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Inflation Device

INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION:

The Merit basixTAU™ Inflation Device is a 20mL
disposable device fitted with a threaded plunger
assembly with lock/ release bar, a flexible high-pressure
extension tube, and a three-way medium pressure
stopcock. The basixTAU is designed to generate positive
and negative pressure, and monitor positive pressures
over a range of zero to +30ATM/BAR (zero to +441 PSI).
The basixTAU has an added “fold-out” handle feature
designed to provide a secondary mechanism for turning
the handle during inflation and deflation of angioplasty
balloons or other interventional devices.

B( ONLY : CAUTION: Federal (U.S.A) law restricts this
device to use by or on the order of a physician.

INDICATIONS AND USAGE:

This inflation device is used to inflate and deflate an
angioplasty balloon or other interventional device, and
to measure the pressure within the balloon.

NOTE: This device has not been cleared for dispensing
fluids into the body.

INSTRUCTIONS FOR USE:

Before use, inspect the device and packaging to verify
that no damage has occurred as a result of shipping.
Prior to use, free the plunger tip by twisting the syringe
plunger/handle 360 degrees clockwise.

DEVICE PREPARATION:

1. To prepare the syringe, turn the device with gauge
facing down and aspirate up to 20mL of contrast
solution or other fluid into the syringe by squeezing
the trigger and pulling back on the handle.

CAUTION: Inspect the barrel, tubing, and stopcock
(if used) to ensure there is no air in the system.

N

. Remove any excess air by orienting the syringe
upwards, squeezing the trigger located in the
syringe handle and pushing the handle forward.

REUSE PRECAUTION STATEMENT:

For single patient use only. Do not reuse, reprocess or
re-sterilize. Reuse, reprocessing or re-sterilization may
compromise the integrity of the device and/or lead to
device failure which, in turn, may result in patient injury,
illness or death. Reuse, reprocessing or re-sterilization
may also create arisk of contamination of the device and/
or cause patient infection or cross-infection, including,
but not limited to, the transmission of infectious
disease(s) from one patient to another. Contamination
of the device may lead to injury, illness or death of the
patient.

ATTACHING THE INFLATION DEVICE TO THE
BALLOON:

NOTE: Refer to the manufacturer’s directions
accompanying the balloon dilatation catheter or other
interventional device for specific information on use and
warnings for that device.

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

2. Create afluid-fluid connection between the balloon
and the inflation syringe extension tube and
connect the luer connectors securely.

3. Squeeze the trigger and pull back on the handle to
apply a vacuum to the balloon.

BALLOON INFLATION AND DEFLATION:

1. To inflate the balloon, squeeze the trigger allowing
the plunger to return to the resting position (O
ATM/BAR). Release grip on the trigger, locking the
plunger into position. To increase pressure, rotate
the handle clockwise until the desired inflation
pressure is reached. The lock mechanism maintains
the pressure.

2. If desired, use the “fold-out” handle feature:

a. Open the handle by pulling down on
the white handle portion. Fold the
white portion out completely.

Figure 1

ENGLISH

b. Reach into the white handle portion
and fold out the purple swivel handle
completely.

Figure 2

CAUTION: Rotating resistance will be lower due to
the mechanical advantage provided by the “fold
out” handle. Until the user is familiar with the hand
feel of the device, caution should be used during
inflation.

NOTE: Significant loss of pressure may indicate a
leakin the system.

CAUTION: To protect the threads of the lock release
handle, the device must be displaying 25 ATM or
lower before quick release mechanismis used to
deflate the angioplasty balloon.

. To deflate the balloon, squeeze the trigger and pull
back to generate a negative pressure. Release grip
on the trigger to lock the plunger in the negative
pressure position.

w

Caution: Federal (USA) law restricts this
B(ONLY device to sale by or on the order of a
physician.

Single use.

Do not use if package is damaged.

For electronic copy scan QR code or go
to www.merit.com/ifu and enter IFU ID
Number. For printed copy, call U.S.A or
E.U Customer Service.

Caution: Consult accompanying
documents. Read instructions prior
to use.

Do not re-sterilize

Sterilized using ethylene oxide.
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Dispositif de gonflage

MOD

DESCRIPTION:

Le dispositif de gonflage Merit basixTAU™ est un
dispositif jetable de 20 ml doté d’un piston fileté avec
barre de verrouillage/déverrouillage, d'un tube de
rallonge flexible a haute pression et d'un robinet d'arrét
a trois voies a moyenne pression. Le dispositif basixTAU
est congu a la fois pour générer des pressions positives
ou négatives et pour mesurer les pressions positives
comprises entre zéro et +30 ATM/BAR (zéro a +441 PSI).
Le dispositif basixTAU dispose par ailleurs d’une
poignée rabattable congue pour fournir un mécanisme
secondaire permettant de faire tourner la poignée
pendant le gonflage et le dégonflage des ballonnets
d'angioplastie ou autres instruments endoscopiques.

R ONLY : MISE EN GARDE : La législation fédérale
des Etats-Unis stipule que ce produit ne doit étre utilisé
que par ou sur ordonnance d'un médecin.

INDICATIONS ET UTILISATION:

Ce dispositif de gonflage est utilisé pour gonfler et
dégonfler un ballonnet d'angioplastie ou tout autre
instrument endoscopique et pour mesurer la pression
du ballonnet.

REMARQUE : Ce dispositif n'a pas été autorisé pour
I'introduction de fluides dans le corps.

MODED'EMPLOI :

Avant utilisation, inspecter le dispositif et son emballage
pour vérifier qu'aucun dommage ne s'est produit a la
suite de I'expédition. Avant utilisation, libérer la pointe
du piston en effectuant un mouvement de torsion
du piston/de la poignée de la seringue a un angle de
360 degrés dans le sens horaire.

PREPARATION DU DISPOSITIF :

1. Pour préparer la seringue, tourner le dispositif
enorientant la jauge face vers le bas, puis aspirer
jusqu'a 20 ml de liquide de contraste ou de tout
autre liquide dans la seringue en appuyant sur le
levier de verrouillage/déverrouillage, puis en tirant
sur le levier.

MISE EN GARDE : Examiner le corps de la seringue,
latubulure et le robinet (le cas échéant) pour
s'assurer qu'il n'y ait pas d‘air dans le systéme.

N

. Eliminer I'éventuel excédent d'air en orientant la
seringue vers le haut, en appuyant sur la gachette
placée dans le levier de la seringue et en poussant le
levier vers le bas.

DECLARATION DE MISE EN GARDE RELATIVE A LA
REUTILISATION :

Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, ne
pas retraiter, ne pas restériliser. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation risqueraient de
compromettre l'intégrité structurelle du dispositif
et/ou de provoquer une défaillance qui, a son tour,
pourrait provoquer une blessure, une maladie, voire
le décés du patient. La réutilisation, le retraitement
ou la restérilisation pourraient également générer un
risque de contamination du dispositif et/ou provoquer
une infection ou une infection croisée du patient, y
compris, sans s'y limiter, la transmission de maladie(s)
infectieuse(s) d'un patient a un autre. La contamination
du dispositif pourrait provoquer une blessure, une
maladie, voire le déces du patient.

FIXATION DU DISPOSITIF DE GONFLEMENT AU
BALLONNET:

REMARQUE : Consulter les instructions du fabricant
associées au cathéter de dilatation du ballonnet ou a
tout autre instrument endoscopique pour obtenir des
informations spécifiques sur |'utilisation du dispositif et
les avertissements concernant ce dispositif.

1. Préparation et essai du cathéter du ballonnet
conformément aux instructions d'utilisation du
fabricant.

2. Mettre en place une connexion liquide-liquide entre
le ballonnet et le tube de rallonge de la seringue de
gonflement, puis brancher (de maniére sécurisée)
les connecteurs Luer.

