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Authorized representative in the European Union
Mandataire établi dans I'Union européenne
Bevollmachtigter in der Europaischen Union
Representante autorizado en la Unin Europea
Rappresentante autorizzato nell’'Unione Europea
Gemachtigde in de Europese Unie
Autoriseret repraesentant i EU
Auktoriserad representant i Europeiska unionen
E€ouatodotnpévog avtimpoownog oty Eupwnaiki Evwon
Representante autorizado na Unido Europeia
ZpInomocnény zéstupce v Evropské unii
Meghatalmazott képviseld az Eurdpai Unidban
ni Istawiciel w Unii Europejskiej

U
P F

Do not use if package is damaged and consult instructions for use
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Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden und Gebrauchsanweisung beachten
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Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per 'uso
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing
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Ne hasznélja, ha a csomagolds sérilt, és olvassa el a hasznalati utasitést
Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone i zapoznac si¢ z instrukcja uzywania

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
Op een koele, droge plaats bewaren
Opbevares koligt og tort

Forvaras pa en sval och torr plats
Duhdooete o€ Spooepa, Enpod xwpo
Armazene num local fresco e seco
Skladujte na chladném, suchém misté
Hiivds, szdraz helyen tarolandd
Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu

RX 0 n | y Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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Nepouzivajte, ak je obal poskodeny a precitajte si navod na poutitie

Ma ikke brukes hvis pakni erskadet, og se isni

Ei saa kdyttad, jos pakkaus on vaurioitunut, ja katso kéyttdohjeet
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Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir zr. naudojimo instrukcijas
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Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanma talimatina basvurun
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Oppbevares pa et kjolig, tort sted
Séilytettava viiledssd ja kuivassa paikassa
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Hoida jahedas ja kuivas kohas

Laikyti vésioje, sausoje vietoje

Uzglabat vésa, sausa vieta

Serin, kuru bir yerde saklayin

Cuvati na hladnom i suhom mjestu
XpaHUTb B CyXOM NPOXNaZiHOM MecTe
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QL® Inflation Device - Instructions for Use

Device Description:

The QL® Inflation Device is a disposable single use catheter balloon inflator with an push-button unlock button 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 +1 atm over the range.

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 piston plunger unlocked. Unlock the piston plunger by fully depressing the plunger handle unlock button.
With button 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, simply release the unlock button and allow it to return to its fully extended locked position.

1. Prepare a solution of contrast media and/or normal saline in a 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. To aspirate solution and fill the syringe, depress unlock button and withdraw piston plunger. Attach a stopcock and ensure it is in open position.

4. Depress unlock button and advance plunger while holding the device upright to purge the air from the syringe, connecting tube, and stopcock. Tap the
syringe lightly if necessary to release air bubbles. Advance the piston plunger to push all 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 sterile bowl of solution and adjust plunger piston position. Release the unlock button and close stopcock.

7. Generate pressure by turning the piston plunger clockwise and verify gauge needle movement to confirm the gauge 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 release the unlock button to maintain the piston at the desired volume setting or allow fine
volume adjustments.

2. To rapidly inject fluid into the balloon, depress the unlock button and manually push the plunger forward. To generate pressure in the balloon, release the
unlock button and rotate piston plunger clockwise.

3. For rapid deflation, depress the unlock button and 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: 11,980,729
SAtrion. and QL® are Registered Trademarks of Atrion Medical Products, Inc.

French/Francgais

Dispositif de gonflage QL® - Mode d’emploi
Description du dispositi
Le dispositif de gonflage QL® est un dispositif de gonflage de ballonnet de cathéter jetable a usage unique doté d’'un bouton poussoir de déverrouillage qui contréle
le piston, d'un manomeétre et d’un tube connecteur doté d’un connecteur Luer lock male. Le manométre mesure les pressions allant du vide a la capacité du
manometre ; le manometre est repéré par incréments de 1 atm. La jauge peut également avoir une échelle interne de mesures PSI comparables. Il a été déterminé
que la précision du manometre est de + 1 atm dans 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 nexiste 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 manomeétre 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. Il 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.

Evénements indésirables potentiels :
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 dutilisation :

Préparation :

Effectuer toutes les manceuvres d'aspiration et d'injection avec le piston déverrouillé. Déverrouiller le piston en appuyant a fond sur le bouton de déverrouillage de la
poignée du piston. Avec le bouton dans cette position, il est possible de tirer librement le piston vers I'arriere pour I'aspiration ou de le pousser vers |'avant pour l'injection.
Pour verrouiller le piston en position, il suffit de relacher le bouton de déverrouillage et de le laisser revenir a sa position verrouillée complétement déployée.

1. Préparer une solution de produit de contraste et/ou de sérum physiologique normal dans un 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. Pour aspirer la solution et remplir la seringue, appuyer sur le bouton de déverrouillage et retirer le piston. Fixer un robinet et s'assurer qu'il est en position ouverte.

4. Appuyer sur le bouton de déverrouillage et faire avancer le piston tout en tenant le dispositif a la verticale pour purger l'air de la seringue, du tube connecteur et du
robinet. Tapoter légérement la seringue si nécessaire pour libérer les bulles d'air. 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 & 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 bol stérile de solution et ajuster la position du piston. Relacher le bouton de déverrouillage 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 la jauge n'a subi aucun
dommage pendant le transport/la manipulation.

Fixation du dispositif de gonflage au cathéter de dilatation a ball :

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 plagant une goutte de solution de contraste dans chaque embase a l'aide d’une seringue.

3. Serrer fermement les embases a la main.

du dispositif de fl,

Remplir le dispositif avec la quantité de solution recommandée, puis relacher le bouton de déverrouillage pour maintenir le piston au volume souhaité ou
permettre des réglages précis du volume.

2. Pour injecter rapidement du liquide dans le ballonnet, appuyer sur le bouton de déverrouillage et pousser manuellement le piston vers I'avant. Pour générer
une pression dans le ballonnet, relacher le bouton de verrouillage et tourner le piston dans le sens horaire.
3. Pour un dégonflage rapide, appuyer sur le bouton de déverrouillage et 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 'oxyde d'éthylene.

Elimination du dispositif :
Apreés 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.

Le numéro de brevet américain suivant couvre le dispositif de gonflage Atrion : 11,980,729
SAtrion. et QL® sont des marques déposées d’Atrion Medical Products, Inc.
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QL® Aufdet i
Produktbeschreibung:
Die QL® Aufdehnungsvorrichtung ist ein Einweg-Katheterballoninflator mit einer Drucktaste zum Entsperren, die 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 liegt tiber dem
gesamten Bereich bei + 1 atm.
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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 VorsichtsmaBnahmen 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 dafir vertrieben. Die Produkte nicht resterilisieren oder
wiederverwenden. Es liegen keine Daten vor, die die Sterilitat, Nichtpyrogenitat und Funktionsfahigkeit der Produkte nach der Aufbereitung belegen.

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

Mogliche unerwiinschte Ereignisse:

Fir einen Patienten/Benutzer/Dritten im Europdischen Wirtschaftsraum; wenn wéhrend der Verwendung dieses Produkts oder als Folge seiner
Verwendung ein schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, melden Sie es bitte dem Hersteller und lhrer zustandigen nationalen Behorde,
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 tberprifen.
. Vor dem Gebrauch sicherstellen, dass Aufdehnungsvorrichtung und Schlauch vollstédndig frei von Luft sind.

Hinweise zum Gebrauch:

Vorbereitung:

Alle Aspirations- und Injektionsmandver bei entriegeltem Kolben durchfiihren. Den Kolben entriegeln, indem die Entriegelungstaste am Kolbengriff ganz

heruntergedrtickt wird. Mit der Taste in dieser Position kann der Kolben frei zur Aspiration zurlickgezogen oder zur Injektion vorgeschoben werden.

Um den Kolben in Position zu arretieren, einfach die Entriegelungstaste loslassen und den Kolben in seine vollstandig ausgefahrene verriegelte Position zuriickkehren lassen.

1. Eine Lésung aus Kontrastmittel und/oder physiologischer Kochsalzlosung in einer 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. Zum Aspirieren der Losung und dem Fiillen der Spritze die Entriegelungstaste driicken und den Kolben zuriickziehen. Einen Absperrhahn anbringen und
sicherstellen, dass er geoffnet ist.

4. Die Entriegelungstaste driicken und den Kolben vorschieben; dabei das Produkt aufrecht halten, um die Luft aus der Spritze, dem Verbindungsschlauch und

dem Absperrhahn zu entfernen. Die Spritze leicht anklopfen, falls erforderlich, um Luftblasen zu entfernen. 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 Flissigkeitsweg befinden.
6. Das Volumen der Aufdehnungsvorrichtung auf die gewiinschte Menge einstellen. Wenn mehr Kontrastmittelldsung und/oder Kochsalzlésung benétigt wird,

das Schlauchende nach unten in die sterile Schale mit der Lésung eintauchen und die Kolbenposition einstellen. Die Entriegelungstaste loslassen und den
Absperrhahn schliefen.

7. Durch Drehen des Kolbens im Uhrzeigersinn Druck erzeugen und auf die Bewegung der Manometernadel achten, um zu bestatigen, dass der Manometer
beim Transport/bei der Handhabung keine Schaden erlitten hat.

Anbringen der Aufdet richtung am Ballondilatationskatheter:

1. Das interventionelle Ballonprodukt geméaf der Hinweise zum Gebruach vorbereiten und testen.

2. Falls zur Vorbereitung des interventionellen Ballonprodukts 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 Ansatze geben.
3. Die Ansétze von Hand fest anziehen.

Betrieb der Aufdehnungsvorrichtung:

1. Das Produkt mit der empfohlenen Losungsmenge fiillen und anschlieBend die Entriegelungstaste loslassen, um den Kolben auf der gewtinschten
Volumeneinstellung zu halten oder Feineinstellungen des Volumens zu erméglichen.

2. Um schnell Flussigkeit in den Ballon zu injizieren, die Entriegelungstaste driicken und den Kolben manuell nach vorn driicken. Um Druck im Ballon zu
erzeugen, die Entriegelungstaste loslassen und den Kolben im Uhrzeigersinn drehen.

3. Zum schnellen Ablassen die Entriegelungstaste driicken und den Kolben manuell zuriickziehen.

Lieferform:
Die QL® Aufdehnungsvorrichtung wird in einer Schale mit Tyvek-Deckel geliefert und ist mit Ethylenoxid sterilisiert.

Entsorgung des Produkts:
Nach dem Gebrauch kann dieses Produkt eine potenzielle Biogefahrdung darstellen. Gemaf der anerkannten medizinischen Praxis und den geltenden Gesetzen
und Vorschriften handhaben und entsorgen.

Gefahrstoffe:
Dieses Medizinprodukt enthalt keine Gefahrstoffe.

Die Atrion Aufdehnungsvorrichtung féllt unter die folgende US-Patent-Nr.: 11,980,729
~Atrion. und QL® sind eingetragene Marken von Atrion Medical Products, Inc.

Spanish/Espaiiol

Dispositivo de inflado QL® - Instrucciones de uso

Descripcion del dispositivo:

El dispositivo de inflado QL® es un inflador de balén de catéter desechable de un solo uso con un disefio de botdn pulsador de desbloqueo que controla el émbolo
de piston, un manémetro de presion y un tubo de conexion con un conector luer lock macho. El manémetro de presion mide presiones que van desde el vacio hasta
la capacidad del manémetro, y estd 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 manémetro es de +1 atm en todo 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 balon para inflar el balon, 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 obstéculos.

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

. Los dispositivos estan 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 Econdmico 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 ningtin dafio durante el envio y la manipulacion.
. 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 el émbolo de piston desbloqueado. Desbloquee el émbolo de piston presionando hasta el tope el botén
de desbloqueo del mango del émbolo. Con el botdn en esta posicion, puede tirar libremente del émbolo de pistdn hacia atras para la aspiracion o empujarlo hacia
delante para la inyeccion.

Para bloquear el émbolo de piston en posicion, solo tiene que soltar el botdn de desbloqueo y dejar que vuelva a su posicion bloqueada totalmente extendida.

1. Prepare una solucién de medios de contraste y/o solucién salina normal en un 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. Para aspirar solucion y llenar la jeringa, pulse el boton de desbloqueo y retire el émbolo de piston. Acople una llave de paso y asegurese de que esté en la posicion abierta.
4. Pulse el boton de desbloqueo y haga avanzar el émbolo mientras mantiene el dispositivo en posicion vertical para purgar el aire de la jeringa, el tubo de

conexion y la llave de paso. Golpee suavemente la jeringa si es necesario para eliminar las burbujas de aire. Haga avanzar el émbolo de piston para expulsar
todas las burbujas 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 estéril de solucidn y ajuste la posicion del piston del émbolo. Suelte el botén de desbloqueo 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

mandmetro no ha sufrido dafos durante el transporte/manipulacion.

C ion del dispositivo de inflado al catéter de dilatacion con balén:

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

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

3. Apriete a mano los conectores de forma segura.

Funci del dispositivo de inflad

1. Llene el dispositivo con la cantidad de solucién recomendada y, a continuacion, suelte el botén de desbloqueo para mantener el pistén en el ajuste de
volumen deseado o para permitir ajustes finos del volumen.

2. Para inyectar rapidamente liquido en el balén, pulse el botén de desbloqueo y empuje manualmente el émbolo hacia delante. Para generar presion en el
baldn, suelte el boton de desbloqueo y gire el émbolo de piston en el sentido de las agujas del reloj.

3. Para un desinflado rapido, pulse el boton de desbloqueo y 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 6xido de etileno.

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

Sustancias peligrosas:
Este producto sanitario no contiene sustancias peligrosas.

El siguiente numero de patente estadounidense cubre el dispositivo de inflado Atrion: 11,980,729
~Atrion. y QL® son marcas registradas de Atrion Medical Products, Inc.

Italian/Italiano

Dispositivo di gonfiaggio QL® - Istruzioni per I'uso

Descrizione del dispositivo:

Il dispositivo di gonfiaggio QL® & una pompa monouso per cateteri a palloncino con un pulsante di sblocco che controlla lo stantuffo del pistone, un manometro e un tubo di
collegamento 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 come pari a £1 atm nell'intervallo.

Uso previsto:
Il dispositivo di gonfiaggio QL® & 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 allinterno
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 fabbricante 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 I'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 lo stantuffo del pistone sbloccato. Sbloccare lo stantuffo del pistone premendo fino in fondo il pulsante

di sblocco dell'impugnatura dello stantuffo. Con il pulsante 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, & sufficiente rilasciare il pulsante di sblocco e lasciarlo tornare alla posizione di blocco completamente estesa.

1. Preparare una soluzione di mezzo di contrasto e/o normale soluzione fisiologica in una vaschetta 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. Premere il pulsante di sblocco e ritirare lo stantuffo del pistone per aspirare la soluzione e riempire la siringa. Collegare un rubinetto e assicurarsi che sia in
posizione aperta.

4, Premere il pulsante di sblocco e fare avanzare lo stantuffo tenendo il dispositivo in posizione verticale per eliminare I'aria dalla siringa, dal tubo di

collegamento e dal rubinetto. Se necessario, picchiettare leggermente la siringa per eliminare le bolle d'aria. Fare avanzare lo stantuffo del pistone per
espellere 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 pili 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
l'estremita del tubo verso il basso nella vaschetta della soluzione e regolare la posizione del pistone dello stantuffo. Rilasciare il pulsante di sblocco 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 manometro non

abbia subito danni durante il trasporto/la manipolazione.

Coll 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.

Uso del dispositivo di gonfiaggio:
1. Riempire il dispositivo con la quantita di soluzione consigliata, quindi rilasciare il pulsante di sblocco per mantenere il pistone all'impostazione del volume
desiderata o consentire regolazioni di precisione del volume.

2. Per iniettare rapidamente liquido nel palloncino, premere il pulsante di sblocco e spingere manualmente lo stantuffo in avanti. Per generare pressione nel
palloncino, rilasciare il pulsante di sblocco e ruotare lo stantuffo del pistone in senso orario
3. Per lo sgonfiaggio rapido, premere il pulsante di sblocco e 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.
Smalti to del dispositivo:

Dopo I'uso, questo prodotto pud 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: 11,980,729
~Atrion. e QL® sono marchi registrati di Atrion Medical Products, Inc.

Dutch/Nederlands
QL® Vulhulpmiddel - Gebr

Beschrijving van het hulpmiddel:

Het QL® Vulhulpmiddel is een wegwerphulpmiddel voor eenmalig gebruik voor het vullen van katheterballonnen. Het is voorzien van een ontgrendelingsdrukknop
waarmee de zuiger wordt bediend, een manometer en een verbindingsslang met een mannelijke Luer-lockconnector. De manometer meet drukwaarden variérend
van vaculim tot de capaciteit van de meter; de meter is gemarkeerd met stappen van 1 atm. De meter kan ook een binnenschaal hebben met vergelijkbare
drukmaten in psi. Er is vastgesteld dat de nauwkeurigheid van de manometer over het gehele bereik binnen + 1 atm ligt.

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 voér 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 hulpmiddelen mogen niet opnieuw 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_en.

Voorzorgsmaatregel:
. Inspecteer het hulpmiddel vé6r gebruik om te controleren of het tijdens transport en hantering niet beschadigd is geraakt.
. Controleer védr gebruik of het vulhulpmiddel en de slang volkomen luchtvrij zijn.

