B. Braun Inflation Device
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[ For Single Use Only. Do not
resterilize.

Contents sterile in unopened,
undamaged package.

See Instructions for Use

Reorder Number

Not made with natural rubber latex
or DEHP.

Pictorial is for reference only.

Nur zum einmaligen Gebrauch.
Nicht resterilisieren.

Der Inhalt der ungedffneten und

unbeschadigten Verpackung ist steril.

Siehe Gebrauchsanweisung

Bestellnummer

Enthalt kein Naturkautschuklatex
oder DEHP.

Die Abbildung ist nur zur
Bezugnahme vorgesehen.
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Pouze pro jednorazové pouziti.

Neprovadét opétovnou sterilizaci.

Obsah neotevrenych, neposkozenych
baleni je sterilni.

Viz navod k pouZiti

Cislo pro opakovanou objednavku

Neobsahuje pfirodni latex ani DEHP.

Obrazky jsou jen na porovnani.

Kun til engangsbrug. Ma ikke
resteriliseres.

Indholdet er sterilt, hvis emballagen
er udbnet og ubeskadiget.

Se brugsanvisningen

Genbestillingsnummer

Ikke fremstillet med naturlig
gummilatex eller DEHP.

Illustrationerne er kun til reference.

Vain kertakdyttdinen. Ei saa
steriloida uudelleen.

Siséltd on steriili, jos pakkaus on
avaamaton ja vahingoittumaton.

Katso kdyttoohjeet

Tilausnumero

Valmistuksessa ei ole kdytetty
luonnonkumilateksia tai DEHP:ta.

Kuva on vain viitteeksi.

A usage unique. Ne pas
restériliser.

Le contenu de I'emballage intact et
non endommagé est stérile.

Se reporter au mode d'emploi

Numéro de commande

Pas fabriqué en latex de caoutchouc
naturel ni en DEHP.

L'illustration sert uniquement de
référence.
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Agv Kataokevaletal amd QUOIKO ENAOTIKO
Ndre€ ) DEHP.

H eikova mpoopiletal pévo yia avagopd.

Esclusivamente monouso. Non
risterilizzare.

Il contenuto della confezione
sigillata e integra ¢ sterile.

Vedere le istruzioni per I'uso

Numero di ordinazione

Non realizzato in lattice di gomma
naturale o DEHP.

Immagine esclusivamente a scopo
illustrativo.
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Wytacznie do jednorazowego uzytku.

Nie sterylizowa¢ ponownie.

Zawarto$¢ nieotwartego i
nieuszkodzonego opakowania jest
jatowa.

Patrz ,Instrukcja uzycia”

Numer przy ponownym zaméwieniu

Nie zawiera lateksu naturalnego
ani DEHP.

llustracje stuzg wytgcznie w celach
orientacyjnych.

Voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw

steriliseren.

Inhoud steriel in de ongeopende,
onbeschadigde verpakking.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Nummer voor nabestellingen

Niet gemaakt met natuurlijke
rubberlatex of DEHP.

De illustraties zijn alleen bedoeld ter
referentie.

Apenas para uma unica utilizagdo.

Néo reesterilizar.

Conteudo esterilizado numa
embalagem fechada e nao
danificada.

Consulte as Instrucoes
de Utilizagdo

Nimero para encomenda

Néo contém latex de borracha
natural nem DEHP.

llustracdo apenas para referéncia.

Iba na jedno pouZitie.
Neresterilizujte.

Obsah je sterilny v neotvorenom
neposkodenom obale.

Pozri ndvod na pouzitie

Cislo pre opakovanu objednavku

Vlyrobené bez prirodného
kaucukového latexu a DEHP.

Obrazky su len na porovnanie.

Para un solo uso Unicamente.
No reesterilizar.

El contenido es estéril si el envase
esta cerrado y sin dafos.

Vea las instrucciones de uso

Numero de pedido

No contiene latex de goma natural
ni DEHP.

Las ilustraciones se incluyen a modo
de referencia Unicamente.

Endast for engangsbruk. Far inte
omsteriliseras.

Innehallet &r sterilt i odppnad,
oskadad forpackning.

Se bruksanvisning

Bestallningsnummer

Inte tillverkad med naturligt
latexgummi eller DEHP.