3. Appuyer sur le déclencheur, puis tirer sur la poignée
pour vider le ballonnet.

GONFLEMENT ET DEGONFLEMENT DU
BALLONNET:
1. Pour gonfler le ballonnet, presser le déclencheur
afin que le piston revienne a la position neutre
(0 ATM/BAR). Pour bloquer le piston en position,
relacherle déclencheur. Pour augmenter la pression,
faire tourner la poignée du piston dans le sens des
aiguilles d'une montre jusqu‘au gonflement désiré.
Le mécanisme de verrouillage maintient la pression.
2. Sinécessaire, utiliser la poignée rabattable :

EMPLOI

FRENCH

a. Ouvrir la poignée en tirant sur la
partie blanche de la poignée. Déplier
entierement la partie blanche.

Figure 1

b. Saisir la partie blanche de la poignée et
déplier entierement la poignée en
Smauve.

Figure 2

MISE EN GARDE : La résistance de rotation

sera moins importante en raison de l'avantage
mécanique fourni par la poignée rabattable. Faire
trés attention pendant le gonflage jusqu'a ce que
I'utilisateur se soit familiarisé avec la sensation au
toucher du dispositif.

REMARQUE : Une importante baisse de pression
peut étre le signe d'une fuite dans le systeme.

MISE EN GARDE : Pour protéger le filetage de la
poignée de verrouillage/déverrouillage, le dispositif
doit afficher 25 ATM ou moins avant que le systéme
de déverrouillage rapide ne soit utilisé pour
dégonfler le ballonnet d'angioplastie.

Pour dégonfler le ballonnet, appuyer sur le
déclencheur et le tirer vers soi afin de produire
une pression négative. Pour bloquer le piston
et maintenir cette pression négative, relacher le
déclencheur.

w

Mise en garde : La Iégislation fédérale

B(ONLY des Etats-Unis stipule que ce produit
ne doit étre vendu que par ou sur

ordonnance d'un médecin.

Usage unique.

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé.

Pour une version électronique, scannez
le code QR, ou rendez-vous a I'adresse
www.merit.com/ifu et saisissez
I'identification du mode d'emploi
électronique. Pour un exemplaire papier,
appelez le service clientéle américain

ou européen

Mise en garde : consulter les documents
connexes. Lire les instructions avant
toute utilisation.

Ne pas restériliser

Stérilisé a l'oxyde d'éthylene.

Apyrogene
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Inflationsgerat

BESCHREIBUNG:

Das Merit Inflationsgerdt basixTAU™ ist ein 20 ml-
Einweggerdt, das mit einer Gewindekolbenbaugruppe
mit einem Verriegelungs-/Freigabehebel, einem
flexiblen Hochdruck-Verlangerungsschlauch sowie
einem Dreiwege-Mitteldruck-Sperrhahn ausgertistet
ist. Das basixTAU ist fiir die Erzeugung von Uber-
und Unterdruck sowie fiir die Uberwachung von
Uberdruck in einem Bereich von 0 bis +30 ATM/BAR
(0 bis +441 PSI) ausgelegt. Das basixTAU ist mit einem
zusatzlichen ,ausklappbaren” Griff ausgerustet, der als
sekundarer Mechanismus dient, um den Griff wahrend
des Aufpumpens von oder des Luftablassens aus
Angioplastie-Ballons oder anderen interventionellen
Geraten zu drehen.

R ONLY : VORSICHT: Nach US-amerikanischem
Bundesrecht darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder
auf eine arztliche Anordnung hin benutzt werden.

INDIKATIONEN UND GEBRAUCH:

Dieses Inflationsgerat wird zum Aufpumpen von und
Luftablassen aus Angioplastie-Ballons und anderen
interventionellen Gerdten sowie zur Messung des
Drucks innerhalb des Ballons verwendet.

HINWEIS: Dieses Gerét ist nicht fur die Abgabe von
Flussigkeiten in den Korper freigegeben.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

Priifen Sie Gerat und Verpackung vor Verwendung auf
Versandschéaden. Vor Gebrauch die Kolbenspitze durch
Drehen des Spritzenkolbens/Griffs um 360 Grad im
Uhrzeigersinn 6sen.

VORBEREITUNG DES GERATS:
1. Drehen Sie zur Vorbereitung der Spritze das Gerat
50, dass das Messgerat nach unten zeigt und ziehen
Sie die Spritze mit bis zu 20 ml Kontrastlosung oder
anderen Flussigkeiten auf, indem Sie den Ausloser
driicken und den Griff zu sich hin ziehen.

VORSICHT: Uberpriifen Sie den Spritzenkdrper, die
Schlduche und (gegebenenfalls) den Sperrhahn,
um sicherzugehen, dass sich keine Luftin dem
System befindet.

N

. Entfernen Sie tiberschiissige Luft, indem Sie die
Spritze nach oben ausrichten, den im Spritzengriff
befindlichen Ausléser driicken und den Griff nach
vorne driicken.

SICHERHEITSHINWEIS ZUR
WIEDERVERWENDUNG:

Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht
wiederverwenden,wiederaufbereitenodererneutsterili-
sieren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung
oder erneute Sterilisation beeintrachtigt u. U. die
strukturelle Integritat des Geréts bzw. kann ein Versagen
des Gerdts verursachen, was wiederum zu Verletzung,
Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren kann.
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute
Sterilisation kénnen das Risiko der Kontamination
des Geréts in sich bergen und/oder eine Infektion des
Patienten bzw. Kreuzinfektion zur Folge haben, u. a.
die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem
Patienten auf den anderen. Eine Kontamination des
Geréts kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des
Patienten fiihren.

BEFESTIGUNG DES INFLATIONSGERATS AM
BALLON:

HINWEIS: Bitte beachten Sie alle in den Gebrauchs-
anweisungen der Hersteller der Ballondilatati-
onskatheter oder der anderen interventionellen Gerate
angegebenen besonderen Informationen beziglich
Verwendung sowie die Warnhinweise fiir die jeweiligen
Gerate.

1. Bereiten Sie den Ballonkatheter entsprechend
den Gebrauchsanweisungen des Herstellers des
Katheters vor und testen Sie ihn.

2. Schaffen Sie einen Fluidanschluss zwischen Ballon
und Verlangerungsschlauch der Inflationsspritze,
und verbinden Sie die Luer-Konnektoren fest.

3. Driicken Sie den Ausldser, und ziehen Sie den Griff
zu sich, um ein Vakuum in dem Ballon zu schaffen.

INFLATION UND DEFLATION DES BALLONS:
1. Driicken Sie zum Aufpumpen des Ballons den
Ausloser, um den Kolben wieder in Ruhestellung
(0 ATM/BAR) zu versetzen. Lassen Sie den Ausldser
los, um den Kolben in dieser Stellung zu arretieren.
Drehen Sie den Griff zur Erhohung des Drucks im
Uhrzeigersinn, bis der gewiinschte Inflationsdruck
erreicht ist. Mit dem Arretiermechanismus erhalten
Sie den Druck aufrecht.

. Verwenden Sie ggf. die mit dem ausklappbaren Griff
verbundene Funktion:

N

BRAUCHSANWEISUNG

GERMAN

a. Offnen Sie den Griff, indem Sie ihn
am weien Griffbereich nach unten
ziehen. Klappen Sie den weif3en Bereich
vollstandig aus.

Abbildung 1

b. Greifen Sie in den weilen Griffbereich,
und klappen Sie den violetten
Schwenkhebel vollstandig aus.

Abbildung 2

VORSICHT: Der Drehwiderstand ist aufgrund des
mechanischen Vorteils, der mit dem ausgeklappten
Griff erzielt wird, geringer. Solange der Benutzer
mit der Handhabung des Geréts nicht vollstandig
vertraut ist, sollte der Inflationsvorgang mit Vorsicht
ausgefiihrt werden.