Gebruiksinstructies:

Voorbereiding:

Voer alle aspiratie- en injectiemanoeuvres uit met de zuiger ontgrendeld. Ontgrendel de zuiger door de ontgrendelingsknop van de zuigerhendel volledig in te
drukken. Met de knop in stand kunt u de zuiger vrij terugtrekken voor aspiratie of naar voren duwen voor injectie.

Om de zuiger in positie te vergrendelen, laat u de ontgrendelingsknop los om hem weer in de volledig uitgeschoven, vergrendelde stand te laten komen.

1. Bereid een oplossing van contrastmiddel en/of fysiologisch zout in een 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. Druk de ontgrendelingsknop in en trek de zuiger terug om oplossing te aspireren en de spuit te vullen. Bevestig een afsluitkraan en zorg dat deze in de open stand staat.

4. Druk terwijl u het hulpmiddel rechtop houdt op de ontgrendelingsknop en duw de zuiger naar voren om de lucht uit de spuit, verbindingsslang en

afsluitkraan te verwijderen. Tik zo nodig zachtjes tegen de spuit om luchtbellen te laten ontsnappen. Duw de zuiger naar voren 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 steriele kom met oplossing en brengt u de zuiger in de gewenste positie. Laat de ontgrendelingsknop los en sluit de afsluitkraan.

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

Het vulhulpmiddel aan de ballondilatatiekath bevestigen:

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 laat vervolgens de ontgrendelingsknop los om de zuiger op de gewenste volume-instelling
te houden of fijne volumeaanpassingen mogelijk te maken.

2. Om snel vloeistof in de ballon te injecteren, drukt u de ontgrendelingsknop in en duwt u de zuiger met de hand naar voren. Om druk in de ballon te
genereren, laat u de ontgrendelingsknop los en draait u de zuiger rechtsom.

3. Voor snel leeglopen drukt u de ontgrendelingsknop in en trekt u de zuiger met de hand terug.

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: 11,980,729
SAtrion. en QL° zijn gedeponeerde handelsmerken van Atrion Medical Products, Inc.

Danish/Dansk

QL® Inflati dning - Brug isning

Beskrivelse af udstyret:

QLe inflationsanordningen er en kateterballoninflator til engangsbrug, med et design med trykknap til oplasning, der styrer stemplet, en trykméler og en
forbindelsesslange med en han luer lock-konnektor. Trykmaleren maler tryk, der spaender fra vakuum til méalerkapacitet. Maleren er markeret i trin pa 1 atm.
Maleren kan ogsé have en indre skala for ssmmenlignelige PSI-mélinger. Trykmalerens ngjagtighed er blevet bestemt til at vaere inden for +1 atm over omradet.

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 pé tryk.

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

. Udstyret er kun designet, beregnet og distribueret til engangsbrug. Udstyret ma ikke resteriliseres eller genbruges. Der er ingen data, der understotter
udstyrets 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.

P iell kede haendelser:

For en patient/bruger/tredjepart i Det Europaeiske @konomiske Samarbejdsomréde. Hvis der under brug af denne anordning eller som resultat af brugen
af den er opstéet 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.

Vejledninger:

Klargering:

Foretag alle aspirations- og injektionsmangvrer med stemplet Iast op. Las stemplet op ved at trykke stempelhéndtagets laseknap helt ned. Med knappen i denne
position kan du frit treekke stemplet tilbage til aspiration eller skubbe det fremad til injektion.

Stemplet ldses pa plads ved blot at slippe oplasningsknappen og lade det vende tilbage til dets fuldt udstrakte laste position.

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

2. Vend slangeenden nedad og ind i kontrastmiddeloplgsningen.

3. Tryk oplasningsknappen ned og traek stemplet tilbage, for at aspirere oplasning og fylde sprejten. Fastger en stophane, og serg for, at den er i dben position.

4. Tryk oplasningsknappen ned og for stemplet frem mens du holder anordningen lodret for at teamme luften ud af spregjten, forbindelsesslangen og stophanen.
Bank let pa sprejten, hvis det er nedvendigt for at fierne luftbobler. For stemplet frem for at skubbe alle bobler ud gennem slangen og stophanen.

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

6. Juster inflationsanordningens volumen til den gnskede maengde. Hvis der er behov for mere kontrastmiddeloplesning og/eller saltvand, skal slangeenden
nedsaenkes i den sterile skl med oplgsningen, og stempelpositionen justeres. Slip oplasningsknappen, og luk stophanen.

7. Generér trykket ved at dreje stemplet med uret, og bekreeft malerens nalebevaegelse for at bekreefte, at maleren ikke er blevet beskadiget under transport/handtering.

Fastgerelse af inflati dningen til ballondilatationsl et:

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

2. Hvis der blev brugt en separat sprgjte til at klargore 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 hénden.

Betjening af inflationsanordning:

1. Fyld enheden med den anbefalede maengde oplasning, og slip derefter oplasningsknappen for at opretholde stemplet ved den gnskede volumenindstilling
eller tillade finindstilling af volumen.

2. Tryk pé oplasningsknappen og skub stemplet fremad manuelt for hurtigt at injicere vaeske i ballonen. For at skabe tryk i ballonen slippes oplasningsknappen,
og stemplet drejes med uret.

3. Tryk pé oplasningsknappen og traek stemplet manuelt tilbage for at opna hurtig temning.

Levering:

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

Bortskaffelse af anordningen:
Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel biologisk risiko. Hindter 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: 11,980,729
SAtrion. og QL® er registrerede varemaerker tilhgrende Atrion Medical Products, Inc.

Swedish/Svenska

QLe-fyllningsenhet - bruk isning
Produktbeskrivning:
QL®-fyliningsenheten &r en fyliningsenhet fér engéngsbruk till kateterballonger, med en tryckknappsdesign fér upplésning som styr pistongkolven, en tryckmatare
och en anslutningsslang med en hankoppling med luerlock. Tryckmétaren mater tryck som ligger mellan vakuum och métarens kapacitet; mataren &r markerad i steg
om 1 atm. Méataren kan ocksa ha en inre skala med jamforbara PSI-matningar. Tryckmétarens noggrannhet har faststallts vara +1 i intervallet.

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

Indikationer:
QLe-fyliningsenhet rekommenderas for anvandning nér ballongdilatationsprocedurer utfors for att fylla ballongen, Gvervaka trycket i ballongen och tomma ballongen.

Kontraindikationer:
Det finns inga kdnda kontraindikationer

Varningar:

. Anvénd endast flytande fyllningsmedel. Fyll inte med luft.

. Bekréfta fore anvandning att méataren svarar fritt pa tryck.

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

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

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

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

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

Bruksanvisning:

Forberedelser:

Utfor alla aspirations- och injektionsmandvrar med olast pistongkolv. Las upp pistongkolven genom att trycka ned kolvhandtagets upplasningsknapp helt. Med knappen
i det har ldget kan du fritt dra tillbaka pistongkolven for aspiration eller skjuta den framat for injektion.

Lés pistongkolven pa plats genom att helt enkelt sldppa upplasningsknappen och lata den aterga till sitt helt utdragna lasta lage.

1. Forbered en |6sning av kontrastmedel och/eller normal koksaltlosning i en steril skél. Kontrollera instruktioner fér den interventionella ballongenheten och
kontrastmedlet vad det galler specifika rekommendationer for kontrastblandning.

2. Rikta slanganden nedat in i kontrastmedlets I6sning.

3. Tryck ner upplasningsknappen och dra tillbaka pistongkolven for att aspirera 16sning och fylla sprutan. Fast en kran och se till att den ar i Sppet lage.

4. Tryck ner upplasningsknappen och for fram kolven medan du héller enheten upprétt for att avlufta sprutan, kopplingsslangen och kranen. Knacka latt pa
sprutan vid behov for att frigora luftbubblor. For fram pistongkolven for att trycka ut alla bubblor genom slangen och kranen.

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

6. Justera fyllningsenhetens volym till 5nskad mangd. Om mer kontrastmedelslésning och/eller koksaltlosning behdvs, sénk ned slangénden i den sterila skilen
med |6sning och justera pistongkolvens position. Slapp upplasningsknappen och sténg kranen.

7. Generera tryck genom att vrida pistongkolven medurs och verifiera matarnélens rorelse for att bekrafta att mataren inte har drabbats av nagra skador vid
forflyttning/hantering.

Ansluta fyllningsenh till ballongdilatationsk n:

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 &t fattningarna ordentligt for hand.

Anvinda fyllningsenheten:

1. Fyll enheten med rekommenderad méngd |6sning och slapp sedan upplésningsknappen for att bibehélla kolven vid 6nskad volyminstallning eller for att
mojliggora finjusteringar av volym.

2. For att snabbt injicera vétska i ballongen trycker du pa upplésningsknappen och trycker kolven framat manuellt. For att generera tryck i ballongen slapper du
upplasningsknappen och vrider pistongkolven medurs.

3. For snabb tdmning trycker du pa upplasningsknappen och drar pistongkolven bakat manuellt.

Leveranssitt:

QL®-fyllningsenheten levereras i en bricka med ett Tyvek-lock och steriliserad med etylenoxid.

Kassering av enheten:
Efter anvandning kan den hér enheten utgéra 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.

Foljande amerikanska patentnummer tacker Atrion fyllningsenhet: 11,980,729
SAtrion. och QL® ar registrerade varumarken som tillhér Atrion Medical Products, Inc.

Greek/ENAnvika

Texvoloyiké mpoi6v 16y 1¢ QL® - Odnyieq xpriong

Meptypagr TexvoloyikoU mpoiovToc:

To TexvohoyIko Tpoidv Sidykwong QL® givatl éva avalwotpo mpoidv S1oyKwong Pmaoviol KaBeTrpa piag xpriong pe OXeSIAOHO KOUUMIOU amac®AAIonG e TO
TIATNA KOUPTTIOU TTOU EAEYXEL TO £UBONO, Evav PETPNTH TTHEONC KAl évav CUVSETIKO CWARVA HE APOEVIKO CUVOETHO ac@AAlong luer. O PETPNTAG TiECNC METPA TETEIC
TTOU KUpaivovTal amd To KEVO £wg TN XWPENTIKOTNTA TOU HETPNTH, EVW O HETPNTIAG Eival 0E0NHAOPEVOG O€ THRHaTa Tou 1 atm. O petpnTrig pmopei emiong va €xet pia
E0WTEPIKNA KNIMAKA OUYKPIOIuWV HETPRoEWV PSI. H akpiBela Tou HETPNTH TTiEoNC £XEl TPOOSIOPIOTE] OTI €ivatl +1 atm o€ oxéon P To €0POG.

Mpoopi{opevn xprion:
To TexvoloyIko mpoidv Sidykwong QL® mpoopiletat yia Tn Sidykwon 1 Ty amodidyKwon eMePBATIKWV TEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY HE UMAAOVL.

Evéeieig:
To TexvohoyIko TPoidv S1dykwong QL® cuvioTatal yia Xprion Katd v eKTéAeon emepBAcewy SIA0TOANG He UITAAOVL PE OKOTTO TN SI6YKWoN Tou praAovioy,
TNV mapakoAoUBnaon TG meong vidg Tou Pmaloviol Kal TNy amoSioyKwaon Tou HmaAoviov.

Avtevdeieic:
Agv UTTAPXOLV YVWOTEG avTEVOEIEEIG

Mposidonomosig:

. Na xpnotpomolgite pdvo vypd péoa S1oykwong. Mnv SIOYKWVETE e aépa.
MNpwv and ™ xprion, PeBaiwdeite OTI 0 HETPNTHG avTaTTOKpivETAL ENEVBEPQ OTNV TTiEDT.
Na akolouBeite TAVTOTE TIG KATEVOUVTHPIEG YPAUHEC TOU KATAOKEUAOTH| Ol OTTO{EG CUVOSEVOULV TOV KABETHPA HE PITAAGVIL YIa TIG 08NYIES XProNG, TN péyloTn
Tiiean S16YKwoNG Tou PmaAovIoU, TIC TTPOPUAAEELS KAl TIG TIPOEISOTIOINOEL Y10t TO GUYKEKPIHEVO TEXVONOYIKO TIPOTOV.
Ta tegvoloyikda mpoidvTa éxouv oxedlaoTei, mpoopifovTal Kat SlavépovTal yia pia povo Xprion. Mnv emavamocTEIPWVETE KAl UNV EMAVAXPNOIUOTIOLEITE Ta
TEXVOAOYIKA TIPOTOVTA. Agv UTIApYXOLV SeSopEVa TIOU va UTTOOTNPEIOLV TN OTEIPSTNTA, TO KN TTUPETOYOVO Kal TN AEITOUPYIKOTNTA TWV TEXVOAOYIKWY TPOIOVTWY
UETA TNV emavenegepyacia.
O kavoviopog T EE MDR 2017/745 Mapdptnua | 10.4 Sev 10XVEL Yia QUTOV TOV TUTIO TEXVOAOYIKOU TTIPOIOVTOG CUHPWVA HE TIG TTEPYPAPEC TEXVOAOYIKWY
mipoidvTwv Tou Mapaptipatog | 10.4.1.

AvvnTika avemOuunta cupfavra:

Ma aoBeviy/xpriotn/Tpito pépog otov Eupwraikd Okovopikd Xwpo: EGv katd tn SidpKela xpriong autol Tou TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG I} WG AMOTEAECHA TNG XPHRONG
Tou, TPOKANBE( KATTO10 COPAPS TTEPICTATIKO, AVAPEPETE TO GTOV KATAOKEVAOTH KAl 0TNV appodia apxr TNG XWeag oag, Tou PmopEite va Bpeite otn SievBuvon
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

MNpogUAaén:
. Mpv and  xprion, eMOEWPHOTE TO TEXVOAOYIKO TIPOIdY, yia va BeBaiwBeite 6Tt Sev £xel UTOOTEL (LA KATA TNV ATTOCTOAH KAl TOV XEIPIOUO.
. Mpwv ané tn xprion, BeBaiwbeite 4TI To TEXVONOYIKO TTPOIOV S1OYKWONG Kal n cwArivwon Sev mepiéxouv Kabohou agpa.

KatevuBuvTtipiec ypappéc xpriong:

Mpostopacia:

MpaypatonorioTe GAOUG TOUG XEIPIOHOUG avappo@nang Kat éyxuong Ue To €pBolo va givat anacpaliopévo. ATac@aNioTe To £uBolo mélovtag MAYPWE TO KOUMTTE anacpaNong
NG AaPig Tou epBoou. Me to Koupni o€ autrv Tn Béon, pmopeite va tpapnéete eEAeUBepa To £UPBONO TIPOG Ta TTOW YIa aVAPPOPNON 1 VAl TO THECETE TIPOC T EUTTPAG YIa £YXUON.
TNa va acpalioete 1o £uBolo otn B€on Tou, amAWG ameAEUBEPWOTE TO KOUTT ATACPANIONG KAl APHOTE TO VA EMOTPEPEL OTNV AR PWG EKTETApEVN B€0N aoPAAoNG.

1. MNapaokevdoTe éva SiaAupa oKlayPaIkol HECOU r/Kal GUOIOAOYIKOU 0poU O€ KPS oTeipo Soxeio. EAEYETE TIG 0dnyieg Tou emepBaTIKOV TEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG HE UTTAAGVI Kl TOU OKIAYPAPIKOU HECOU YIa EISIKEG CUCTATEIG OXETIKA UE TO MEYHO OKIAYPAPIKOU HECOU.

2. MpooavatoAioTe To AKPO TNG CWARVWONG TTPOG TA KATW, HECA 0TO SIGAUpA OKIAYPaPIKOU HEGOU.

3. Mo va avappo@roeTe To SIGAUUA Kal va Yivel SIOYKwon TN CUPLYYag, AQrOTE TO KOUUTTE amac®AAonG Kat AmOCUPETE TO AMTACPAANICHEVO EUBONO.
MpooapTioTe pia oTPéPiyya Kat BeBaiwbeite 6Tt BpiokeTal oTNV avolkTtr Béon.

4. A@PrOTE TO KOUTT{ AMACPANIONG Kat TPOWONOTE TO £UPBOANO EVW KPATATE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV 0€ 6pBla BEON, yia va EKKEVWOETE ToV aépa amd tn cuplyya,

TOV OUVSETIKO GWArVA KAl TN 0TPOPLYYA. XTUTIOTE EAAPPA TN oUPLYYa, EQV Eival amapaitnTo, yia va ameAeuBepWOoeTe TIG PUOANISEG aépa. Mpowdriote To
£uBoAo yla va oripwEeTe OAEG TIC PUOANISES TTPOG Ta €W Slapéoou TNG CWARVWONG Kal TNG OTPOPIYYAG.

5. EmBewprioTe To TEXVOAOYIKO TIPOidV S10YKWONG, TN SwArivwon Kai Tn oTpd@iyya, yia va Beaiwbeite o1t Sev undpyouv kaBoAou QUOaNISeC aépa OTo TEXVOAOYIKO
TIPOIOV. Z& avTiBETN MepimTwon, emavaldBeTe Ta Brpata 2-4 (XWPIG Va apaIpECETE TN OTPOPLYYA) UEXPL VA PNV UTTAPXOLV GUOTAISEC aépa oTn Stadpopr uypoU.
6. MpPocapUOCTE TOV GYKO TOU TEXVOAOYIKOU TIPOidVTOG S10YKWonG oTnv emBuunTr mocdtnta. EGv anaiteital mepiocotepo SIAAUHA OKIaypa@Ikol Héoou f/Kal

PUGIONOYIKOG 0O, BUBIOTE TO AKPO TNG CWAVWONG TTPOG TA KATW, OTO OTEIPO SOXEiO Kal TPOCapHOoTE TN B€on Tou euPOAou. ATTENEUBEPWOTE TO KOUUTT
aAMaoPANONG Kat KAEIOTE TN 0TPO@IyYa.