Bilden &r endast avsedd som
referens.
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(¢:¥ B. Braun Inflation Device

INDICATION

This Inflation Device is recommended for use during the performance
of balloon angioplasty procedures to inflate and deflate the balloon
and to measure the pressure within the balloon during the procedure.

DESCRIPTION

The disposable B. Braun Inflation Device consists of a 25 cc syringe
barrel with a pressure gauge, a threaded plunger assembly with
Winged Lock Mechanism used to generate and control balloon
inflation pressures, a flexible high pressure extension tube, and three-
way high pressure stopcock. The gauge is calibrated from 0 to 30
atm (0 to 441 psi) of positive pressure. The accuracy of the gauge is
within 1 atm over the range. Accuracy of syringe graduations: £5%

WARNING

Isovue® 370 or Renovist™ Il in combination with saline may cause
copper oxide to enter solution. Care should be used with copper-
sensitive patients. Refer to the directions accompanying the balloon
dilation catheter for instructions for use, maximum pressure,
precautions, and warnings for that device.

INSTRUCTIONS FOR USE: Use Aseptic Technique.

Inspect prior to use to insure no damage has occured during shipping

and handling.

NOTE: Product is packaged in a sterile peel pouch to facilitate sterile

transfer of the device. Inspect for damage prior to use. Follow steps

below to check inflation device.

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

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

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

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

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

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

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

PREPARATION

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

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

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

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

CAUTION: Inspect the syringe tubing and stopcock (if used) to
insure that there is no air in the system. Recommended optimal
volume of contrast solution is 8 to 10 cc.

A'I'I'ACHING THE INFLATION DEVICE TO THE BALLOON
Prepare and test the balloon catheter according to the
manufacturer's directions for use.

2. Create a fluid-fluid connection between the balloon and the
Inflation Syringe extension tube and connect the luer connectors
securely.

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

INFLATION INSTRUCTIONS

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

2. Slowly rotate the plunger clockwise to increase the pressure or
counterclockwise to decrease the pressure.
WARNING: A slight rotation of the handle will change the
pressure significantly. Monitor pressures continually to avoid over
pressurization.

DEFLATION INSTRUCTIONS
Rotate the winged lock mechanism counterclockwise 90° to
a horizontal position. Pressure will be quickly released as the
plunger is fully withdrawn and all fluid is removed from the
balloon.
NOTE: Negative pressure can be maintained by engaging the
winged lock mechanism when the plunger is fully withdrawn.
CAUTION: Observe the analog gauge to confirm that the system
maintains a vacuum. Loss of negative pressure indicates the
presence of a leak in the system.

PRECAUTIONS

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

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

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

4. DO NOT exceed a pressure of 441 psi (30 atm) when using
this device.
WARNING: Refer to the manufacturer's directions accompanying
the balloon dilatation catheter for specific information on use,
maximum inflation pressure, precautions, and warnings for that
device. Inflation pressures should be closely monitored when
inflating balloon. The inflation syringe is a high volume, low
compliance system capable of generating high pressures with
relative ease.

ISOVUE is a registered trademark of Bracco Diagnostics, Inc.
RENOVIST is a trademark of Bracco Diagnostics, Inc.

/\ CAUTION: Read the Instructions for Use of all equipment to be
used in the procedure prior to use.

WARNING

Re-use of single-use devices creates a potential risk of patient or
user. It may lead to contamination and/or impairment of functional
capability. Contamination and/or limited functionality of the device
may lead to injury, illness or death of the patient.

I3 8. Braun Inflationsgerit

ANWENDUNGSGEBIET

Dieses Inflationsgerat wird fiir die Verwendung wahrend der
Durchfiihrung von Ballonangioplastien zum Fiillen und Entleeren des
Ballons und zum Messen des Ballondrucks wihrend des Verfahrens
empfohlen.

BESCHREIBUNG

Das B. Braun Einweg-Inflationsgerat besteht aus einem
25-ml-Spritzenzylinder mit Manometer, einer Gewindekolbenanordnung
mit Fliigelsperrmechanismus zum Erzeugen und Kontrollieren des
Ballonfiilldrucks, einem flexiblen Hochdruckverlangerungsschlauch

und einem Dreiwege-Hochdruckventil. Das Manometer ist auf

0 bis 30 atm (0 bis 441 psi) Uberdruck geeicht. Die Genauigkeit des
Manometers liegt innerhalb von 1 atm liber dem Bereich. Genauigkeit
der Spritzenmarkierungen: +5 %

WARNUNG

Bei Verwendung von Isovue® 370 bzw. Renovist™ Il in Kombination
mit Kochsalzlosung kann Kupferoxid in die Losung gelangen.