HINWEIS: Wenn erheblicher Druckverlust auftritt,
kann das ein Hinweis auf eine undichte Stelle in dem
System sein.

VORSICHT: Zum Schutz des Gewindes des
Verriegelungs-/Freigabehebels darf das

Gerat hochstens 25 ATM anzeigen, bevor der
Schnellfreigabemechanismus zum Luftablassen aus
dem Angioplastie-Ballon verwendet wird.

Driicken Sie zum Luftablassen aus dem Ballon den
Ausloser, und ziehen Sie ihn zu sich, um Unterdruck
zu erzeugen. Lassen Sie den Ausléser los, um den
Kolben in der Stellung Unterdruck zu arretieren.

w

Vorsicht: Nach US-amerikanischem
Bundesrecht darf dieses Gerét nur

B(ONLY von einem Arzt oder auf eine arztliche

Anordnung hin abgegeben werden.

Einweggebrauch

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn
die Packung beschadigt ist.

Scannen Sie fiir eine elektronische Kopie
den QR-Code, oder rufen Sie die Website
www.merit.com/ifu auf und geben dort
die IFU-ID-Nummer ein. Eine gedruckte
Kopie kénnen Sie telefonisch beim
Kundendienst fiir die USA oder Europa
anfordern.

Vorsicht: Begleitdokumente
beachten. Vor der Verwendung die
Gebrauchsanweisung lesen.

Nicht erneut sterilisieren

E Sterilisiert mit Ethylenoxid.

Nicht-pyrogen

xl@b = (®®
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Dispositivo di insufflazione

ISTRUZIONI PER L'USO

ITALIAN

DESCRIZIONE:

Il dispositivo di insufflazione Merit basixTAU™ & un
dispositivo monouso da 20 ml dotato di un gruppo
stantuffo filettato con barra di blocco/sblocco, un tubo
di estensione flessibile ad alta pressione, e un rubinetto
a tre vie a media pressione. Il basixTAU e progettato per
generare pressione positiva e negativa e monitorare le
pressioni positive in un intervallo da zero a +30 ATM/
BAR (da zero a +441 PSI). Il basixTAU ha una caratteristica
di impugnatura ripiegabile aggiuntiva progettata per
fornire un meccanismo secondario per la rotazione
dellimpugnatura durante il gonfiaggio e lo sgonfiaggio
dei palloncini per angioplastica o di altri dispositivi
interventistici.

R ONLY : ATTENZIONE: la legge federale (U.5.A.)
limita l'uso di questo dispositivo ai soli medici o dietro
prescrizione medica.

INDICAZIONIEUSO:

questo dispositivo di insufflazione viene usato per
gonfiare e sgonfiare un palloncino per angioplastica
o altro dispositivo interventistico, e per misurare la
pressione all'interno del palloncino.

NOTA: questo dispositivo non é stato realizzato per
I'erogazione di fluidi nel corpo.

ISTRUZIONI PERL'USO:

Prima dell'uso, ispezionare il dispositivo e la confezione
per controllare che non si siano verificati danniin seguito
alla spedizione. Prima dell'uso, liberare la punta dello
stantuffo ruotando lo stantuffo/I'impugnatura della
siringa di 360 gradi in senso orario.

PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO:
1. Per preparare la siringa, girare il dispositivo con il
misuratore rivolto verso il basso e aspirare fino a
20 ml di soluzione di contrasto o altro fluido nella
siringa premendo la levetta e tirando indietro
sull'impugnatura.

ATTENZIONE: ispezionare il fusto, il tubo e il

rubinetto (se usato) per accertarsi che non sia
presente aria nel sistema.

N

. Rimuovere |'aria in eccesso orientando la
siringa verso l'alto, premendo la levetta situata
sull'impugnatura della siringa e premendo
I'impugnatura in avanti.
DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL
RIUTILIZZO:
Per I'utilizzo su un unico paziente. Non riutilizzare,
ritrattare o risterilizzare. |l riutilizzo, il ritrattamento o
la risterilizzazione pud compromettere l'integrita del
dispositivo e/o causarne il malfunzionamento che, a sua
volta, potrebbe provocare lesioni, malattie o morte del
paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione
puo anche rappresentare un rischio di contaminazione
del dispositivo e/o causare infezioni o infezioniincrociate
del paziente inclusa, ma non limitata a, la trasmissione
di malattie infettive da un paziente all'altro. La
contaminazione del dispositivo pud provocare lesioni,
malattie o morte del paziente.

ATTACCAREIL DISPOSITIVO DIINSUFFLAZIONE AL

PALLONCINO:

NOTA:fareriferimentoalle indicazioni del produttore che

accompagnano il catetere per dilatazione a palloncino

o altro dispositivo interventistico per informazioni

specifiche sull'uso e sulle avvertenze su tale dispositivo.
1. Preparare e provare il catetere a palloncino secondo
leindicazioni per l'uso del fabbricante del catetere.

. Creare un collegamento fluido-fluido tra il
palloncino e il tubo di estensione della siringa per
insufflazione, e collegare i connettori luer in modo
sicuro.

.Comprimere la levetta e tirare indietro
sull'impugnatura per applicare un vuoto al
palloncino.

GONFIAGGIO ESGONFIAGGIO DEL PALLONCINO:
1. Per gonfiare il palloncino, comprimere la levetta
consentendo allo stantuffo di tornare alla posizione
di riposo (0 ATM/BAR). Rilasciare la presa sulla
levetta, bloccando lo stantuffo in posizione. Per
aumentare la pressione, ruotare l'impugnatura in
senso orario fino al raggiungimento della pressione
di gonfiaggio desiderata. Il meccanismo di blocco
mantiene la pressione.

. Se si desidera, usare la caratteristica di impugnatura
ripiegabile:

N

w

N

a. Aprire I'impugnatura tirando giu la
porzione di impugnatura bianca.
Ripiegare completamente la porzione
bianca.

Figura1

b. Raggiungere la porzione bianca
dell'impugnatura e ripiegare
I'impugnatura rotante viola
completamente.

Figura2

ATTENZIONE: la resistenza di rotazione sara
inferiore grazie al vantaggio meccanico fornito
dall'impugnatura ripiegabile. Finché l'utilizzatore
non avra familiarita con la sensibilita del dispositivo,
bisogna prestare attenzione durante il gonfiaggio.

NOTA: una perdita di pressione significativa pud
indicare una perdita nel sistema.

ATTENZIONE: per proteggere la filettatura
dellimpugnatura di blocco/sblocco, & necessario
cheil dispositivo visualizzi 25 ATM o meno prima di
usare il meccanismo di sblocco rapido per sgonfiare
il palloncino per angioplastica.

. Per sgonfiare il palloncino, comprimere la levetta e
tirare indietro per generare una pressione negativa.
Rilasciare la presa sulla levetta per bloccare lo
stantuffo nella posizione di pressione negativa.

w

Attenzione: la legge federale (USA)
B(ONLY limita la vendita di questo dispositivo ai
soli medici o dietro prescrizione medica.

Monouso.

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata.

Per una copia elettronica, eseguire la
scansione del codice QR oppure visitare
il sito www.merit.com/ifu e immettere
il numero ID delle istruzioni per l'uso.
Per una copia stampata, contattare

il Servizio clienti negli Stati Uniti
d’America o nell’Unione Europea.

Attenzione: consultare la
documentazione allegata. Leggere le
istruzioni prima dell'uso.

Nonristerilizzare

STERILE Sterilizzato con ossido di etilene.

xl@b = |®®
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Dispositivo de inflado

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION:

El dispositivo de inflado Merit basixTAU™ es un
dispositivo descartable de 20 ml con un montaje de
émbolo roscado con barra de bloqueo/liberacion, tubo
de extension flexible de alta presién y llave de paso de
presion media de tres vias. El dispositivo basixTAU esta
disenado para generar presion positiva y negativa y
monitorear presiones positivas sobre un intervalo de
cero a +30ATM/BAR (cero a +441 PSI). El dispositivo tiene
una funcion agregada de mango desplegable disefada
para proporcionar un mecanismo secundario de giro
del mango durante el inflado y desinflado de balones
de angioplastia u otros dispositivos para intervenciones.

