehagpd
™ oUpLyya, EQV Eival amapaitTo Kat TPowONoTE To £MBONO YA va OTIPWEETE ONEC TIG PUCANISEG 0€pa TTPOG Ta €W SIAPETOU TNG CWARVWONG KAl TG
OTPOPIYYAG.

5. EmOewpr|oTe To TEXVONOYIKO TTPOIOV SI0YKWONG, TN CWwARVWON Kal T oTpo@lyya, yia va BeBaiwdeite 6Tt Sev umdapxouv KaBdhou uoaide aépa oTo
TEXVONOYIKO TIPOTOV. L€ avTIBETN TTEPIMTWON, eMavardBeTe Ta BApata 2-4 (XwPIG Vo apaIPECETE TN OTPOPLYYA) HEXPL VO UNV UTTAPXOLV PUOCNISEC aépa 0Tn
Sladpopry uypou.

6. MpocapuOOTE TOV GYKO TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG SIOYKWONG 0TnV emBupnTr| moodtnta. Eav amaiteital meplocdtepo SIGAUHA OKIAYPAPIKOU HéTOU ri/Kal
PUCIONOYIKOG 0O, BUBIOTE TO AKPO TNG CWARVWONG TTPOG TA KATW TN AEKAVN TOU SIAAUHATOG KAl TIPOCAPHOOTE TN B€on Tou euPOAOY, A0PANIGTE TOV HOXAO
Kal KAE(OTE TN oTpdPLyYa.

7. AnpoupynoTe mieon mepIoTPéPovTag To £uBolo Se§looTpopa Kat eMPBERAIWOTE TV Kivon TNG BeEAGvag HETPNTH, Yia va BeBalwBEITe 6T 0 uNXaVIOPOE Trieong
TOU PETPNTA /KAt N Kivnon Sev €xouv umoaTei (NI KATA T HETAPOPA /TOV XEIPIOHO.

Mpocdptnon Tov texvoloytkol mpoiovtog Sidy 1¢ ooV kaBeTiipa S1acToliiq pe pmadovi:

1. MpoETOINAOTE Kal SOKIPAOTE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV ME UTTAAOVI CUNPWVA HE TIC KATEVBUVTHAPIEG YPOUMES XPHONG.

2. Edv xpnotpomolfnke EexwpLoTr) cUPLYYa YIa TNV TTPOETOIUAGIN TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG UE UITAAGVL, aQaIPEOTE TNV. ANUIOUPYHOTE GUVSEDN LYPOU HE
UYPO HETAEY TNG OTPOPLYYAG KAl TOU KABETAPA e UMAAOVI TOMTOBETWVTAG MIa 0TAYOVA OKIAYPAPIKOU SIAAUHATOG Ao pia GUPLYYd O KAOE OUPANd.

3. S @i€te KNG HE TO XEPL TOUG OUPANOUG,.

Aerroupyia Tov Texvooytkol mpoiovtog:

1. MANPWOTE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV HE TN OUVICTWHEVN TOCOTNTA SIAAUHATOG, KATOTIV TOMOOETHOTE TOV HOXAG aopaNong otnv KAeldwpévn B¢on eubeiag mpog
Ta EMAVW, £TOL WOTE VA EMITPETIETAL N AEMTOUEPHG TTPOCAPHOYT| Tou OyKou i SlatnproTe To éuBolo otnv emBuunTtA PUBMION GYKOU.

2. lMa Tayeia éyxuon uypou oTo PUMaAdVL, AEAEVOEPWOTE TOV HOXAG AOPANONG Kat WONOTE HE TO XEPL TO EUPONO TTPOC TA EPTTPOG WG OTOU POAOETE OTOV OyKO
HIaAovIoU TTOU CUVIOTATAL AT TOV KATAOKEVAOTH. a va SnUIOUPYHOETE TTiECT 0TO UMAAOVI, AOPANICTE TOV HOXAO Kall TEPIOTPEPTE TO £UPoNo SefldoTpopa.

3. Ma ypriyopo EepoUoKwHa, Pe TO MOXAG aopANoNG oTnv anac@aliopévn B€on Tou, TpaPr&Te mpog Ta mow To €PPBoAo pe To xépL.

Tpomog Saeonc:

To TexvoloyIko Tpoidv S1dykwong QL® mapéxetat oe Sioko pe kdAuppa Tyvek kat amooTelpwVeTal e o&eidio Tou albuleviou.

Amoppupn Tou TEXVoAoyIKoD TPoiovTog:

MeTd T xprion, auTd To MPOIGV EVEEXETAL VA AMTOTENET SUVNTIKO BIOAOYIKO KivEUVO. O XEIPIONOG Kal N améppPr) Tou TIPETEL vVa YivovTal OUNQWVA HE TNV amoSeKTr
ATPIKN TTPAKTIKH KAl TOUG IOXUOVTEG VOHOUG KAl KAVOVIOHOUG,.

Emkivéuveg ovaieg:

AUTO TO 1ATPOTEXVONOYIKO TTPOIOV SEV TIEPIEKEL EMIKIVOUVEG OUGIEG.

O MapAKATW APIBPOE SIMWUATOC EUPETITEXVIAG Yia TIG H.IMT.A. KAAUTTTEL TO TEXVONOYIKO TTPOTOV S1dyKkwaong Atrion: 10.390.868

SAtrion. O\ nwvupiec kat QL eival oripata katateBévTa Tng Atrion Medical Products, Inc.
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Dispositivo de insuflacao QL® - Instrucoes de utilizacao
O produto deve ser utilizado por médicos experientes e treinados em técnicas de intervencao.

Descrigao do dispositivo:

O dispositivo de insuflagdo QL® é uma bomba de baldo de cateter descartavel, de utilizagao Ginica, com um design de alavanca de bloqueio que controla o émbolo
do pistao, um manémetro e um tubo de ligagdo com um conector luer lock macho. O manémetro mede pressoes que variam do vacuo a capacidade do manémetro;
0 manometro esta marcado em incrementos de 1 atm. O medidor também pode ter uma escala interna de medigoes de PSI comparéveis. A precisdo do manémetro
foi determinada de acordo com a seguinte tabela:

Exatidao do medidor
+1 atm ao longo do intervalo
+1,65 atm ao longo do intervalo

Calibre maximo da atmosfera (atm)
Até 30
31a55

Utilizagao prevista:
O dispositivo de insuflagdo QL® destina-se a insuflar ou esvaziar dispositivos de intervengéo com baléo.

Indicagoes:

Recomenda-se a utilizagao do dispositivo de insuflagdo QL® durante a realizacdo de procedimentos de dilatacdo do baldo para insuflar o baldo, monitorizar a pressao
dentro do baléo e esvaziar o balao.

Contraindicagoes:

Nao existem contraindica¢bes conhecidas

Avisos:

. Utilize apenas meios de enchimento liquidos. Nao insufle com ar.

. Antes de utilizar, confirme se 0 mandmetro responde livremente a pressao.

. Siga sempre as instrugdes do fabricante que acompanham o cateter de baldo para obter as instrugdes de utilizagdo, a pressao de insuflagdo méaxima do balao,
precaugdes e avisos relativos a esse dispositivo.

. Os dispositivos foram concebidos, destinam-se e sdo distribuidos apenas para uma unica utilizagao. Nao reesterilize nem reutilize os dispositivos.
Nao existem dados que apoiem a esterilidade, a apirogenicidade e a funcionalidade dos dispositivos apds o reprocessamento.

. O RDM UE 2017/745 Anexo | 10.4 nao se aplica a este tipo de dispositivo de acordo com as descri¢des do dispositivo do Anexo | 10.4.1.

Potenciais acontecimentos adversos:

Para um doente/utilizador/terceiro no Espago Econémico Europeu; se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou como resultado da sua utilizagdo, um incidente grave
ocorreu, informe-o ao fabricante e a sua autoridade competente nacional, que pode ser encontrada em
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

Precaucao:

. Antes da utilizagdo, inspecione o dispositivo para verificar se ndo ocorreram danos durante o envio e 0o manuseamento.

. Antes da utilizagdo, certifique-se de que o dispositivo de enchimento e a tubagem estdo completamente isentos de ar.

Modo de utilizagao:

Preparagao:

Faga todas as manobras de aspiragdo e inje¢do com a alavanca de bloqueio desbloqueada. Desbloqueie 0 émbolo do pistdo empurrando a alavanca de bloqueio
para a posicao desbloqueada. Nesta posicao, pode puxar livremente o émbolo do pistao para tras para aspiragdo ou empurré-lo para a frente para injegdo. Para
bloquear o émbolo do pistao na devida posicao, coloque a alavanca de bloqueio na posi¢ao vertical.

1. Prepare uma solugéo de meio de contraste e/ou soro fisiolégico normal numa pequena taca estéril. Verifique as instrugées do dispositivo de intervencédo com
baldo e do meio de contraste para obter recomendagdes especificas sobre a mistura de contraste.

2. Oriente a extremidade da tubagem para baixo, para dentro da solucao de meio de contraste.

3. Retire o émbolo do pistao desbloqueado para aspirar solucao suficiente para encher a seringa. Ligue a torneira de passagem e certifique-se de que estd na

posi¢do aberta.

4. Segure o dispositivo na vertical para purgar o ar da seringa, do tubo de ligagao e da torneira de passagem. Bata levemente na seringa, se necessario,
faca avancar o émbolo do pistao para empurrar todas as bolhas de ar para fora através da tubagem e da torneira de passagem.

5. Inspecione o dispositivo de insuflagao, a tubagem e a torneira de passagem para garantir que o dispositivo foi completamente purgado de bolhas de ar.
Caso contrario, repita os passos 2-4 (sem remover a torneira de passagem) até nao existirem bolhas de ar no percurso do fluido.
6. Ajuste o volume do dispositivo de enchimento para a quantidade desejada. Se for necessdria mais solugao de meio de contraste e/ou solugao salina,

mergulhe a extremidade da tubagem para baixo na bacia da solugéo e ajuste a posigao do pistdo do émbolo, bloqueie a alavanca e feche a torneira
de passagem.

7. Gere pressao rodando o émbolo do pistao no sentido dos ponteiros do relégio e verifique o movimento da agulha do manémetro para confirmar que
0 mecanismo de pressao do manémetro e/ou movimento nao sofreu danos durante o transporte/manuseamento.

Ligagao do dispositivo de enchimento ao cateter de dilatagao com balao:

1. Prepare e teste o dispositivo de intervengdo com baldo de acordo com o modo de utilizagdo.

2. Se tiver sido utilizada uma seringa separada para preparar o dispositivo de intervengdo com baléo, remova-a. Crie uma ligacao fluido-fluido entre a torneira
de passagem e o cateter de balao, colocando uma gota de solugdo de contraste de uma seringa em cada conector.

3. Aperte os conectores a mao de forma segura.

Dispositivo de insuflagao operacional:

1. Encha o dispositivo com a quantidade de solugdo recomendada e, em seguida, coloque a alavanca de bloqueio na posicao bloqueada vertical para permitir
pequenos ajustes de volume ou manter o pistao na definicao de volume pretendida.

2. Para injetar rapidamente fluido no balao, solte a alavanca de bloqueio e empurre manualmente o émbolo para a frente até atingir o volume recomendado
pelo fabricante do baldo. Para gerar pressao no baldo, bloqueie a alavanca e rode o émbolo do pistao no sentido dos ponteiros do reldgio.

3. Para um esvaziamento rapido, com a alavanca de bloqueio na sua posicdo desbloqueada, puxe manualmente o émbolo do pistdo para tras.

Como é fornecido:

O dispositivo de insuflagao QL® é fornecido num tabuleiro com uma tampa Tyvek e esterilizado com éxido de etileno.

Eliminagao do dispositivo:

Aps a utilizagao, este produto pode representar um potencial risco biolégico. Manuseie e elimine de acordo com a pratica médica aceite e as leis e regulamentos
aplicaveis.

Substancias perigosas:

Este dispositivo médico nao contém substancias perigosas.

A seguinte patente dos EUA n.° abrange o dispositivo de insuflagao Atrion: 10,390,868

Atrion. e QL° sao marcas comerciais registadas da Atrion Medical Products, Inc.
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Plnici zarizeni QL® - Navod k pouziti
Vyrobek je ur¢en k pouziti lékafi, ktefi jsou vyskoleni v intervencnich technikach a maji s nimi zkusenosti.

Popis prostiedku:

Plnici zafizeni QL® je jednorazovy nafukovaci balénkovy katetr na jedno pouziti s areta¢ni packou, kterou se ovlada pist, tlakomérem a spojovaci hadickou se
zéstrckovym konektorem Luer Lock. Tlakomérem méfi tlak v rozsahu od vakua po kapacitu tlakoméru; tlakomér je oznacen v krocich po 1 atm. Tlakomér maze mit
také vnitini stupnici srovnatelnych jednotek pro méfeni v PSI. Pfesnost tlakoméru byla stanovena podle nasledujici tabulky:

Maximalni tlak (atm) Piesnost méfidla
A730 +1 atm v celém rozsahu
312755 +1,65 atm v celém rozsahu

Urdené poutiti:

Plnici zafizeni QL® je ur¢eno k pInéni nebo vypousténi balénkovych intervencnich zafizeni.

Indikace:

Pfi provadéni balénkové dilatace se doporucuje pouzivat plnici zafizeni QL® k pInéni balénku, monitorovéni tlaku v balénku a k vypousténi balonku.

Kontraindikace:

Nejsou znamy zadné kontraindikace

Varovani:

Pouzivejte pouze tekutd plnici média. Nenapliujte vzduchem.

Pied pouzitim zkontrolujte, zda tlakomér volné reaguje na tlak.

Vzdy dodrzujte pokyny vyrobce pfilozené k baldnkovému katetru ohledné navodu k pouziti, maximalniho tlaku plnéni balénku, bezpe¢nostnich opatfeni a

varovani pro tento prostredek.

Prostfedky jsou navrzeny, ur¢eny a distribuovany pouze pro jednorazové pouziti. Prostfedky neresterilizujte ani nepouzivejte opakované. Nejsou k

dispozici zadné tdaje, které by podporovaly sterilitu, apyrogenitu a funkénost prostiedkd po opakovaném zpracovani.

EU MDR 2017/745 Priloha | 10.4 se nevztahuje na tento typ prostiedki podle popisu zafizeni v pfiloze | 10.4.1.

Potencialni nezadouci piihody:

Pro pacienta/uzivatele/tieti stranu v Evropském hospodaiském prostoru: pokud béhem pouzivani tohoto prostfedku nebo v disledku jeho pouziti doslo k zdvazné

nezadouci piihodé, nahlaste to prosim vyrobci a pislusnému vnitrostatnimu organu, ktery je k dispozici na adrese https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-

devices/contacts_en.

Bezpecnostni opatieni:

Pied pouzitim prostiedek zkontrolujte a ovéite, ze pfi prepravé a manipulaci nedoslo k jeho poskozeni.

Pied pouzitim se ujistéte, Ze plnici zafizeni i hadicky jsou zcela zbaveny vzduchu.