Bei kupferempfindlichen Patienten ist Vorsicht geboten.

Beachten Sie bitte die dem Ballondilatationskatheter beiliegende
Gebrauchsanweisung, die Angaben zum Maximaldruck sowie die
Vorsichts- und Warnhinweise fiir das Produkt.

GEBRAUCHSANWEISUNG: Aseptisch vorgehen.

Vor dem Gebrauch iiberpriifen, um sicherzustellen, dass wahrend

Transport und Handhabung keine Schéden entstanden sind.

HINWEIS: Zum leichteren sterilen Transfer des Produkts ist es

in einem sterilen AufreiBbeutel verpackt. Vor dem Gebrauch auf

Beschddigungen berpriifen. Befolgen Sie die nachstehenden Schritte

zum Uberpriifen des Inflationsgerats:

1. Den Fliigelsperrmechanismus gegen den Uhrzeigersinn drehen,
sodass die Flligel parallel zum Manometer stehen.

2. Luft aufziehen; hierzu den Kolben bis zur 25-ml-Markierung
zuriickziehen.

3. Das Absperrventil am Verldngerungsschlauch des Inflationsgerats
anbringen und den Ventilgriff so drehen, dass die Stellung ,OFF"
(AUS) auf den Verldngerungsschlauchanschluss zeigt.

4. Die Spritze verriegeln; hierzu den Fliigelsperrmechanismus um
90° im Uhrzeigersinn drehen, sodass die Fliigel senkrecht zum
Manometer stehen.

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

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

7. Im Falle von Beschadigungen oder Druckverlust nicht verwenden.

VORBEREITUNG

1. Eine Losung aus Kontrastmittel und normaler Kochsalzlosung
gemaB den Empfehlungen des Katheterherstellers zubereiten.

2. Das Ende des Verldngerungsschlauchs in die Kontrastldsung legen.

3. Bis zu 20 ml Lésung in das Inflationsgerét aufziehen.

4. Samtliche Luft aus dem Inflationsspritzenzylinder entfernen;
hierzu den Zylinder nach oben richten, sodass die Luft sich im
distalen Ende des Zylinders ansammelt. Den Spritzenkolben
langsam eindriicken, bis samtliche Luft aus dem Spritzenzylinder
und dem Verléngerungsschlauch entfernt wurde.

ACHTUNG: Spritzenschliuche und Absperrventil (sofern
verwendet) priifen, um sicherzustellen, dass sich keine Luft im
System befindet. Als optimales Volumen werden 8 bis 10 m|
Kontrastlésung empfohlen.

BEFESTIGEN DES INFLATIONSGERATS AM BALLON
Den Ballonkatheter gemdB der Gebrauchsanweisung des
Herstellers vorbereiten und testen.

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

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

ANLEITUNG ZUR INFLATION

1. Den Fliigelsperrmechanismus zum Verriegeln um 90° im
Uhrzeigersinn drehen. Sicherstellen, dass die Verriegelung fest
angezogen ist.

2. Den Kolben langsam im Uhrzeigersinn drehen, um den Druck zu
erhohen, bzw. entgegen dem Uhrzeigersinn, um den Druck zu
senken.

WARNUNG: Eine leichte Drehung des Griffs dndert den Druck
erheblich. Den Druck kontinuierlich tiberwachen, um einen
tibermaBigen Druck zu vermeiden.

ANLEITUNG ZUR DEFLATION
Den Flugelsperrmechamsmus durch Drehen um 90° entgegen dem
Uhrzeigersinn in eine horizontale Stellung bringen. Der Druck wird
rasch freigegeben, da der Kolben vollsténdig zuriickgezogen und
samtliche Fliissigkeit aus dem Ballon entfernt wird.
HINWEIS: Unterdruck kann aufrechterhalten werden, indem der
Fliigelsperrmechanismus bei vollstdndig zuriickgezogenem Kolben
angezogen wird.
ACHTUNG: Das Analogmanometer beobachten, um zu bestatigen,
dass das System ein Vakuum aufrechterhlt. Ein Verlust des
Unterdrucks zeigt an, dass ein Leck im System vorhanden ist.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Befolgen Sie alle vom Hersteller des Ballondilatationskatheters
empfohlenen Anweisungen.