B( ONLY : PRECAUCION: La legislacion federal de los
Estados Unidos solo autoriza el uso de este dispositivo
por parte de un médico o por orden de este.

INDICACIONES Y USO:

Este dispositivo de inflado se utiliza para inflar y
desinflar balones de angioplastia u otros dispositivos de
intervenciony para medir la presion dentro del balén.

NOTA: Este dispositivo no puede usarse para colocar
liquidos en el cuerpo.

INSTRUCCIONES DE USO:

Inspeccione el dispositivo y el envase antes de utilizarlo
para comprobar que no haya sufrido ningtin daio
durante el transporte. Antes del uso, libere la punta del
émbolo. Para ello, gire el émbolo/mango de la jeringa
360 grados en direccion de las agujas del reloj.

PREPARACION DEL DISPOSITIVO:

1. Para preparar la jeringa, voltee el dispositivo con el
calibre orientado hacia abajo y succione hasta 20 ml
de solucién de contraste u otro fluido en la jeringa
al comprimir el inductor y tirar del mango.

PRECAUCION: Inspeccione el cilindro, los tubos y la
llave de paso (si se usara) para asegurarse de que no
haya aire en el sistema.

N

. Pararetirar el exceso de aire, oriente la jeringa hacia
arriba, comprima el inductor ubicado en el mango
de lajeringay empuje el mango.

AVISO DE PRECAUCION SOBRE LA REUTILIZACION:

Para usar solo una vez. No vuelva a utilizar, procesar

o esterilizar el dispositivo. Volver a utilizar, procesar

o esterilizar podria comprometer la integridad del

dispositivo y/o resultar en la falla del dispositivo, lo que

podria resultar en lesiones, enfermedad o la muerte
del paciente. Volver a utilizar, procesar o esterilizar
también podrian producir riesgos de contaminacion del
dispositivo y ocasionar infeccién o infecciones cruzadas
en el paciente, incluidas entre otras posibilidades,
la transmision de enfermedades contagiosas de un
paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede
causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

COMO ACOPLAR EL DISPOSITIVO DE INFLACION
ALBALON:

NOTA: Consulte las instrucciones del fabricante que
acompanan al catéter de dilatacion del balén u otro
dispositivo de intervencion para obtener informacion
especifica sobre el uso y las advertencias con respecto
aese dispositivo.

1. Preparey pruebe el catéter de baldn de acuerdo con
las instrucciones de uso del fabricante.

2. Cree una conexion de fluido-fluido entre el balén
y el tubo de extension de la jeringa de inflado y
conecte los conectores de luer de manera segura.

3. Comprima el inductor y jale del mango para aplicar
vacio al balon.

INFLADO Y DESINFLADO DEL BALON:

1. Para inflar el balén, comprima el inductor para
permitir que el émbolo regrese a la posicion
de reposo (0 ATM/BAR). Deje de comprimir el
inductor para asegurar el émbolo en posicién. Para
incrementar la presion, gire el mango en direccion
dextrogira hasta que se logre la presion deseada. El
mecanismo de bloqueo mantiene la presion.

2. Silo desea, use la funcién de mango "desplegable”.

SPANISH

a. Para abrir el mango, baje la parte
blanca del mango. Despliegue la
parte blanca por completo.

Figura 1

b. Tome la parte blanca delmangoy
abra el eslabdn giratorio de color
purpura por completo.

Figura2

PRECAUCION: La resistencia de rotacion

sera menor debido a la ventaja mecanica que
proporciona el mango "desplegable". Debe tenerse
precaucion durante el inflado hasta el que usuario
se familiarice con el mango del dispositivo.

NOTA: La pérdida considerable de presién podria
indicar una fuga en el sistema.

PRECAUCION: Para proteger la rosca del mango de
liberacion de bloqueo, el dispositivo debe indicar

25 ATM 0 menos antes de usar el mecanismo

de liberacion rapida para desinflar el balén de
angioplastia.

Para desinflar el balén, comprima el inductor y jale
para generar presion negativa. Deje de comprimir el
inductor para asegurar el émbolo en la posicién de
presion negativa.

w

Precaucion: La legislacion federal de los
B(ONLY Estad(_)s Un!c{os solo atrltoriza la vgn.ta de

este dispositivo a través de un médico o
por orden de este.

Para un solo uso.

No utilizar si el envase estd dafiado.

Para obtener una copia electrénica,
escanee el codigo QR o visite la pagina
www.merit.com/ifu e introduzca el
nimero de ID de las Instrucciones

de uso (IFU). Para obtener una copia
impresa, llame al Servicio de atencién al
cliente en los Estados Unidos o la UE.

Precaucion: Consultar los documentos
adjuntos. Lea las instrucciones antes de
usar el producto.

B> = @

No volver a esterilizar

Esterilizado con 6xido de etileno.
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Dispositivo de Insuflacao

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

PORTUGUESE

DESCRICAO:

O Dispositivo de Insuflagdo Merit basixTAU™ é um
dispositivo descartavel de 20 ml equipado com um
conjunto de émbolo roscado com barra de bloqueio/
desbloqueio, um tubo de extensao de alta pressao
flexivel e uma vélvula reguladora de pressdo média de
trés vias. O basixTAU foi concebido para gerar pressao
positiva e negativa e monitorizar pressdes positivas num
intervalo entre zero e +30 ATM/BAR (zero a +441 PSI).
O basixTAU inclui uma funcionalidade de pega
“desdobravel” adicional concebida para proporcionar
um mecanismo secundario para rodar a pega durante a
insuflacao e esvaziamento de bales de angioplastia ou
outros dispositivos de intervengao.

R ONLY : ATENCAO: A lei federal dos EUA restringe
a utilizacao deste dispositivo por/segundo a prescricao
de um médico.

INDICAGOES E UTILIZAGAO:

Este dispositivo de insuflagao é utilizado para encher e
esvaziar baldes de angioplastia ou outros dispositivos
deintervencdo e para medir a pressao dentro do balao.
NOTA: Este dispositivo nao foi autorizado para
administracao de fluidos no corpo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

Antes de utilizar, inspecione o dispositivo eaembalagem
para confirmar que ndo ocorreram quaisquer danos
durante o envio. Antes da utilizagao, liberte a ponta do
émbolo ao torcer a pega/o émbolo da seringa 360 graus
paraadireita.

PREPARACAO DO DISPOSITIVO:

1. Para preparar a seringa, coloque o dispositivo com
o mandmetro virado para baixo e aspire até 20 mL
de solugao de contraste ou outro fluido paraa
seringa, apertando o posicionador e puxando a
pega para tras.

ATENGAO: Inspecione o corpo, atubagem e a

valvula reguladora (se utilizada) para assegurar que
ndo existe qualquer ar no sistema.

g

Remova qualquer excesso de ar ao orientar a
seringa para cima, apertar o acionador localizado
na pega da mesma e empurrar a pega para a frente.

DECLARACAO DE PRECAUCAO EM MATERIA DE
REUTILIZAGAO:

Apenas para uso num Unico paciente. Ndo reutilizar,
reprocessar, ou esterilizar novamente. A reutilizagao,
reprocessamento ou nova esterilizacdo poderédo
comprometer a integridade do dispositivo e/ou levar
a falha do mesmo, o que, por sua vez, podera resultar
em danos fisicos, doenga ou morte do paciente. A
reutilizagao, reprocessamento ou nova esterilizagao
poderao também provocar um risco de contaminagao
do dispositivo e/ou provocar uma infe¢ao cruzada ou
uma infecao do paciente, incluindo, entre outras, a
transmissao de doenca(s) infeciosa(s) de um paciente
para outro. A contaminacdo do dispositivo podera
provocar danos fisicos, doenga ou a morte da paciente.