Pokyny k pouZiti:

Pfiprava:

Provedte viechny aspira¢ni a injekéni manévry s odjisténou aretacni packou. Odjistéte pist zatlacenim areta¢ni packy do odemcené polohy. V této poloze mlzete

pist volné stahnout zpét pro aspiraci nebo jej zatlacit dopredu pro injekci. Chcete-li pist uzamknout v dané poloze, premistéte aretaéni packu do pfimé polohy

nahoru.

1. V malé sterilni misce pripravte roztok kontrastni latky a/nebo normalniho fyziologického roztoku. Pfectéte si pokyny pro balénkovy intervencni prostiedek a
kontrastni latku, kde naleznete konkrétni doporuceni pro smés kontrastni latky.

2. Konec hadi¢ky nasmérujte dolt do roztoku kontrastni latky.
3. Vytahnéte odjistény pist, aby se nasélo dostate¢né mnozstvi roztoku pro naplnéni strikacky. Pfipojte uzaviraci kohout a ujistéte se, Ze je v oteviené poloze.
4. Prostiedek drzte svisle, aby se ze st¥ikacky, spojovaci hadi¢ky a uzaviraciho kohoutu odstranil vzduch. Lehce poklepejte na stiikacku, pokud je to nutné,

posuiite pist, aby se viechny vzduchové bubliny vytlacily hadi¢kou a uzaviracim kohoutem.

5. Zkontrolujte plnici zafizeni, hadi¢ku a uzaviraci kohout a ujistéte se, Ze zafizeni bylo zcela zbaveno vzduchovych bublin. Pokud tomu tak neni, opakujte kroky
2-4 (aniz byste odstranovali uzaviraci kohout), dokud v draze tekutiny nebudou zadné vzduchové bubliny.

6. Upravte objem plniciho zafizeni na pozadované mnozstvi. Pokud potiebujete vice roztoku kontrastni latky a/nebo fyziologického roztoku, ponofite konec
hadicky dol(i do misky s roztokem a upravte polohu pistu, zajistéte packu a zaviete uzaviraci kohout.

7. Vytvorte tlak ota¢enim pistu ve sméru hodinovych rucicek a kontrolujte pohyb ukazatele tlakoméru, abyste si ovéfili, ze mechanismus tlakoméru ani jeho

pohyb nevykazuji po pfepravé/manipulaci zadné anomaélie.
Pfipojeni pIniciho zafizeni k balonkovému dilataénimu katetru:
1. Pfipravte balénkovy intervenc¢ni prostiedek a vyzkousejte ho podle pokynii k pouziti.

2. Pokud jste k pfipravé balénkového intervenéniho prostiedku pouzili samostatnou stfikacku, odstraiite ji. Vytvoite mezi uzaviracim kohoutem a balénkovym
katetrem spojeni tekutina-tekutina a umistéte kapku kontrastniho roztoku ze stiikacky do kazdého usti.
3. Usti pevné utahnéte rukou.

Provoz plniciho zafizeni:
1. Zafizeni naplrite doporu¢enym mnozstvim roztoku, poté umistéte areta¢ni packu do uzamcené polohy pfimo nahoru, aby bylo mozné provadét jemné
upravy objemu nebo udrzovat pist na pozadovaném nastaveni objemu.

2. Chcete-li do balonku rychle vstiiknout tekutinu, uvolnéte areta¢ni packu a ru¢né zatlacte pist dopfedu, dokud nedoséhnete objemu doporu¢eného
vyrobcem balénku. Pro vytvoreni tlaku v baldnku zajistéte packu a pistem otacejte ve sméru hodinovych rucicek.

3. Pro rychlé vyprazdnéni, kdyz je areta¢ni packa v odjisténé poloze, zatdhnéte pist ru¢né zpét.

ZIpiisob dodani:

Plnici zafizeni QL® se dodava v podnosu s vikem Tyvek a je sterilizovano ethylenoxidem.

Likvidace prostredku:

Po pouziti mUze tento vyrobek predstavovat potenciélni biologické nebezpeci. Manipulujte s nim a zlikvidujte jej v souladu se zavedenou Iékaiskou praxi a platnymi
zékony a predpisy.

Nebezpecné latky:

Tento zdravotnicky prostiedek neobsahuje nebezpecné latky.
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Na plnici zafizeni Atrion se vztahuje nasledujici patent USA ¢.: 10,390,868

Atrion. a QL°jsou registrované ochranné znamky spole¢nosti Atrion Medical Products, Inc.




QL® feltoltoeszkoz - Hasznalati utasitas

A termék az intervencids technikakban képzett és azokban jaratos orvosok altali hasznalatra szolgal.

Az eszkoz leirasa:

A QL® feltoltéeszkoz egy eldobhato, egyszer hasznalatos katéterballonos feltélt6, amely a dugattyut vezérl6 zarokarral, nyoméasmérével és Luer-zaras
csatlakozédugoval ellatott 6sszekotécsével rendelkezik. A nyoméasméré a vakuumtdl a nyomasméré kapacitasaig méri a nyomast; a nyomasmérén 1 atm-es
1épéskozonként jelzések vannak. A nyomasmeéré belsejében lehet egy hasonlo, PSl-alapu skéla is. A nyomasméré pontossagat a kovetkezé tablazat szerint
hataroztak meg:

Maximalis Iégkori nyomas (atm) Mérémiiszer pontossaga

Legfeljebb 30 +1 atm a tartomanyon tal
31-55 +1,65 atm a tartomdnyon tul

Rendeltetés:
A QL® feltolt6eszkoz ballonos intervencids eszkozok feltoltésére vagy leeresztésére szolgal.
Javallatok:
A QL® feltoltéeszkoz hasznalata ballontagitasi eljarasok soran javasolt a ballon feltoltésére, a ballonon beliili nyomas monitorozasara és a ballon leeresztésére.
Ellenjavallatok:
Nincsenek ismert ellenjavallatok
Figyelmeztetések:
Kizarolag folyékony feltoltéanyagot hasznaljon. Ne fujja fel levegével.
Hasznalat el6tt ellenérizze, hogy a mérémdiszer szabadon reagal-e a nyomasra.
A hasznalat, a ballon maximalis feltoltési nyomasa, az dvintézkedések és a figyelmeztetések tekintetében mindig kovesse a ballonkatéterhez mellékelt
gyartoi utasitasokat.
Az eszkozoket kizardlag egyszeri hasznélatra tervezték, szantak és forgalmaztak. Az eszkdzoket tilos Gjrasterilizalni vagy ujrafelhasznalni!
Az Ujrafeldolgozast kovetden nincsenek olyan adatok, amelyek aldtdmasztjék az eszk6zok sterilitasat, nem pirogenitasat és miikodéképességét.
Az EU MDR 2017/745 |. mellékletének 10.4. szakasza nem vonatkozik az ilyen tipust eszkézokre az . melléklet 10.4.1. szakaszanak eszkozleirasai szerint.

L
Az Eurépai Gazdaséagi Térségben tartdzkodo betegek/felhasznalok/harmadik felek esetében: ha az eszkoz hasznalata soran vagy hasznalatanak kovetkeztében
sulyos varatlan esemény kovetkezik be, kérjiik, jelentse azt a gyartonak és az illetékes nemzeti hatésagnak, amelynek megnevezése a
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en weboldalon talalhaté.

Ovintézkedés:

Hasznalat el6tt vizsgalja meg az eszkozt, és ellendrizze, hogy nem sérlilt-e meg a szallitas és kezelés soran.

Hasznalat el6tt biztositsa, hogy a feltoltéeszkoz és a csévezeték teljesen levegémentes legyen.

Hasznalati utasitasok:

Elokészités:

Minden aspiracios és injekciés mandvert a rogzitékar feloldott dllapota mellett végezzen. Oldja ki a dugattyut a zarékar kioldott helyzetbe nyomasaval. Ebben a
helyzetben szabadon visszahuzhatja a dugattytt az aspiracidhoz, vagy el6retolhatja a befecskendezéshez. A dugattyu régzitéséhez allitsa a zarokart egyenesen
felfelé all6 helyzetbe.

h L

1. Készitsen kontrasztanyagos oldatot és/vagy normal séoldatot egy kis steril edényben. A kontrasztanyag-keverékre vonatkozé specifikus ajanlasokat
a ballonos intervencids eszkoz és a kontrasztanyag hasznalati utasitasaban tekintse at.
2. Téjolja a cs6 végét lefelé a kontrasztanyagoldatba.
3. Huzza vissza a kioldott dugatty(t, hogy elegendé oldatot szivjon fel a fecskend6 feltltéséhez. Csatlakoztassa a zardcsapot, és biztositsa, hogy az nyitott

helyzetben legyen.

4. Tartsa az eszkozt fliggSlegesen, hogy a fecskendébél, az 6sszekoté cs6bél és a zarocsapbdl eltavolitsa a levegét. Sziikség esetén finoman titdgesse
a fecskendét, tolja elére a dugattyut, hogy az Gsszes levegébuborékot kinyomja a csévezetéken és a zarocsapon keresztil.

5. Vizsgalja meg a feltoltéeszkozt, a csGvezetéket és a zarocsapot, és gy6z6djon meg rola, hogy az eszkoz teljesen légtelenitve lett-e. Ha nem, ismételje meg
a 2-4. |épést (a zardcsap eltavolitasa nélkiil), amig nem lesznek légbuborékok a folyadékutvonalban.

6. Allitsa be a feltdltéeszkdz térfogatét a kivant értékre. Ha tobb kontrasztanyagos oldatra és/vagy séoldatra van sziikség, meritse a csévezeték végét lefelé
az oldatot tartalmazé kadba, llitsa be a dugattyd helyzetét, zarja le a kart, és zarja el a zarocsapot.

7. Hozzon |étre nyomast a dugatty dramutaté jarasaval megegyezé irdnyba torténd elforgatasaval, és ellendrizze a mérémdszer tijének mozgasat, hogy

meggy6z6djon arrél, hogy a mérémliszer nyoméasmechanizmusa és/vagy mozgéasa nem szenvedett sériilést szallitas/kezelés soran.
Afeltdltdeszkoz a ballonos tagitol
1. Készitse el és tesztelje a ballonos intervencids eszkozt a hasznalati utasitédsoknak megfeleléen.

2. Ha a ballonos intervencios eszkoz elékészitéséhez kiilon fecskendét hasznalt, tavolitsa el. Hozzon létre folyadék-folyadék kapcsolatot a zarocsap
és a ballonkatéter kozott, és helyezzen egy csepp kontrasztanyagot a fecskendébél az egyes elosztokba.
3. Kézzel hlizza szorosra az elosztokat.

Afeltoltéeszkoz mikodtetése:
1. Toltse fel az eszkozt az ajanlott mennyiségui oldattal, majd allitsa a zarokart régzitett, egyenesen felfelé allo helyzetbe, hogy a térfogat finomhangolhaté
legyen, vagy tartsa a dugattyut a kivant térfogati beallitason.

2. A folyadék ballonba torténd gyors befecskendezéséhez engedie fel a zarokart, és kézzel tolja elére a dugattyut, amig el nem éri a ballon gyartéja altal ajanlott
térfogatot. Nyomas létrehozasahoz a ballonban zarja le a kart, és forgassa el a dugattytt az 6ramutatd jarasaval megegyezé iranyba.
3. A gyors leeresztéshez a zarokar kioldott helyzete mellett hiizza vissza kézzel a dugattyut.

Kiszerelés:

A QL® feltoltéeszkoz Tyvek fedéllel ellatott télcaban keriil forgalomba, és etilén-oxiddal van sterilizalva.

Az eszkoz artalmatlanitasa:

Hasznalat utan a termék potencialis biologiai veszélyt jelenthet. Kezelését és artalmatlanitasat az elfogadott orvosi gyakorlatnak, valamint a vonatkozo térvényeknek
és szabélyozasoknak megfeleléen végezze.

Veszélyes anyagok:

Ez az orvostechnikai eszkdz nem tartalmaz veszélyes anyagokat.
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Az Atrion feltoltéeszkozre a kovetkezo egyestilt allamokbeli szabadalmi szam vonatkozik: 10,390,868

MAtrion. és QL° az Atrion Medical Products, Inc. bejegyzett védjegyei.




Urzadzenie do napeilniania QL® - Instrukcja uzytkowania

Produkt jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy przeszkolonych i majacych doswiadczenie w zakresie technik interwencyjnych.

Opis urzadzenia:

Urzadzenie do napetniania QL® jest jednorazowym balonem do cewnika z dzwignia blokujaca, ktdra steruje ttokiem, manometrem oraz rurka faczacg z meskim
ztaczem typu luer lock. Manometr mierzy cisnienie w zakresie od podci$nienia do pojemnosci manometru; manometr jest oznaczony w odstepach co 1 atm.
Wskaznik moze réwniez mie¢ wewnetrzng skale poréwnywalnych pomiaréw PSI. Doktadnos¢ manometru ustalono zgodnie z ponizsza tabela:

Doktadnos¢ manometru
(atm)
Do 30 +1 atm poza zakresem
31do 55 +1,65 atm poza zakresem

Przeznaczenie:
Urzadzenie do napetniania QL® jest przeznaczone do napetniania lub oprézniania urzadzenia balonowego do zabiegéw interwencyjnych.

Wskazania:

Zaleca sie stosowanie urzadzenia do napetniania QL® podczas wykonywania zabiegéw rozszerzenia balonu w celu napetnienia balonu, monitorowania ciénienia
w balonie i opréznienia balonu.

Przeciwwskazania:

Brak znanych przeciwwskazan

Ostrzezenia:

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

. Przed uzyciem nalezy si¢ upewni¢, ze manometr swobodnie reaguje na cisnienie.

. Nalezy zawsze postepowac zgodnie z instrukcjami producenta dotgczonymi do cewnika z balonem, dotyczacymi instrukgji uzytkowania, maksymalnego
cisnienia napetniania balonu, Srodkéw ostroznosci i ostrzezen dotyczacych tego urzadzenia.

. Urzadzenia sg projektowane, przeznaczone i dystrybuowane wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowaé ponownie ani nie uzywaé ponownie
urzadzen. Brak danych potwierdzajacych sterylnos¢, niepirogennosc i funkcjonalnos¢ urzadzen po utylizacji.

. Rozporzadzenie MDR (UE) 2017/745 Zatacznik | 10.4 nie dotyczy tego typu wyrobu zgodnie z opisem wyrobu w Zataczniku 1 10.4.1.

P jalne zd ia niepozad:

W przypadku pacjenta/uzytkownika/strony trzeciej w Europejskim Obszarze Gospodarczym; jezeli w trakcie uzytkowania tego wyrobu medycznego lub w wyniku
jego uzytkowania wydarzyt sie powazny incydent, nalezy zgtosi¢ go producentowi i wtasciwym organom krajowym, ktére mozna znaleZ¢ na stronie
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

Srodki ostroznosci:

. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wyréb, aby upewnic sie, ze nie zostat uszkodzony podczas transportu i obstugi.
. Przed uzyciem upewnic sig, ze urzadzenie do napetniania i przewody sg catkowicie wolne od powietrza.
Sposéb uzycia:

Przygotowanie:

Wykona¢ wszystkie manewry aspiracji i wstrzykiwania przy odblokowanej dzwigni blokujacej. Odblokowac ttok, przesuwajgc dzwignie blokujaca do pozycji
odblokowania. W tej pozycji mozna swobodnie odciggnac ttok w celu aspiracji lub popchnac go do przodu w celu wstrzyknigcia. Aby zablokowac ttok w danym
pozycji, nalezy ustawi¢ dzwignie blokujaca w pozycji wyprostowanej do gory.