2. Verwenden Sie das vom Hersteller des Ballondilatationskatheters
empfohlene sterile Kontrastmittel.

3. Der vom Hersteller des Ballondilatationskatheters empfohlene
Maximaldruck fiir die Balloninflation darf nicht tiberschritten
werden.

4. Bei Verwendung dieses Gerits darf ein Druck von 441 psi (30 atm)
NICHT diberschritten werden.

WARNUNG: Beachten Sie bitte die dem Ballondilatationskatheter
beiliegenden spezifischen Herstellerinformationen zum Gebrauch,
die Angaben zum maximalen Inflationsdruck sowie die Vorsichts-
und Warnhinweise fiir das Produkt. Beim Inflatieren des Ballons
muss der Inflationsdruck genau liberwacht werden. Bei der
Inflationsspritze handelt es sich um ein hochvolumiges System
mit niedriger Compliance, das hohe Driicke relativ leicht erzeugen
kann.

ISOVUE ist eine eingetragene Marke von Bracco Diagnostics, Inc.
RENOVIST ist eine Marke von Bracco Diagnostics, Inc.

/\ ACHTUNG: Vor Gebrauch die Gebrauchsanweisungen aller bei
dem Eingriff zur Verwendung kommenden Gerate lesen!

WARNUNG

Die Wiederverwendung von zur einmaligen Verwendung bestimmten
Produkten stellt ein potenzielles Risiko fiir Patient oder Anwender
dar. Dies kann zur Kontaminierung und/oder Beeintrachtigung der
Funktionsweise fiihren. Eine Kontaminierung und/oder eingeschrénkte
Funktionsweise des Produkts kann zu Verletzung, Krankheit oder Tod
des Patienten fiihren.
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(WAl Pinici zafizeni B. Braun

INDIKACE
Toto plnici zafizeni se doporucuje k pouZziti k pInéni a vypousténi
balonku a k méfeni tlaku v balénku béhem baldnkové angioplastiky.

POPIS

Jednorazové plnici zafizeni B. Braun je tvofeno valcem stfikacky

o0 objemu 25 ml s tlakomérem, sestavou pistu se zavitem a uzaviracim
mechanismem s kridélky uréenym k vytvareni a ovladani plniciho
tlaku baldnku, flexibilni vysokotlakou prodluzovaci hadickou

a trojcestnym vysokotlakym uzaviracim kohoutem. Tlakomér je
kalibrovan na pretlak od 0 do 30 atm (0 az 441 psi). Presnost
tlakoméru je do 1 atm nad tento rozsah. Pfesnost umisténi rysek na
stfikacce: £ 5 %

VAROVANI

Pfi pouziti systémi Isovue® 370 nebo Renovist™ Il v kombinaci

s fyziologickym roztokem muze dojit k pfestupu oxidu médi do
roztoku. U pacienti citlivych na méd' je tfeba dbat zvysené opatrnosti.
Doporucené postupy, maximalni tlak, upozornéni a varovani

tykajici se tohoto zafizeni naleznete v navodu k pouziti pfilozeném

k balonkovému dilatacnimu katétru.

NAVOD K POUZITi: Pouzijte aseptickou techniku.
Pfed pouzitim zafizeni zkontrolujte a ujistéte se, ze béhem prepravy a
manipulace nedoslo k jeho poskozeni.

POZNAMKA: Vyrobek je zabalen ve sterilnim odlupovacim sacku,
ktery umoziuje sterilni pfepravu zafizeni. Pfed pouzitim zkontrolujte
zda zafizeni neni poskozeno. Kontrolu plniciho zafizeni provedte
nasledovné:

1. Otocte uzaviraci mechanismus s kfidélky proti sméru hodinovych
ru€icek tak, aby byla kridélka umisténa paralelné s tlakomérem.

2. Odsavejte vzduch vytazenim pistu az po znacku 25 ml.

3. Pfipojte uzaviraci kohout k prodluzovaci hadicce plniciho zafizeni
a otocte rukojeti uzaviraciho kohoutu tak, aby pozice ,OFF"
sméfovala k portu pro prodluZovaci hadicku.