7. AnpoupynoTe mieon mePIOTPEPOVTAG TO £UBON0 Se§l00TpOPa Kat eMPBERAIWOTE TV Kivon TG BeAdvag HETPNTH, Yia va BeBalwbeite 6TL 0 peTPNTAG Sev €xel
uooTe( {NHId KATA TN HETAPOPE / TOV XEIPICHO.

MpoacdapTtnan Tou TEXVOAOYIKOU TPOiGVTOG S1I0YKWONG GTOV KaBeTripa S1a0TOAG pe paldve:

1. MPOETOINACTE KAl SOKIPAOTE TO EMEUBATIKG TEXVOAOYIKO TIPOTIOV HE MTTAAOVI CUHPWVA E TIG KATEUBUVTHPIEG YPAUHES XPHIONG.

2. Edv xpnotpomotiBnke EexwploTri oUPLyya yla TNV TPOETOIHAGIN TOU EMEUPBATIKOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG HE MITAAGVL, aaIPECTE TNV. ANUIOUPYHOTE CUVOETN
UYPOU HE UYPO PETAEY TNG OTPOPLYYAG KAl TOU KABETHPA e UMTAAOVI TOTTOBETWVTAG Hia 0TAYOVA OKIAYPAPIKOU SIANUMATOG amd pia cUPLYya O€ KAOE OUPaNd.

3. ZPi&Te KaAA PE TO XEPL TOUG OHPANOUG.

Aertoupyia Tou TeXVoAoyikol mpoidvTog Sidykwaong:

1. MANPWOTE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV HE TN CUVICTWHEVN TOCOTNTA SIGAUHATOC, KATOTIV AMEAEUBEPWOTE TO KOUMTT Amac@AAIong, yia va S1atnperoTe To éupolo
otnv emBupnTr PUBUICN AYyKOU 1 va EMTPEPETE AEMTEG TTPOCAPHOYES TOU GYKOU.

2. lMa Taxeia £yxuon vypPov GTo PMAAGVL, APHOTE TO KOUUTT amacPAMoNnG Kat wBroTe Xelpokivnta To €uBoAo mPo¢ Ta UMPOC. MNa va SnUoVPYHOETE Tieon oTo
UITaAOVL, APriOTE TO KOUUTTi amacANonG Kat TEPIoTPEPTE To £pBolo Se§ldotpopa.
lNa ypriyopn amoSioyKwon, agroTe To KOUPTT amac@aMong Kat Tpafréte Xelpokivnta to éuPBolo mpog Ta mmiow.

Tpémog S1a0eong:

To TexvoloyIko mpoidv S1dykwong QL mapéxetat oe dioko pe kdAuppa Tyvek kat amooTtelpwveTal e o&egidlo Tou albuleviou.

A 0

OpPIPN TOU TEY YKoV IpoiovToG:
MeTd ™ Xprion, auTo To MPOIGV evEEXETal Va amoTeNei SuvnTIKO BIOAOYIKO KivEuvo. O XEIPIOUOE Kal N amdpppry Tou TIPEMEL va YivovTat CUMPWVA HE TNV amoSekTr
LATPIKA TTPAKTIKI KAt TOUG IOXUOVTEG VOUOUG KAl KAVOVIGHOUG.

Emkivouveg ouoieg:
AuTd TO 1aTPOTEXVONOYIKO TIPOIOV SeV TEPIEXEL EMIKIVOUVEG OUGTIEG.

O mapakatw aptOpdg SIMApaTog eupeotTeXviag yia Ti¢ H.M.A. KAAUTITEL TO TEXVOAOYIKO TTPoidv Stdykwong Atrion: 11,980,729
~Atrion. kai 1o QL® givat orjpata katateBévta g Atrion Medical Products, Inc.

Portuguese/Portugués

Dispositivo de enchimento QL® - Instrugées de utilizagao

Descrigao do dispositivo:

O dispositivo de enchimento QL® é uma bomba de baldo de cateter descartével, de utilizagdo tinica, com um design de botéo de presséo para desbloqueio que
controla o @émbolo do pistdo, um manémetro e um tubo de ligagao com um conector Luer-Lock macho. O manémetro mede pressdes que variam do vacuo a
capacidade do manémetro; 0 manémetro esta marcado em incrementos de 1 atm. O medidor também pode ter uma escala interna de medigdes de PSI comparaveis.
A precisdo do mandmetro foi determinada como estando +1 atm no intervalo.

Utilizagao prevista:
O dispositivo de enchimento QL® destina-se a encher ou esvaziar dispositivos de intervengdo com baléo.

Indicagoes:
Recomenda-se a utilizagao do dispositivo de enchimento QL® durante a realizagao de procedimentos de dilatagdo do baldo para encher o baldo, monitorizar a pressao
dentro do baléo e esvaziar o balao.

Contraindicagoes:
Nao existem contraindicagbes conhecidas

Avisos:

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

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

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

. Os dispositivos foram concebidos, destinam-se e séo distribuidos apenas para uma unica utilizagao. Nao reesterilize nem reutilize os dispositivos. Ndo existem
dados que apoiem a esterilidade, a apirogenicidade e a funcionalidade dos dispositivos ap6s o reprocessamento.

. O RDM UE 2017/745 Anexo | 10.4 néo se aplica a este tipo de dispositivo de acordo com as descrigdes do dispositivo do Anexo | 10.4.1.

Potenciais acontecimentos adversos:
Para um doente/utilizador/terceiro no Espago Econémico Europeu; se, durante a utilizagéo deste dispositivo ou como resultado da sua utilizagao, 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.

Precaugao:
. Antes da utilizagdo, inspecione o dispositivo para verificar se ndo ocorreram danos durante o envio e 0 manuseamento.
. Antes da utilizagao, certifique-se de que o dispositivo de enchimento e a tubagem estao completamente isentos de ar.

Modo de utilizagao:

Preparagao:

Faca todas as manobras de aspiracao e injegdo com o émbolo do pistédo desbloqueado. Desbloqueie o émbolo do pistéo pressionando totalmente o botao de desbloqueio
da pega do émbolo. Com o botéo nesta posicao, pode puxar livremente o émbolo do pistdo para tras para aspiragao ou empurra-lo para a frente para injegéo.

Para bloquear o émbolo do pistdo na posicao, basta soltar o botdo de desbloqueio e permitir que este regresse a sua posicao de bloqueio totalmente estendida.

1. Prepare uma solugéo de meio de contraste e/ou soro fisiolégico normal numa taca estéril. Verifique as instrugées do dispositivo de intervengédo 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 solugao de meio de contraste.

3. Para aspirar a solugao e encher a seringa, pressione o botéo de desbloqueio e retire o @mbolo do pistao. Ligue uma torneira de passagem e certifique-se de
que estd na posicao aberta.

4. Pressione o botao de desbloqueio e avance o émbolo enquanto mantém seguro o dispositivo na vertical para purgar o ar da seringa, do tubo de ligagédo e da

torneira de passagem. Bata levemente na seringa, se necessario, para libertar bolhas de ar. Faga avangar o émbolo do pistdo para empurrar todas as bolhas de
ar para fora através da tubagem e da torneira de passagem.

5. Inspecione o dispositivo de enchimento, 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 a 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 necessaria mais solugao de meio de contraste e/ou solugdo salina, mergulhe a
extremidade da tubagem para baixo na taca estéril da solucao e ajuste a posigao do embolo do pistdo. Solte o botdo de desbloqueio e feche a torneira de passagem.

7. Gere pressao rodando o émbolo do pistao no sentido dos ponteiros do reldgio e verifique o movimento da agulha do manémetro para confirmar que o

mandmetro nao sofreu danos durante o transporte/manuseamento.
Ligacéo do dispositivo de enchimento ao cateter de dilatagdo com balao:

1. Prepare e teste o dispositivo de intervengao com balao de acordo com o modo de utilizagdo.

2. Se tiver sido utilizada uma seringa separada para preparar o dispositivo de interven¢do com baldo, remova-a. Crie uma ligagao fluido-fluido entre a torneira de
passagem e o cateter de balao, colocando uma gota de solugao de contraste de uma seringa em cada conector.

3. Aperte os conectores a mao de forma segura.

Dispositivo de enchimento operacional:

1. Encha o dispositivo com a quantidade recomendada de solugao e, em seguida, liberte o botao de desbloqueio para manter o pistdo na definicao de volume
pretendida ou permitir pequenos ajustes de volume.

2. Para injetar rapidamente fluido no baléo, pressione o botéo de desbloqueio e empurre manualmente o émbolo para a frente. Para gerar pressao no baléo,
solte o botéo de desbloqueio e rode o émbolo do pistao no sentido dos ponteiros do reldgio.

3. Para um esvaziamento rapido, pressione o botdo de desbloqueio e puxe o émbolo do pistdo manualmente para tras.

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

Eliminagao do dispositivo:
Apos a utilizagdo, este produto pode representar um potencial risco bioldgico. Manuseie e elimine de acordo com a pratica médica aceite e as leis e regulamentos aplicaveis.

Substancias perigosas:
Este dispositivo médico ndo contém substancias perigosas.

A seguinte patente dos EUA n.° abrange o dispositivo de insuflagdo Atrion: 11,980,729
~Atrion. e QL® sao marcas comerciais registadas da Atrion Medical Products, Inc.

Czech/Cesky

Plnici zafizeni QL® - Navod k pouziti

Popis prostiedku:

Plnici zafizeni QL® je jednorézovy nafukovaci balénkovy katetr na jedno pouziti s odjistovacim tlacitkem, kterym se ovlada pist, tlakomérem a spojovaci hadickou se
zastr¢kovym konektorem Luer Lock. Tlakomérem méfi tlak v rozsahu od vakua po kapacitu tlakoméru; tlakomér je oznacen v krocich po 1 atm. Tlakomér mlze mit
také vnitini stupnici srovnatelnych jednotek pro méfeniv PSI. Pfesnost tlakoméru byla stanovena na +1 atm v celém rozsahu.

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

Indikace:
Pii provédéni baldnkové dilatace se doporucuje pouzivat plnici zatizeni QL® k pInéni balénku, monitorovani tlaku v balénku a k vypousténi balénku.

Kontraindikace:
Nejsou znamy zadné kontraindikace

Varovani:
. Pouzivejte pouze tekutd plnici média. Nenapliiujte vzduchem.
. Pied pouzitim zkontrolujte, zda tlakomér volné reaguje na tlak.

. Vzdy dodrzujte pokyny vyrobce pfilozené k balonkovému katetru ohledné navodu k pouziti, maximalniho tlaku pInéni balénku, bezpe¢nostnich opatieni a
varovani pro tento prostiedek.

. Prostifedky jsou navrzeny, urceny a distribuovany pouze pro jednorazové pouziti. Prostiedky neresterilizujte ani nepouzivejte opakované. Nejsou k dispozici
zadné udaje, které by podporovaly sterilitu, apyrogenitu a funkénost prostfedkd po opakovaném zpracovani.

. EU MDR 2017/745 Piloha | 10.4 se nevztahuje na tento typ prostiedkd podle popisu zafizeni v pfiloze 1 10.4.1.

Potencialni nezadouci pfihody:
Pro pacienta / uzivatele / tieti stranu v Evropském hospodaiském prostoru: pokud béhem pouzivéni tohoto prostredku nebo v disledku jeho pouziti doslo k zévazné nezadouci
piihodé, nahlaste to prosim vyrobci a pfislusnému vnitrostatnimu organu, ktery je k dispozici na adrese https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

Bezpecnostni opatieni:
. Pred pouzitim prostfedek zkontrolujte a ovérte, Ze pfi pfepravé a manipulaci nedoslo k jeho poskozeni.
. Pred pouzitim se ujistéte, Ze plnici zafizeni i hadicky jsou zcela zbaveny vzduchu.

Pokyny k pouziti:

Pfiprava:

Provedte viechny aspiracni a injekéni manévry s odjisténym pistem. PInym stisknutim odjistovaciho tlacitka rukojeti pistu odjistéte pist. S tlacitkem v této poloze Ize
pist volné stdhnout zpét pro aspiraci nebo jej zatlacit dopiedu pro injekci.

Chcete-li pist uzamknout v dané poloze, jednoduse uvolnéte odjistovaci tlacitko a nechte jej vratit do plné vysunuté uzamcené polohy.

1. Ve sterilni misce pfipravte roztok kontrastni latky a/nebo normalniho fyziologického roztoku. Prectéte si pokyny pro balénkovy intervencni prostiedek a
kontrastni latku, kde naleznete konkrétni doporuceni pro smés kontrastni latky.

2. Konec hadic¢ky nasmérujte dolti do roztoku kontrastni latky.

3. Chcete-li nasat roztok a naplnit stiikacku, stisknéte odjistovaci tlacitko a vytahnéte pist. Pfipojte uzaviraci kohout a ujistéte se, Ze je v oteviené poloze.

4. Stisknéte odjistovaci tla¢itko a posouvejte pist, zatimco prostiedek drzite svisle, aby se ze stiikacky, spojovaci hadicky a uzaviraciho kohoutu odstranil vzduch.
V piipadé potieby lehce poklepejte na stiikacku, aby se uvolnily vzduchové bubliny. Posurite pist, aby se vSechny bubliny vytlacily hadickou 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 odstrarovali uzaviraci kohout), dokud v draze tekutiny nebudou zadné vzduchové bubliny

6. Upravte objem plniciho zafizeni na pozadované mnozstvi. Pokud potfebujete vice roztoku kontrastni latky a/nebo fyziologického roztoku, ponofte konec
hadicky dolt do roztoku ve sterilni misce a upravte polohu pistu. Uvolnéte odjistovaci tlacitko a zaviete uzaviraci kohout.

7. Vytvofte tlak ota¢enim pistu ve sméru hodinovych ruci¢ek a kontrolujte pohyb ukazatele tlakoméru, abyste si ovéfili, ze tlakomér nevykazuje po prepravé/

manipulaci Zddné anomalie.
Pfipojeni plniciho zafizeni k balonkovému dilata¢nimu katetru:

1. Pfipravte balonkovy interven¢ni prostiedek a vyzkousejte ho podle pokynti k pouziti.

2. Pokud jste k pfipravé balénkového intervencniho prostiedku pouzili samostatnou stiikacku, odstrarite ji. Vytvoite mezi uzaviracim kohoutem a balénkovym
katetrem spojeni tekutina-tekutina a umistéte kapku kontrastniho roztoku ze st¥ikacky do kazdého usti.

3. Usti pevné utdhnéte rukou.

Provoz piniciho zafizeni:

1. Zarizeni napliite doporu¢enym mnozstvim roztoku, poté uvolnéte odjistovaci tlacitko, aby bylo mozné udrzovat pist na pozadovaném nastaveni objemu nebo
provadét jemné Upravy objemu.

2. Chcete-li rychle vstiiknout tekutinu do baldnku, stisknéte odjistovaci tlacitko a ru¢né zatlacte pist dopfedu. Pro vytvoreni tlaku v balénku uvolnéte odjistovaci
tlacitko a pistem otacejte ve sméru hodinovych rucicek.

3. Pro rychlé vyprazdnéni stisknéte odjistovaci tlacitko, pficemz pist ru¢né zatahnéte zpét.

Zpusob dodani:

PInici zafizeni QL® se dodavé v podnosu s vikem Tyvek a je sterilizovano ethylenoxidem.

Likvidace prostiedku:
Po poutziti muze tento vyrobek predstavovat potencialni biologické nebezpeci. Manipulujte s nim a zlikvidujte jej v souladu se zavedenou Iékafskou praxi a platnymi
zakony a predpisy.

Nebezpecné latky:
Tento zdravotnicky prostfedek neobsahuje nebezpecné latky.

Na plnici zafizeni Atrion se vztahuje nasledujici patent USA ¢.: 11,980,729
SAtrion. a QL® jsou registrované ochranné znamky spolecnosti Atrion Medical Products, Inc.

Hungarian/Magyar

QLe feltsltéeszkoz - alati ita

Az eszkoz leirasa:

A QL® felt6ltéeszkoz egy eldobhatd, egyszer hasznalatos katéterballonos feltolts, amely a dugattydt vezérl6 kioldé nyomégombbal, nyomésmérével és Luer-zaras
csatlakozodugoéval ellatott dsszekotéesével rendelkezik. A nyomasmérd a vakuumtdl a nyomasmérd kapacitasaig méri a nyomast; a nyomasmeérén 1 atm-es [épéskozonként jelzések
vannak. A nyomasméré belsejében lehet egy hasonld, PSI mértékegység(i skala is. A mérések szerint a nyomasmérd pontossaga a teljes mérési tartomanyban +1 atmoszféra.

Rendeltetés:
A QL feltoltéeszkdz ballonos intervencids eszkozok feltoltésére vagy leeresztésére szolgal.