1. Przygotowac roztwor srodka kontrastowego i/lub soli fizjologicznej w matej sterylnej misce. Sprawdzi¢ instrukcje dotyczace urzadzenia balonowego
do zabiegéw interwencyjnych i srodka kontrastowego, aby uzyskac szczegétowe zalecenia dotyczgce mieszaniny kontrastowe;j.

2. Skierowac koniec rurki w dét do roztworu srodka kontrastowego.

3. Wycofa¢ odblokowany ttok, aby wprowadzi¢ ilos¢ roztworu wystarczajaca do napetnienia strzykawki. Podtaczy¢ zawor i upewnic sie, ze jest w pozycji

otwartej.

4, Trzymac wyrob pionowo, aby usuna¢ powietrze ze strzykawki, rurki taczacej i zaworu. W razie potrzeby lekko postukac w strzykawke, wsuwajac ttok, aby
wypchnaé wszystkie pecherzyki powietrza przez rurke i zawor.

5. Sprawdz urzadzenie do napetniania, rurke i zawdr, aby upewnic sig, ze urzadzenie zostato catkowicie oczyszczone z pecherzykdw powietrza. Jesli tak nie jest,
powtdrzy¢ kroki 2-4 (bez zdejmowania zaworu), az w obiegu ptynu nie bedzie zadnych pecherzykéw powietrza.

6. Dostosowac pojemnos¢ urzadzenia do napetniania do zadanej ilosci. Jedli potrzebna jest wieksza ilos¢ srodka kontrastowego i/lub soli fizjologicznej, zanurzy¢
koniec rurki w misce z roztworem i wyregulowac potozenie ttoka, zablokowac¢ dzwignie i zamknac zawor.

7. Wytworzy¢ ci$nienie, obracajac ttoka zgodnie z ruchem wskazéwek zegara i sprawdzi¢ ruch igly w manometrze, aby upewnic sie, ze mechanizm cisnieniowy

manometru i/lub ruch manometru nie ulegt uszkodzeniu podczas transportu/obstugi.

Podtaczanie urzadzenia do napetniania do cewnika z balonem:

1. Przygotowac i przetestowac urzadzenie balonowe do zabiegéw interwencyjnych zgodnie ze sposobem uzycia.

2. Jedli do przygotowania urzadzenia balonowego do zabiegéw interwencyjnych uzyto osobnej strzykawki, nalezy ja usunac. Utworzy¢ potaczenie ptyn-ptyn
miedzy zaworem a cewnikiem z balonem, umieszczajac krople roztworu $rodka kontrastowego ze strzykawki do kazdej nasadki.

3. Mocno dokreci¢ nasadki recznie.

Obstuga urzadzenia do napetniania:

1. Napetni¢ urzadzenie zalecana ilo$cig roztworu, a nastepnie ustawi¢ dzwignie blokujaca w pozycji zablokowanej pionowej, aby umozliwi¢ doktadna regulacje
pojemnosci lub utrzymac ttok w zadanym potozeniu pojemnosci.

2. Aby szybko wstrzykna¢ ptyn do balonu, nalezy zwolni¢ dZzwignie blokujaca i recznie popchnac ttok do przodu, az do osiggniecia pojemnosci zalecanej przez
producenta balonu. Aby wytworzy¢ ci$nienie w balonie, nalezy zablokowa¢ dzwignie i obrdci¢ ttok w prawo.

3. W celu szybkiego wypuszczenia powietrza, gdy dzwignia blokujaca znajduje sie w pozycji odblokowanej, nalezy recznie odciggnac ttok.

Sposdb dostarczenia:

Urzadzenie do napetniania QL® jest dostarczane z taca z pokrywa Tyvek i sterylizowane tlenkiem etylenu.

Utylizacja urzadzenia:

Po uzyciu produkt moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Nalezy sie z nim obchodzi¢ i utylizowac zgodnie z przyjeta praktyka medyczng oraz
obowigzujacymi przepisami i procedurami.

Substancje niebezpieczne:

Ten wyréb medyczny nie zawiera substancji niebezpiecznych.
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Ponizszy numer patentu w USA dotyczy urzadzenia do napetniania Atrion: 10,390,868

~Atrion. i QL° s3 zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Atrion Medical Products, Inc.




Plniaca pomocka QL® - Navod na pouzitie

Produkt je uréeny pre lekarov s odbornou pripravou a skisenostami v intervenénych technikach.

Opis pomacky:

Plniaca pomocka QL® je baldnikovy pIni¢ katétra na jedno pouzitie s uzamykacou pakou. Tato paka ovlada piest, tlakomer a hadicku so sam¢im konektorom Luer
lock. Tlakomer meria tlaky od podtlaku az po svoju maximalnu kapacitu. Stupnica tlakomeru je rozdelend na jednotky po 1 atm. Tlakomer méze mat aj vnitornt
stupnicu na porovnanie pre meranie tlaku v PSI. Presnost tlakomera bola stanovena podla nasledujucej tabulky:

Maximalna atmosféra manometra |
Presnost manometra
(atm)
Do30 +1 atm v celom rozsahu
31az55 +1,65 atm v celom rozsahu

Uréené poutitie:
Plniaca pomdcka QL® je ur¢end na plnenie alebo vypustenie balénikovych intervencnych pomécok.

Indikacie:

Plniacu pomécku QL® sa odporica pouzivat pri vykonavani procedur dilatacie baldnika na plnenie baldnika, monitorovanie tlaku v baléniku a vypustanie balénika.
Kontraindikacie:

Nie st zndme ziadne kontraindikacie

Varovania:

. Pouzivajte len tekuté plniace média. Neplrite vzduchom.

. Pred pouzitim skontrolujte, ¢i tlakomer reaguje volne.

. Vzdy dodrzujte pokyny vyrobcu, ktoré su stcastou baldnikového katétra. Obsahuji ndvod na pouZzitie, maximalny tlak balénika, bezpecnostné opatrenia
a varovania pre tito pomocku.

. Pomacky st navrhnuté, urcené a distribuované len na jednorazové pouzitie. Pomécky nesterilizujte ani nepouzivajte opakovane. Sterilita, nepyrogenita
a funk¢nost pomadcok po opakovanom pouziti nie si podlozené tidajmi.

. Na tento typ pomécky sa podla prilohy | 10.4.1 nevztahuje smernica EU MDR 2017/745, priloha | 10.4.

Mozné neziaduce udalosti:
Ak sa pacientovi/pouZzivatelovi/tretej strane v Eurépskom hospodérskom priestore stane zdvazna nehoda pocas pouzivania tejto pomaocky alebo v dosledku jej

pouZzivania, nahléste to vyrobcovi a prislusnému vnuitrostatnemu organu, ktory najdete na adrese https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

Bezpecnostné opatrenie:

. Pred pouzitim skontrolujte pomdcku a overte, ¢i pocas prepravy a manipulécie nedoslo k poskodeniu.

. Pred pouzitim Uplne odstrénte vzduch z plniacej pomdcky a hadicky.

Navod na poutitie:

Priprava:

Aspirujte a vstreknite so zaistovacou packou v polohe odistenia. Piest uvolnite stlacenim zaistovacej packy do polohy odomknutia. V tejto polohe mézete volne
potiahnut piest dozadu, aby ste mohli aspirovat, alebo ho potlacit dopredu, aby ste mohli vstreknut. Ak chcete zaistit piest v polohe, umiestnite zaistovaciu packu
do rovnej polohy nahor.

1. V malej sterilnej miske pripravte roztok kontrastnej latky alebo fyziologického roztoku. Specifické odpordéania pre kontrastnt zmes néjdete v pokynoch
na poutzitie balénikovej intervencnej pomocky a kontrastnej latky.

2. Koniec hadi¢ky nasmerujte nadol do roztoku kontrastnej latky.

3. Nasajte dostatok roztoku do striekacky vytiahnutim odisteného piestu. Pripojte uzatvaraci kohutik a skontrolujte, ¢i je v otvorenej polohe.

4. Vzpriamene drzte pomocku a vytlacte vzduch zo striekacky, hadicky a kohdtika. V pripade potreby jemne poklepte piestom, aby ste vzduchové bubliny

vytlacili hadickou a kohutikom.

5. Uistite sa, Ze plniaca pomdcka, hadicka a uzatvaraci kohutik nemaju vzduchové bubliny. V opa¢nom pripade, zopakujte kroky 2 - 4 (bez odstranenia
kohutika), kym sa v drahe tekutiny nebudui nachadzat vzduchové bubliny.

6. Nastavte objem plniecej pomocky na pozadované mnozstvo. Ak potrebujete viac roztoku kontrastnej latky alebo fyziologického roztoku, ponorte koniec
hadi¢ky nadol do misky s roztokom a upravte polohu piesta, zaistite packu a zatvorte uzatvaraci kohutik.

7. Vyvinte tlak otocenim piestovej packy v smere hodinovych ruciciek a skontrolujte, ¢i nedoslo k poskodeniu mechanizmu tlaku a/alebo pohybu tlakomeru pri
preprave/manipuldcii.

Pripojenie pIniacej pomdcky k balonikovému dilataénému katétru:

1. Pripravte a otestujte balonikovt intervenént pomécku podla pokynov na poutzitie.

2. Ak sa na pripravu baldnikovej intervenénej pomdcky pouzila samostatna striekacka, vyberte ju. Spojte kohtitik a balénikovy katéter tekutinou a do hrdiel
vstreknite striekackou kvapku kontrastného roztoku.

3. Pevne utiahnite hrdla rukou.

Prevéadzka plniacej pomacky:

1. Napliite zariadenie odporti¢anym mnozstvom roztoku, potom umiestnite zaistovaciu packu do zaistenej polohy rovno nahor, aby ste umoznili jemné
nastavenie objemu alebo udrzali piest na pozadovanom nastaveni objemu.

2. Ak chcete rychlo vstreknut tekutinu do baldnika, uvolnite zaistovaciu packu a manualne potlacte piest dopredu, kym nedosiahnete odportcany objem
odportcany vyrobcom baldnika. Ak chcete vytvorit tlak v baloniku, zaistite packu a otacajte piest v smere hodinovych ruciciek.

3. Vyfiknite rychlo potiahnutim piestu dozadu s odistenou packou.

Sposob dodania:

Plniaca pomocka QL® sa dodédva na podnose s vekom Tyvek a je sterilizovana etylénoxidom.

Likvidacia pomocky:

Po pouziti méze tento produkt predstavovat potencialne biologické nebezpecenstvo. Manipulujte s nim a likvidujte ho v stlade s akceptovanou lekarskou praxou
a platnymi zdkonmi a predpismi.

Nebezpecné latky:

Tato zdravotnicka pomocka neobsahuje nebezpecné latky.

Nasledujuce ¢islo patentu USA sa vztahuje na plniace pomécky Atrion: 10,390,868

MAtrion. a QL® su registrované ochranné znamky spolo¢nosti Atrion Medical Products, Inc.
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QL°-fyllingsutstyr - Bruksanvisning
Produktet er tiltenkt brukt av leger som er opplaert i og har erfaring med intervensjonsteknikker.

Beskrivelse av utstyret:

QLe-fyllingsutstyret er en kateterballongpumpe til engangsbruk med en ldsehendel som kontrollerer stempelet, en trykkmaler og en forbindelsesslange med en
hannluerlaskobling. Trykkmaleren maler trykk i omrédet fra vakuum til malerens kapasitet; maleren er merket i trinn pa 1 atm. Maleren kan ogsa ha en indre skala
med sammenlignbare PSI-mélinger. Noyaktigheten til trykkmaleren er fastslatt a veere i henhold til felgende tabell:

Malerngyaktighet
+1 atm over méleomradet

+1,65 atm over maleomradet

Maksimum maleratmosfare (atm)

Opptil 30
31155

Tiltenkt bruk:
QL®-fyllingsutstyret er beregnet pé a fylle eller temme ballongintervensjonsutstyr.

Indikasjoner:

QL®-fyllingsutstyret er anbefalt for bruk ved utferelse av ballongdilatasjonsprosedyrer, til a fylle ballongen, overvéke trykket i ballongen og temme ballongen.
Kontraindikasjoner:

Det er ingen kjente kontraindikasjoner

Advarsler:

. Bruk bare flytende fyllingsmidler. Ikke fyll med luft.

. For bruk mé du bekrefte at maleren reagerer fritt pa trykk.

. Folg alltid produsentens anvisninger som felger med ballongkateteret, for bruksanvisning, maksimalt ballongfyllingstrykk, forholdsregler og advarsler for det
aktuelle utstyret.

. Utstyret er utformet, beregnet og distribuert kun til engangsbruk. Utstyret skal ikke resteriliseres eller gjenbrukes. Det finnes ingen data som stotter
utstyrets sterilitet, ikke-pyrogenitet og funksjonalitet etter reprosessering.

. EU MDR 2017/745 vedlegg | 10.4 gjelder ikke for denne typen utstyr i henhold til vedlegg | 10.4.1, Utstyrsbeskrivelser.

Mulige ugnskede hendelser:

For en pasient/bruker/tredjepart i E@S-omradet: Hvis det oppstér en alvorlig hendelse under bruk av dette utstyret eller som folge av bruken av det, skal dette

rapporteres til produsenten og den nasjonale tilsynsmyndigheten, som finnes pa https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

Forholdsregel:

. For utstyret tas i bruk, mé det inspiseres for eventuelle skader under transport og handtering.

. Serg for at fyllingsutstyret og slangen er helt fri for luft for bruk.

Bruksanvisning:

Klargjoring:

Utfor alle aspirasjons- og injeksjonsmangvre med lasehendelen ulést. Las opp stempelet ved a skyve lasehendelen til ulést posisjon. | denne posisjonen kan du fritt

trekke stempelet tilbake for aspirasjon eller skyve det forover for injeksjon. For & Iase stempelet pa plass stiller du lasehendelen loddrett opp.

1. Klargjer en lesning med kontrastmiddel og/eller fysiologisk saltlesning i en liten steril skél. Kontroller ballongintervensjonsutstyrets og kontrastmiddelets
instruksjoner for spesifikke anbefalinger for kontrastmiddelblanding.

2. Orienter slangeenden nedad i kontrastmiddellgsningen.

3. Trekk tilbake det ulaste stempelet for & aspirere nok lgsning til & fylle sprayten. Fest stoppekranen og serg for at den er i apen posisjon.

4. Hold utstyret loddrett for a fierne luft fra sproyten, forbindelsesslangen og stoppekranen. Bank lett pa spreyten, om nedvendig, og for stempelet frem for
a skyve alle luftbobler ut gjennom slangen og stoppekranen.

5. Inspiser fyllingsutstyret, slangen og stoppekranen for a sikre at utstyret er fullstendig temt for luftbobler. Hvis ikke, skal du gjenta trinn 2-4 (uten a fierne

stoppekranen) til det ikke er noen luftbobler i vaeskebanen.