4. Zajistéte stfikacku na misté otocenim uzaviraciho mechanismu
s kridélky o 90° ve sméru hodinovych rucicek tak, aby byla
kfidélka kolmo na tlakomér.

5. Otocte rukojet pistu ve sméru hodinovych rucicek a zatlacenim na
pist stfikacky vytvorte tlak.

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

7. Zafizeni nepouzivejte, pokud zjistite poSkozeni nebo ztratu tlaku.

PRIPRAVA

1. Dle doporuceni vyrobce katétru si pfipravte roztok kontrastni latky
a bézného fyziologického roztoku.

2. Do roztoku kontrastni latky vlozte konec prodluzovaci hadicky.

3. Do plnici stfikacky nasajte maximalné 20 ml roztoku.

4. Valec plnici stfikacky otocte vystupem nahoru tak, aby se vzduch
nashromazdil v jeho distalnim konci, a vytlacte jej viechen
ven. Pomalu pist stfikacky stlacujte, dokud z valce stiikacky
a z prodluZovaci hadi¢ky nevypudite viechen vzduch.
UPOZORNENI: Zkontrolujte hadicku stfikacky a uzaviraci kohout
(pokud jej pouzivate) a ujistéte se, ze se v systému nenachazi
zadny vzduch. Doporuceny optimalni objem roztoku kontrastni
latky je 8 az 10 ml.

PRIPOJENI PLNICIHO ZARIZENi K BALONKU

1. Baldnkovy katétr pfipravte a vyzkousejte dle navodu k pouziti
dodaného vyrobcem.

2. Tekutiny v balonku a prodluzovaci hadi¢ce plnici stfikacky
nechejte spojit a bezpecné spojte konektory typu luer.

3. Otocenim uzaviraciho mechanismu s kfidélky o 90° proti sméru
hodinovych rucicek systém odjistéte a zatahnéte za rukojet pistu,
¢imZ se v balénku vytvofi podtlak.

POKYNY K NAPLNENi

1. Chcete-li systém naplnit, oto¢te uzaviraci mechanismus s kfidélky
0 90° ve sméru hodinovych rucicek. Ujistéte se, Ze zdpadka zcela
zapad|a.

2. Pomalu otacejte pistem ve sméru hodinovych rucicek - tlak se
bude zvySovat. Otacenim proti sméru hodinovych rucicek se tlak
v systému snizi.
VAROVANI: | malym pootocenim rukojeti se tlak vyznamné
zméni. Tlak nepretrzité sledujte, abyste zabranili prekroceni
povolenych maximalnich hodnot.

POKYNY K VYPUSTENI

1. Uzaviracim mechanismem s kidélky otocte o 90° proti sméru
hodinovych rucicek do horizontalni polohy. Pfi UpIném zatazeni
pistu dojde k rychlému poklesu tlaku a k odstranéni tekutiny
z balonku.
POZNAMKA: Podtlak Ize udrZet pomoci uzaviraciho mechanismu
s kidélky - zajistéte jej, kdyz je pist zcela zatazen.
UPOZORNENI: Sledujte analogovy tlakomér a ujistéte se, Ze se
v systému udrZuje podtlak. Ke ztraté podtlaku dochazi typicky
z dvodu pfitomnosti netésnosti v systému.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
Dodrzujte vSechny pokyny doporucované vyrobcem balénkového
dilata¢niho katétru.

2. Pouzivejte sterilni kontrastni latky doporucené vyrobcem
balonkového dilatacniho katétru.

3. Neprekracujte maximalni pinici tlak balonku doporuceny
vyrobcem balonkového dilatacniho katétru.

4. Pri pouzwam tohoto zafizeni NEPREKROCTE tlak 441 psi (30 atm).
VAROVANi: Specifické informace ohledné pouzivani, maximalniho
tlaku pInéni, bezpecnostnich opatfeni a varovani tykajici
se tohoto zafizeni naleznete v navodu k pouziti od vyrobce
pfilozeném k balénkovému dilataénimu katétru. Plnici tlaky je
pfi pInéni balénku potfeba peclivé monitorovat. Plnici stfikacka
je vysokoobjemovy systém s malou roztazitelnosti schopny pfi
relativné nizké namaze vytvaret vysoké tlaky.