Javallatok:
A QL° feltoltéeszkoz hasznélata ballontagitasi eljarasok soran javasolt a ballon feltoltésére, a ballonon beliili nyomas monitorozésara és a ballon leeresztésére.

Ellenjavallatok:
Nincsenek ismert ellenjavallatok

Figyelmeztetések:

. Kizarolag folyékony feltoltéanyagot hasznaljon. Ne fijja fel levegével.

. Hasznélat el6tt ellendrizze, hogy a mérémliszer szabadon reagél-e a nyomasra.

. A hasznalat, a ballon maximalis feltoltési nyomasa, az dvintézkedések és a figyelmeztetések tekintetében mindig kovesse a ballonkatéterhez mellékelt gyartoi
hasznalati utasitasokat.

. Az eszkdzoket kizardlag egyszeri hasznalatra tervezték, szantak és forgalmazzak. Az eszkdzoket tilos Ujrasterilizalni vagy Ujrafelhasznalni! Nincsenek olyan
adatok, amelyek alatamasztjak az eszkozok sterilitasat, pirogénmentességét és miikodéképességét az ujrafeldolgozast kovetden.

. Az EU MDR 2017/745 |. mellékletének 10.4. szakasza nem vonatkozik az ilyen tipust eszkézokre az |. melléklet 10.4.1. szakaszanak eszkozleirasai szerint.

Lehetséges nemkivanatos események:

Az Eurépai Gazdaséagi Térségben tartézkodé betegek/felhasznalok/harmadik felek esetében: ha az eszkéz hasznalata sordn vagy hasznélatanak
kovetkeztében sulyos varatlan esemény kovetkezik be, kérjik, 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 vizsgélja meg az eszkozt, és ellendrizze, hogy nem sériilt-e meg a szallitas és kezelés soran.
. Hasznalat el6tt biztositsa, hogy a feltSltéeszkoz és a csévezeték teljesen levegémentes legyen.

Hasznalati utasitasok:

El6készités:

Minden aspiracids és injekciés mandvert a dugattyu kioldott allapota mellett végezzen. Oldja ki a dugattyut a dugattytkar kiolddgombjanak teljes lenyomasaval.
A gomb ezen helyzetében szabadon visszahtzhatja a dugattyut az aspiraciohoz, vagy eléretolhatja a befecskendezéshez.

A dugattyu helyben rogzitéséhez egyszertien engedje fel a kiolddbgombot, és hagyja, hogy visszatérjen a teljesen kiengedett, reteszelt helyzetébe.

1. Készitsen kontrasztanyagos oldatot és/vagy normal séoldatot egy steril edényben. A kontrasztanyag-keverékre vonatkozo specifikus ajanlasokat a ballonos
intervencids eszkéz és a kontrasztanyag hasznalati utasitasaban tekintse at.

2. Tajolja a cs6 végét lefelé a kontrasztanyagoldatba.

3. Nyomja be a kiolddgombot, és huzza vissza a dugattyut, hogy elegendé oldatot szivjon fel a fecskendé feltoltéséhez. Csatlakoztasson egy zardcsapot,
és biztositsa, hogy az nyitott helyzetben legyen.

4. Nyomja be a kiolddgombot, és tolja el6re a dugattyut, mikdzben az eszkdzt fliggélegesen tartja, hogy a fecskend6bdl, az sszekdtd csébdl és a zardcsapbol

eltavolitsa a leveg6t. Sziikség esetén finoman utogesse meg a fecskendét a légbuborékok kiengedéséhez. Tolja el6re a dugattyut, hogy az 6sszes buborékot
kinyomja a csévezetéken és a zarécsapon keresztiil.

5. Vizsgélja meg a feltoltéeszkozt, a csévezetéket és a zarécsapot, és gy6z6djon meg réla, hogy az eszkoz teljesen légtelenitve lett-e. Ha nem, ismételje meg a
2-4.1épést (a zarocsap eltavolitasa nélkal), amig mar nem lesznek légbuborékok a folyadékutvonalban.

6. Allitsa be a feltéltéeszkdz térfogatét a kivant értékre. Ha tobb kontrasztanyagos oldatra és/vagy séoldatra van sziikség, meritse a csévezeték végét lefelé az
oldatot tartalmazo steril edénybe, és allitsa be a dugattyu helyzetét. Engedje fel a kiolddgombot, és zarja el a zarécsapot.

7. Hozzon létre nyomast a dugattyt dramutato jarasaval megegyez6 iranyba torténd elforgatasaval, és ellendrizze a mérémdiszer tlijének mozgésat, hogy
meggy6z6djon arrdl, hogy a mérémiiszer nem szenvedett sérllést szallitas/kezelés soran.

A feltoltéeszkoz csatlak asa a ball agitokatéterhez:

1. Készitse el6 és tesztelje a ballonos intervencids eszkdzt a hasznalati utasitdsoknak megfeleléen.

2. Ha a ballonos intervenciés eszkoz el6készitéséhez kiilon fecskend6t hasznalt, tavolitsa el. Hozzon létre folyadék-folyadék kapcsolatot a zardcsap és a ballonkatéter
koz6tt, és helyezzen egy csepp kontrasztanyagot a fecskendébdél az egyes elosztokba.

3. Kézzel hiizza szorosra az elosztokat.

A feltoltéeszkoz miikodtetése:

1. Toltse fel az eszkozt az ajanlott mennyiségi oldattal, majd engedje fel a kioldégombot, hogy a dugattyut a kivant térfogati beéllitason tartsa, vagy hogy
a térfogat finomhangolhaté legyen.

2. A folyadék ballonba torténd gyors befecskendezéséhez nyomja le a kioldbgombot, és kézzel tolja el6re a dugattyut. Nyomas létrehozasahoz a ballonban
engedije fel a kioldégombot, és forgassa el a dugattyut az dramutaté jarasaval megegyez6 irdnyba.

3. A gyors leeresztéshez nyomja le a kiolddbgombot, és hiizza vissza kézzel a dugattyut.

Kiszerelés:
A QL® feltolteszkoz Tyvek fedéllel ellatott talcaban kertil forgalomba, és etilén-oxiddal van sterilizalva.

Az eszkoz artalmatlanitasa:
Hasznélat utdn a termék potencialis bioldgiai veszélyt jelenthet. Kezelését és artalmatlanitasat az elfogadott orvosi gyakorlatnak, valamint a vonatkozé torvényeknek
és szabalyozasoknak megfeleléen végezze.

Veszélyes anyagok:
Ez az orvostechnikai eszkdz nem tartalmaz veszélyes anyagokat.

Az Atrion feltoltéeszkozre a kovetkez6 egyesiilt allamokbeli szabadalmi szam vonatkozik: 11,980,729
SAtrion. és QL® az Atrion Medical Products, Inc. bejegyzett védjegyei.

Polish/Polski

Urzadzenie do napetniania QL® - Instrukcja uzywania

Opis wyrobu:

Urzadzenie do napetniania QL® jest jednorazowym balonem do cewnika z przyciskiem odblokowujacym, ktéry steruje ttokiem, manometrem oraz rurka taczaca z
meskim ztaczem typu luer lock. Manometr mierzy cisnienie w zakresie od podcisnienia do pojemnosci manometru; manometr jest oznaczony w odstepach co 1 atm.
Wskaznik moze réwniez mie¢ wewnetrzng skale poréwnywalnych pomiaréw PSI. Doktadnos¢ manometru zostata okreslona na +1 atm w catym zakresie.

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 zabiegdw rozszerzenia balonu w celu napetnienia balonu, monitorowania cisnienia w
balonie i opréznienia balonu.

Przeciwwskazania:
Brak znanych przeciwwskazan

Ostrzezenia:

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

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

. Nalezy zawsze postepowac zgodnie z instrukcjami producenta dotaczonymi do cewnika z balonem, dotyczacymi instrukcji uzytkowania, maksymalnego
ci$nienia napetniania balonu, srodkéw ostroznosci i ostrzezen dotyczacych tego wyrobu.

. Wyroby sa zaprojektowane, przeznaczone i dystrybuowane wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie poddawac wyrobéw ponownej sterylizacji ani nie
uzywac ich ponownie. Brak danych potwierdzajacych sterylnos¢, niepirogennosé i funkcjonalno$¢ wyrobéw po utylizacji.

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

Potencjalne zdarzenia niepozadane:

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¢ wyrdb, aby upewnic sig, ze nie zostat uszkodzony podczas transportu i obstugi.
. Przed uzyciem upewnic sig, ze urzadzenie do napetniania i przewody sa catkowicie wolne od powietrza.

Sposdb uzycia:

Przygotowanie:

Wykona¢ wszystkie manewry aspiracji i wstrzykiwania przy odblokowanym ttoku. Odblokowac ttok, catkowicie naciskajac przycisk odblokowania ttoka na uchwycie.
Gdy przycisk znajduje sie w tej pozycji, mozna swobodnie odciagna¢ ttok w celu aspiracji lub popchnaé go do przodu w celu wstrzykniecia.

Aby zablokowac ttok w danej pozycji, wystarczy zwolni¢ przycisk odblokowania i pozwoli¢ mu wréci¢ do catkowicie wysunietej pozycji zablokowania.

1. Przygotowac roztwor srodka kontrastowego lub soli fizjologicznej w sterylnej misce. Sprawdzic¢ instrukcje dotyczace urzadzenia balonowego do zabiegow
interwencyjnych i $rodka kontrastowego, aby uzyskac szczegétowe zalecenia dotyczace mieszaniny kontrastowej.

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

3. Aby pobrac roztwdr i napetnic strzykawke, nalezy nacisna¢ przycisk odblokowania i wycofac ttok. Podtaczy¢ zawor i upewnic sie, ze jest on w pozycji otwartej.

4. Nacisna¢ przycisk odblokowania i wsunac ttok, jednoczesnie trzymajac wyrdb pionowo, aby usuna¢ powietrze ze strzykawki, rurki taczacej i zaworu. W razie
potrzeby lekko postukac w strzykawke, aby uwolni¢ pecherzyki powietrza. Przesunac ttok, aby wypchnac wszystkie pecherzyki powietrza przez rurke i zawoér.

5. Sprawdzi¢ urzadzenie do napetniania, rurke i zawér, aby upewnic sig, ze wyrdb zostat catkowicie oczyszczony z pecherzykdéw powietrza. Jesli tak nie jest,
powtdrzy¢ kroki 2-4 (bez zdejmowania zaworu), az w obiegu ptynu nie bedzie zadnych pecherzykdw powietrza.

6. Dostosowa¢ pojemnos$¢ urzadzenia do napetniania do wymaganej ilosci. Jedli potrzebna jest wieksza ilos¢ srodka kontrastowego lub soli fizjologicznej,
zanurzy¢ koniec rurki w sterylnej misce z roztworem i wyregulowac potozenie ttoka. Zwolni¢ przycisk odblokowania i zamkna¢ zawor.

7. Wytworzy¢ cisnienie, obracajac ttok w prawo i sprawdzi¢ ruch igly w manometrze, aby upewnic sig, ze manometr nie ulegt uszkodzeniu podczas transportu/obstugi.

Podtaczanie urzadzenia do napetniania do c ika z bal

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

2. Jesli do przygotowania urzadzenia balonowego do zabiegdw interwencyjnych uzyto osobnej strzykawki, nalezy ja usunac. Utworzy¢ potaczenie ptyn-ptyn

miedzy zaworem a cewnikiem z balonem, umieszczajac krople roztworu srodka kontrastowego ze strzykawki do kazdej nasadki.
3. Mocno dokreci¢ nasadki recznie.

Obstuga urzadzenia do napetni

1. Napetni¢ wyréb zalecana iloscia roztworu, a nastepnie zwolni¢ przycisk odblokowania, aby utrzymac ttok w wymaganym potozeniu pojemnosci lub aby
umozliwi¢ doktadna regulacje pojemnosci.

2. Aby szybko wstrzykna¢ ptyn do balonu, nacisna¢ przycisk odblokowania i recznie popchna¢ ttok do przodu. Aby wytworzy¢ cisnienie w balonie, nalezy zwolni¢
przycisk i obrocic ttok w prawo.

3. W celu szybkiego oprdznienia nalezy nacisnac przycisk odblokowania i recznie pociagna¢ ttok.

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



Utylizacja wyrobu:
Po uzyciu produkt moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Nalezy sie z nim obchodzi¢ i utylizowac¢ zgodnie z przyjeta praktykg medyczna oraz
obowigzujacymi przepisami i procedurami.

Substancje niebezpieczne:
Ten wyréb medyczny nie zawiera substancji niebezpiecznych.

Ponizszy numer patentu w USA dotyczy urzadzenia do napetniania Atrion: 11,980,729
~Atrion. i QL® sj zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Atrion Medical Products, Inc.

Slovak/Slovencina

Plniaca pomdcka QL® - navod na pouzitie

Opis pomocky:

Plniaca pomocka QL® je baldnikovy pinic katétra na jedno pouzitie s odomykacim tlacidlom na ovladanie piesta, tlakomerom a spojovacou hadickou so sam¢im
konektorom Luer lock. Tlakomer meria tlaky od podtlaku az po svoju maximalnu kapacitu. Stupnica tlakomeru je rozdelena na jednotky po 1 atm. Tlakomer méze
mat aj vnutornu stupnicu na porovnanie pre meranie tlaku v PSI. Presnost tlakomera bola stanovena na hodnotu 1 atm v celom rozsahu.

Uréené pouzitie:
Plniaca pomdcka QL® je ur¢ena na plnenie alebo vypustenie baldnikovych interven¢nych pomécok.

Indikacie:
Plniacu pomocku QL® sa odporica pouzivat pri vykonavani procedur dilatacie balénika na plnenie balénika, 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 sticastou baldnikového katétra. Obsahuju navod na pouzitie, maximalny tlak balénika, bezpecnostné opatrenia a
varovania pre tito pomdcku.

. Pomacky st navrhnuté, ur¢ené a distribuované len na jedno pouzitie. Pomocky nesterilizujte ani nepouzivajte opakovane. Sterilita, nepyrogenita a funkénost
pomocok po opakovanom pouziti nie si podlozené udajmi.

. 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/pouzivatelovi/tretej strane v Eurépskom hospodarskom priestore stane zavazna nehoda pocas pouzivania tejto pomaocky alebo v désledku jej pouzivania,
nahléste to vyrobcovi a prislusnému vnltrostatnemu 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 odstraite vzduch z plniacej pomdcky a hadicky.

Pokyny na pouzitie:

Priprava:

V3etky aspiracné a vstrekovacie ikony vykonavajte s odomknutym piestom. Piest odomknete Uplnym stlacenim tlacidla na odomknutie rukovati piesta. S tla¢idlom
v tejto polohe mozete volne potiahnut piest dozadu, ¢im aspirujete, alebo ho potlacit dopredu, ¢im vstrekujete.

Ak chcete piest zaistit v polohe, jednoducho uvolnite odomykacie tlacidlo a nechajte ho vrétit sa do Uplne vysunutej uzamknutej polohy.

1. V sterilnej miske pripravte roztok kontrastnej latky a/alebo fyziologického roztoku. Specifické odporucania pre kontrastnd zmes najdete v pokynoch na
poutzitie balénikovej interven¢nej pomacky a kontrastnej latky.

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

3. Zatlac¢te odomykacie tlacidlo a vytiahnutim piesta aspirujte roztok a naplnte striekacku. Pripojte uzatvaraci kohtik a ubezpecte sa, Ze je v otvorenej polohe.

4. Zatlacte odomykacie tlacidlo, drzte pomaécku vo zvislej polohe a posunutim piesta vytlacte vzduch zo striekacky, spojovacej hadicky a uzatvaracieho kohutika.
V pripade potreby zlahka poklepte na striekacku, aby sa uvolnili vzduchové bubliny. Posunutim piesta vytlacte vsetky bubliny von cez hadicku a uzatvéraci kohditik.

5. Uistite sa, e plniaca pomocka, hadi¢ka a uzatvaraci kohutik nemaju vzduchové bubliny. V opa¢nom pripade opakujte kroky 2 - 4 (bez odstranenia
uzatvaracieho kohdtika) dovtedy, kym sa v drahe tekutiny nebudu nachadzat ziadne vzduchové bubliny.

6. Nastavte objem plniacej pomocky na pozadované mnozstvo. Ak potrebujete viac roztoku kontrastnej latky a/alebo fyziologického roztoku, ponorte koniec
hadicky nadol do sterilnej misky s roztokom a upravte polohu piesta. Uvolnite odomykacie tlacidlo a zatvorte uzatvaraci kohutik.

7. Vyvirite tlak otocenim piesta v smere hodinovych ruciciek a skontrolujte pohyb rucicky tlakomera, aby ste sa presvedcili, ze nedoslo k poskodeniu tlakomera

pri preprave/manipulacii.
Pripojenie plniacej pomdcky k balénikovému dilataénému katétru:

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

2. Ak sa na pripravu baldnikovej intervencnej pomocky pouzila samostatna striekacka, vyberte ju. Spojte uzatvaraci kohutik a balénikovy katéter tekutinou a do
jednotlivych hrdiel vstreknite strieka¢kou kvapku kontrastného roztoku.

3. Pevne utiahnite hrdla rukou.

Prevadzka plniacej pomocky:

1. Napliite pomécku odpori¢anym mnozstvom roztoku, potom uvolnite odomykacie tlacidlo, aby ste udrzali piest na pozadovanom nastaveni objemu alebo
umoznili jemné nastavenie objemu.