6. Juster fyllingsutstyrets volum til ensket mengde. Hvis det er behov for mer kontrastmiddel og/eller saltvann, skal du senke slangeenden ned i beholderen
med Igsning, justere stempelposisjonen, lase hendelen og lukke stoppekranen.

7. Trykk dannes ved a dreie stempelet med klokken, og kontroller at malernélen beveger seg for a bekrefte at mélerens trykkmekanisme og/eller bevegelse ikke
har blitt skadet under transport/handtering.

Feste fylli til ballongdilatas;j;

1. Klargjer og test ballongintervensjonsutstyret i henhold til bruksanvisningen.

2. Hvis en separat sproyte ble brukt til & klargjere ballongintervensjonsutstyret, skal denne fiernes. Opprett en vaeske-vaeske-forbindelse mellom stoppekranen
og ballongkateteret, og plasser en drape kontrastmiddel fra en sproyte inn i hvert kanylefeste.

3. Stram kanylefestene godt til for hand.

Betjene fyllingsutstyret:
1. Fyll utstyret med anbefalt mengde lgsning og plasser deretter lasehendelen i last posisjon (loddrett opp), slik at du kan finjustere volumet eller sette fast
stempelet pa gnsket voluminnstilling.

2. For & injisere vaeske raskt inn i ballongen slipper du lasehendelen og skyver stempelet manuelt fremover til du nar ballongprodusentens anbefalte volum.
For & danne trykk i ballongen laser du hendelen og roterer stempelet med klokken.
3. For rask temming laser du opp hendelen og trekker stempelet tilbake manuelt.

Leveringsform:

QLe-fyllingsutstyret leveres i et brett med et Tyvek-lokk og sterilisert med etylenoksid.

Kassering av utstyret:

Etter bruk kan dette produktet utgjere en mulig biologisk risiko. Skal handteres og kasseres i samsvar med godkjent medisinsk praksis og gjeldende lover
og forskrifter.

Farlige stoffer:

Dette medisinske utstyret inneholder ikke farlige stoffer.

Folgende amerikanske patentnr. dekker Atrion-fyllingsutstyret: 10,390,868

Atrion. og QL° er registrerte varemerker som tilhgrer Atrion Medical Products, Inc.
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QL°-tdyttolaite - kayttoohjeet
Tuote on tarkoitettu toimenpidetekniikoihin koulutettujen ja kokeneiden ladkareiden kayttoon.

Laitteen kuvaus:

QLe®-tayttolaite on kertakdyttoinen katetripallon tdyttolaite, jossa on mannan vartta ohjaava lukitusvipu, painemittari ja urospuolisella luer-liittimella varustettu
liitantaletku. Painemittari mittaa paineita, jotka vaihtelevat tyhjiosta mittarin kapasiteettiin; mittari on merkitty 1 atm:n valein. Mittarissa voi olla my6s
vertailukelpoisia PSI-mittauksia koskeva sisaasteikko. Painemittarin tarkkuus on madritetty seuraavan taulukon mukaiseksi:

Mittarin tarkkuus

+1 atm alueen yldpuolella
+1,65 atm alueen yldpuolella

Kéyttotarkoitus:
QL®-téyttolaite on tarkoitettu pallon toimenpidelaitteiden téayttdmiseen tai tyhjentamiseen.

Kéyttoaiheet:

QL®-tayttolaitetta suositellaan kaytettévéksi pallolaajennustoimenpiteiden aikana pallon tayttémiseen, pallon sisdisen paineen tarkkailuun ja pallon tyhjentadmiseen.
Vasta-aiheet:

Ei tunnettuja vasta-aiheita

Varoitukset:

Kayta vain nestemaisti tayttdainetta. Al4 tayta ilmalla.

Varmista ennen kdyttod, etta mittari reagoi paineeseen vapaasti.

Noudata aina pallokatetrin mukana tulleita valmistajan ohjeita kyseisen laitteen kdyttoohjeiden, pallon enimmadistayttopaineen, varotoimien ja varoitusten
suhteen.

Laitteet on suunniteltu, tarkoitettu ja jaettu vain kertakdyttoon. Laitteita ei saa steriloida
tukisivat laitteiden steriiliyttd, ei-pyrogeenisuutta ja toimivuutta uudelleenkasittelyn jalkeen.

EU MDR 2017/745, liite | 10.4, ei koske taman tyyppista laitetta liitteen | 10.4.1 laitekuvausten mukaisesti.
Mahdolliset haittatapahtumat:
Euroopan talousalueella asuvalle potilaalle/kayttajalle/kolmannelle osapuolelle; jos tamén laitteen kdyton aikana tai sen kdyton seurauksena on sattunut vakava
vaaratilanne, ilmoita siitd valmistajalle ja kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle, joka |6ytyy osoitteesta
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

Varotoimi:

Tarkasta ennen kaytto4a, ettei laite ole vaurioitunut kuljetuksen ja kasittelyn aikana.

Varmista ennen kdyttod, ettd tayttolaitteessa ja letkussa ei ole lainkaan ilmaa.

Kéyttoohjeet:

Valmistelu:

Suorita kaikki aspiraatio- ja injektiotoimenpiteet lukitusvivun ollessa lukitsemattomana. Avaa manta tyontamalla lukitusvipu auki-asentoon. Téssa asennossa voit
vapaasti vetdd mannan taakse aspirointia varten tai tyontaa sitd eteenpain injektointia varten. Lukitse ménta paikalleen asettamalla lukitusvipu suoraan yl6s.

dell

tai kayttaa Ei ole olemassa tietoja, jotka

1. Valmistele varjoaineen ja/tai tavallisen keittosuolaliuoksen liuos pieneen steriiliin kulhoon. Tarkista pallon toimenpidelaitteen ja varjoaineen kéyttdohjeista
varjoaineseosta koskevat erityissuositukset.

2. Suuntaa letkun pad alaspdin varjoaineliuokseen.

3. Veda lukitsematon manta ulos imeaksesi tarpeeksi liuosta ruiskun tayttamiseksi. Kiinnita sulkuhana ja varmista, etta se on avoimessa asennossa

4. Pida laitetta pystyasennossa ilman poistamiseksi ruiskusta, liitantaletkusta ja sulkuhanasta. Napauta ruiskua tarvittaessa kevyesti ja tydbnna mantaa eteenpain,
jotta kaikki ilmakuplat tyontyvét ulos letkun ja sulkuhanan lapi.

5. Tarkasta téyttolaite, letku ja sulkuhana sen varmistamiseksi, etta laite on tyhjennetty kokonaan ilmakuplista. Jos néin ei ole, toista vaiheita 2-4

(hanaa poistamatta), kunnes nestereitilla ei ole ilmakuplia.
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6. tayttolaitteen tilavuus haluttuun maaraan. Jos varjoainetta ja/tai keittosuolaliuosta tarvitaan enemman, upota letkun paa alaspain liuosastiaan ja saada
mannan asentoa, lukitse vipu ja sulje sulkuhana.
7. Luo painetta kadntamalld mantaa myat. n ja varmista, etta mittarin neula liikkuu varmistaaksesi, etta mittarin painemekanismi ja/tai liike ei

vaurioitunut kuljetuksen/kasittelyn aikana.
Tayttolaitteen kiinnittaminen pallolaajennuskatetriin:
1. Valmistele ja testaa pallon toimenpidelaite kdyttohjeiden mukaisesti.

2. Jos pallon toimenpidelaitteen valmisteluun kaytettiin erillista ruiskua, poista se. Luo nesteyhteys sulkuhanan ja pallokatetrin vilille asettamalla tippa
varjoainetta ruiskusta kumpaankin kantaan.
3. Kiristd kannat kasin tiukasti.

Tayttolaitteen kaytto:

1. Tayta laite suositellulla maaralla liuosta ja aseta sitten lukitusvipu lukittuun, suoraan yl6spédin olevaan asentoon, jotta tilavuuden hienosaaté on mahdollista
tai jotta manta pysyy halutussa tilavuusasetuksessa.

Nesteen injektoimiseksi nopeasti palloon vapauta lukitusvipu ja tyénnd mannan vartta manuaalisesti eteenpain, kunnes saavutat pallon valmistajan
suositteleman tilavuuden. Kun palloon luodaan painetta, lukitse vipu ja kierrd mantaa myotapaivaan.

3. Jos haluat nopean tyhjennyksen, veda méanta kasin taaksepain, kun lukitusvipu on lukitsemattomassa asennossa.

Toimitustapa:

QLe®-tayttolaite toimitetaan tarjottimella, jossa on Tyvek-kansi ja joka on steriloitu eteenioksidilla.

Laitteen havittaminen:

Tama tuote voi olla kdyton jalkeen mahdollinen biologinen vaaratekija. Kasittele ja havita hyvéaksytyn laaketieteellisen kdytannon ja sovellettavien lakien ja
maaraysten mukaisesti.

Vaaralliset aineet:

Tama ladkinnallinen laite ei sisalld vaarallisia aineita.

2.

Seuraava yhdysvaltalainen patenttinumero kattaa Atrion-tayttolaitteen: 10,390,868

SAtrion. ja QL ovat Atrion Medical Products, Inc. -yhtion rekistersityja tavaramerkkejé.




YcTpoicTBo 3a pasayBaHe QL® — UHcTpyKuum 3a ynotpeba

I'IpO[:[yKT'bT € npefHa3sHayeH 3a yl'lOTpeﬁa oT OGYHEHVI nekKapu C ONnUT B UHTEPBEHLUNOHANTHUTE TEXHUKWU.

Onucanue Ha usgenunero:

YCTponcTBoTO 3a pasfysaHe QL® npeacTaBnABa U3aenme 3a efHOKpaTHa ynoTpe6a 3a pasaysaHe Ha GanoHu Ha KaTeTpy CbC 3aKN0UBaLLY 0CT, KONTO KOHTPONMpa
6yTa]'IOTO, MaHOMEeTbp 1 CBbp3Balla Tp'bﬁa C MBXKW KOHEKTOp TUn luer lock. MaHOMeT'bp'bT n3mMepBa HanAraHuaA, Baprpatiy ot BakKyym Ao KanauuteT; MaHOMeTbpPbT
€ MapK1paH Ha CTbNKK OT No 1atm. MaHOMeT'bp'bT MOXe Aa Ma 1 BbTpeLlHa cKana CbC CPaBHUMN N3MepPBaHNA B PSI. TouHocTTa Ha MaHOMeTbpa e onpeaeneHa
cropep cnefHarta rabnuua:

MakcmanHo MaHOMETPUYHO

(atm) TouHoCT Ha usmepurensa

£1 atm Haj ananasona

+1,65 atm Hag AnanasoHa

"
Pep

fl030

311055

MpeaHasHavenme:

YcTpoiicTBOTO 3a pasgyBaHe QL® e npeHa3HaueHo 3a pa3ayBaHe Unu U3nyckaHe Ha 6aNoHHN MHTEPBEHLVIOHANHY U3fenna.

Mokazauusa:

YcTpoiicTBoTO 3a paszyBaHe QL® ce npenopbuBa 3a ynotpeba, oOKaTO ce U3BbPLIBAT NpoLieaypy 3a 6anoHHa AunaTtalma 3a pasayBaHe Ha 6anoHa, HabnoaeHne

Ha HanAraHeTo B 6anoHa 1 u3nyckaHe Ha 6anoHa.

MpotuBonoKasauua:

HfAMa 13BeCTHM NPOTNBOMOKa3aHNA

Mpenynpexpenua:

. M3non3Baiite camo TeuHa cpefa 3a pasaysaHe. He pasayBaiite € Bb3ayx.

. Mpeaw ynotpe6a ce yBepeTe, 4e MAHOMETLPBT pearvipa CBO60AHO Ha HanAraHeTo.

. BuHaru cnepBariTe ykasaHvATa Ha NpOV3BOANTENA, NPUAPY>KaBaLLy 6aIOHHUA KaTeTbp, 3@ MHCTPYKLWW 3a ynoTpeba, MakCUManHO HanAraHe Ha pasaysaHe
Ha 6asioHa, NpeAnasH1 MepKu 1 NpeaynpexaeHus 3a Tosa Usenve.

. M3penuaATa ca NnpoeKT1paHu, NpegHasHaueHn 1 pasnpocTpaHABaHM CamMo 3a efjHOKpaTHa yrnoTtpe6a. He creg paiiTe u He iiTe NOBTOPHO
nspenuaTa. HAma jaHHU B NOAKpena Ha CTEPUIHOCTTa, HEMMPOTreHHOCTTa U GYHKLIMOHANHOCTTa Ha U3[eNKATa Cief MoBTOpPHa 06paboTKa.

. EU MDR 2017/745 MpunoxeHue | 10.4 He ce npunara 3a To3v TUN U3[enmne CbINlacHo onucaHnATa Ha usaenuaTa B Mpunoxexue | 10.4.1.

ToTeHUManHu Hexenaxu Cb6uTUA:

3a nauvieHT/noTpebuTen/TpeTa cTpaHa B EBPOMNEickoTo NKOHOMIYECKO NPOCTPaHCTBO; ako Mo BpemMe Ha ynoTtpebaTa Ha TOBa V3[jefiue Unu B pesynTaT Ha

ynotpe6aTa My HaCTbMV CEPUO3EH UHLMAEHT, MONIA, JOKNa/BaliTe ro Ha MPON3BOANTENA U Ha HALIVIOHANHIA KOMMETEHTEH OpraH, KOMTO MOXeTe a HamepuTe

Ha https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

Mpeanasta mapka:

. Mpeaw ynotpe6a nposepeTe U3fjeNNETO, 3a la Ce YBEPUTE, Ye He e Bb3HUKHaNa NoBpe/a No Bpeme Ha TpaHCnopTvpaHe 1 6opaseHe.

. Mpeaw ynotpe6a ce yBepeTe, Ye yCTPONCTBOTO 3a pa3ayBaHe U Tpb6aTa ca n3uAno 6e3 Bb3ayx.

YKasaHus 3a ynotpe6a:

MoaroToBka:

HanpaseTe BCuKy MaHeBPU 3a acnypaLynaA 1 HXEKTPaHe C OTKAouYeH NocT. OTKloueTe GyTanoTo, KaTo HaTVCHeTe 3aKTiouBaLLWA IOCT 40 OTK/IOYEHO MONOXKeHNe.

B Ta3u nosuuua moxeTe cBOGOAHO Aa 13AbpnaTe GyTanoTo Ha3az 3a acnvpaLya Win fja ro HaTUCHeTe Harpey 3a MHXKeKTpaHe. 3a Aa 3aK/iouunTe GyTanoTo Ha MACTO,

rocTaBeTe 3ak/iouBaLYyiA SIOCT B U3NPaBEHO MONOXKeHNe.

1. MpuroTeeTe pasTBOpP OT KOHTPACTHO BELLECTBO U/VNK HOpManeH GU3KOoNOoryeH pa3TBoOP B Maska CTepuiHa Kyna. [poBepeTe MHCTPYKUMKTE Ha 6anoHHOTO

VIHTEPBEHLIVIOHANHO N3AEeNNe 1 Ha KOHTPACTHOTO BELECTBO 3a KOHKPETHU MPEenopbku1 3a KOHTPACTHa CMec.