ISOVUE je registrovana ochranna znamka spolecnosti Bracco
Diagnostics, Inc.
RENOVIST je ochranna znamka spolecnosti Bracco Diagnostics, Inc.

/\ UPOZORNEN: Pred pouzitim si pfectéte navod k pouziti
veskerych pfistroju, které budete béhem zakroku pouzivat.

VAROVAN{

Pri opakovaném pouziti zafizeni uréenych na jednorazové pouziti
vznika potencialni riziko pro pacienta nebo uzivatele. Mize zpisobit
kontaminaci a/nebo snizeni funkéni schopnosti. Kontaminace a/nebo
snizena funkénost zafizeni mohou vést k poranéni, onemocnéni nebo
Umrti pacienta.

m B. Braun oppumpningsapparat

INDIKATION

Dette oppumpningsapparat anbefales til brug under udferelsen af
ballonangioplastik til oppumpning og temning af ballonen og til at
male trykket i ballonen under proceduren.

BESKRIVELSE

Dette oppumpningsapparat til engangsbrug fra B. Braun bestar

af en sprojtecylinder pa 25 ml med en trykmaler, en gevindskaren
stempelanordning med vinget lasemekanisme, der bruges til at
generere og kontrollere tryk ved oppumpning af ballonen, en fleksibel
hejtryksforlaengerslange og en trevejs hgjtryksstophane. Trykmaleren
er kalibreret fra O til 30 atm (O til 441 psi) positivt tryk. Trykmélerens
ngjagtighed ligger inden for 1 atm over omradet. Nojagtigheden af
sprgjtegradueringerne: + 5 %

ADVARSEL

Isovue® 370 eller Renovist™ Il kan i kombination med saltoplgsning
forarsage, at der kommer kobberoxid i oplgsningen. Der skal udvises
forsigtighed ved patienter, der er overfglsomme over for kobber. Se

anvisningerne, der folger med ballonudvidelseskateteret, for at fa en
brugsvejledning og oplysninger om maksimalt tryk, forholdsregler og
advarsler for anordningen.

BRUGSANVISNING: Brug aseptisk teknik.

Inspicer apparatet inden brug for at sikre, at det ikke er blevet

beskadiget under forsendelse og handtering.

BEMARK: Produktet er pakket i en steril afrivningspose for at

lette steril overfarsel af anordningen. Undersgg for tegn pa skader

inden brug. Felg nedenstaende fremgangsmade for at kontrollere

oppumpningsapparatet.

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

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

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

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

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

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

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

FORBEREDELSE
Klarger oplgsningen af kontrastmiddel og normal saltoplgsning
som anbefalet af producenten af kateteret.

2. Seet enden af forleengerslangen i kontrastoplgsningen.

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

4. Fjern al luft fra oppumpningssprejtecylinderen ved at holde den,
sa den peger opad, saledes at luften samles i den distale ende af
cylinderen. For langsomt sprajtestemplet fremad, indtil al luft er
fiernet fra sprojtecylinderen og forleengerslangen.

FORSIGTIG: Inspicer sprgjteslangerne og stophanen (hvis brugt)
for at sikre, at der ikke er luft i systemet. Den anbefalede optimale
volumen af kontrastoplgsning er 8 til 10 ml.

FASTGﬁRELSE AF OPPUMPNINGSAPPARATET TIL BALLONEN
Klarger og afprov ballonkateteret i overensstemmelse med
producentens brugsanvisning.

2. Opret en vaske-veaeske-forbindelse mellem ballonen og
oppumpningssprgjtens forleengerslange, og tilslut luer-
konnektorerne pa sikker vis.

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

OPPUMPNINGSANVISNING
Drej den vingede lasemekanisme 90° med uret for at tilkoble.
Kontrollér, at lasen er aktiveret helt.

2. Drej langsomt stemplet med uret for at @ge trykket eller mod uret
for at lette trykket.
ADVARSEL: En lille drejning pa handtaget vil @ndre trykket
betydeligt. Overvag Igbende trykket for at undga, at der opstar
overtryk.

TBMNINGSANVISNING

1. Drej den vingede lasemekanisme mod uret 90° til en vandret
position. Trykket lettes hurtigt, nar stemplet treekkes helt tilbage,
og al veeske fjernes fra ballonen.