2. Ak chcete rychlo vstreknut tekutinu do baldnika, zatla¢te odomykacie tlacidlo a manuélne potlacte piest dopredu. Ak chcete vytvorit tlak v baléniku, uvolnite
odomykacie tlacidlo a otacajte piest v smere hodinovych ruciciek.

3. Ak chcete vykonat rychle vyfuknutie, zatlaéte odomykacie tla¢idlo a manuélne potlacte piest dozadu.

Spdsob dodania:
Plniaca pomocka QL® sa dodéva 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 lekérskou praxou a
platnymi zakonmi a predpismi.

Nebezpecné latky:
Tato zdravotnicka pomocka neobsahuje nebezpecné latky.

Nasledujuce ¢islo patentu USA sa vztahuje na plniace pomocky Atrion: 11,980,729
SAtrion. a QL® s registrované ochranné znamky spolo¢nosti Atrion Medical Products, Inc.

Norwegian/Norsk

QLe-fylling yr - Bruk isning

Beskrivelse av utstyret:

QLe-fyllingsutstyret er en kateterballongpumpe til engangsbruk med en trykknapp for opplasing som kontrollerer stempelet, en trykkmaler og en forbindelsesslange
med en hannluerlaskobling. Trykkmaleren maler trykk i omradet fra vakuum til malerens kapasitet; maleren er merket i trinn pa 1 atm. Maleren kan ogsa ha en indre
skala med sammenlignbare PSI-malinger. Trykkmalerens ngyaktighet er fastslatt & veere innenfor + 1 atm over hele omradet.

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

Indikasjoner:
QLe-fyllingsutstyret er anbefalt for bruk ved utferelse av ballongdilatasjonsprosedyrer, til & fylle ballongen, overvake 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 méleren reagerer fritt pa trykk.

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

. Utstyret er utformet, tiltenkt for og distribuert kun til engangsbruk. Utstyret skal ikke resteriliseres eller gjenbrukes. Det finnes ingen data som stetter 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 bruk ma utstyret inspiseres for eventuelle skader som har oppstatt under transport og handtering.
. For bruk mé det péses at fyllingsutstyret og slangen er helt fri for luft.

Bruksanvisning:

Klargjoring:

Utfor alle aspirasjons- og injeksjonsmangvre med stempelet ulést. Las opp stempelet ved a trykke stempelhéndtakets opplasingsknapp helt ned. Med knappen i
denne posisjonen kan du fritt trekke stempelet tilbake for aspirasjon eller skyve det forover for injeksjon.

For & lase stempelet i posisjon slipper du bare opplasingsknappen og lar det ga tilbake til fullstendig uttrukket last posisjon.

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

2. Orienter slangeenden nedad i kontrastmiddellgsningen.

3. For & aspirere Igsningen og fylle sprayten, trykker du pa opplasingsknappen og trekker stempelet tilbake. Fest en stoppekran og serg for at den er i dpen posisjon.

4. Trykk pa opplasingsknappen og for stempelet frem mens du holder utstyret loddrett for & fierne luft fra sproyten, forbindelsesslangen og stoppekranen.
Tapp lett pa sproyten, om nedvendig, for a frigjere luftbobler. Far 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 saltlasning, skal du senke slangeenden ned i den sterile
skélen med Igsning og justere stempelposisjonen. Slipp opplésingsknappen og lukk stoppekranen.

7. Trykk dannes ved & dreie stempelet med klokken, og kontroller at mélernélen beveger seg for & bekrefte at méleren ikke har blitt skadet under transport/handtering.

Feste fyllingsutstyret til ballongdil jonslk

1. Klargjer og test ballonglntervens;onsutstyret i henhold til bruksanvisningen.

2. Hvis en separat sproyte ble brukt til & klargjere ballongintervensjonsutstyret, skal denne fiernes. Opprett en veeske-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 slipp deretter opplésingsknappen slik at du kan sette stempelet pa ensket voluminnstilling eller finjustere volumet.

2. For hurtig injeksjon av vaeske inn i ballongen, trykk pa opplésingsknappen og skyv stempelet manuelt fremover. For a danne trykk i ballongen, slipp
opplasingsknappen og roter stempelet med klokken.

3. For rask temming, trykk pa opplasingsknappen og trekk stempelet tilbake manuelt.

Leveringsform:
QL®-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: 11,980,729
SAtrion. og QL® er registrerte varemerker som tilhgrer Atrion Medical Products, Inc.

Finnish/Suomi

QL°-tayttolaite - kayttoohjeet

Laitteen kuvaus:

QL°-tdyttolaite on kertakdyttoinen katetripallon tayttolaite, jossa on mannan vartta ohjaava avauspainike, painemittari ja urospuolisella luer-liittimella varustettu
liitantaletku. Painemittari mittaa paineita, jotka vaihtelevat tyhjiostd mittarin kapasiteettiin; mittari on merkitty 1 atm:n vélein. Mittarissa voi olla myds vertailukelpoisia
PSI-mittauksia koskeva sisdasteikko. Painemittarin tarkkuuden on méaritetty olevan + 1 atm koko alueella.

Kayttotarkoitus:
QL°-téyttolaite on tarkoitettu pallon toimenpidelaitteiden tayttdmiseen tai tyhjentamiseen.

Kayttoaiheet:
QLe®-tayttolaitetta suositellaan kaytettévéksi pallolaajennustoimenpiteiden aikana pallon tayttamiseen, pallon sisdisen paineen tarkkailuun ja pallon tyhjentamiseen.

Vasta-aiheet:
Ei tunnettuja vasta-aiheita

Varoitukset:

. Kaytd vain nestemaista tayttdainetta. Ala tayta ilmalla.

. Varmista ennen kayttod, ettd mittari reagoi paineeseen vapaasti.

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

. Laitteet on suunniteltu, tarkoitettu ja jaettu vain kertakdyttoon. Laitteita ei saa steriloida uudelleen tai kayttaa uudelleen. Ei ole olemassa tietoja, jotka tukisivat
laitteiden steriiliyttd, ei-pyrogeenisuutta ja toimivuutta uudelleenkasittelyn jalkeen.

. EU MDR 2017/745, liite | 10.4, ei koske tdman tyyppista laitetta liitteen | 10.4.1 laitekuvausten mukaisesti.

Mahdolliset haittatapahtumat:
Euroopan talousalueella asuvalle potilaalle/kayttéjalle/kolmannelle osapuolelle; jos taman laitteen kéyton aikana tai sen kdytén seurauksena on sattunut vakava vaaratilanne,

ilmoita siité valmistajalle ja kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle, joka |6ytyy osoitteesta https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.
Varotoimi:

. Tarkasta ennen kaytto4, ettei laite ole vaurioitunut kuljetuksen ja kasittelyn aikana.

. Varmista ennen kayttod, etta tayttolaitteessa ja letkussa ei ole lainkaan ilmaa.

Kayttoohjeet:

Valmistelu:

Suorita kaikki aspiraatio- ja injektiotoimenpiteet mannan ollessa lukitsemattomana. Avaa mannan lukitus painamalla ménnan kahvan avauspainike pohjaan asti.
Painikkeen ollessa tdssa asennossa voit vapaasti vetdd mannan taakse aspirointia varten tai tyontaa sitd eteenpain injektointia varten.
Lukitse méntd paikalleen vapauttamalla avauspainike ja antamalla mannan palautua taysin ojennettuun lukittuun asentoonsa.

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

2. Suuntaa letkun paa alaspdin varjoaineliuokseen.

3. Paina avauspainiketta ja veda ménta ulos imedksesi liuosta ja tayttadksesi ruiskun. Kiinnita sulkuhana ja varmista, ettd se on avoimessa asennossa.

4. Paina avauspainiketta ja tydnna mantaa eteenpdin pitden samalla laitetta pystyasennossa ilman poistamiseksi ruiskusta, liitdntaletkusta ja sulkuhanasta.

Naputtele ruiskua tarvittaessa kevyesti ilmakuplien vapauttamiseksi. Tydnna méntaa eteenpdin, jotta kaikki kuplat tydntyvat ulos letkun ja sulkuhanan lapi.

5. Tarkasta tayttolaite, letku ja sulkuhana sen varmistamiseksi, ettd laite on tyhjennetty kokonaan ilmakuplista. Jos ndin ei ole, toista vaiheita 2-4 (hanaa poistamatta),
kunnes nestereitilla ei ole iimakuplia

6. Saada tayttolaitteen tilavuus haluttuun méaéraan. Jos varjoainetta ja/tai keittosuolaliuosta tarvitaan enemman, upota letkun paa alaspain steriiliin liuoskulhoon
ja saada mannan asentoa. Vapauta avauspainike ja sulje sulkuhana.

7. Luo painetta kaantamalla mantaa myotapalvaanja varmista, ettd mittarin neula liilkkuu varmistaaksesi, etta mittari ei vaurioitunut kuljetuksen/kasittelyn aikana.

Tayttolaitteen kiinnitta llol iin:

1. Valmistele ja testaa paIIon tmmenpldelalte kayttdohjeiden mukaisesti.

2. Jos pallon toimenpidelaitteen valmisteluun kéytettiin erillista ruiskua, poista se. Luo nesteyhteys sulkuhanan ja pallokatetrin valille asettamalla tippa
varjoainetta ruiskusta kumpaankin kantaan.

3. Kirista kannat késin tiukasti.

Tayttolaitteen kaytto:

1. Taytd laite suositellulla maaralla liuosta ja vapauta sitten avauspainike, jotta manta pysyy halutussa tilavuusasetuksessa tai jotta tilavuuden hienos&atdé on mahdollista.

2. Ruiskuta nopeasti nestetta palloon painamalla avauspainiketta ja tydontamalla mantaa manuaalisesti eteenpdin. Luo palloon painetta vapauttamalla
avauspainike ja kiertamalla méantaa myotapaivaan.

3. Tyhjenna nopeasti painamalla avauspainiketta ja vetdmalld méntaa taaksepain manuaalisesti.

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 hévita hyvaksytyn ladketieteellisen kdytannon ja sovellettavien lakien ja maaraysten
mukaisesti.

Vaaralliset aineet:
Tama laakinnallinen laite ei sisélld vaarallisia aineita.

Seuraava yhdysvaltalainen patenttinumero kattaa Atrion-tayttolaitteen: 11,980,729
~Atrion. ja QL® ovat Atrion Medical Products, Inc. -yhtion rekisterdityja tavaramerkkeja.

Bulgarian/bbarapcku
YcTpoliicTBo 3a pasayBaHe QL® -
OnucaHne Ha yCTPOCTBOTO:
YcTpoiicTBoTo 3a pasgysaHe QL® npeacTaBnABa yCTPOMCTBO 3a eJHOKPaTHa ynoTpe6a 3a pasayBaHe Ha 6anoHu Ha KaTeTpu ¢ 6y TOH 3a OTK/IOUBaHe, KOVTO KOHTponMpa GyTanoTo,
MaHOMETbP 1 CBbP3BaLLa TPb6a C MbXKM KoHeKTop T luer lock. MaHOMeTbpbT M3MepBa HanAraHns, Bapupaluyy OT BaKyyM A0 KanaLTeT; MaHOMETbPBT € MapKipaH Ha CTbiKK
ot no 1 atm. MaHOMETbPBLT MOXe Aia MMa 1 BbTPELLHa CKala CbC CpaBHUMM n3MepBaHuA B PSI. YcTaHOBEHO e, Ye TOUHOCTTa Ha MaHOMeTbpa e + 1 atm Haf AvanasoHa.

WHcTpyKuum 3a ynotpe6a

MpepHasHaueHmne:
YcTpoiicTBOTO 3a pasaysaHe QL® e npeAHa3HaueHO 3a pasayBaHe Unu UnyckaHe Ha 6aNoHHN MHTEPBEHLVOHANHN U3AENVIA.

Mokasaunsa:
YcTpoiicTBoTO 3a paszlyBaHe QL® ce npernopbuBa 3a ynoTpeba, AOKaTO ce U3BbpLUBAT NpoLieypy 3a 6anoHHa Aunatauma 3a pasaysaHe Ha 6anoHa, HabnioaeHve Ha
HansaraHeto B 6anoHa u n3nyckaHe Ha 6asnoHa.

Hporwsonoxasauml:
Hama nssectHun npOoTMBOMNOKasaHnA

Mpeaynpexpexna:

. M3nonsBaiiTe camo TeuHa cpefia 3a pasgyBaHe. He pasgyBaiite ¢ Bb3ayXx.

. Mpeav ynotpeba ce yBepeTe, Ye MaHOMETbPBT pearnpa cBO60AHO Ha HanAraHeTo.

. BuHaru cneppaifite yKasaHuATa Ha Npov3BoAVTeNsa, NPUAPYKaBali 6anoHHNA KaTeTbp, 3a MHCTPYKLIMM 3a ynoTpeba, MakCUManHO HanaraHe Ha pasjlyBaHe Ha
6anoHa, NpeanasHu MepKu 1 NpeaynpexaeHus 3a ToBa yCTPONCTBO.

. YcTpoiicTBaTa Ca NPOeKTUPaHW, NpefjHa3HauYeH N 1 Pa3npoCTpaHABaHM CaMo 3a eJHOKpaTHa ynoTpe6a. He cTepunusunpalite 1 He N3non3BaliTe NOBTOPHO
ycTpoiicTBaTa. HAMa AaHHW B NOAKpPena Ha CTEPUNHOCTTa, HEMMPOreHHOCTTa 1 GYHKLMOHANHOCTTa Ha YCTPONCTBaTa ciefj NOBTOpHa obpaboTka.

. EU MDR 2017/745 Mpunoxenwe | 10.4 He ce npunara 3a TO31 TN yCTPONCTBO CbINAcHO ONUCaHKATA Ha ycTpoiicTsaTa B Mpunoxenue | 10.4.1.

MoTeHUManHm HeXXenaHu cbOUTNA:

3a naumeHT/noTpebuten/TpeTta cTpaHa B EBPONeickoto NKOHOMMNYECKO MPOCTPAHCTBO; ako MO BpeMe Ha ynoTpebaTta Ha ToBa yCTPOWCTBO WA B pe3ynTaT Ha
ynotpe6ata My HaCTbMN CEPVO3eH UHLIMAEHT, MOAS, JOKNaABAMTE ro Ha NPOMU3BOANUTENA U HA HALMOHANHIIA KOMMETEHTEH OpPraH, KOVMTO MOXeETe Aa HaMepuTe Ha
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

MpepnasHa mapka:
. Mpeaw ynotpeba npoBepeTe yCTPONCTBOTO, 3a fla CE yBEPUTE, Ue He e Bb3HMKHa/a NoBPe/a Mo Bpeme Ha TpaHCnopTupaHe v 6opaseHe.
. Mpeay ynoTpeba ce yBepeTe, ue ycTPONCTBOTO 3a pasfyBaHe 1 TpbbaTta ca n3uano 6e3 Bb3ayx.

Yka3aHus 3a ynorpe6a:

Moproroska:

HanpaBeTe BCUYKM MaHeBPY 3a acnMupauus 1 MHXeKTMpaHe ¢ OTKAYeHo byTano. OTknoueTe 6yTanoTo, KaTo HaTUCHeTe AOKpal ByToHa 3a OTK/OYBaHE Ha ApbXKKaTa

Ha 6yTal‘IOTOA C 6yTOHa B Ta3u Nno3nyna moxete CBO6OFLHO Aa un3gbpnarte 6yTaJ‘IOTO Has3aj 3a acnupauva unu fa ro HaTUCHeTe Hanpep 3a UHXeKTUpaHe.

3a fja 3aKnounTe ByTanoTo Ha MACTO, NPOCTO 0cBoboAeTe ByTOHa 3a OTK/IOUBaHE 1 FO OCTaBeTe Aja Ce BbPHE B HaMb/IHO Pa3rbHaTaTa Cvi 3aK/ioueHa nosuuys.

1. lMpuroTeeTe pa3TBOP OT KOHTPACTHO BELLECTBO U/ HopManeH $pU3NoNorMyeH pasTBop B CTepusHa Kyra. lpoBepeTe MHCTPYKLMKTE Ha 6aNOHHOTO
VHTEPBEHUWNOHANHO n3fenne N Ha KOHTPACTHOTO BeLeCTBO 3a KOHKPETHU NpenopbKU 3a KOHTPaCcTHa cMec.

2. OpvieHTupaiiTe Kpaa Ha TpbbaTa HaJo/y B Pa3TBOPa Ha KOHTPACTHOTO BELLECTBO.

3. 3a fja acnupuparte pa3TBOpa 1 Aa HaMbIHWTE CNPUHLIOBKATA, HaTUCHETe GyTOHa 3a OTK/IUBaHe U 13gbpnanTe GyTanoto. MpuKpeneTe civpaTteneH KpaH 1 ce
yBEpeTe, Ye e B OTBOPEHO MOJOXKEHNE.