OpwueHTupaliTe Kpas Ha TpbbaTa Hafosy B Pa3TBOPA Ha KOHTPACTHOTO BELLECTBO.
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3. W3Ternete oTKnoueHoTo 6yTano, 3a Aa acnupuparte OCTaTbYHO Pa3TBOP 3a HarMb/IBaHe Ha CPUHLIOBKaTa. [prKpeneTe cnpaTenHus KpaH 1 ce yBepeTe,
Ue e B OTBOPEHO MOJIOXKeHMe.

4, ﬂp'b)KTe yCTpOIZCTBOTO 13npaBeHo, 3a fla NPoYNCTUTE Bb3AyXa OT CMpUHLUOBKaTa, CBbp3Ballata Tp'bﬁa n cnupaTtenHna KpaH. HatucHeTe neko CNpUHUOBKaTa,
aKo e Heo6X0AMMO, MPUABIKETe By TanoTo, 3a Aa 13byTaTe BCUYKM Bb3AYLIHIM MEXypUeTa HaBbH Npes TpbbaTa n CipaTenHus KpaH.

5. MpoBepeTe yCTPONCTBOTO 3a pa3ayBaHe, TpbbaTa U CNpaTeNHIUA KPaH, 3a f1a Ce yBepuTe, Ye YCTPOCTBOTO € M3LANO MPOYNCTEHO OT Bb3AyILHN MeXypuyeTa.
B npotneeH cnyual?l noBToOpeTe CTbNKN 2-4 (683 Aa npemaxsare cnnupartesiHnAa KpaH), AOKaTo Mo NbTA Ha TEYHOCTTa HAMa Bb3AyLWHN MexypyeTa.

6. Perynupaiite o6ema Ha yCTPOICTBOTO 3a pasAyBaHe [0 KeNaHOTO KONMYeCTBO. AKO € HeoBXOAVM NoBeYe Pa3TBOP Ha KOHTPACTHO BELLECTBO U/unn
dur3nonornyeH pasTBop, NoToneTe Kpas Ha Tpb6aTa Hafaony B CbAa C pa3TBOP 1 perynvpaiiTe No3nLmATa Ha 6yTanoTo, 3aKnioyeTe S0CTa 1 3aTBOpeTe
CnupaTenHua KpaH.

7. reHepmpaVrre HanAraHe, Kato 3aBbpTUTE GyTaHOTO NO NOCOKa Ha YaCOBHUKOBATa CTpesKa, U NpoBepuTe Aanu urnata ce ABUXW, 3a a NOTBbpANTE,

4e MeXaHN3MbT 3a HanAraHe 1/unn ABUXKEHNETO Ha MaHOMETbpa He ca MPEeTbpreny noBpeaa Npu TpaHcnopTrpaHe/6opaseHe.
MpuKpenBaHe Ha yCTPOIICTBOTO 33 KbM KateTbp 3a
1. MoaroTeeTe 1 TecTBalTe 6aNOHHOTO UHTEPBEHLIVOHAJHO U3/jeNne B CbOTBETCTBIE C yKasaHKATa 3a ynotpeba.

2. AKO e 113M0oN3BaHa OTAeNHa CMPUHLIOBKA 3@ MOATOTOBKA Ha 6aflOHHOTO MHTEPBEHLVOHASHO 13fenve, n3safeTe A. Cb3paiTe BPb3Ka TEUHOCT-TEUHOCT MEXAY
CNUpaTenHuaA KpaH 1 6anoHHMA KaTeTbp, KaTo NOCTaBNTe Karka KOHTPacTeH pasTBOP OT CMPKHLIOBKA BbB BCAKA MMaBUHa.

3. 3aTerHeTe 3[paBo Ha pbKa rMaBuHNTE.
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1. HanbnHeTe n3aenuneTo ¢ NpenopbUYMTENHOTO KONMUECTBO Pa3TBOP, CNef TOBA NOCTaBeTe 3aK/MIOUBALLMA IOCT B 3aK/IOYEHO NPABO Harope NomoXeHue, 3a a o]
nossonute GprHO perynnpaHe Ha obema vnu fa noaabpxate 6yTanoTo Npu xenaHaTa HaCTPOIiKa 3a obem. =

2. 3a f1a MHXeKTupaTe 6bP30 TEYHOCT B 6asloHa, 0CBOGOAETE 3aKNIOUBALYMA JTOCT U HATUCHETE PBUHO BYTanoTo Hanpes, A0KaTo AOCTUTHETE NPenopbUYUTENHNA g
obem Ha Mpou3BoauTeNa Ha 6anoHa. 3a Aa reHepupate HanAraHe B 6anoHa, 3aknioyeTe 10CTa 1 3aBbpTeTe HyTanoTo MO NOCOKa Ha YaCOBHMKOBaTa CTpesika. =.

3. 3a 6bp30 M3MycKaHe, KOraTo 3aK/IOUBALUMAT IOCT € B OTKIOUYEHO NONOXKEHUE, U3AbPMaiiTe PbUHO GyTanoTo. %

Kak ce poctaesa: a

YcTpoiicTBOTO 3a pasfyBaHe QL® ce jocTaBA B Tabna ¢ Kanak ot Tyvek 1 e cTepunnsmpaHo ¢ eTUNeHOB OKCHA,. o

U3xBbpRAHe Ha U3penueTo: E:

Cnep ynoTpe6a To31 NPOAKT MOXKe fla NpeACTaB/ABa NoTeHLManHa 6MonoruyHa onacHocT. PaboTeTe 1 M3XBbPNAITE B CbOTBETCTBME C NpUeTaTa MeANLIMHCKa %

NPaKTVKa 1 NPUIOXKNMUTE 3aKOHW U PErNIaMeHTH. [a)

Onachu BelecTa: §

ToBa MeAVLIMHCKO U3Aenie He CbAbPiKa OMacH! BeLLecTBa.

CnepHuAT nateHTeH Homep 3a CALL| 06xBalLa ycTpoicTBOTO 3a pasaysaHe Atrion: 10,390,868

SAtrion. v QL° ca peructpupaHi THProBckI Mapki Ha Atrion Medical Products, Inc.



Dispozitivde umflare QL® - Instructiuni de utilizare

Produsul este destinat utilizarii de catre medici instruiti si cu experienta in tehnicile interventionale.

Descrierea dispozitivului:

Dispozitivul de umflare QL® este un dispozitiv de umflare de unica folosinta pentru balonul cateterului, cu un design cu maneta de blocare care controleaza tija
pistonului, un manometru si un tub de conectare cu conector luer-lock tata. Manometrul masoara presiuni variind de la vacuum pana la capacitatea manometrului;
manometrul este marcat in trepte de 1 atm. Manometrul poate avea, de asemenea, o scala interioara de masuratori PSI comparabile. Acuratetea manometrului s-a
determinat a fi conforma urmatorului tabel:

Atmosferd maxima manometru (atm)
Pana la 30
Intre 315i 55

Acuratetea manometrului

+1 atm peste interval
+1,65 atm peste interval

Utilizare preconizata:
Dispozitivul de umflare QL® este destinat umflarii sau dezumflarii dispozitivelor interventionale cu balon.

Indicatii:

Dispozitivul de umflare QL® este recomandat pentru utilizare in timpul efectuarii procedurilor de dilatare cu balon pentru umflarea balonului, monitorizarea presiunii
din balon si dezumflarea balonului.

Contraindicatii:

Nu exista contraindicatii cunoscute

Avertismente:

. Utilizati numai medii de umflare lichide. Nu umflati cu aer.

. Inainte de utilizare, confirmati c& manometrul reactioneaa liber la presiune.

. Respectati intotdeauna instructiunile producatorului care insotesc cateterul cu balon cu privire la instructiunile de utilizare, presiunea maxima de umflare
a balonului, precautii si avertismente pentru dispozitivul respectiv.

. Dispozitivele sunt proiectate, destinate si distribuite exclusiv pentru o singurd utilizare. Nu resterilizati si nu reutilizati dispozitivele. Nu existé date care
sa sustina caracterul steril si apirogen si functionalitatea dispozitivelor dupa reprocesare.

. EU MDR 2017/745 Anexa | 10.4 nu se aplica acestui tip de dispozitiv conform descrierilor dispozitivului din Anexa | 10.4.1.

Evenimente adverse potentiale:

Pentru un pacient/utilizator/tert din Spatiul Economic European; dacd, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia are loc un incident grav,
raportati-l producatorului si autoritatii nationale competente din tara dumneavoastra, care poate fi gasita pe
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

Precautie:

. Inainte de utilizare, inspectati dispozitivul pentru a verifica daci nu s-au produs deteriorari in timpul transportului si manipularii.

. Inainte de utilizare, asigurati-vé c dispozitivul de umflare si tubulatura sunt complet lipsite de aer.

Instructiuni de utilizare:

Pregatire:

Efectuati toate manevrele de aspirare si injectare cu maneta de blocare deblocata. Deblocati tija pistonului apdsand maneta de blocare in pozitia deblocata. In
aceasta pozitie, puteti trage liber tija pistonului inapoi pentru aspirare sau o puteti impinge inainte pentru injectare. Pentru a bloca pistonul in pozitie, puneti maneta
de blocare in pozitie verticala.

1. Preparati o solutie de substanté de contrast si/sau solutie salind normala intr-un vas steril mic. Verificati instructiunile dispozitivului interventional cu balon si
ale substantei de contrast pentru recomandari specifice amestecului de substanta de contrast.

2. Indreptati capatul tubulaturii in jos in solutia de substanta de contrast.

3. Retrageti tija pistonului deblocata pentru a aspira suficienta solutie pentru a umple seringa. Atasati robinetul si asigurati-va ca acesta este in pozitie deschisa.
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4. Tineti dispozitivul in pozitie verticald pentru a purja aerul din seringa, tubul de conectare si robinet. Loviti usor seringa, daca este necesar, avansati tija
pistonului pentru a impinge toate bulele de aer prin tubulatura si robinet.

5. Inspectati dispozitivul de umflare, tubulatura si robinetul pentru a va asigura ca dispozitivul a fost complet purjat de bulele de aer. Daca nu, repetati pasii 2-4
(fara a scoate robinetul) pana cand nu mai exista bule de aer in calea pentru lichid.

6. Reglati volumul dispozitivului de umflare la cantitatea dorita. Daca este necesara mai multa solutie de substanta de contrast si/sau solutie saling, scufundati
capatul tubulaturii in bazinul cu solutie si reglati pozitia tijei pistonului, blocati maneta si inchideti robinetul.

7. Generati presiune rotind tija pistonului in sens orar si verificati miscarea acului manometrului pentru a confirma ca mecanismul de presiune al manometrului

si/sau miscarea nu au fost afectate in timpul transportului/manuirii.
Atasarea dispozitivului de umflare la cateterul de dilatare cu balon:

1. Pregatiti si testati dispozitivul interventional cu balon in conformitate cu instructiunile de utilizare.

2. Daca a fost utilizata o seringa separata pentru a pregati dispozitivul de interventie cu balon, indepartati-o. Creati o conexiune lichid-lichid intre robinet si
cateterul cu balon punénd o picatura de solutie de substanta de contrast dintr-o seringa in fiecare ambou.

3. Strangeti bine ambourile cu méana.

Utilizarea dispozitivului de umflare:

1. Umpleti dispozitivul cu cantitatea de solutie recomandatd, apoi puneti maneta de blocare in pozitie verticala blocata pentru a permite reglarea fina
a volumului sau pentru a mentine pistonul la setarea de volum dorita.

2. Pentru a injecta rapid lichid in balon, eliberati maneta de blocare si impingeti manual pistonul spre inainte pana cand ajungeti la volumul recomandat
de producatorul balonului. Pentru a genera presiune in balon, blocati maneta si rotiti tija pistonului in sens orar.

3. Pentru dezumflare rapidd, cu maneta de blocare in pozitia deblocatd, trageti manual tija pistonului inapoi.

Mod de livrare:

Dispozitivul de umflare QL® este furnizat intr-o tava cu capac Tyvek si sterilizat cu oxid de etilena.

Eliminarea dispozitivului:

Dupa utilizare, acest produs poate reprezenta un potential pericol biologic. Manipulati-l si eliminati-l in conformitate cu practica medicald acceptata si legile
si reglementarile aplicabile.

Substante periculoase:

Acest dispozitiv medical nu contine substante periculoase.

Urmatorul nr. de brevet S.U.A. acopera dispozitivul de umflare Atrion: 10.390.868

Atrion. 5i QL sunt marci comerciale inregistrate ale Atrion Medical Products, Inc.
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QL° taitmisseade - kasutusjuhend

Toode on mdeldud kasutamiseks arstidele, kes on saanud interventsionaalsete tehnikate alase valjadppe ja kogemused.

Seadme kirjeldus:

QL® taitmisseade on lihekordselt kasutatav kateetriballooni taiteseade, mis on varustatud kolbi juhtiva lukustushoovaga, rohumééturiga ja isase Luer-tiiipi
konnektoriga ihendusvoolikuga. Rohuméotur moodab rohkusid alates vaakumist kuni mooturi véimsuseni; néidik on mérgitud 1 atm sammuga. Mo6turil voib olla
ka vorreldavate PSI mootmiste sisemine skaala. Rohumodturi tapsus on maaratud jargmise tabeli jargi:

Maksimaalne mooturi atmosfaarirohk U
Mooturi tapsus
(atm)
Kuni 30 +1 atm vahemikus
31 kuni 55 +1,65 atm vahemikus

Sihtotstarve:
Taitmisseade QL® on ette néhtud ballooniga sekkumisseadmete taitmiseks véi tiihjendamiseks.

Néidustused:

Taitmisseadet QL® on soovitatav kasutada balloondilatatsiooni protseduuridel ballooni taitmiseks, ballooni réhu jélgimiseks ja ballooni tiihjendamiseks.
Vastundidustused:

Teadaolevad vastundidustused puuduvad

Hoiatused:

. Kasutage ainult vedelat taitevedelikku. Arge taitke dhuga.

. Enne kasutamist veenduge, et moodik reageerib réhule vabalt.

. Jérgige alati balloonkateetriga kaasasolevaid tootja juhiseid kasutusjuhendi, ballooni maksimaalse téiterohu, ettevaatusabindude ja hoiatuste osas.

. Seadmed on konstrueeritud, ette nahtud ja levitatud ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge resteriliseerige ega taaskasutage seadmeid. Puuduvad
andmed seadmete steriilsuse, mitteplirogeensuse ja funktsionaalsuse toetamiseks parast taastootlemist.

. EU MDR 2017/745 | lisa 10.4 ei kehti seda tlilipi seadmele vastavalt lisa | 10.4.1 seadmekirjeldustele.

Voimalikud kdrvalnahud:

Patsiendile/kasutajale/kolmandale osapoolele Euroopa Majanduspiirkonnas; kui seadme kasutamise ajal voi selle kasutamise tulemusel on esinenud ohujuhtum,
teatage sellest tootjale ja oma riiklikule padevale asutusele, mille leiate aadressilt https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.
Ettevaatusabinou:

. Enne kasutamist kontrollige seadet ja veenduge, et see ei oleks transportimise ja kditlemise ajal kahjustatud.

. Veenduge enne kasutamist, et tditmisseade ja voolik on tdiesti 6huvabad.