BEMARK: Et negativt tryk kan fastholdes ved at tilkoble den
vingede lasemekanisme, nar stemplet er trukket helt tilbage.
FORSIGTIG: Hold gje med den analoge trykmaler for at bekreefte,
at systemet opretholder et vakuum. Et tab af det negative tryk
angiver, at systemet er uteet.

FORSIGTIGHEDSREGLER

1. Folg alle de vejledninger, der er anbefalet af producenten af
ballonudvidelseskateteret.

2. Brug de sterile kontrastmidler, der er anbefalet af producenten af
ballonudvidelseskateteret.

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

4. Overstig IKKE et tryk pa 441 psi (30 atm) under anvendelsen af
apparatet.
ADVARSEL: Se producentens anvisninger, der folger med
ballonudvidelseskateteret, for at fa specifik brugsvejledning og
oplysninger om maksimalt tryk ved oppumpning, forholdsregler
og advarsler for apparatet. Oppumpningstryk skal overvages ngje
ved oppumpning af ballonen. Oppumpningssprajten er et system
med hgj volumen og lav overensstemmelse, der forholdsvis let kan
generere hgjt tryk.

ISOVUE er et registreret varemeerke tilhgrende Bracco Diagnostics,
Inc.
RENOQVIST er et varemaerke tilhgrende Bracco Diagnostics, Inc.

/\\ FORSIGTIG: Lees brugsanvisningen til alt det udstyr, der skal
bruges under proceduren, inden brug.

ADVARSEL

Genbrug af enheder til engangsbrug skaber en potentiel risiko for
patienten eller brugeren. Det kan fore til kontaminering og/eller
svaekkelse af funktionelle muligheder. Kontaminering og/eller
begreenset funktion af apparatet kan medfare skader, sygdom eller
ded for patienten.

B. Braun -téyttolaite

KAYTTOAIHE

Tayttolaitetta suositellaan kdytettavaksi pallolaajennustoimenpiteiden
aikana pallon tayttoon ja tyhjennykseen sekd pallon sisdisen paineen
mittaamiseen toimenpiteen aikana.

KUVAUS

Kertakdyttoisessa B. Braun -tayttolaitteessa on painemittarilla
varustettu 25 ml:n ruiskusailio seka siipilukkomekanismilla varustettu
kierteitetty manta pallon tdyttopaineiden tuottamista ja sadtamista
varten. Lisaksi siind on suurta painetta kestava taipuisa jatkoletku

ja kolmitiehana. Mittari on kalibroitu 0-30 atm:n (0-441 psi:n)
ylipaineelle. Mittarin tarkkuus on vaihteluvalin sisalla 1 atm. Ruiskun
asteikon tarkkuus: +5 %.

VAROITUS

Isovue® 370- tai Renovist™ Il -varjoaineen kéyttd keittosuolaliuoksen
kanssa voi aiheuttaa kuparioksidin siirtymisté liuokseen. Kuparille
herkkien potilaiden kohdalla on noudatettava varovaisuutta. Katso
pallolaajennuskatetrin mukana toimitetuista ohjeista kyseisen katetrin
kayttoohjeet, enimmaispaine, varotoimet ja varoitukset.

KAYTTOOHJEET: Kayti aseptista tekniikkaa.

Tarkasta ennen kdyttod, ettd laite ei ole vaurioitunut kuljetuksen ja

kasittelyn aikana.

HUOMAUTUS: Laite on pakattu steriiliin pussiin, jotta laitetta

voidaan siirtaa steriilind. Tarkasta mahdolliset vauriot ennen kayttoa.

Tarkasta tayttolaite seuraavia vaiheita noudattaen.

1. Kadnni siipilukkomekanismi vastapdivaan niin, etta siivet ovat
painemittarin suuntaisia.

2. Aspiroi laitteeseen ilmaa vetdmalla mantaa 25 ml:n
asteikkokohdalle.

3. Liitd sulkuhana tayttélaitteen jatkoletkuun ja kddnna sulkuhanan
kahva niin, ettd OFF-asento osoittaa jatkoletkun portin suuntaan.

4. Lukitse ruisku kdantdmalla siipilukkomekanismia 90°
myGtapéivaan niin, ettd siivet ovat kohtisuorassa painemittariin

ahden.

divadn ja paineista ruisku
tyontdmallda mantda eteenpdin.