4. HaTucHeTe 6yToHa 3a OTKNKOUBaHE U NPUABMXKeTe Hanpey, 6yTanoTo, JOKaTO ibPXKMUTe YCTPOMCTBOTO U3NPaBEHO, 3a f1a MPOUNCTUTE Bb3/lyXa OT CNPUHLIOBKATa,
cBbp3BallaTa Tpb6a M cnMpaTtenHusa KpaH. HaTncHeTe fieko CNpuHLOBKaTa, ako e Heo6XOAMMO, 3a f1a 0CcBO6OANTE Bb3AYLIHUTE MexypueTa. [puasmxere
Hanpeg GyTanoto, 3a Aa n3byTaTe BCUUKM Bb3[YLUHY MEXYpUEeTa HaBbH Npes TpbGaTa 1 CriMpaTtesiHns KpaH.

5. lpoBepeTe yCTPOICTBOTO 3a pa3ayBaHe, Tpb6aTa U CMpaTeNHUA KpaH, 3a a Ce yBepuTe, Ye YyCTPOMCTBOTO € M3LIANIO MPOUNCTEHO OT Bb3AYLUIHN MexypuyeTa.

B npoTnBeH cyyait nosTopeTe CTLNKM 2 — 4 (6€3 Aa NpemaxBsate CpaTeNHmA KpaH), 4OKaTO MO MbTA Ha TEYHOCTTa HAMA Bb3AYLLUHN MeXypyeTa.
6. Perynupaiite o6ema Ha yCTPOMCTBOTO 3a pasgyBaHe 40 KeNaHOTO KOMMYECTBO. AKO € HEOBXOAMM MoBeye PasTBOP Ha KOHTPACTHO BELLECTBO U/Min

¢du3nonornyeH pasteop, NoToneTe Kpas Ha TpbGaTa HaAONY B CTEPUIIHA Kyna C PasTBOP U Perynnpaiite nosnumaTta Ha Gytanoto. OcsobopeTe byToHa 3a
OTKNIOYBAHE U 3aTBOPETE CMINPATENHAS KPaH.

7. I'eHepMpal?lTe HanaraHe, KaTto 3aBbpTUTE 6yTa]’IOT0 No NOCOKa Ha YaCOBHWKOBATa CTpesiKa,  NpoBepuTe fann urnata ce ABUXu, 3a Aa NnoTebpaunTe,
4e MaHOMETBLPBT He e NPETbPMA NOBPefa NPY TPaHCNOpPTUpaHe/6opaseHe.

MpuKpenBaHe Ha YCTPONCTBOTO 3a pasAlyBaHe KbM 6aNoHHUA KaTeTbp 3a Aunatayms:

1. nOﬂrOTBETE 1 TecTeainTe 6asOHHOTO WHTEPBEHUWNOHANHO usgenne B CbOTBETCTBME C YKa3aHUATa 3a yn0Tpe6a4

2. AKO e 13roN3BaHa OTAENHA CNPUHLIOBKA 3a MOATOTOBKA Ha 6aloOHHOTO NHTEPBEHLMOHATHO N3Aenve, n3BageTe A. Cb3aaiiTe BPb3Ka TEUHOCT-TEUHOCT MEXAY
cnupartenHua KpaH 1 6anoHHWA KaTeTbp, KaTo NOCTaBUTE Karka KOHTPACTEH Pa3TBOP OT CMPUHLIOBKA BbB BCAKA MMaBuUHa.
3aterHete 3[paBo Ha pbKa rmasuHUTe.

Pa6oTelLo ycTpoiicTBO 3a pa3ayBaHe:

Vastuniidustused
Teadaolevad vastundidustused puuduvad

Hoiatused

. Kasutage ainult vedelat tiitevedelikku. Arge tditke 6huga.

. Enne kasutamist veenduge, et m6ddik reageerib réhule vabalt.

. Jargige alati balloonkateetriga kaasasolevaid tootja juhiseid kasutusjuhendi, ballooni maksimaalse taiterdhu, ettevaatusabinéude ja hoiatuste osas.

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

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

Voimalikud korvalndhud
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.

Ettevaatusabinéu

. Enne kasutamist kontrollige seadet ja veenduge, et see ei oleks transportimise ja kditlemise ajal kahjustatud.
. Veenduge enne kasutamist, et tditmisseade ja voolik on taiesti 6huvabad.
Kasutusjuhised

Ettevalmistus

Tehke koik aspiratsiooni- ja stistimisman6dvrid lukustamata kolviga. Vabastage kolb, vajutades kolvi kdepideme avamisnupu taielikult alla. Selles asendis nupuga,
voite kolvi aspireerimiseks vabalt tagasi tommata voi siistimiseks edasi likata.

Kolvi asendi lukustamiseks vabastage lihtsalt avamisnupp ja laske sellel naasta taielikult pikendatud lukustatud asendisse.

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

2. Suunake vooliku ots allapoole kontrastaine lahusesse.

3. Lahuse aspireerimiseks ja sustla taitmiseks vajutage avamisnuppu ja tommake kolb vélja. Kinnitage sulgurkraan ja veenduge, et see on avatud asendis.

4. Vajutage avamisnuppu ja liikake kolbi edasi, hoides seadet piisti, et siistlast, Ghendusvoolikust ja sulgurkraanist 6hk vélja ajada. Vajaduse korral koputage
kergelt vastu sustalt. Likake kolbi edasi, et koik mullid labi vooliku ja sulgurkraani vélja suruda.

5. Kontrollige taiteseadet, voolikut ja sulgurkraani veendumaks, et kdik 6humullid on seadmest taielikult eemaldatud. Kui ei ole, korrake samme 2-4 (sulgurkraani
eemaldamata), kuni vedelikutees ei ole 6humulle

6. Reguleerige taitmisseadme maht soovitud tasemele. Kui vajate rohkem kontrastaine lahust ja/véi flisioloogilist lahust, kastke vooliku ots allapoole steriilse
lahuse kaussi ja reguleerige kolvi asendit. Vabastage avamisnupp ja sulgege sulgurkraan.

7. Rohu tekltamlseks keerake kolbi parlpaeva ja kontrolllge modturi ndela liikkumist veendumaks, et méotur ei ole transpordil/késitsemisel kahjustunud.

Taitmi dme ki ine balloondil ik i kiilge

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

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

3. Pingutage jaoturid kasitsi kindlalt kinni.

Taitmisseadmega tootamine

1. Téitke seade soovitatava koguse lahusega, seejarel vabastage avamisnupp, et hoida kolb soovitud mahu seadistusel véi véimaldada mahtu peenreguleerida.

2. Vedeliku kiireks ballooni ststimiseks vajutage avamisnuppu ja liikake kolbi kasitsi edasi. Balloonis rohu tekitamiseks vabastage avamisnupp ja péorake kolbi péripdeva.

3. Kiireks tiihjendamiseks vajutage vabastusnuppu ja tommake kolbi kasitsi tagasi.

Kuidas seade tarnitakse
QL® taitmisseade tarnitakse Tyveki kaanega alusel ja on steriliseeritud etiileenoksiidiga.

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

Ohtlikud ained
See meditsiiniseade ei sisalda ohtlikke aineid.

Jargmine USA patendi nr hdimab ettevétte Atrion taitmisseadet: 11,980,729
~Atrion. ja QL® on ettevotte Atrion Medical Products, Inc. registreeritud kaubamargid.

Lithuanian/Lietuviy k.

QLe iSplétimo prietaisas - naudojimo instrukcijos

Priemonés aprasymas

QL® isplétimo prietaisas yra vienkartinis kateterio balionélio iSplétimo prietaisas su atrakinimo mygtuku, valdanciu stamoklj, slégio matuoklio ir jungiamojo vamzdelio
su kistukine fiksuojamaja Luerio jungtimi konstrukcija. Slégio matuoklis matuoja slégj nuo vakuumo iki matuoklio matavimo diapazono ribos; matuoklis pazymétas

1 atm Zingsniais. Matuoklis taip pat gali turéti vidine panasiy PSI rodmeny skale. Nustatyta, kad slégio matuoklio tikslumas visame diapazone yra +1 atm.

Numatytoji paskirtis
QL® iSplétimo prietaisas skirtas balioniniams intervenciniams prietaisams i$plésti arba isleisti.

Indikacijos
QLe isplétimo prietaisg rekomenduojama naudoti atliekant balioninio isplétimo procediiras balionéliui isplésti, slégiui balionélyje stebéti ir balionéliui isleisti.

Kontraindikacijos
Néra zinomy kontraindikacijy.

Ispéjimai

. Naudokite tik skystg iSplétimo terpe. Neispléskite oru.

. Prie$ 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 jspéjimy.
Priemonés yra sukurtos, skirtos ir platinamos tik vienkartiniam naudojimui. Priemoniy nesterilizuokite ir nenaudokite pakartotinai. Duomeny, patvirtinanciy
priemoniy sterilumg, 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
. Prie$ naudodami patikrinkite priemone ir jsitikinkite, kad gabenant ir tvarkant nebuvo padaryta jokiy pazeidimy.
. Pries naudodami jsitikinkite, kad isplétimo prietaise ir vamzdelyje visiskai néra oro.

Naudoumo nurodymai

Par

1. Hanb/HeTe ycTPOIiCTBOTO C NpenopbyYaHOTO KOMMYECTBO Pa3TBOp, Clief KOETO NycHeTe GyToHa 3a OTK/IOUBaHe, 3a Aa NoAAbpKaTe GyTanoTo Ha enaHaTa
HacTpoiika Ha obema 1 aa No3BonuTe GUHU HaCTPOWKK Ha obema.

2. 3a Aa NHXeKTuparte 6'bp30 TEeYHOCT B 6an0Ha, HaTucHete 6yTOHa 3a OTKNoYBaHe N PbYHO HATUCHETe 6yTanmo Hanpea. 3a Aa reHepuparte HanAaraHe B 6an0Ha,
nycHeTe GyToHa 3a OTK/IOUYBaHe 1 3aBbpTeTe ByTanoTo Mo YaCOBHUKOBaTa CTPesiKa.

3. 3a 6bp30 M3nycKaHe HaTUCHeTe BYTOHa 3a OTKNIOYBAHE U M3AbPNanTe 6yTanoTo pbuHO.

Kak ce gocrtaBsa:

YcTpoiicTBOTO 3a pasaysaHe QL® ce focTaBA B Tabna ¢ kanak oT Tyvek 1 e CTepunmsnpaHo C eTUNEHOB OKCUA.

W3xBbpnsaHe Ha n3genmneto:
Cnep ynotpeba T031 NpoayKT MOXe Aa NpeAcTaBnABa NoTeHLManHa 61Monor1yHa onacHocT. PaboTeTe 1 U3XBbPNAITE B CbOTBETCTBUE C NpreTaTa MeANLMHCKa
NPaKTVKa U NPUNOKIMUTE 3aKOHU U PErNameHTy.

OnacHu BelecTBa:
ToBa MeMLIMHCKO usgenve He CbAbpXKa onacHu BeLecTsa.

CnepHWAT naTeHTeH Homep 3a CALLL ob6xBalla ycTPONCTBOTO 3a pa3ayBaHe Atrion: 11,980,729
~Atrion. v QL® ca pernctpupaHmn TbproBckn Mmapki Ha Atrion Medical Products, Inc.

Romanian/Roméana

Dispozitiv de umflare QL® - Instructiuni de utilizare

Descrierea dispozitivului:

Dispozitivul de umflare QL® este un dispozitiv de umflare de unica folosintd pentru balonul cateterului, cu un design de tip buton de apasat al butonului 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 interioard de masuratori PSI comparabile.
Acuratetea manometrului s-a dovedit a fi de +1 atm de-a lungul intervalului.

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

Indicati
Dispozitivul de umflare QL® este recomandat pentru utilizare in timpul efectudrii 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.

. Tnainte de utilizare, confirmati c& manometrul reactioneaza 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 singura utilizare. Nu resterilizati si nu reutilizati dispozitivele . Nu exista date care sa
sustind caracterul steril si apirogen si functionalitatea dispozitivelor dupa reprocesare.

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

adverse p ial

Pentru un paoent/utlllzator/tertdln Spatiul Economic European; dacd, in timpul utilizérii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia are loc un incident grav, raportati-l
producétorului si autoritétii 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 daca nu s-au produs deteriorari in timpul transportului si manipuldrii.
. Inainte de utilizare, asigurati-va ca dispozitivul de umflare si tubulatura sunt complet lipsite de aer.

Indicatii de utilizare:

Pregatire:

Efectuati toate manevrele de aspirare si injectare cu tija pistonului deblocata. Deblocati tija pistonului apasand complet butonul de deblocare al manerului pistonului.
Cu butonul in aceasta pozitie, puteti trage liber tija pistonului inapoi pentru aspirare sau o puteti impinge inainte pentru injectare.

Pentru a bloca tija pistonului in pozitie, pur si simplu eliberati butonul de deblocare si lasati-l sa revina in pozitia sa complet extinsa, blocata.

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 substantd de contrast.

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

3. Apasati butonul de deblocare si retrageti tija pistonului pentru a aspira solutie pentru a umple seringa. Atasati un robinet si asigurati-va ca acesta este in
pozitie deschisa.

4. Apasati butonul de deblocare si impingeti tija in timp ce tineti dispozitivul in pozitie verticala pentru a purja aerul din seringa, tubul de conectare si robinet.
Loviti usor seringa daca este necesar pentru a elibera bulele de aer. 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. Dacé este necesard mai multa solutie de substanta de contrast si/sau solutie salina, scufundati
capatul tubulaturii in vasul steril cu solutie si reglati pozitia tijei pistonului. Eliberati butonul de deblocare si inchideti robinetul.

7. Generati presiune rotind tija pistonului in sens orar si verificati miscarea acului manometrului pentru a confirma ca manometrul nu a fost afectat 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 indicatiile 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 punand o picatura de solutie de substantd de contrast dintr-o seringa in fiecare ambou.

3. Strangeti bine ambourile cu méana.

Utilizarea dispozitivului de umflare:
Umpleti dispozitivul cu cantitatea de solutie recomandats, apoi eliberati butonul de deblocare pentru a mentine pistonul la setarea de volum doritd sau
pentru a permite reglarea fina a volumului.

2. Pentru a injecta rapid lichid in balon, apasati butonul de deblocare si impingeti manual pistonul inainte. Pentru a genera presiune in balon, eliberati butonul
de deblocare si rotiti tija pistonului in sens orar.
3. Pentru dezumflare rapidé, apasati butonul de deblocare si trageti manual tija pistonului.

Mod de livrare:
Dispozitivul de umflare QL® este furnizat intr-o tavé 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 acceptats 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: 11,980,729
SAtrion. si QL® sunt marci comerciale inregistrate ale Atrion Medical Products, Inc.

Estonian/Eeesti Keel

QL® taitmisseade - kasutusjuhend

Seadme kirjeldus

QL® taitmisseade on Gihekordselt kasutatav kateetriballooni taitmisseade, mis on varustatud nupuvajutusega avamisnupuga, mis juhib kolbi, rohumééturiga ja isase
Luer-tiitipi konnektoriga tihendusvoolikuga. R6humadtur méddab rohkusid alates vaakumist kuni mééturi véimsuseni; naidik on margitud 1 atm sammuga. Mééturil
voib olla ka vorreldavate PSI mootmiste sisemine skaala. Rohumaooturi tapsus on maaratud vahemikus 1 atm.

Sihtotstarve
QL taitmisseade on ette nahtud ballooniga sekkumisseadmete taitmiseks voi tiihjendamiseks.

Néidustused
QL® téitmisseadet on soovitatav kasutada balloondilatatsiooni protseduuridel ballooni téitmiseks, ballooni réhu jalgimiseks ja ballooni tiihjendamiseks.

Atlikite visus jsiurbimo ir suleidimo veiksmus, kai stmoklis atrakintas. Atlaisvinkite stamoklj iki galo nuspausdami stamoklio rankenos atrakinimo mygtuka. Mygtukui
esant sioje padétyje galite laisvai traukti stimoklj atgal norint jsiurbti arba stumti j priekj norint suleisti.
Norédami uzfiksuoti stiimoklj, paprasciausiai atleiskite atrakinimo mygtuka ir leiskite jam grjzti j visiskai iSskleistg uzrakintg padétj.

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

2. Nukreipkite vamzdelio gala Zemyn j kontrastinés medziagos tirpala.

3. Norédami issiurbti tirpala ir uzpildyti Svirksta, paspauskite atrakinimo mygtuka ir iStraukite stdmoklj. Prijunkite ciaupa ir jsitikinkite, kad jis yra atidarytoje padétyje.

4. Nuspauskite atrakinimo mygtuka ir stumkite stamoklj laikydami prietaisg vertikaliai, kad i$ $virksto, jungiamojo vamzdelio ir ¢iaupo bty iSleistas oras. Jei reikia,
Svelniai patap3nokite svirksta, kad pasalintuméte oro burbuliukus. Stumkite stamoklj, kad visi burbuliukai baty iSleisti per vamzdelj ir ¢iaupa.

5. Patikrinkite iSplétimo prietaisa, vamzdelj ir ¢Ciaupa, 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 iplétimo prietaiso tarj iki norimo kiekio. Jei reikia daugiau kontrastinés medziagos tirpalo ir (arba) fiziologinio tirpalo, panardinkite vamzdelio
galg Zemyn j sterily tirpalo dubenj ir sureguliuokite stamoklio padét;. Atleiskite atrakinimo mygtuka ir uzdarykite ¢iaupa.

7. Sukdami stamoklj pagal laikrodzio rodykle sukurkite slégj ir patikrinkite, ar matuoklio rodyklé juda, kad jsitikintuméte, jog matuoklis nebuvo pazeistas
gabenant / tvarkant.