Kasutusjuhised:

Ettevalmistus:

Tehke koik aspiratsiooni- ja stistimismanddvrid lukustamata lukustushoovaga. Vabastage kolb, liikates lukustushoova lukustamata asendisse. Selles asendis voite
kolvi aspireerimiseks vabalt tagasi tommata voi stistimiseks edasi likata. Kolvi asendi lukustamiseks asetage lukustushoob otse diles.

1. Valmistage vaikeses steriilses anumas ette kontrastaine ja/véi tavaline flisioloogiline lahus. Kontrollige ballooniga sekkumisseadme ja kontrastaine juhiseid,
et saada konkreetseid soovitusi kontrastaine segu kohta.

2. Suunake vooliku ots allapoole kontrastaine lahusesse.

3. Tommake lukustamata kolb tagasi, et aspireerida siistla taitmiseks piisavalt lahust. Kinnitage sulgurkraan ja veenduge, et see on avatud asendis.

4. Hoidke seadet pustises asendis, et eemaldada 6hk siistlast, ithendusvoolikut ja sulgurkraanist. Vajaduse korral koputage kergelt vastu sistalt, likake kolbi

edasi, et kdik 6humullid labi vooliku ja sulgurkraani valja suruda.
5. Kontrollige téiteseadet, voolikut ja sulgurkraani veendumaks, et kdik Shumullid on seadmest taielikult eemaldatud. Kui ei ole, korrake samme 2-4
(sulgurkraani eemaldamata), kuni vedelikutees ei ole 6humulle.
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6. Reguleerige taitmisseadme maht soovitud tasemele. Kui vajate rohkem kontrastaine lahust ja/voi flsioloogilist lahust, kastke vooliku ots allapoole lahuse
anumasse ja reguleerige kolvi asendit, lukustage hoob ja sulgege sulgurkraan.

7. Rohu tekitamiseks keerake kolbi péripaeva ja kontrollige mé6turi ndela liikumist veendumaks, et mooturi rohumehhanism ja/voi liikkumine ei ole transpordil/
kasitsemisel kahjustunud.

Téitmissead balloondil ioonik i kiilge:

1. Valmistage ballooniga sekkumisseade ette ja testige seda vastavalt kasutusjuhendile.

2. Kui ballooniga sekkumisseadme ettevalmistamiseks kasutati eraldi stistalt, eemaldage see. Looge vedeliku-vedeliku tihendus sulgurkraani ja balloonkateetri
vahel, lisades sustlast tilga kontrastainet igasse jaoturisse.

3. Pingutage jaoturid kasitsi kindlalt kinni.

Téitmisseadmega tootamine:

1. Taitke seade soovitatud koguse lahusega, seejérel asetage lukustushoob lukustatud otse tiles asendisse, et voimaldada peenreguleerimist, voi hoidke kolbi
soovitud mahu seadistuse juures.

2. Vedeliku kiireks ballooni stistimiseks vabastage lukustushoob ja ltikake kolbi kasitsi edasi, kuni saavutate ballooni tootja soovitatud mahu. Balloonis rohu
tekitamiseks lukustage hoob ja podrake kolbi paripdeva.

3. Kiireks tiihjendamiseks tommake kolbi késitsi tagasi, kui lukustushoob on lukustamata asendis.

Kuidas seade tarnitakse:

QL® taitmisseade tarnitakse Tyveki kaanega alusel ja on steriliseeritud ettileenoksiidiga.

Seadme korvaldamine:

Parast kasutamist voib see toode olla bioloogiliselt ohtlik. Kasitsege ja korvaldage vastavalt tunnustatud meditsiinipraktikale ning kohaldatavatele seadustele ja
maarustele.

Ohtlikud ained:

See meditsiiniseade ei sisalda ohtlikke aineid.

Jargmine USA patendi nr holmab ettevétte Atrion taitmisseadet: 10,390,868

SAtrion. ja QL on ettevétte Atrion Medical Products, Inc. registreeritud kaubamargid.
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QL° iSpletimo prietaisas — naudojimo instrukcijos
Gaminys skirtas naudoti gydytojams, parengtiems ir turintiems intervenciniy metody taikymo patirties.

Priemonés aprasymas:

QL® isplétimo prietaisas yra vienkartinis kateterio balionélio i$plétimo prietaisas su fiksuojamosios svirties, valdancios stamoklj, slégio matuoklio ir jungiamojo
vamzdelio su kistukine fiksuojamaja Luerio jungtimi konstrukcija. Slégio matuoklis matuoja slégj nuo vakuumo iki matuoklio matavimo diapazono ribos; matuoklis
pazymeétas 1 atm Zingsniais. Matuoklis taip pat gali turéti vidine panasiy PSI rodmeny skale. Nustatytas slégio matuoklio tikslumas pateiktas 3ioje lenteléje.

Maksimalus matuoklio slégis atmos-
feromis (atm)
1ki 30
Nuo 31iki 55

Matuoklio tikslumas

+1 atm vir$ diapazono
+1,65 atm vir$ diapazono

Numatytoji paskirtis:
QL® isplétimo prietaisas skirtas balioniniams intervenciniams prietaisams i3plésti arba isleisti.

Indikacijos:

QL® isplétimo prietaisa rekomenduojama naudoti atliekant balioninio isplétimo proceduras balionéliui isplésti, slégiui balionélyje stebéti ir balionéliui isleisti.
Kontraindikacijos:

Néra zinomy kontraindikacijy.

Ispéjimai:

. Naudokite tik skysta isplétimo terpe. Neispléskite oru.

. Pries naudodami patikrinkite, ar matuoklis laisvai reaguoja j slégj.

. Visada laikykités su balioniniu kateteriu pateikty gamintojo nurodymuy, pateikty naudojimo instrukcijose, to prietaiso didziausio balionélio pripatimo slégio,
atsargumo priemoniy ir jspéjimuy.

. Priemoneés yra sukurtos, skirtos ir platinamos tik vienkartiniam naudojimui. Pri iy nesterili ir lokite pakartotinai. Duomeny,
patvirtinanciy priemoniy steriluma, nepirogeniskuma ir funkcionaluma po pakartotinio apdorojimo néra.

. ES MPR 2017/745 | priedo 10.4 skiltis netaikoma Sio tipo priemonei pagal | priedo 10.4.1 skiltyje pateiktus priemoniy aprasymus.

Galimi nepageidaujami reiskiniai:
Skirta pacientui / naudotojui / treciajai saliai Europos Ekonominéje Erdvéje: jei naudojant sig priemone arba dél jos naudojimo jvyko rimtas incidentas, praneskite
apie tai gamintojui ir savo nacionalinei kompetentingai institucijai, kurig galima rasti adresu https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.
Atsargumo priemonés:

. Pries naudodami patikrinkite priemone ir jsitikinkite, kad gabenant ir tvarkant nebuvo padaryta jokiy pazeidimy.

. Pries naudodami jsitikinkite, kad iSplétimo prietaise ir vamzdelyje visiskai néra oro.

Naudojimo nurodymai:

Paruosimas:

Atlikite visus jsiurbimo ir suleidimo veiksmus, kai fiksuojamoji svirtis atlaisvinta. Atlaisvinkite stimoklj paspausdami fiksuojamaja svirtj j atlaisvinimo padétj. Sioje
padétyje galite laisvai traukti stamoklj atgal norint jsiurbti arba stumti j priekj norint suleisti. Norédami uzfiksuoti stamoklj, nustatykite fiksuojamaja svirtj | padétj
tiesiai aukstyn.

1. Paruoskite kontrastinés medziagos ir (arba) jprasto fiziologinio tirpalo mazame steriliame dubenyje. Konkretaus kontrastinés medziagos misinio
rekomendacijy ieskokite balioninio intervencinio prietaiso ir kontrastinés medziagos instrukcijose.

2. Nukreipkite vamzdelio galg Zemyn j kontrastinés medziagos tirpala.

3. IStraukite atlaisvintg stamoklj, kad jsiurbtuméte pakankamai tirpalo svirkstui pripildyti. Prijunkite c¢iaupa ir jsitikinkite, kad jis yra atidarytoje padétyje.

4. Laikykite prietaisa vertikaliai, kad i$ svirksto, jungiamojo vamzdelio ir ¢iaupo baty isleistas oras. Jei reikia, lengvai pabarbenkite svirksta, stumkite stamoklj,

kad visi oro burbuliukai baty isleisti per vamzdelj ir ¢iaupg.
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5. Patikrinkite iSplétimo prietaisg, vamzdelj ir ¢iaupa, kad jsitikintuméte, jog i$ prietaiso visiskai pasalinti oro burbuliukai. Jei ne, pakartokite 2-4 veiksmus
(nenuimdami ¢iaupo), kol skyscio linijoje nebebus oro burbuliuky.

6. Pakoreguokite i$plétimo prietaiso tarj iki norimo kiekio. Jei reikia daugiau kontrastinés medziagos tirpalo ir (arba) fiziologinio tirpalo, panardinkite vamzdelio
gala zemyn j tirpalo dubenj ir sureguliuokite stamoklio padétj, uzfiksuokite svirtj ir uzdarykite ¢iaupa.
7. Sukdami stamoklj pagal laikrodZio rodykle sukurkite slégj ir patikrinkite, ar matuoklio rodyklé juda, kad jsitikintuméte, jog matuoklio slégio mechanizmas ir

(arba) judéjimas nebuvo pazeisti gabenant / tvarkant.
I3plétimo prietaiso tvirtinimas prie balioninio iSplétimo kateterio:

1. Paruoskite ir iSbandykite balioninj intervencinj prietaisa pagal naudojimo nurodymus.

2. Jei balioniniam intervenciniam prietaisui paruosti buvo naudojamas atskiras svirkstas, ji nuimkite. Tarp ¢iaupo ir balioninio kateterio sukurkite skysciy jungtj,
i kiekvieng movine jungt; is virksto jlasindami lasg kontrastinés medziagos.

3. Ranka tvirtai priverzkite jvores.

I3plétimo prietaiso naudojimas:

1. Pripildykite prietaisa rekomenduojamu kiekiu tirpalo, tada nustatykite fiksuojamaja svirtj j uzfiksavimo padét; tiesiai aukstyn, kad baty galima tiksliai
reguliuoti tarj arba islaikyti stimoklj ties norima tario nuostata.

2. Norédami greitai suleisti skystj j balionélj, atlaisvinkite fiksuojamaja svirtj ir rankiniu badu stumkite stamoklj j priekj, kol pasieksite balionélio gamintojo
rekomenduojama tarj. Norédami padidinti balionélio slégj, uzfiksuokite svirtj ir sukite stimoklj pagal laikrodzio rodykle.

3. Norédami greitai i3leisti, kai fiksuojamoji svirtis yra atlaisvinta, ranka patraukite stimoklio stamoklj atgal.

Kaip tiekiama:

QL® isplétimo prietaisas tiekiamas dékle su,,Tyvek” dangteliu ir sterilizuotas etileno oksidu.

Priemonés Salinimas:

Po naudojimo 3is gaminys gali kelti biologinj pavojy. Tvarkykite ir 3alinkite pagal pripazinta medicinos praktika ir galiojancius jstatymus bei reglamentus.
Pavojingos medziagos:

Sioje medicinos priemonéje néra pavojingy medziagy.

Toliau pateiktas JAV patento Nr. taikomas ,Atrion” iSplétimo prietaisui: 10,390,868

SAtrion. ir QL°yra,Atrion Medical Products, Inc” registruotieji prekiy zenklai.
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QL® uzpildes ierice — lietosanas pamaciba
Izstradajums ir paredzéts lietosanai arstiem, kas ir apmaciti un kam ir pieredze intervences tehniku izmantosana.

lerices apraksts:
QL® uzpildes ierice ir vienreizlietojams katetra balona piepildisanas instruments ar blokésanas sviras dizainu, kas kontrolé pistonu, manometru un savienojoso
cauruliti ar virisko luera tipa savienotaju. Spiediena mérierice méra spiedienu diapazona no vakuuma lidz mérierices ietilpibai; mérierice ir markéta ar 1 atm soli.
Mériericei var bat ari salidzinamu PSI mérijumu ieksé&jais mérogs. Spiediena mérierices precizitate ir noteikta saskana ar talak noradito tabulu.
Mérierices precizitate
+1 atm diapazona
+1,65 atm diapazona

Maksimala mérierices atmosféra (atm)
Lidz 30
no 31idz 55

Paredzéta lietosana:
QL® uzpildes ierice ir paredzéta, lai piepilditu vai iztuksotu balona intervences ierices.

Indikacijas:

QL® uzpildes ierici ieteicams izmantot, veicot balona dilatacijas proceduras, lai piepilditu balonu, uzraudzitu spiedienu balona un iztuksotu balonu.
Kontrindikacijas:

Nav zinamu kontrindikaciju

Bridinajumi:

Izmantojiet tikai skidru piepildisanas lidzekli. Nepiepildiet ar gaisu.

Pirms lietosanas parliecinieties, ka mérierice brivi reagé uz spiedienu.

Vienmeér ievérojiet balonkatetram pievienotos razotaja noradijumus attieciba uz lietosanas pamacibu, maksimalo balona piepildisanas spiedienu,
piesardzibas pasakumiem un bridinajumiem par 3o ierici.

lerices ir izstradatas, paredzétas un izplatitas tikai vienreizéjai lietoanai. Nesterilizéjiet un nelietojiet ierices atkartoti. Nav datu, kas apstiprinatu ieri¢u
sterilitati, nepirogenitati un funkcionalitati péc atkartotas apstrades.

ES MDR 2017/745 | pielikuma 10.4. punkts neattiecas uz $ada veida iericém saskana ar | pielikuma 10.4.1. apak$punkta iericu aprakstiem.

lespéjamie nevélamie notikumi:
Pacientam/lietotajam/tresajai pusei Eiropas Ekonomikas zona; ja sis ierices lietosanas laika vai tas lietosanas rezultata ir noticis nopietns negadijums, zinojiet par
to razotajam un valsts kompetentajai iestadei, kas pieejama vietné https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

Piesardzibas pasakums:

Pirms lietosanas parbaudiet ierici, lai parliecinatos, ka transportésanas un apstrades laika nav radusies bojajumi.

Pirms lietosanas parliecinieties, ka uzpildes ierice un caurulite ir pilniba briva no gaisa.

Lietosanas noradijumi:

Sagatavosana:

Veiciet visus aspiracijas un injekcijas manevrus ar atblokétu blokésanas sviru. Atblokéjiet pistonu, spiezot blokésanas sviru lidz atblokétai pozicijai. Saja pozicija jus
varat brivi pavilkt pistonu atpakal, lai aspirétu, vai bidit to uz prieksu, lai veiktu injekciju. Lai nofiksétu pistonu pozicija, novietojiet blokésanas sviru taisna pozicija
uz augsu.

1. Sagatavojiet kontrastvielas un/vai fiziologiska skiduma skidumu neliela, sterila trauka. Lai iegttu ieteikumus par kontrastvielas maisijumu, parbaudiet balona
intervences ierices un kontrastvielas noradijumus.

2. Virziet caurulites galu lejup kontrastvielas $kiduma.

3. Atvelciet atblokéto pistonu, lai aspirétu pietiekamu skiduma daudzumu slirces uzpildisanai. Pievienojiet noslégkranu un parliecinieties, ka tas ir atvérta
pozicija.