COLOCAR O DISPOSITIVO DE INSUFLAGAO NO
BALAO:

NOTA: Consulte as instrugoes do fabricante que
acompanham o cateter de dilatagdo do baldo ou outro
dispositivo de intervencdo para obter informagdes
especificas sobre a utilizacdo e os avisos relativos a esse
dispositivo.

1. Prepare e teste o cateter com baldo de acordo com
asinstrugdes de utilizacao do fabricante.

2. Crie uma ligagao fluido-fluido entre o baldo e o
tubo de extenséo da seringa de insuflacéo e ligue
firmemente os conectores luer.

3. Pressione o gatilho e puxe a pega para tras para
aplicar vacuo no baldo.

INSUFLAGAO E DEFLAGAO DO BALAO:

1. Parainsuflar o balao, pressione o gatilho, permitindo
que o émbolo regresse a posicdo de descanso
(0 ATM/BAR). Solte a barra no gatilho, bloqueando
0 émbolo na posicao correta. Para aumentar a
pressao, rode a pega para a direita até alcancar a
pressao de insuflagéo pretendida. O mecanismo de
bloqueio mantém a pressao.

Se pretendido, utilize a funcionalidade de pega
"desdobravel":

N

a. Abra a pega puxando a parte branca
da pega para baixo. Dobre a parte
branca totalmente para fora.

Figura 1

b. Aceda a parte branca da pega
e dobre a pega rotativa roxa
totalmente para fora.

Figura2

ATENGAO: A resisténcia de rotagao serd inferior
devido a vantagem mecanica proporcionada

pela pega "desdobravel". Até o utilizador estar
familiarizado com o funcionamento do dispositivo,
deve proceder com cuidado durante a insuflagao.

NOTA: Uma perda significativa de pressao podera
indicar uma fuga no sistema.

ATENGAO: Para proteger as roscas da pega
de bloqueio/desbloqueio, o dispositivo deve
apresentar valores iguais ou inferiores a 25 ATM
antes de utilizar o mecanismo de libertagéo rapida
para esvaziar o baldo de angioplastia.

3. Paraesvaziar o balao, pressione o gatilho e puxe para
tras para gerar pressao negativa. Solte o gatilho para
bloquear o émbolo na posicdo de pressao negativa.

Atencao: Leis federais (dos EUA)
&ONLY restringem a venda deste dispositivo por
ou segundo a prescricao de um clinico.

Utilizagao unica.

Néo utilize caso a embalagem esteja
danificada.

Para obter uma cdpia eletronica, faca a
leitura do cédigo QR ou aceda a
www.merit.com/ifu e introduzaa ID

de IFU. Para obter uma cdpia impressa,
contacte o Servico de Apoio ao Cliente dos
EUA ouda UE.

Atencao: Consulte os documentos
anexos. Leia as instrugdes antes da
utilizacdo.

Nao voltar a esterilizar

STERILE[EO] | Esterilizado com 6xido de etileno.

Apirogénico
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Dispositivo de Insuflacao

INSTRUCOES DE USO

DESCRICAO:

O Dispositivo de Insuflagdo Merit basixTAU™ é um
dispositivo descartavel de 20 mL equipado com um
conjunto de émbolo de rosca com barra de bloqueio/
desbloqueio, um tubo de extensao flexivel de alta
pressdo e uma torneira de trés vias de média pressao.
O basixTAU foi projetado para gerar pressao positiva e
negativa e monitorar as pressoes positivas ao longo de
um intervalo de zero a +30 ATM/BAR (zero a +441 PSI).
O basixTAU possui um recurso adicional de cabo
“dobravel” projetado para fornecer um mecanismo
secunddrio para girar o cabo durante a insuflacao
e deflacdo de balées de angioplastia ou outros
dispositivos intervencionais.

R ONLY : ATENCAO: Leis federais (dos EUA)
restringem o uso deste dispositivo a médicos ou sob
prescricdo médica.

INDICACOES E USO:

Este dispositivo de insuflacao é usado para insuflar e
esvaziar um baldo de angioplastia ou outro dispositivo
intervencionista e medir a pressao no interior do balao.
NOTA: Este dispositivo nao foi liberado para a
distribuicdo de fluidos no corpo.

INSTRUCOES DE USO:

Antes de usar, inspecione o dispositivo e a embalagem
para verificar se ndo ocorreram danos como resultado
do transporte. Antes do uso, libere a ponta do émbolo
girando o émbolo/cabo da seringa em 360 graus no
sentido horario.

PREPARAGAO DO DISPOSITIVO:

1. Para preparar a seringa, vire o dispositivo com o
medidor para baixo e aspire até 20 mL de solugao
de contraste ou outro fluido para dentro da seringa,
apertando o gatilho e puxando o cabo para trés.

ATENQT\O: Inspecione o cilindro, o tubo e a torneira
(se usada) para garantir que nao haja ar no sistema.

2. Remova o excesso de ar orientando a seringa para
cima, apertando o gatilho localizado no cabo da
seringa e empurrando o cabo paraa frente.

DECLARACAO DE PRECAUGAO RELATIVA A
REUTILIZAGAO:

Para uso por apenas um paciente. Nao reutilize,
nao reprocesse nem reesterilize. A reutilizagao,
o reprocessamento ou a reesterilizagao podem
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/
ou causar falha do dispositivo, o que, por sua vez, pode
resultar em ferimentos, doenga ou morte do paciente.
A reutilizacao, o reprocessamento ou a reesterilizagao
poderdo também criar o risco de contaminagao do
dispositivo e/ou provocar infeccédo no paciente ou
infeccao cruzada, incluindo, entre outras, transmissao
de doenca infecciosa (ou doencas infecciosas) de um
paciente para outro. A contaminagao do dispositivo
pode causar ferimentos, doenga ou morte do paciente.

ENCAIXE DO DISPOSITIVO DE INSU FLACAO NO
BALAO:

NOTA: Consulte as instrugdes do fabricante que
acompanham o cateter de dilatagdo de baldo ou outro
dispositivo intervencional para obter informacoes
especificas sobre 0 uso e os avisos para esse dispositivo.

1. Prepare e teste o catéter de baldo de acordo com as
instrugoes de uso do fabricante do catéter.

2. Crie uma conexao fluido-fluido entre o baléo e o
tubo de extensao da seringa de insuflagao e conecte
os conectores luer firmemente.

3. Aperte o gatilho e puxe o cabo para trés, para aplicar
um vécuo ao baldo.

INSUFLAGAO E DEFLAGAO DO BALAO:

1. Para insuflar o baldo, aperte o gatilho permitindo
que o émbolo volte a posicao de repouso (0 ATM/
BAR). Solte a preensao do gatilho, bloqueando o
émbolo na posicdo. Para aumentar a pressao, gire
o cabo no sentido horario até alcancar a pressao
de insuflagao desejada. O mecanismo de bloqueio
mantém a pressao.

2. Sedesejado, use o recurso de cabo “dobravel”.

PORTUGUESE-BRAZIL

a. Abra o cabo puxando a parte branca
para baixo. Dobre completamente a
parte branca.

Figura1

b. Alcance a parte branca do cabo e dobre
completamente o cabo giratério roxo.

Figura2

ATENGAO: A resisténcia giratria serd menor devido
avantagem mecanica proporcionada pelo cabo
“dobravel”. Até que o usuario esteja familiarizado
com a caracteristica tatil do dispositivo, deve-se ter
cuidado durante ainsuflagéo.

NOTA: Uma perda significativa de pressao pode
indicar vazamento no sistema.

ATENGAO: Para proteger as roscas do cabo

de bloqueio e desbloqueio, o dispositivo deve

estar mostrando 25 ATM ou menos para que o
mecanismo de liberagdo rapida possa ser usado
para desinflar o baldo de angioplastia.