ISplétimo prietaiso tvirtinimas prie bali I io

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

2. Jei balioniniam intervenciniam prietaisui paruosti buvo naudojamas atskiras Svirkstas, jj nuimkite. Tarp ¢iaupo ir balioninio kateterio sukurkite skys¢iy jungtj,
j kiekvieng movine jungtj i$ $virksto jladindami lasg kontrastinés medziagos.

3. Ranka tvirtai priverzkite jvores.

I$plétimo prietaiso naudojimas

1. Pripildykite prietaisg rekomenduojamu kiekiu tirpalo, tada atleiskite atrakinimo mygtuka, kad baty galima islaikyti sttmoklj ties norima tario nuostata arba
tiksliai reguliuoti tarj.

2. Norédami greitai suleisti skystj j balionélj, nuspauskite atrakinimo mygtuka ir rankiniu badu stumkite stamoklj j priekj. Norédami padidinti balionélio slégj,
atleiskite atrakinimo mygtuka ir sukite stimoklj pagal laikrodzio rodykle.

3. Norédami greitai isleisti, nuspauskite atrakinimo mygtukg ir ranka patraukite stamoklj atgal.

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

Priemonés 3alinimas
Po naudojimo sis gaminys gali kelti biologinj pavojy. Tvarkykite ir $alinkite pagal pripazintg medicinos praktika ir galiojancius jstatymus bei reglamentus.

Pavojingos medZiagos
Sioje medicinos priemonéje néra pavojingy medziagy.

Toliau pateiktas JAV patento Nr. taikomas ,Atrion” i3plétimo prietaisui: 11,980,729
~Atrion. Pateikta patentui ir QL® yra,Atrion Medical Products, Inc” registruotieji prekiy zenklai.

Latvian/Latviesu

QL® uzpildes ierice — i
lerices apraksts

QL® uzpildes ierice ir vienreizlietojams katetra balona piepildisanas instruments ar nospiezamas bloké&sanas pogas dizainu, kas kontrolé pistonu, manometru un
savienojo3o 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 arT salidzinamu PSI mérijumu iek$éjais mérogs. Ir noteikts, ka manometra precizitate diapazona ir 1 atm.

pamaciba

Paredzéta lietosana

QL® uzpildes ierice ir paredzéta, lai piepilditu vai iztukSotu balona intervences ierices.

Indikacijas

QL® uzpildes ierici ieteicams izmantot, veicot balona dilatacijas proceddras, lai piepilditu balonu, uzraudzitu spiedienu balona un iztukSotu balonu.

Kontrindikacijas
Nav zinamu kontrindikaciju

Bridinajumi

. Izmantojiet tikai $kidru piepildisanas lidzekli. Nepiepildiet ar gaisu.

. Pirms lietosanas parliecinieties, ka mérierice brivi reagé uz spiedienu.

. Vienmeér ievérojiet balonkatetram pievienotos razotaja noradijumus attieciba uz lieto3anas pamacibu, maksimalo balona piepildisanas spiedienu, piesardzibas
pasakumiem un bridinajumiem par 3o ierici.

. lerices ir izstradatas, paredzétas un izplatitas tikai vienreizéjai lietosanai. Nesterilizéjiet un nelietojiet ierices atkartoti. Nav datu, kas apstiprinatu iericu 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. apakSpunkta 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.

Lieto$anas noradijumi

Sagatavosana

Veiciet visus aspiracijas un injekcijas manevrus ar atblokétu pistonu. Atblokéjiet pistou, pilniba nospiezot pistona roktura atblokésanas pogu. Ar pogu 3aja pozicija jus
varat brivi pavilkt pistonu atpakal, lai aspirétu, vai bidit to uz prieksu, lai veiktu injekciju.

Lai nofiksétu pistonu pozicija, vienkarsi atlaidiet atblokésanas pogu un |aujiet tai atgriezties pilniba izvérsta, blokéta pozicija.

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

2. Virziet caurulites galu lejup kontrastvielas skiduma.

. Lai aspirétu skidumu un uzpilditu $lirci, nospiediet atblokésanas pogu un atvelciet pistonu. Pievienojiet noslégkranu un parliecinieties, ka tas ir atvérta pozicija.

4. Nospiediet atblokésanas pogu un virziet pistonu, turot ierici vertikali, lai izvaditu gaisu no $lirces, savienojosas caurulites un noslégkrana. Ja nepieciesams,
viegli uzsitiet pa slirci, lai atbrivotos no gaisa burbuliem. Virziet pistonu, lai izspiestu visus burbulus caur cauruliti un noslégkranu.

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 nepiecie$ams vairak kontrastvielas $kiduma un/vai fiziologiska skiduma, iegremdéjiet caurulites
galu lejup sterila skiduma trauka un noregulgjiet pistona poziciju. Atlaidiet atblokésanas pogu un aizveriet noslégkranu.

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

Uzpildes ierices pievienos balondilatacijas katetram

1. Sagatavojiet un parbaudiet balona intervences ierici atbilstosi lietosanas noradijumiem.

2. Ja balona intervences ierices sagatavosanai tika izmantota atseviska $lirce, nonemiet to. Izveidojiet skidruma-Skidruma savienojumu starp noslégkranu un
balonkatetru, ievietojot katra galvina pilienu kontrastvielas skiduma.

3. Ar roku ciesi pievelciet galvinas.

Uzpildes ierices darbinas.

1. Piepildiet ierici ar ieteikto Skiduma daudzumu, péc tam atlaidiet atbloké$anas pogu, lai saglabatu pistonu vélamaja tilpuma iestatijuma vai lautu veikt precizu
tilpuma regulésanu.

2. Lai atri injicétu $kidrumu balona, nospiediet atblokésanas pogu un manuali stumiet pistonu uz prieksu. Lai balona raditu spiedienu, atlaidiet atblokésanas
pogu un pagrieziet pistonu pulkstenraditaja virziena.

3. Lai atri iztukSotu, nospiediet atblokésanas pogu un manuali velciet pistonu atpakal.

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

lerices likvidésana
Péc lietosanas sis izstradajums var bat potenciali biologiski bistams. Rikojieties ar to un likvidéjiet saskana ar pienemto medicinisko praksi un piemérojamajiem
likumiem un noteikumiem.

Bistamas vielas
St mediciniska ierice nesatur bistamas vielas.

Talak noraditais ASV patenta Nr. attiecas uz Atrion uzpildes ierici. 11,980,729
SAtrion. un QL® ir Atrion Medical Products, Inc. registrétas pre¢u zimes.

Turkish/Tiirkce

QL°® Sisirme Cihazi - Kullanma Talimat

Cihaz Tanimi:

QL® Sisirme Cihazi, dalma pistonunu kontrol eden bir basmali kilit agma diigmesi tasarimi, bir basing gostergesi ve erkek luer lock konektorli bir baglant: tiipl bulunduran
tek kullanimlik bir kateter balon sisiricidir. Basing gostergesi, vakum ile gosterge kapasitesi arasinda degisen basinglari 6lger; gosterge 1 atm'’lik kademelerle isaretlenmistir.
Gostergede ayrica karsilik gelen PSI 6l¢timleri icin i¢ bir 6lgek de olabilir. Basing gdstergesinin dogrulugunun aralik boyunca +1 atm dahilinde oldugu belirlenmistir.

Kullanim Amacr:
QLe Sisirme Cihazi, balon girisimsel cihazlari sisirmek veya sondirmek iin tasarlanmustir.

Endikasyonlar:
QL® Sisirme Cihazinin balonu sisirmek, balon igindeki basinci izlemek ve balonu séndiirmek icin balon dilatasyonu prosediirlerini gergeklestirirken kullaniimasi onerilir.

Kontrendikasyonlar:
Bilinen kontrendikasyonu yoktur

Uyarilar:

. Sadece sivi sisirme maddesi kullanin. Havayla sisirmeyin.

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

. Kullanma talimati, maksimum balon sisirme basinci, nlemler ve uyarilar igin s6z konusu cihazin balon kateteriyle birlikte gelen Uretici talimatina daima uyun.

. Cihazlar sadece tek kullanimlik olarak tasarlanmis, amaglanmis ve dagitilmistir. 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 Ek 1 10.4, Ek | 10.4.1 cihaz tanimlari uyarinca bu cihaz turii igin gegerli degildir.

Olasi Advers Olaylar:
Avrupa Ekonomik bélgesindeki bir hasta/kullanici/tilincti taraf igin; bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin sonucu olarak ciddi bir olay meydana gelirse,
ltitfen 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 igin inceleyin.
. Kullanmadan 6nce sisirme cihazi ve tlpte hig hava olmadigindan emin olun.

Kullanma Talimati:

Hazirhk:

Tiim aspirasyon ve enjeksiyon manevralarini dalma pistonu agikken yapin. Piston sapi kilit agma diigmesine sonuna kadar basarak dalma pistonunun kilidini agin.
Bu pozisyonda diigme ile, dalma pistonunu aspirasyon igin serbestce geri gekebilir veya enjeksiyon icin ileri itebilirsiniz.

Dalma pistonunu yerine kilitlemek igin basitce kilit agma diigmesini serbest birakin ve tamamen uzatilmis kilitli konumuna dénmesini bekleyin.

1. Steril bir kaba kontrast madde ve/veya normal serum fizyolojik hazirlayin. Balon girisimsel cihaz ve kontrast madde talimatini spesifik kontrast karisimi dnerileri
icin kontrol edin.

2. Tip ucunu asagi dogru kontrast madde soltsyonunun igine yonlendirin.

3. Soliisyonu aspire etmek ve siringayi doldurmak igin kilit agma diigmesine basin ve dalma pistonunu geri gekin. Uglii valfi takin ve agik pozisyonda oldugundan
emin olun.

4. Kilit agma diigmesine basin ve siringa, baglant tiipl ve Ul valften havayi bosaltmak icin cihaz dik konumdayken dalma pistonunu ilerletin. Hava kabarciklarini
serbest birakmak igin gerekirse siringaya hafifce vurun. Dalma pistonunu ilerleterek tiim kabarciklari tiip ve Uglii valften disari itin.

5. Sisirme cihazin, tlpu ve Ugli valfi inceleyerek cihazdaki hava kabarciklarinin tamamen giderildiginden emin olun. Giderilmediyse, sivi yolunda hava kabarcig
kalmayincaya dek 2 ila 4 arasindaki adimlari (Gglu valfi glkarmadan) tekrarlayin

6. Sisirme cihazi hacmini istenen miktara ayarlayin. Daha fazla kontrast madde solisyonu ve/veya serum fizyolojik gerekiyorsa, tliptin ucunu asagi dogru steril
soluisyon kabina batirin ve dalma pistonunun konumunu ayarlayin. Kilit agma diigmesini serbest birakin ve tglii valfi kapatin.

7. Dalma pistonunu saat yoniinde gevirerek basing olusturun ve géstergenin nakliye/tasima sirasinda herhangi bir hasar gérmedigini dogrulamak icin gosterge

ignesi hareketini dogrulayin.
Sisirme cihazini balon dilatasyon kateterine takma:

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

2. Balon girisimsel cihazi hazirlamak icin ayri bir siringa kullanildiysa siringayi gikarin. Her bir gébege siringadan bir damla kontrast soltisyonu yerlestirerek tiglt
valf ile balon kateter arasinda bir sivi-sivi baglantisi olusturun.

3. Gobekleri elle sikica sikin.

Sisirme cihazini calistirma:

1. Cihazi 6nerilen miktarda soltisyonla doldurun, daha sonra pistonu istenilen hacim ayarinda tutmak veya ince hacim ayarlamalari yapabilmek icin kilit agma
diigmesini serbest birakin.

2. Balona hizla sivi enjekte etmek igin kilit agma diigmesine basin ve dalma pistonunu manuel olarak ileri itin. Balonda basing olusturmak icin kilit agma
diigmesini serbest birakin ve dalma pistonunu saat yontinde dondriin.

3. Hizli séndirme igin kilit agma diigmesine basin ve dalma pistonunu manuel olarak geri ¢ekin.

Tedarik Sekli:

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

Cihazin Atilmas::
Kullanimdan sonra bu iiriin olasi bir biyotehlike olabilir. Kabul edilen tibbi uygulamalara ve gecerli 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: 11,980,729
SAtrion. ve QL®, Atrion Medical Products, Inc!in Tescilli Ticari Markalaridir.

Croatian/Hrvatski

Uredaj za napuhavanje QL® -
Opis uredaja:

Uredaj za napuhavanje QL® je balonski kateter na napuhavanje za jednokratnu uporabu s gumbom za deblokiranje s tipkalom koji kontrolira klip, mjerac tlaka i
spojnu cijev s muskim luer lock priklju¢kom. Mjera¢ tlaka mjeri tlakove u rasponu od vakuuma do kapaciteta mjeraca; mjerac je oznacen u koracima od 1 atmosfere.
Mjera¢ takoder moze imati unutarnju ljestvicu usporedivih PSI mjerenja. Utvrdeno je da je to¢nost mjeraca tlaka +1 atmosfera u ¢itavom rasponu.

Upute za uporabu

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

Indikacije:
Uredaj za napuhavanje QL® preporucuije 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 uporabu, 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 potvrduiju 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
dogadayj, 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 do3lo 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 odblokiranim klipom. Odblokirajte klip tako da do kraja pritisnete gumb za deblokiranje rucice klipa. Kada je gumb
u tom polozaju mozete slobodno povudi klip za aspiraciju ili ga gurati naprijed za ubrizgavanje.

Da biste zakljucali klip na mjestu, jednostavno otpustite gumb za deblokiranje i dopustite mu da se vrati u potpuno izvuceni zaklju¢ani polozaj.

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

2. Usmijerite kraj cijevi prema dolje u otopinu kontrastnog sredstva.

3. Kako biste aspirirali otopinu i napunili $trcaljku, pritisnite gumb za deblokiranje i izvucite klip. Pri¢vrstite sigurnosni ventil i provjerite je li u otvorenom
polozaju.

4. Pritisnite gumb za deblokiranje i potisnite klip naprijed uz zadrzavanje uredaja u uspravnom poloZzaju kako biste istisnuli zrak iz $trcaljke, spojne cijevi i sigurnosnog
ventila. Prema potrebi lagano lupkajte Strcaljku za oslobadanje mjehuri¢a zraka. Potisnite klip naprijed kako biste istisnuli sve mjehurice kroz cijev i sigurnosni ventil.

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

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
sterilnu posudu s otopinom i podesite polozaj klipa. Otpustite gumb za deblokiranje 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 mjerac nije pretrpio ostecenje prilikom
pruevoza/rukovanja

Pricvréivanje uredaja za | je na balonski dilatacijski kateter:

1. Pripremite i testlraJte balonskl |nterventn| uredaj u skladu s smjernice za uporabu.

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

3. Cvrsto zategnite prikljucke rukom.

je uredajem za k

1. Napunite uredaj preporucenom koli¢cinom otopine, a zatim otpustite gumb za deblokiranje radi odrzavanja klipa na Zeljenoj postavci volumena ili kako biste
omogucili fino podesavanje volumena.

2. Kako biste brzo ubrizgali tekucinu u balon, pritisnite gumb za deblokiranje i ru¢no gurnite klip prema naprijed. Da biste stvorili tlak u balonu, otpustite gumb
za deblokiranje i okrecite klip u smjeru kazaljke na satu.

3. Za brzo ispuhavanje pritisnite gumb za deblokiranje i ru¢no povucite klip natrag.

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

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

Opasne tvari:
Ovaj medicinski proizvod ne sadrzi opasne tvari.

Sljedeci broj americkih patenta obuhvaca uredaj za napuhavanje Atrion: 11,980,729
~Atrion. i QL® registrirani su Zigovi tvrtke Atrion Medical Products, Inc.

Russian/Pycckuin

YcTpoiicTBO ANA HakauMBaHuA 6annoHa QL® —
OnucaHme ycTponcTsa:

yCTpOIZCTBO ANA HakauynBaHUA 6annoHa QL® npeacrasnAaeT coboit yCTpOVICTBO O[IHOPA30BOro NCMOJIb30BaHUA ANA HakavynBaHNA KaTeTepa C 6aINIOHOM C HXKVMHOW KHOMKOM
Pa3610KMPOBKM [iN1A KOHTPONA NepeMeLLeHIA LITOKa NOPLUHA, C MaHOMETPOM 1 COeAMHUTENbHO TPYBKOI C pasbemom JTioapa ¢ Hapy»kHOI pe3bboil. MaHomeTp nsmepseT
[aBneHvie B iyiana3oHe oT BaKyyma 10 Npefena v3MepeHus; MaHOMETP MapKVPOBaH C Larom 1 aTM. Ha MaHOMETpe TakyKe MOXET ObiTb HaHeCeHa BHYTPEHHSASA WKana
COOTBETCTBYOLWNX 3HaueHnn MBMepeHVIIh B d)yHTaX Ha KBaF[paTHbIVI ,E[IOVIM. YCTaHOBneHO, 4YTO TOYHOCTb MaHOMETPa BO BCeM AnanasoHe VIZMEpeHI/IIh cocTaBnsaet 1 atm.

VIHCTPYKUMA NO NPUMEHEHNI0

Mpeanonaraemoe ncnonb3osaHne:
YcTpoiicTBO ANA HakaumMBaHWA 6annoHa QL® npeAHasHauYeHo ANA HaKauMBaHNA MW ClyBaHWA 6aNIOHHbBIX MHTEPBEHLIMOHHBIX YCTPONCTB.