4. Turiet ierici vertikali, lai izvaditu gaisu no slirces, savienojosas caurulites un noslégkrana. Ja nepieciesams, viegli uzsitiet pa slirci, virziet pistonu, lai izspiestu

visus gaisa burbulus caur cauruliti un noslégkranu.
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5. Parbaudiet uzpildes ierici, cauruliti un noslégkranu, lai parliecinatos, ka ierice ir pilniba briva no gaisa burbuliem. Ja ta nav, atkartojiet 2.-4. darbibu
(nenonemot noslégkranu), lidz skidruma linija nav gaisa burbulu.

6. Pielagojiet uzpildes ierices tilpumu vélamajam daudzumam. Ja nepieciesams vairak kontrastvielas skiduma un/vai fiziologiska skiduma, iegremdéjiet
caurulites galu lejup $kiduma tvertné un noreguléjiet pistona poziciju, noblokéjiet sviru un aizveriet noslégkranu.

7. Izveidojiet spiedienu, pagriezot pistonu pulkstenraditaja virziena, un parbaudiet mérierices adatas kustibu, lai parliecinatos, ka mérierices spiediena
mehanisms un/vai kustiba nav bojata transportésanas/apstrades laika.

Uzpildes ierices pi $ana balondilatacij

Sagatavojiet un parbaudiet balona intervences ierici atbilstosi lietosanas noradijumiem.

2. Ja balona intervences ierices sagatavosanai tika izmantota atseviska slirce, nonemiet to. Izveidojiet skidruma-skidruma savienojumu starp noslégkranu un
balonkatetru, ievietojot katra galvina pilienu kontrastvielas skiduma.
3. Ar roku ciesi pievelciet galvinas.

Uzpildes ierices darbinasana:
1. Piepildiet ierici ar ieteikto skiduma daudzumu, péc tam novietojiet blokésanas sviru blokéta taisna pozicija uz augsu, lai varétu veikt precizus tilpuma
pielagojumus, vai saglabajiet pistonu vélamaja tilpuma iestatijuma.

2. Lai atri injicétu skidrumu balona, atlaidiet blokésanas sviru un manuali bidiet pistonu uz prieksu, lidz sasniedzat balona razotaja ieteikto tilpumu. Lai balona
raditu spiedienu, noblokéjiet sviru un pagrieziet pistonu pulkstenraditaja virziena.
3. Lai nodrosinatu atru iztuksosanu, ar blokésanas sviru atblokéta stavokli, manuali pavelciet atpakal pistonu.

Piegades komplektacija:

QL® uzpildes ierice tiek piegadata paplaté ar Tyvek vaku un sterilizéta ar etiléna oksidu.

lerices likvidésana:

Péc lieto3anas $is izstradajums var but potenciali biologiski bistams. Rikojieties ar to un likvidéjiet saskana ar pienemto medicinisko praksi un piemérojamajiem
likumiem un noteikumiem.

Bistamas vielas:

Si mediciniska ierice nesatur bistamas vielas.
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Talak noraditais ASV patenta Nr. attiecas uz Atrion uzpildes ierici. 10,390,868
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QL°® Sisirme Cihazi - Kullanma Talimati

Uriniin girisimsel teknikler konusunda egitimli ve deneyimli hekimler tarafindan kullanilmasi amaglanmistir.

Cihaz Tammi:

QL® Sisirme Cihazi, dalma pistonunu kontrol eden bir kilit kolu tasarimi, bir basing gostergesi ve erkek luer kilit konektorli bir baglanti tiipt ile tek kullanimlik bir
kateter balon sisiricidir. Basing gostergesi, vakum ile gosterge kapasitesi arasinda degisen basinglar 6lcer; gosterge 1 atm'lik kademelerle isaretlenmistir. Gostergede
ayrica karsilik gelen PSI 6liimleri icin i bir 6lcek te olabilir. Basing gostergesinin dogrulugu asagidaki tabloya gére belirlenmistir:

Maksimum Gosterge Atmosferi (atm) Gosterge Dogrulugu
En fazla 30 Aralikta +1 atm

31ila 55 Aralikta £1,65 atm

Kullamim Amaa::
QL® Sisirme Cihaz, balon girisimsel cihazlari sisirmek veya sondirmek igin tasarlanmistir.

Endikasyonlar:

QL® Sisirme Cihazinin balonu sisirmek, balon icindeki basinci izlemek ve balonu séndiirmek icin balon dilatasyonu prosediirlerini gerceklestirirken kullaniimasi
onerilir.

Kontrendikasyonlar:

Bilinen kontrendikasyonu yoktur

Uyanilar:

. Sadece sivi sisirme maddesi kullanin. Havayla sisirmeyin.

. Kullanmadan 6nce, gostergenin basinca serbestge tepki verdigini dogrulayin.

. Kullanma talimati, maksimum balon sisirme basinci, dnlemler ve uyarilar icin o cihazin balon kateterine eslik eden tretici talimatlarina daima uyun.

. Cihazlar sadece tek kullanimlik olarak tasarlanmig, amaglanmis ve dagitiimistir. Cihazlari tekrar sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin. Tekrar islemden
gecirme sonrasinda cihazlarin steril oldugunu, pirojenik olmadigini ve fonksiyonelligini destekleyecek veri yoktur.

. AB MDR 2017/745 Ek110.4, Ek 1 10.4.1 cihaz tanimlari uyarinca bu cihaz tiri icin gegerli degildir.

Olasi Advers Olaylar:

Avrupa Ekonomik bélgesindeki bir hasta/kullanici/ticlincii taraf icin; bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin sonucu olarak ciddi bir olay meydana gelirse,
liitfen bunu Ureticiye ve https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en adresinde bulunabilecek ulusal yetkili makaminiza bildirin.

Onlem:

. Kullanmadan 6nce cihazi sevkiyat ve tasima sirasinda herhangi bir hasar olusmadigini dogrulamak icin inceleyin.

. Kullanmadan 6nce sisirme cihazi ve tipte hig hava olmadigindan emin olun.

Kullanma Talimatlan:

Hazirhk:

Kilit kolu acikken tiim aspirasyon ve enjeksiyon manevralarini yapin. Kilit kolunu kilidi agik konuma iterek dalma pistonunun kilidini ain. Bu pozisyonda, dalma
pistonunu aspirasyon icin serbestge geri ¢ekebilir veya enjeksiyon igin ileri itebilirsiniz. Dalma pistonunu yerine kilitlemek igin, kilitteme kolunu diiz yukari konuma

getirin.

1. Kigiik steril bir kasede kontrast madde ve/veya normal salin soliisyonu hazirlayin. Balon girisimsel cihaz ve kontrast madde talimatini spesifik kontrast
karigimi 6nerileri icin kontrol edin.

2. Tup ucunu asagi dogru kontrast madde sollisyonunun icine yonlendirin.

3. Sinngayi doldurmaya yetecek kadar soliisyon cekmek iin kilitsiz dalma pistonunu geri cekin. Uclii valfi takin ve agik pozisyonda oldugundan emin olun.

4. Siringa, baglanti tipd ve ticli valften havayr bosaltmak iin cihazi dik tutun. Siringaya hafifce vurun, gerekirse dalma pistonunu ilerleterek tiim hava
kabarciklarini tiip ve tglu valften disari itin.

5. Sisirme cihazini, tlipt ve tiglii valfi inceleyerek cihazdaki hava kabarciklarinin tamamen giderildiginden emin olun. Giderilmemisse, sivi yolunda hava kabarcigi

kalmayana kadar 2 ila 4 arasi adimlari (tigl valfi cikarmadan) tekrarlayin.

6. Sisirme cihazi hacmini istenen miktara ayarlayin. Daha fazla kontrast madde soltisyonu ve/veya salin gerekiyorsa, tiip ucunu asagi dogru soltsyon kabina
batirin ve dalma pistonu konumunu ayarlayin, kolu kilitleyin ve Gl valfi kapatin.

7. Dalma pistonunu saat yontinde gevirerek basing olusturun ve géstergenin basing mekanizmasini ve/veya nakliye/tasima sirasinda hareketin herhangi bir
hasar gérmedigini dogrulamak icin gosterge ignesi hareketini dogrulayin.

Sisirme cihazini balon dilatasyon kateterine takma:

1. Balon girisimsel cihazi kullanma talimatlarina gore hazirlayin ve test edin.

2. Balon girisimsel cihazi hazirlamak icin ayri bir sirnga kullanildiysa siringayi ¢ikarin. Her bir gébege siringadan bir damla kontrast soltisyonu yerlestirerek tiglti
valf ile balon kateter arasinda bir sivi-sivi baglantisi olusturun.

3. Gobekleri elle sikica sikin.

Sisirme cihazini caligtirma:

1. Cihazi 6nerilen miktarda soltisyonla doldurun, ardindan hacimde ince ayarlamalarina izin vermek veya pistonu istenen hacim ayarinda tutmak icin kilitleme
kolunu diiz yukari kilitli pozisyona getirin.

2. Balona hizla sivi enjekte etmek icin kilit kolunu serbest birakin ve balon tireticisinin 6nerilen hacmine ulasana kadar pistonu manuel olarak ileri itin. Balonda
basing olusturmak icin kolu kilitleyin ve dalma pistonunu saat yontinde déndurtn.

3. Hizli sondiirme icin, kilit kolu kilidi agik konumdayken dalma pistonunu manuel olarak geri gekin.

Tedarik Sekli:

QL® Sisirme Cihaz, Tyvek kapakli bir tepside saglanir ve etilen oksitle sterilize edilmistir.

Cihazin Atilmasi:

Kullanimdan sonra bu Uiriin olas bir biyotehlike olabilir. Kabul edilen tibbi uygulamalara ve gegerli yasa ve diizenlemelere uygun olarak tasiyin ve atin.
Tehlikeli Maddeler:

Bu tibbi cihaz tehlikeli maddeler icermez.

Asagidaki A.B.D. Patent No., Atrion Sisirme Cihazini kapsar: 10,390,868

MAtrion. ve QL®, Atrion Medical Products, Inc’in Tescilli Ticari Markalaridir.
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Uredaj za napuhavanje QL® - Upute za uporabu

Proizvod smiju upotrebljavati obuceni lije¢nici koji imaju iskustvo u intervencijskim tehnikama.

Opis uredaja:

Uredaj za napuhavanje QL® je balonski kateter na napuhavanje za jednokratnu uporabu s polugom za blokiranje koja kontrolira klip, mjerac tlaka i spojnu cijev
s muskim luer lock priklju¢kom. Mjera¢ tlaka mjeri tlakove u rasponu od vakuuma do kapaciteta mjerac¢a; mjera¢ je oznacen u koracima od 1 atmosfere. Mjera¢
takoder moze imati unutarnju ljestvicu usporedivih PSI mjerenja. Utvrdeno je da to¢nost mjeraca tlaka odgovara sljedecoj tablici:

Maksimalni atmosferski tlak mjeraca . L.
Preciznost mjeraca
(atm)
Do30 +1 atm u rasponu
31do 55 +1,65 atm u rasponu

Namjena:
Uredaj za napuhavanje QL® namijenjen je napuhavanju ili ispuhivanju balonskih intervencijskih uredaja.
Indikacije:

Uredaj za napuhavanje QL® preporucuje se za uporabu tijekom izvodenja postupaka balonske dilatacije radi napuhavanja balona, pracenja tlaka u balonu i
ispuhivanja balona.

Kontraindikacije:

Nema poznatih kontraindikacija

Upozorenja:

Za napuhavanje koristite samo tekuca sredstva. Nemojte napuhavati zrakom.

Prije uporabe provjerite reagira li mjera¢ slobodno na tlak.

Za upute za upotrebu, maksimalni tlak napuhavanja balona, mjere opreza i upozorenja za uredaj, uvijek slijedite upute proizvodaca prilozene balonskom
kateteru.

Uredaji su dizajnirani, namijenjeni i distribuiraju se samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno sterilizirati niti ponovno upotrebljavati uredaje.
Nema podataka koji potvrduju sterilnost, nepirogenost i funkcionalnost uredaja nakon ponovne obrade.

EU MDR 2017/745 Dodatak | 10.4 ne primjenjuje se na ovu vrstu uredaja u skladu s Opisom uredaja u Dodatku | 10.4.1.

Potencijalni Stetni dogadaji:

Za pacijenta/korisnika/trecu stranu u europskom gospodarskom prostoru; ako se tijekom uporabe ovog uredaja ili kao posljedica njegove uporabe dogodi ozbiljan
stetni dogadaj, prijavite ga proizvodacu i nadleznom nacionalnom tijelu koje mozete pronaci na stranici
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

Mjera opreza:

Prije uporabe pregledajte uredaj kako biste se uvjerili da nije doslo do ostecenja tijekom transporta i rukovanja.

Prije uporabe pobrinite se da u uredaju za napuhavanje i u cijevi nema zraka.

Smjernice za uporabu:

Priprema:

Sve postupke aspiracije i ubrizgavanja izvrsite s polugom za blokiranje postavljenom u otvoreni polozaj. Odblokirajte klip guranjem poluge za blokiranje u otvoreni
polozaj. U tom poloZaju mozete slobodno povuci klip za aspiraciju ili ga gurati naprijed za ubrizgavanje. Da biste zakljucali klip na mjestu, polugu za blokiranje
postavite u polozaj ravno gore.

1. Pripremite otopinu kontrastnog sredstva i/ili uobicajene fizioloske otopine u maloj sterilnoj posudi. Za specifi¢ne preporuke o mjesavini kontrastnog sredstva
provjerite upute za balonski interventni uredaj i kontrastno sredstvo.

Usmjerite kraj cijevi prema dolje u otopinu kontrastnog sredstva.

Izvucite odblokirani klip kako biste aspirirali dovoljno otopine za punjenje strcaljke. Pricvrstite sigurnosni ventil i provjerite je li u otvorenom polozaju.
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4, Uredaj drzite uspravno kako biste istisnuli zrak iz $trcaljke, spojne cijevi i sigurnosnog ventila. Lagano kucnite Strcaljku, ako je potrebno, potisnite klip naprijed
kako biste istisnuli sve mjehurice zraka kroz cijev i sigurnosni ventil.

5. Pregledajte uredaj za napuhavanje, cijev i sigurnosni ventil kako biste bili sigurni da u uredaja nema mjehurica zraka. Ako to nije slucaj, ponovite korake 2 - 4
(bez uklanjanja sigurnosnog ventila) sve dok se mjehuri¢i zraka ne uklone s puta tekucine.

6. Podesite volumen uredaja za napuhavanje na Zeljenu koli¢inu. Ako je potrebno vise otopine kontrastnog sredstva i/ili fizioloske otopine, uronite kraj cijevi u
spremnik s otopinom i podesite polozaj klipa, blokirajte polugu i zatvorite sigurnosni ventil.

7. Generirajte tlak okretanjem klipa u smjeru kazaljke na satu i provjerite pomice li se igla mjeraca kako biste potvrdili da mehanizam tlaka mjeraca i/ili kretanje

nisu pretrpjeli ostecenje prilikom prijevoza/rukovanja.
Pricvricivanje uredaja za napuhavanje na balonski dilatacijski kateter:
1. Pripremite i testirajte balonski interventni uredaj u skladu s smjernice za uporabu.