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

7. Ald kdyta laitetta, jos havaitset vaurioita tai paineenlaskua.

VALMISTELU

1. Valmista varjoainetta ja normaalia keittosuolaliuosta sisaltava
liuos katetrin valmistajan suositusten mukaisesti.

2. Tydnna jatkoletkun paa vavjoaineliuokseen.

3. Aspiroi enintddn 20 ml liuosta tayttdruiskuun.

4. Poista tayttoruiskun s&iliosta kaikki ilma kdantamalla ruisku
ylospain niin, ettd ilma kertyy séilion distaaliseen paahan.
Tydnna ruiskun mantda hitaasti eteenpdin, kunnes kaikki ilma on
poistunut ruiskusiliosté ja jatkoletkusta.

HUOMIO: Tarkasta ruiskun letku ja sulkuhana (jos kéytdssé) sen
varmistamiseksi, ettei jdrjestelméssé ole ilmaa. Varjoaineliuoksen
suositeltu optimaalinen tilavuus on 8-10 ml.

TAYTI'OLAI'I'I'EEN LITTAMINEN PALLOON
. Valmistele ja testaa pallokatetri valmistajan kdyttoohjeiden
mukaisesti.
2. Luo pallon ja tayttdruiskun jatkoletkun valille nesteyhteys ja kytke
luer-liittimet tiukasti.
3. Avaa ruisku kddntamalla siipilukkomekanismia 90° vastapdivaan
ja alipaineista pallo vetdmalld mannan kahvaa taaksepdin.

TAYTTOOHJEET

1. Lukitse ruisku kdantamalld siipilukkomekanismia 90°
my6tapaivaan. Varmista, ettd salpa kunmttyy kokonaan

2. Voit suurentaa painetta kiertamalla mantaa 0
ja pienentdd painetta kiertdmalld mantaa vastapéivaan.
VAROITUS: Kahvan pienikin kierto muuttaa painetta
merkittdvasti. Tarkkaile painetta jatkuvasti ylipaineistuksen
valttamiseksi.

TYHJENNYSOHJEET
Kierra siipilukkomekanismia 90° vastapaivaan niin, ettd se on
vaaka-asennossa. Paine vapautuu nopeasti, kun mantd vedetdan
kokonaan taakse ja kaikki neste poistuu pallosta.
HUOMAUTUS: Alipainetta voidaan yllapitda lukitsemalla
siipilukkomekanismi, kun ménté on vedettyna kokonaan taakse.
HUOMIO: Varmista analogista painemittaria tarkkailemalla, ettd
jarjestelméssa pysyy alipaine. Alipaineen viheneminen osoittaa,
ettd jarjestelmassd on vuoto.

VAROTOIMET

1. Noudata kaikkia pallolaajennuskatetrin valmistajan ohjeita.

2. Kéytd pallolaajennuskatetrin valmistajan suosittelemaa steriilia
varjoainetta.

3. Pallolaajennuskatetrin valmistajan suosittelemaa pallon
enimmaistayttopainetta ei saa ylit

4. Tatd laitetta kdytettdessa EI SAA ylittad 441 psi:n (30 atm:n)
painetta.
VAROITUS: Katso pallolaajennuskatetrin mukana toimitetuista
valmistajan ohjeista kyseisen katetrin erityiset kdyttétiedot,
enimmadistayttopaine, varotoimet ja varoitukset. Tayttopaineita
on tarkkailtava huolellisesti pallon tdyton aikana. Tayttoruiskulla
on suuri tilavuus ja alhainen komplianssi, joten silld pystytaan
tuottamaan suuria paineita suhteellisen helposti.

ISOVUE on Bracco Diagnostics, Inc. -yhtién rekisterdity tavaramerkki.
RENOQVIST on Bracco Diagnostics, Inc. -yhtion tavaramerkki.

/N HUOMIO: Lue kaikkien toimenpiteessa kdytettavien valineiden
kayttoohjeet ennen kayttoa.

VAROITUS

Kertakayttoisten laitteiden kdyttdminen uudelleen voi vaarantaa
potilaan tai kdyttdjan. Seurauksena voi olla kontaminaatio ja/tai
toiminnallisuuden heikkeneminen. Laitteen kontaminoituminen ja/tai
rajoittunut toiminnallisuus voivat aiheuttaa potilaalle vamman,
sairauden tai kuoleman.