MokasaHus:
YCTpOWCTBO ANA HakaunBaHuA 6annoHa QL® pekomMeHayeTca NCNoNb3oBaTb NPU BbINONHEHUV NpoLieayp 6aNNoHHON AunaTaLn Ana HakaumeaHua 6annoHa,
MOHUTOPWHra AaBneHna BHyTpu 6annoHa n cayBaHnAa 6annoHa.

MpoTuBonoKasaHua:
MpoTuBonokasaHuii He BbiIABNEHO

npenynpe)xnemna
Vicnonb3yiite TONbKO XWAKYI0 Cpefly ANA HakauMBaHKA 6annoHa. He HakaunBaliTe BO3JyXOM.

. Mepea ncnonb3oBaHnem ybenTech, YTO MaHOMETP CBOGOAHO pearvpyeT Ha AaBfieHue.

. Bcerﬁ:\a cnenyﬁTe YKa3aHWAM N3rotoBuUTeNA, NnpunaraemMmbim K Gal'I]'IOHHOMy KaTteTepy, B OTHOWEHUN I/IHCprKL[I/IVI no npi 0, MaKCl Oro [
HaKauuBaHuA 6annoHa, Mep NPeAOCTOPOXHOCTY 1 NPeAyNPeXAeHNIA ANA STOro yCTPOIICTBa.

. JlaHHble yCTponCTBa pa3paboTaHbl, NpeAHa3HaueHbl 1 PacnPOCTPAHAITCA TONBKO 1A OAHOPA30BOro NPUMeHeHVA. He noasepraiiTe ycTponcTBa NOBTOPHOM

crepunusaymn n He I/lCI'IO]'Ib3thT€ MX NOBTOPHO. ﬂaHHble, noareepXxpatoLmne CTepunbHOCTb, aNNPOreHHOCTb N d)yHKLLVIOHaHbHOCTb yCTpOIZCTB nocne I'IOBTOpHOVI
06paboTKK, OTCYTCTBYIOT.

. MpunoxeHve | 10.4 EBponeiickoro pernameHTa o MeauUMHCKUX nsgenmax (EU MDR) 2017/745 He OTHOCWTCA K YCTPOWCTBY STOTO TUMa COFNacHO ONUcaHnAM
ycTpoiicTea B Mpunoxenun | 10.4.1.

Jina nauneHTa/nonb3osatens/TpeTbei CTOPOHbI B EBpOnenckoi 3KoHOMMUYECKOI 30He: eCIM BO BPeMA UCMOob30BaHNA JaHHOrO YCTPOWCTBa MW B pesynbraTe ero
ncnonb3oBaHUA Npousowen CpreSHbIVI WHUNAEHT, COOGLL[VITG 06 5TOM U3rOTOBUTENIO U B COOTBeTCTBleLLlVIIZ HaL[VIOHaJ'IbeIVI KOMMETEHTHbI opraH, KOTOprVI MOXHO
HalnTn no ccbinke: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

Mepbl npeaoCcTOPOXKHOCTU:

. Mepepn ncnonb3oBaHNeM OCMOTPUTE YCTPONCTBO, YUTOGbI Y6eANTLCA B OTCYTCTBIMN NOBPEXAEHNIA NPU TPAHCMOPTUPOBKE 1 06PaLLEHNN C HAM.
. Mepep ncnonb3osaHvem ybeanTech, 4To B YCTPOCTBE [iN1A HaKaunBaHUA 6annoHa 1 Tpy6Kax NONHOCTbIO OTCYTCTBYET BO3AYX.

Py TBO Nno

MoparoToBKa:

Bce acnnpaunoHHble N UHbEKUNOHHbIE Npoueaypbl cnedyeT BbIMONHATL C p636ﬂOKMp0EaHHbIM LITOKOM NOPLUHA. Pas6n0Kmpy|7ﬁe NAyHXep NOPLHA, NONHOCTbIO
HaXaB KHOMKY pa36]’|0KI/IpOBKVI nayHXepa NOpLWHA Ha PYKOATKe. B 3TOM NONOMXEHWN KHOMKN MOXXHO CBOsOﬂHO OTBECTU NNyHXep NopleHb Ha3aa aAnAa acnupauun nin
npoABNHYTb BNepea AnAa nHbekunun.

Yr106bI 3a¢I/IKCI/IpOBaTb NNyHXep NOpLUIHA Ha MecTe, NPOCTO OTNYCTUTE KHOMKY pa36]10KI/IpOBKI/I n FLaVITe en BEPHYTbCA B MONHOCTHIO BbIABUHYTOE NONOXeHne GHOKVIPOBKI/I.

1. MoproToBbTe PacTBOP KOHTPACTHOTO BelecTBa U (1) Gr3NONOrYeckoro pacTBopa B CTEPUIIbHON Yalle. KOHKpeTHble pekoMeHAaLY Mo NCMOMb30BaHNI0
KOHTPaCTHOM CMeCN CM. B MHCTPYKLIMM MO NPUMEHEHMIO 6aNNIOHHOTO MHTEPBEHLIVOHHOTO YCTPOICTBA U KOHTPaCTHOTO BelecTBa.

2. HanpaBbTe KoHeL, Tpy6KY BHI3 B PaCTBOP KOHTPACTHOTO BeLLecTBa.

3. HaxmuTe KHOMKy pa36iIoK1pOBKY 1 MOTAHWTE NATYHXep MOPLLUHA AA acnpaLvy JOCTaTOYHOTO KONMYECTBA PacTBOPA 1 3anoHeHua wnpuua. NprcoepnHute
CTOMOPHbI KpaH 1 ybeanTech, YTo OH HAXOAWTCA B OTKPLITOM MONOXKEHUN.

4. HaxmuTe KHOMKy pas6ioK1poBKY 1 NPOABUraiTe NopLueHb, yep)unBas yCTPONCTBO BEPTVKANbHO, YTOObI yAaNUTb BO3AYX U3 LWUNPULIA, COEANHUTENbHOM

TPY6KYM 1 CTONOPHOTO KpaHa. Mpy HEOBXOAMMOCTY Cierka NOCTyuuUTe MO WNPULY, YTO6bI BHICBOGOAUTL NY3bIpbKY BO3AYyXa. [TPOABUHBTE MNYHXep NOPLUHA,
4TOBbI BbITONIKHYTb BCE MYy3bIPbKM BO3/lyXa Yepe3 TPYOKy 1 CTOMOPHbIN KpaH.

5. OcMOTpUTE YCTPONCTBO ANS HAKAUMBAHWA GansoHa, TPY6Ky 1 CTOMOPHBINA KPaH, YTo6bl y6eAUTLCS, YTO My3bIPbKY BO3AYXa MOJIHOCTBIO YAaeHb! 13 yCTPOMCTBA.
B NpoTMBHOM CNyyae noBTopANTe Warn 2-4 (6e3 CHATVA CTONOPHOrO KpaHa) A0 TeX Mop, MOKa B *KMAKOCTHOM TPAKTe He OCTAHETCA HU OAHOTO My3bipbKa BO3AyXa
6. OTperynupyiTe 06bem yCTPOICTBa ANA HakaunBaHUA 6ansioHa Ao HyXKHOW BenumHbI. Ecv TpebyeTca Gonblue KOHTPACTHOrO BeLyecTsa U (1nu)

$M3MONOTNYECKOro PacTBOpPa, MOrpysunTe KOHeL TPyGKM BHIU3 B CTEPUSIbHYIO @MKOCTb C PACTBOPOM 1 OTPETY/IMPYITE MOJIOXKEHNE MIyHXepa MopLuHs.
OTnycTHTE KHOMKY Pa36oK1POBKY 11 3aKPOWTE CTOMOPHBIN KPaH.

7. CospaBaiiTe jaBneHe, NOBOPaUVBasn MyHXep MOPLLHA MO YaCOBOW CTPESIKE U KOHTPOMPYA NepemelLeHe CTPESIKI MaHOMeTpa, YToObl y6eanTbea B
OTCYTCTBUM NOBPEXAEHNI MAaHOMETPA BCIEACTBME TPAHCTIOPTUPOBKYA 1 MPOUNX MAHAMYAALMIA.

MpucoeauHeHne ycTpoiicTBa ANA HapyBaHNA 6annoHa K KaTeTepy Ana 6annoHHON AUnaTaymu:

1. MoproToBbTe 1 NpoBepbTe 6aNNIOHHOE NHTEPBEHLMOHHOE YCTPOWNCTBO B COOTBETCTBUM C PYKOBOACTBOM MO MPUMEHEHUIO.

2. Ecnv 4ns NOAroToBKM 6asnsioHHOTO MHTEPBEHLIYOHHOTO YCTPOMCTBA UCTONb30BANICA OTAESbHDIN WNPWL, n3BneKuTe ero. Co3paiiTe XUgKOCTHOE COeAMHEHNE
MeXy CTOMOPHbBIM KPaHOM U1 GasiNIoOHHBIM KaTeTepoM, MOMECTUB Karilio KOHTPACTHOTO PacTBOPa U3 WNPULA B KaX/Ablil pasbem.

3. HapexHo 3aTAHUTe pa3bembl BPYUHYIO.

JKcnnyaTayma yCTpoiicTBa ANA HaKauMBaHMA GannoHa:

1. 3anonHuUTe yCTPONCTBO PEKOMEHAYEMbIM KOIMYECTBOM PAacTBOPA, 3aTeM OTMYCTUTE KHOMKY Pa3GnoKNpOoBKM AnA GpUKCaLnm NONOXKEHUA MOPLUHA ANA
NoAAiePXKaHUA Xenaemoro obbema M NPoBeAeHNA anbHeliLeln TOHKOM PerynmpoBku obbema.

2. [ins 6bICTPOI MHBEKLNN XNAKOCTY B GafIOH HAXMITE KHOTKY Pa3GIoKMPOBKY 1 BPYUHYIO MPOABMHBTE MOpLUEHb Briepep. [ co3paHns AaBneHus B
6annoHe oTNycTUTe KHOMKY Pa36/I0KMPOBKM 1 MOBOPaYKBaiiTe MOPLIEHb MO YaCOBOI CTPeIKe.

3. [inA 6bICTPOro BbIMyCKa XMAKOCTU HaXKMUTE KHOMKY Pa3bioKNPOBKY 1 MOTAHNTE NAYHXeP NOPLUHA BPYUHYIO.

Komnnekr nocraBku:
YCTpoWiCTBO ANA HakaumnBaHuA 6annoHa QL® noctaBnAeTcA B IOTKe C KPbILWKOM 13 MaTepuana Tyvek 1 CTepUnn30BaHO STUNEHOKCUAOM.

YTunusayus ycrpoiictea:
Mocne ncnonb3oBaHuA AaHHOe yCTpOVICTBO MOXeT NpeacTaBnATb 6VIO}'IOFI/I‘4€CKyKJ OnacHOCTb. OGpaLI.[thTer CHUM U yTI/I]'IVI3I/IpyVIT€ €ro B COOTBeTCTBUM C
MPUHATON MeANLIVIHCKOW NPaKTVKOI 1 JeNCTBYIOLMMI 3aKOHaMV Vi MONOXKEHNAMMU.

OnacHble BellecTBa:
ﬂaHHOe MeanUnHCKOoe nsgenne He COAepKNT OnacHbIX BeWwecTs.

Ha yctpoiicTBo Ans HakaumsaHwa 6annoHa kKomnaHum Atrion pacnpocTpaHaeTca nateHT CLUA No: 11,980,729
~Atrion. v QL® ABNATCA 3aperncTpMpoBaHHbIMIN TOBapHbIMM 3Hakamu KomnaHuu Atrion Medical Products, Inc.
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Sterilized using ethylene oxide
Stérilisé a I'oxyde d'éthylene
Sterilisation mit Ethylenoxid
Esterilizado con 6xido de etileno
Sterilizato con ossido di etilene
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Steriliseret med ethylenoxid
Steriliserad med etylenoxid

A pWEVO jie 0€eidio Tou
Esterilizado por 6xido de etileno
Sterilizovano ethylenoxidem
Etilén-oxiddal sterilizalva
Sterylizowano tlenkiem etylenu

Single sterile barrier protective packaging outside

Emballage protecteur a barrire stérile unique a '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
Skyddsforpackning med en steril barriar pé utsidan
TpootatevTiki) ouokeuaoia povou oTeipou ppaypol e§wTepikd
Embalagem protetora de barreira estéril inica no exterior

Jedno sterilni bariérové ochranné baleni vné

Egyszeres steril véddzaras véddcsomagolds kiviil

Opakowanie ochronne z pojedyncza bariera sterylng od zewnatrz

Single sterile barrier system
Systeme de barriére stérile unique
Einzelnes Sterilbarrieresystem
Sistema de barrera estéril (inica
Sistema a barriera sterile singola
Toepassing van een enkelvoudige steriele barriére
Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barridrsystem

Tootnya Hovou oTeipou ppaypol
Sistema de barreira estéril tnica
Systém jednoduché sterilni bariéry
Egyszeres steril véddzaras rendszer
System pojedynczej bariery sterylnej

QL® Inflation Device
Dispositif de gonflage QL®

QL® Aufdehnungsvorrichtung
Dispositivo de inflado QL®
Dispositivo di gonfiaggio QL®
QL® Vulhulpmiddel

QL® Inflationsanordning
QLe-fyllningsenhet
Teyvohoyiko mpoiov Sidykwong QL®
Dispositivo de enchimentoQL®
Plnici zafizeni QL®

QLe feltdltéeszkoz

Urzadzenie do napetniania QL®

Stopcock
Robinet
Absperrhahn
Llave de paso
Rubinetto
Afsluitkraan
Stophane

Kran

Ttpopryya
Torneira de passagem
Uzaviraci kohout
Zarécsap

ZTawér

Tubing length
Longueur de la tubulure
Schlauchlénge

Longitud del tubo
Lunghezza del tubo
Slanglengte
Slangelaengde
Slangléngd

Mrikog owhijvwong
Comprimento da tubagem
Délka hadicky

Cs6 hossza

Dfugosc rurki

Unlock
Déverrouiller
Entriegeln
Desbloquear
Shlocco
Ontgrendelen
Las op

Las upp
Anacgahion
Desbloquear
Odjistit

Kiold
0Odblokuj

Sterilizované etylénoxidom

Sterilisert med etylenoksid

Steriloitu eteenioksidilla

(TepUNM3MPaHO C eTUNEHOB OKCUA
Sterilizat cu oxid de etilena

Steriliseeritud etiileenoksiidiga
Sterilizuota etileno oksidu

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
Sterilizirano etilen-oksidom
(TepUnM30BaH0 OKCUAOM 3TiNEHa
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Ochranny obal s jedinou sterilnou bariérou na vonkajsej strane
Beskyttelsesemballasje med enkel steril barriere pa utsiden
Yksittéisen steriiliesteen suojapakkaus ulkopuolella

EAWHUYHA CTEpUNHA 3aLLUTHA ONaKOBKA OTBBH

Ambalaj de protectie cu bariera sterild unica in exterior
Viljaspool iihekordne steriilse barjadriga kaitsepakend

Vieno sterilumo barjero apsauginé pakuoté iSoréje

Vienas sterilas barjeras aizsargiepakojums arpusé

Dig kisimda tek steril bariyer koruyucu ambalaj

Vanjska zastitna ambalaza s jednostrukom sterilnom barijerom
O7VHOYHBIi CTePUAbHBII 6apbep, 3aLUUTHAA YNaKOBKa CHapyXM

MUDMREDREENTWE Y VY IVEENY T
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Systém jedinej sterilnej bariéry

System med enkel steril barriere
Yksittéinen steriiliestejarjestelméa
EnvHuuHa crepunta 6apuepxa cucrema
Sistem cu bariera sterila unica

Uhekordne steriilse barjari siisteem
Vieno sterilumo barjero sistema

Vienas sterilas barjeras sistéma

Tek steril bariyer sistemi

Sustav jednostruke sterilne barijere
0pvHouHaA cTepunbHas GapbepHan cucrema
Y GIVERNIT VAT s
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Plniaca pomdcka QL®

QLe-fyllingsutstyr

QL °-tayttolaite

Ycrpoiictao 3a pasysae QL®

Dispozitiv de umflare QL®

QL® taitmisseade

QL® i3plétimo prietaisas

QL® uzpildes ierice

QL® Sisirme Cihazi

Uredaj za napuhavanje QL®

YcrpoiicTBo And HakauuBaHua 6annoa QL®
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Uzatvéraci kohdtik
Stoppekran
Sulkuhana
(CnupaTeneH kpaH
Robinet
Sulgurkraan
Ciaupas
Noslégkrans

Uglii valf
Sigurnosni ventil
(TONOpHbIiA KpaH
1

IEEIR

Dizka hadicky
Slangelengde
Letkun pituus
[JlbmxwHa Ha Tpbbata
Lungimea tubulaturii
Vooliku pikkus
Vamzdelio ilgis
Caurulites garums
Tiip uzunlugu
Duljina cijevi

[Ninuna Tpy6km
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Odomknat

Las opp

Avaa
OTKnioueHo
Deblocare
Lukust lahti
Atrakinti
Atblokét

Kilit A
Otkljucano
Pa3bnokvposath
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