2. Ako ste za pripremu balonskog interventnog uredaja koristili zasebnu Strcaljku, uklonite je. Uspostavite vezu tekucine s teku¢inom izmedu sigurnosnog
ventila i balonskog katetera, tako $to cete kapljicu kontrastnog sredstva iz Strcaljke postaviti u svaki prikljucak.

3. Cvrsto zategnite priklju¢ke rukom.
je uredajem za nap j

1. Napunite uredaj preporu¢enom koli¢inom otopine, a zatim postavite polugu za blokiranje u blokirani polozaj ravno prema gore da biste omogucili fino
podesavanje volumena ili radi odrzavanja klipa na zeljenoj postavci volumena.

2. Kako biste brzo ubrizgali tekucinu u balon, otpustite polugu za blokiranje i ru¢no gurnite klip prema naprijed dok ne dosegnete preporuceni volumen
balona. Da biste stvorili tlak u balonu, blokirajte polugu i okrecite klip u smjeru kazaljke na satu.

3. Za brzo ispuhivanje, dok je poluga za blokiranje u otklju¢anom polozaju, ru¢no povucite klip natrag.

Kako se isporucuje:

Uredaj za napuhavanje QL® isporucuje se u posudici s poklopcem Tyvek i steriliziran je etilen-oksidom.

Odlaganje uredaja u otpad:

Nakon uporabe ovaj uredaj moze predstavljati biolosku opasnost. Rukujte njime i zbrinite ga u skladu s uobi¢ajenom medicinskom praksom i mjerodavnim
zakonima i propisima.

Opasne tvari:

Ovaj medicinski proizvod ne sadrzi opasne tvari.
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Sljedeci broj americkih patenta obuhvada uredaj za napuhavanje Atrion: 10,390,868

SAtrion. i QL° registrirani su Zigovi tvrtke Atrion Medical Products, Inc.




YcTpoicTBo ana HakaumBaHusa 6annoHa QL® - UHCcTpyKumAa no
npyMeHeHnIo

M3ﬂeﬂllle npegHasHayeHo An1Aa UCnonb30BaHMA Bpayamu, npoweawmnmn Oey‘leHl/le N NMELNMN ONbIT BbIMOMIHEHUA NHTEPBEHLMOHHDIX NMpoueayp.

Onucauue ycrpoiicTa:

YCTpoiicTBO AN1A HakaumnBaHuaA 6annoHa QL® npepcTaBnAaeT coboil yCTPONCTBO OHOPA30BOrO NCMOMb30BaHUA 4N1A HAKAUMBAHWA KaTeTepa ¢ 6anioHOM C pblYarom
BNOKMPOBKM ANA yNpaBneHns NopLIHEM, MAHOMETPOM U COEAVUHNTENbHOI TPY6KO € JT03POBCKIIM Pa3beMoM C HapyXHbIM KOHYcoM. MaHoMeTp nsmepset
[laB/ieHvie B inana3oHe OT BaKyyma [J0 eMKOCTV MaHOMeTpa; MaHOMETP MapKMpOoBaH ¢ Wwarom 1 atM. Ha MaHOMeTpe TakKe MOXET UMEeTbCA BHYTPEHHAA WKana
COMOCTaBMMbIX 3MePEeHMii B GYHTax Ha KBaAapaTHbIN AtoriM. TOUHOCTb MaHOMETPa ONpeAenAeTCcaA B COOTBETCTBUM CO CnepytoLei TabnuLei:

MakcumanbHoe usbbitouHoe
TouHocTb MaHomeTpa
faBneHue (atm)
Jo30 +1arm B AnanasoHe
01311055 +1,65 aTmM B AnanasoHe

MpenycmoTperHoe NpuMeHeHNe:
YCTpoiicTBO N1A HakaurBaHuA 6annoHa QL® npefHa3HaueHo 1A HaKaurBaHUA UK ClyBaHNA 6aNOHHbIX UHTEPBEHLIVOHHbIX YCTPOCTB.

Mokazauusa:

YCTpOWiCcTBO [N1A HakaumBaHuA 6annoHa QL® pekomMeHayeTcsA NCNO/b30BaThb NPU BbINONHEHUN NpoLieayp 6annoHHON AnnaTaLmun Ana HakaunsaHua 6annoHa,
MOHUTOPVHTa AaBMieHNA BHYTPY 6annoHa n cayBaHWA GannoHa.

NpoTuBonoKkasaxus:

MpoTMBOMOKa3aHuit He BbISBNEHO

Npeaynpexpexus:

. Vicnonb3yiiTe TONbKO KIUAKYIO Cpeay AN HakaunBaHuA 6annoHa. He HakauBaiTe BO3AyXOM.

. Mepen ncnonb3oBaHrem ybeanTech, YTo MaHOMETpP CBOGOAHO pearnpyeT Ha AaBneHne.

. Bcerga crieyiite yKasaHUAM U3rOTOBUTENS, NPUAraemMbiM K 6ansioHHOMy KaTeTepy, B OTHOLEHIW MHCTPYKLIMI MO MPYMEHEHIIO, MaKCUManbHOTO AaBNeHUA
HaKauMBaHNsA 6annoHa, Mep NpPeaoCTOPOKHOCTY U NPEAYNPEXAEHUI 1A STOTO YCTPONCTBA.

. [laHHble ycTpoiicTBa pa3paboTaHbl, NpefHa3HauYeHbl U PaCnpOCTPAHAIOTCA TONBKO A/1A OAHOPA30BOro NpuMeHeHs. He noaBepraiiTe yctpoiictsa

MOBTOPHOI CTep " He Uci

nocse NoBTOpHoO 06paboTKy, OTCYTCTBYIOT.
. MpunoxeHve | 10.4 EBponeiickoro pernameHTa o MeguUMHCKnX nsgennax (EU MDR) 2017/745 He OTHOCWTCA K yCTPOIICTBY 3TOTO TWMa COMNacHO ON1caHnam

ycTpoiicTga B MpunoxeHun | 10.4.1.

iiTe ux MOBTOPHO. [HaHHble, noaTeepaatoLime CTepuibHOCTb, aNnMPOreHHOCTb 1 ¢yHKLLI/10Haan0CTb yCTpOVICTB

[inA nauyueHTa/nonb3oBatens/TpeTbeil CTOPOHbI B EBpONeickoil SKoHOMUYECKOI 30He: eCnv BO BPeMs 1CMOoMb30BaHNA JaHHOTO YCTPOWCTBA UV B pesyfbTaTe ero
MCroMb30BaHUA NPOK3O0LLEN CEPbE3HBIN MHLMAEHT, COO6LMTE 06 STOM U3rOTOBUTEIIO 11 B COOTBETCTBYIOLIMI HALMOHASbHbI KOMMETEHTHBIN OpraH, KOTOPbI MOXHO
HaliTu no ccbinke: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

Mepbi npefiocTopoxHoOCTH:

. Mepen ncnonb3oBaHMeM OCMOTPUTE YCTPOMCTBO, YUTOGbI yGeAUTLCA B OTCYTCTBIM MOBPEXAEHNI NPV TPAHCMOPTUPOBKE 1 06PaLLEHNN C HAM.

. Mepen ncnonb3oBaHnem ybeaunTech, YTO B YCTPONCTBE ANA HaKauMBaHUA 6afnoHa 1 Tpy6Kax NOSIHOCTbIO OTCYTCTBYET BO3AYX.

PyKoBO/CTBO N0 NpUMeHeHHIo:

MoaroToBka:

Bce acnupaLyioHHble 1 UHbeKLMOHHbIE MPOLieAypbl CIeflyeT BbIMOJHATL C Pa36/10KMPOBaHHbIM PblYarom 6I0KMPOBKU. Pas6iokupyiiTe NopLueHb, nepeseas pbivar
6110KNPOBKY B Pa36IOKMPOBAHHOE MOJIOKEHVIE. B 5TOM NONOMXEHNN MOXHO CBOGOAHO OTBECTY MOPLIEHb Ha3az, ANA aCnUpaLyv v NPOABYHYTH Briepes Ana
MHbeKLMN. YTo6bl 3adpUKCNPOBaTL MOPLLEHb B HYXKHOM MOSIOXEHUW, NepeBeauTe pbivar 6/10KNPOBKY B NPAMOE BepXHee MosokeHue.

1. rlO[.]I'OTOBbTE PacTBOP KOHTPACTHOro BewecTsa n (nnn) d)I/I3I/IOI'IOI'I/I‘I€CKOrO pacTeopa B HebonbLon CTepI/I}'IbHOVI Yawe. KOHerTHbIe pexkomeHgauun no
NCNoNb30BaHUIO KOHTpaCTHOVI CMeCn CM. B UHCTPYKLWN NO NPUMEHEHUI0 6annoHHoro WHTEPBEHLUNOHHOIo yCTpOIhCTBa W KOHTPACTHOro BellecTea.

2. HanpaBbTe KoHeL, TpyGKWM BHI3 B PaCTBOP KOHTPACTHOTO BeLLeCTBa.

3. OTBeaunTe Pa3bnoKMPOBaHHbIN MOPLLIEHD C LeNbio aCNMPaLv LOCTaTOYHOrO KONMYeCTBa PacTBOpa AN1A 3aMnoHeHA wnpuua. MpucoeanHnTe CTONOPHDIN
KpaH 11 y6ejuTech, YTO OH HaXOAUTCA B OTKPLITOM MONOXEHNN.

4. YpepuBaiTe yCTPOCTBO BEPTUKAIbHO, YTOGbI YAANNTb BO3AYX U3 LWUNPWLIA, COEAUHNTENbHO TPYOKM 1 CTOMOPHOTO KpaHa. Mpu Heo6X0AMMOCTY cerka
NoCTyyuTe MO WNPULY, NPOABNHbLTE NOPLUEHb, YTOObI BHITOSIKHYTb BCE MY3bIPbKI BO3/lyXa Yepe3 TPy6Ky 1 CTOMOPHbIV KPaH.

5. OcmoTpuTE YCTPOICTBO ANA HAKauYMBaHWA 6anioHa, TPY6Ky 1 CTOMOPHBIN KpaH, YTOGbl y6eanTbCA, 4TO Ny3blpbKi BO3AyXa NONHOCTbIO yAaNeHbl 13

YCTPOWCTBA. B NPOTMBHOM Cnyuae NoBTopUTe Warn 2-4 (6e3 CHATUA CTONMOPHOTO KpaHa) A0 TeX Mop, MoKa Ha Ny TV NMPOXOXAEHUA XUAKOCTU He OCTAHETCA HU
O[IHOTO My3bipbKa BO3Jyxa.

6. OTperynupyiite 06bem yCTPONCTBa AN1A HaKauMBaHNA GannoHa [0 HYKHOM BennumHbl. Ecnu TpebyeTca 6onblie KOHTPACTHOTO BeLecTsa 1 (1nu)
$131ONOTYECKOro pacTBopa, NOrpysuTe KoHel, TPY6KM BHI3 B MKOCTb C PaCTBOPOM U OTPETYNMpPYIiTe NONOXeHe NOPLUHA, 3a6oKnpyiTe pbiyar
1 3aKpOITe CTOMOPHBIN KpaH.

7. Co3paiiTe JaBNeHe, NOBEPHYB MOPLUEHb MO YaCOBOW CTPESIKE 1 MPOBEPUB [ABVKEHE UMbl MAHOMETPA, YTOObI Y6eAUTLCA B OTCYTCTBIV NOBPEXAEHUN
MexaH13Ma U3MepeHus iaBneHna v () ABUKEHNA MaHOMETPa NPV TPAHCMOPTUPOBKE 1 06paLleHni.

Mpucoepuxenne ycrpoiictea gna 6 K py Ana

1. MoaroToBbTe 1 NpoBepbTe 6aNNOHHOE UHTEPBEHLIVIOHHOE YCTPOCTBO B COOTBETCTBUM C PYKOBOACTBOM MO MPUMEHEHMIO.

2. Ecnu Ana noaroToBKM 6aN/10HHOTO MHTEPBEHLIMOHHOTO YCTPONCTBA UCMONb30BaNCA OTAENbHbIN WNPWL, U3BNeKuTe ero. Co3paiTe }KMAKOCTHOE COeiUHEHNe
MeX/ly CTOMOPHbBIM KPaHOM 11 6aniiOHHbIM KaTeTepoM, MOMECTVB Karsiio KOHTPACTHOTO PacTBOpPa U3 WNPHKLA B KaX/Abll pasbem. o)

3. HapexHo 3aTAHUTE pasbeMbl BPYUHYIO. &

JKCnyaTaLya yCTPoilCTBa ANA HaKauMBaHWA 6annoHa: @,

1. 3anonHuTe YCTPONCTBO PEKOMEHAYEMbIM KONIMYECTBOM PacTBOPA, 3aTeM MOMECTUTE pbiiar GNIOKMPOBKY B MONOXeHVe 6I0KMPOBKY MPAMO BBEPX ANA g
obecneyeHns TOYHOI PETYNMPOBKY 06bema NN yaepXK1BaiTe MopLIEHb Ha XXenaeMoM ypoBHe o6bema. %

2. YTo6b1 BbICTPO BBECTY KUAKOCTb B GANNIOH, OTNYCTUTE pblyar 6I0KMPOBKI 1 BPYUHYIO MPOTONKHUTE MOPLUEHb Briepes A0 AOCTVKEHNA 0bbeMa, <
PeKoMeHJ0BaHHOIO 13rotoBuTenem 6annoHa. [ina cosnanna AaBneHuns B 6annoHe 3a6nokMpyiTe pbiyar 1 MoBEpHUTE NMOPLLEHb MO YaCOBOW CTPENKeE. R

3. Jina 6bICTPOro CAyBaHWA, KOTAA pblyar 6NOKMPOBKY HAXOANTCA B Pa3BnoKNPOBAHHOM MOJIOKEHN, OTTAHWTE NOPLUEHb BPYUHYIO. §

Komnnekr nocraBku: =

YCTpOWCTBO ANA HakaurBaHuA 6annoHa QL® nocTaBnAeTcA B OTKe C KPbILWKOW 13 MaTepuana Tyvek v CTepUnn3oBaHoO STUNEHOKCUAOM.

Yrunuzauus ycrpoiicTea:

Mocne Ncnonb3oBaHKA AaHHOE YCTPOCTBO MOXeT NPeACTaBNATb GUONOrMYECKyIo OMacHOCTb. ObpallanTech C HUM U YTUNM3UPYIATE €70 B COOTBETCTBUM C MPUHATO
MeVLIMHCKON NPaKTUKON 1 IeCTBYIOWUMY 3aKOHaMU 1 MOJIOKEHUAMM.

OnacHble BellecTBa:

JlaHHOe MeiNLIMHCKOe n3[enie He COAePXNT ONacHbIX BELLeCTB.

Ha ycTpoiicTBo AnA HakaumnBaHWA 6annoHa komnanuuy Atrion pacnpoctpaHaetca nateHt CLUIA: 10,390,868

Atrion. y QL® aenaioTcA 3aperucTprpoBaHHbIMU TOBapHBIMI 3HakaMu Komnakun Atrion Medical Products, Inc.
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