Para desinflar o balao, aperte o gatilho e puxe
para tras para gerar uma pressao negativa. Solte
a preensao do gatilho para bloquear o émbolo na
posicao de pressao negativa.

w

Atencao: Leis federais dos EUA
&ONLY determinam que este dispositivo s6

pode ser vendido por médicos ou sob
prescricao médica.

Uso unico.

Néo use se a embalagem estiver
danificada.

Para obter uma copia eletronica, faca a
leitura do cédigo QR, ou acesse
www.merit.com/ifu e digite o nimero
da ID de IFU. Para obter uma cépia
impressa, telefone para o Servigo de
Atendimento ao Cliente dos EUA ou

da UE.

Atencao: Consulte os documentos
anexos. Leia as instrugées antes do uso.

Nao reesterilizar

[Sreueleo

Esterilizado por éxido de etileno.
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Opblaasinstrument

EBRUIKSINSTRUCTIES

DUTCH

BESCHRUVING:

Het Merit basixTAU™-opblaasinstrument is een
wegwerpinstrument met een capaciteit van 20 ml, dat is
uitgerust met een zuiger met schroefdraad, die voorzien
is van een vergrendelings- / ontgrendelingsgreep, een
flexibele tegen hoge druk bestendige verlengslang en
een driewegs-plugkraan voor gemiddelde druk. De
basixTAU is ontworpen voor het genereren van positieve
en negatieve druk en het bewaken van positieve
druk binnen een bereik van nul t/m +30ATM/BAR (nul
t/m +441 PSI). De basixTAU heeft een extra "uitklapbare"
hendelfunctie, die is ontworpen om een secundair
mechanisme te bieden om de hendel te draaien tijdens
het opblazen en legen van angioplastieballonnen of
andere interventie-instrumenten.

R ONLY : LET OP: Onder de federale wetgeving van
de Verenigde Staten mag dit instrument alleen worden
gebruikt door of op voorschrift van een arts.

INDICATIES EN GEBRUIK:

Dit opblaasinstrument wordt gebruikt voor het
opblazen en legen van een angioplastieballon of ander
interventie-instrument en voor het meten van de druk
binnen de ballon.

OPMERKING: Dit instrument is niet goedgekeurd voor
hetin het lichaam inbrengen van vloeistoffen.

GEBRUIKSINSTRUCTIES:

Voordat u het instrument gebruikt, dient u het
instrument en de verpakking te inspecteren om te
controleren dat er geen schade is opgetreden tijdens
de verzending. Maak alvorens u het instrument gebruikt
de tip van de zuiger vrij door de zuiger/hendel van de
injectiespuit 360 graden met de klok mee te draaien.

VOORBEREIDING INSTRUMENT:

1. Ubereidt de spuit voor door het instrument zo te
draaien dat de meter naar beneden wijst. Aspireer
de spuit met maximaal 20 ml contrastvloeistof of
andere vloeistof door de trekker in te drukken en de
hendel terug te trekken.

LET OP: Inspecteer de behuizing, het slangetje en
de plugkraan (indien van toepassing) om u ervan te
verzekeren dat het systeem geen lucht bevat.

N

. Verwijder eventuele overtollige lucht door de spuit
naar boven terichten, de trekker in de hendel van
de spuit in te drukken en de hendel voorwaarts
te duwen.

VOORZORGSVERKLARING HERGEBRUIK:
Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet
hergebruiken, recycleren of opnieuw steriliseren.
Hergebruik, recycleren of opnieuw steriliseren
kan de structurele integriteit van het instrument
in gevaar brengen en/of tot ontregeling van het
instrument leiden, wat op zijn beurt kan resulteren
in letsel, ziekte of dood van de patiént. Hergebruik,
recycleren of opnieuw steriliseren kan ook het risico
inhouden dat het instrument verontreinigd raakt en/
of dat patiéntbesmetting of kruisbesmetting ontstaat,
inclusief maar niet beperkt tot de overdracht van
besmettelijke ziekte(s) van de ene patiént naar de
andere. Verontreiniging van het instrument kan leiden
tot letsel, ziekte of de dood van de patiént.

HET OPBLAASINSTRUMENT AAN DE BALLON
BEVESTIGEN:

OPMERKING: Raadpleeg de instructies van de fabrikant
die worden meegeleverd bij de ballondilatatiekatheter
of het andere interventie-instrument voor specifieke
gebruiksinstructies en waarschuwingen voor dat
instrument.

1. Het voorbereiden en testen van de ballonkatheter
dientplaatstevindenvolgens de gebruiksinstructies
van de fabrikant.

2. Maak een vloeistof-vloeistof-verbinding tussen de
ballon en de verlengslang van de opblaasspuit en
zorg voor een stevige verbinding tussen de Luer-
aansluitingen.

3. Druk de trekker in en trek de hendel terug om een
vaculim te scheppen in de ballon.

BALLONNEN OPBLAZEN EN LATEN LEEGLOPEN:

1. Blaas de ballon op door de trekker in te drukken,
waardoor de zuiger in de ruststand terugkeert
(0 ATM/BAR). Laat de trekker los om de zuiger op
zijn plaats vast te zetten. U vergroot de druk door de
hendel met de klok mee te draaien tot de gewenste
opblaasdruk is bereikt. De druk wordt gehandhaafd
via het vergrendelingsmechanisme.

2. Gebruikdesgewenstde"uitklapbare"hendelfunctie:

a. U opent de hendel door het witte
hendeldeel omlaag te trekken. Klap het
witte deel volledig uit.

Afbeelding 1

b. Reikin het witte hendelgedeelte en klap
de paarse zwenkhendel volledig uit.

Afbeelding 2

LET OP: Rotatieweerstand zal lager zijn als gevolg
van het mechanische voordeel van de "uitklapbare”
hendel. Gebruikers dienen voorzichtig te zijn tijdens
het opblazen tot ze vertrouwd zijn met de manier
waarop het instrumentin de hand ligt.

OPMERKING: Significant drukverlies kan
betekenen dat er een lek zit in het systeem.

LET OP: Ter bescherming van de schroefdraad van
de vergrendelings-/ontgrendelingsgreep moet het
instrument 25 ATM of minder weergeven voordat u
het snelontgrendelingsmechanisme kunt gebruiken
om de angioplastieballon te legen.

Als u de ballon wilt legen, houdt u de trekker
ingedrukt en trekt u de hendel terug om negatieve
druk te genereren. Laat de trekker los om de
zuiger op zijn plaats vast te zetten in de negatieve
drukpositie.

w

Let op: Onder de federale wetgeving van
B(ONLY de Verenigde Staten mag dit instrument

alleen worden verkocht op voorschrift
van een arts.

Voor eenmalig gebruik.

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is.

Voor een elektronische kopie: scan de
QR-code of ga naar www.merit.com/ifu
en typ het IFU ID-nummer. Voor

een gedrukt exemplaar: bel de
klantenservice in de VS of de EU.

Let op: Raadpleeg de begeleidende
documentatie. Lees de instructies voor
gebruik.

Niet opnieuw steriliseren

[STERILE[EO] | Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Niet-pyrogeen
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Fyllningsanordning

BRUKSANVISNING

BESKRIVNING:

Merit basixTAU™ fyllningsanordning &r en
engangsanordning pa 20 ml utrustad med ett gangat
kolvaggregat med en las-/frigéringsstang, en flexibel
forlangningstub for hogtryck och en avstangningskran
av trevagstyp for medelhdgt tryck. Anordningen
basixTAU ar avsedd att skapa positivt och negativt
tryck, och 6vervaka positiva tryck dver ett intervall pa
mellan noll och +35 ATM/BAR (mellan noll och +441
PSI). Anordningen basixTAU har en extra funktion
med ett utvecklingsbart handtag, som har anpassats
for att tillhandahalla en sekundar mekanism for
att vrida handtaget under fyllning och témma
angioplastikballonger och andra ingreppsanordningar.

5% ONLY : VARNING: Federala lagar (i USA) begransar
forsaljningen av denna enhet till att endast séljas av eller
paorderaven lakare.

INDIKATIONER OCH ANVANDNING:

Denna fyllningsanordning anvands for att fylla
och téomma angioplastikballonger och andra
ingreppsanordningar, samt for att méata trycket inuti
ballongen.

OBS! Denna anordning har inte godkénts for inférande
av vétskor i kroppen.

ANVANDARINSTRUKTIONER:

Inspektera enheten fére anvandning for att sékerstélla
att skador inte har uppkommit under frakten. Innan
anvéandning bor du frigéra kolvens spets genom att
vrida sprutans kolv/handtag 360 grader medurs.

FORBEREDELSE AV ANORDNINGEN:

1. Foratt forbereda sprutan vander du enheten sa
att givaren pekar nedat och suger sedan in upp till
20 ml kontrastvatska eller annan vatska i sprutan
genom att trycka pa avtryckaren och drattillbaka
handtaget.
FORSIKTIGHET: Inspektera sprutans slang och
avstangningskran (om den anvands) for att forsakra
dig om att det inte finns nagon luft i systemet.

N

. Avlagsna eventuell 6verflodig luft genom att
vanda sprutan uppat, trycka pa avtryckaren som ar
beldgeni sprutans handtag och trycka handtaget
framat.

VIDTA FORSIKTIGHETSATGARDER VID
ATERANVANDNING:

Enbart avsedd for anvandning pa en enda patient.
Fér ej ateranvandas, ombearbetas eller omsteriliseras.
Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering
kan skada enhetens strukturella integritet och/eller
leda till fel pa anordningen, vilket i sin tur kan leda till att
patienten skadas, insjuknarelleravlider. Ateranvandning,
ombearbetning eller omsterilisering kan ocksa skapa
en risk for att enheten kontamineras och/eller orsaka
patientinfektion eller korsinfektioner, inklusive, men inte
begransat till, 6verforing av smittsamma sjukdomar fran
en patient till en annan. Kontaminering av enheten kan
leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

ANSLUTNING AV FYLLNINGSANORDNINGEN TILL
BALLONGEN:

OBS! Se tillverkarens anvisningar som medfoljer
ballongdilatationskatetern eller andra ingreppsenheter
for specifik information om anvandning och varningar
angédende den enheten.

1. Forbered och testa ballongkatetern enligt
katetertillverkarens bruksanvisningar.

2. Skapa en vétska-till-vatska-forbindelse mellan
ballongen och fyliningssprutans forlangningstub
samt anslut Luer-kopplingarna sakert.

3. Tryck pa avtryckaren och dra tillbaka handtaget for
attapplicera ett vakuum i ballongen.

BALLONGFYLLNING OCH-TOMNING:

1. For att fylla ballongen, tryck pé avtryckaren sa att
kolven kan atervanda till viloldage (0 ATM/BAR).
Slapp greppet om avtryckaren sa att kolven lases pa
plats. For att 6ka trycket, rotera handtaget medsols
tills det 6nskade fyllningstrycket har uppnatts.
Lasmekanismen bibehéller trycket.

2. Vid behov kan man anvanda sig av funktionen med
utvecklingsbart handtag:

SWEDISH

a. Oppna handtaget genom att dra
nedat i den vita delen av handtaget.
Veckla ut den vita delen fullstandigt.

Figur1

b. Rackiniden vita delen av handtaget
och veckla ut det lila svangbara
handtaget fullstandigt.

Figur2

VARNING: Roteringsmotstandet kommer att vara
lagre tack vare den mekaniska fordelen som erhélls
via det utvecklingsbara handtaget. Tills anvéandaren
har vant sig vid hur enheten kdnns i handen bor
forsiktighet vidtas under fylining.

0OBS! Betydande tryckforluster kan tyda pé en lacka
isystemet.

VARNING: For att skydda gdngorna pa lasets
frisldppningshandtag maste enheten visa 25 ATM
eller lagre innan mekanismen fér snabbfrislappning
anvands for att témma angioplastikballongen.

For att tomma ballongen klammer du pa
avtryckaren och drar tillbaka den for att skapa ett
negativt tryck. Slapp greppet om avtryckaren for att
lasa kolvenidet negativa trycklaget.

w

Forsiktighet: Federala lagar (USA)
&ONLY begrénsar forséljningen av denna

enhet till att saljas av eller pa order av
en lakare.

Engéngsbruk.

Anvand ej om forpackningen ar skadad.

For en elektronisk kopia, skanna QR-
koden eller ga till www.merit.com/ifu
och ange IFU ID-numret. For en tryckt
kopia, ring kundtjansten i USA eller EU.

Forsiktighet: Konsultera medféljande
dokument. Las instruktionerna fére
anvandning.

Far ej atersteriliseras

STERILE Steriliserad med etylenoxid.

xl@b = | ®®

Icke-pyrogent.
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Oppustningsanordning

BRUGSVEJLEDNING

DANISH

BESKRIVELSE:

Merit basixTAU™ Oppustningsanordningen er en 20 ml
engangsanordning med en stempelsamling med
gevind og las-/udlgsningsstang, en fleksibel hgjtryks-
forleengerslange og en trevejs medium-tryk stophane.
BasixTAU er designet til at skabe positivt og negativt
tryk samt overvage positive tryk over et interval pa nul
1il +30 ATM/BAR (nul til +441 PSI). BasixTAU har yderligere
et "folde-ud” handtag der er designet til at fungere som
en sekundaer mekanisme til at dreje handtaget under
oppustning og udluftning af angioplastikballoner eller
andre anordninger tilindgreb.

B( ONLY : 0Bs: Faderal (U.S.A) lov begraenser denne
enhed til brug af eller p& ordre af en lege.

INDIKATIONER OG ANVENDELSE:
Oppustningsanordningen anvendes til at oppuste
og tage luften ud af angioplastikballoner eller andre
enhedertilindgreb og til at méle trykket inde i ballonen.
BEMZARK: Anordningen ma ikke bruges til at indgive
vaesker i kroppen.

BRUGSANVISNING:

Inspicér enheden og emballagen for brug for at sikre,
at der ikke er opstaet skader under forsendelsen.
Inden brug skal stempelspidsen frigeres ved at dreje
sprojtestemplet/handtaget 360 grader med uret.

KLARG@RING AF ENHEDEN:

1. Forat gere sprojten klar drejer man enheden med
maleren vendt nedad og aspirerer op til 20 ml
kontrastoplgsning eller anden vaeske ind i sprajten
ved at klemme pé udlgseren og treekke handtaget
tilbage.

OBS: Inspicer cylinderen, slangen og hanen (hvis
den bruges) for at sikre, at der ikke er luft i systemet.

N

. Fjern al overskydende luft ved at vende sprajten
opad, klemme pa udlgseren i bunden af
sprejtehandtaget og skubbe handtaget fremad.

FORSIGTIGHEDSERKLARING OM GENBRUG:
Tilbrug pa én patient. Ma ikke genbruges, genbehandles
eller gensteriliseres. Genbrug, genbehandling eller
gensterilisering kan kompromittere enhedens integritet
og/eller fore til enhedens svigt, som igen kan resultere
i skade pa patienten eller dennes sygdom eller ded.
Genbrug, genbehandling eller gensterilisering kan
ogsa skabe risiko for forurening af enheden og/eller
forarsage infektion hos patienten eller krydsinfektion,
omfattende, men ikke begranset til, overforsel af
smitsom(me) sygdom(me) fra en patient til en anden.
Kontaminering af enheden kan medfere patientskade,
-sygdom eller -ded.

OPRETTELSE AF FORBINDELSE MELLEM
OPPUSTNINGSENHEDEN OG BALLONEN:
BEMZARK: Se producentens anvisninger, der falger med
ballondilations-katetret eller anden indgrebsanordning
for specifikke oplysninger om brug og advarsler i
forbindelse med enheden.

1. Forberedogtestballonkateteretioverensstemmelse
med kateterproducentens brugsanvisninger.

2. Skab en vaeske-vaeske-forbindelse mellem ballonen
og forlaengelsesslangen til oppustnigssprajten, og
forbind luer-stikkene sikkert.

3. Klem udlgseren, og traek tilbage i handtaget for at
give ballonen vakuum.

OPPUSTNING AF BALLONEN OG UDLEDNING AF
LUFTFRA DEN:
1. For at oppuste ballonen klemmes udlgseren, hvilket
tillader stemplet at returnere til hvilepositionen
(0 ATM/BAR eller PSI). Lasn grebet pé udlgseren,
hvorved stemplet lases i stilling. For at forage trykket
drejes handtaget med uret, indtil det onskede
oppustningstryk er opnéet. Lasemekanismen
bevarer trykket.
2. Hvis det @nskes, kan “folde-ud"-handtaget bruges:

a. Abn handtaget ved at traekke ned i
den hvide del af handtaget. Fold den
hvide del helt ud.

Figur1

b. Reek ind i den hvide del af handtaget,
og fold det lilla drejehandtag helt ud.

Figur2

OBS: Drejningsmodstand vil vaere mindre grundet
den mekaniske fordel ved at benytte “folde-ud"-
handtaget. Brugeren skal vaere forsigtig under
oppustningen indtil brugeren har féet en folelse
med handen for anordningen.

BEMZARK: Betydeligt tryktab kan eventuelt vise en
utethed i systemet.

OBS: For at beskytte tradene til lasens
udlgsningshandtag skal anordningen

vise 25 ATM eller lavere, inden den hurtige
udlgsningsmekanisme anvendes til at tage luften

ud af angioplastikballonen.

For at lukke luften ud af ballonen skal man klemme
udleseren og treekke tilbage for at skabe et negativt
tryk. Losn grebet pa udlgseren for at lase stemplet i
den negative trykstilling.

w

Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA)
&ONLY lovgivning ma denne enhed kun salges
af eller pa ordination af en laege.

Engangsbrug.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget.

For at fa en elektronisk kopi, skal du
scanne QR-koden eller g til
www.merit.com/ifu og indtaste IFU ID-
nummeret. For at f& en fysisk kopi, skal
du ringe til USA eller EU kundeservice.

Forsigtig: Laes den medfelgende
dokumentation. Laes anvisningerne for
anvendelse.

Ma ikke gensteriliseres

E Steriliseret med ethylenoxid.
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Yuokevun Siataong

OAHTIEXZ XPHZHZ

MEPITPAOH:

H ouokeun didtaong basixTAU™ tng Merit givat pia
OUOKeUN HiagxpriongTwy 20 mL, nomoia SiabéteiéuBolo
He omeipwpa Kat HoxAd ac@aliong/amacediiong,
£UKAMITTO CWANVa EMEKTAONG UYNARG TTiEONE Kat Tpiodn
oTpdPIyya pecaiag mieong. H ouokeur basixTAU eivat
oxeSlaopévn yla va mapdyet BETIKK Kat apvnTIKh Tieon
Kal vVa TIOpaKoouBei BeTIKEG TTETEIG O EUPOC AMO PUNdév
£wq +30 ATM/BAR (undév éwg +441 PSI). H ouokeun
basixTAU S1aBétel pia mpooBetn avadumoUpevn Aapn n
oroia éxel OXeSIAOTEI yia va TTapéxel vav Seutepevovta
HNXaviopo yia oTpo@n Tne Aarc katd tn Sidtacn kat
TNV EKKEVWON TWV UMTAAOVIWV AYYEIOTIAACTIKAG 1} AANWV
EMEUPATIKWY CUOKEVWV.

R ONLY : NIPOXOXH: H opoomovéiax vopoBeoia
(twv H.M.A) meplopiel Tn xprion TNG CUCKEUNG QUTHG O
10TPOUC 1 KATOTIV EVTOATG lATPOU.

ENAEIZEIZ KAI XPHZH:

AuTH| n CUOKELH S1ATAoNG XPNOIHOTIOLEITAL Yial TN
SiéTaon Kat TNV EKKEVWOT UIMAAoVIoU AYYEIOTTAACTIKAG
1) GAANG EMEPBATIKIAG CUOKEUNG, KAl YA T HETPNON TNG
THECNG EVTOC TOU HITAAOVIOU.

ZHMEIQZH: AuTi n ouokeur dev éxel eyKpIBei yla
XOPHynon Lypwv 6To CWHA.

OAHTIEXZ XPHXIHZ:

Mptv amd Tn Xprion, eAéyETe TN GUOKEVN Kal Tn
ouokevacia yia va BeBaiwdeite 6Tt Sev MapouscIaoTnKe
Kapia BAGPN w¢ amoTtéAeopa TNG amooToARG. Mptv
™ Xpnon, eleuBepwote T0 dkpo Tou guPdAou
TIEPIOTPEPOVTAG TO éUPBON0 TNG cLPLYYag/Aapn katd
360 Se€looTPOPa.

MPOETOIMAZIA THE ZYIKEYHE:

1. Mo va mPOETOIPACETE TN CUPLYYQ, OTPEPTE TN
OUOKEUN WOTE TO SIOHETPN A VA Eval OTPAUMEVO
TIPOG Ta KATW Kot avappoProTe éwg 20mL
OKTIVOOKIEPOU SIONUpATOG 1} GANOU UYpOU Héoa
oTn oUpLyya MECOVTAG TOV HOXAG Kat TPaRWvTag
TIPOG Ta TTIOW TN XELPOAaP).

MPOXOXH: EAéy&te Tov KUAIVEPO, T CwArvwon
Kaltn oTpo@lyya (E4v xpnotpomoleitar) yia va
BePaiwBeite 6T1 Sev UTIAPKEL 0EPAG EVTOG TOU
OUOTHHATOG.

N

. AQAIPECTE TUXOV TIEPITTO aéPa KATELBUVOVTAG

N oUPLyya TIPOG Ta EMAvw, ME(OVTAG TOV HOXAG

Tou BpiokeTal péoa otn Aapr TG oupLyyag Kat

mmeélovtag T Aapr) TPOG Ta EUMPOG.
AHAQXH NPOAHWHEZ EMANAXPHZIMOMOIHZIHE:
Ma piaxprion o€ évav pévo acBevry. Na pnv uroBaiAetat
og gmavaypnotlgomnoinon, emavene{epyacia n
enmavanooteipwon. H emavaxpnoponoinon, n
enavenegepyaoia ) n emavamooteipwon evoéxeTal
Va EMNPEACOVV APVNTIKA TNV aKEPALOTNTA 1)/Kal va
£XOUV WG ATTOTEAETHA TNV A0 TOXIA TNG CUCKEUNG,
KATL TO 07100, HE TN OEIPA TOU, UMopEi va odnyroel
O€ TpaupaTiond, acBéveia r Odvato Tou aoBevouc.
H emavaypnotponoinon, n emavene{epyacia i n
EMAVATOOTEIPWON EVEEXETAL EMTIONG VA SNUIOUPYHOEL
KivEuvo HOAUVONG TNG CUOKEUNG H/Kal va TIPOKAAECOUV
Aoipwén Tou acBevouc 1 SlacTavpolpevn pdAuvon
Tou acBevoulg, oupmepA\apBavopévng eVEEIKTIKE TG
HeTddoong Aotpwdwy voonudtwy amd évav aobevr| oe
GAov. H poAuvon Tng GUOKEUNG UMopEi va 0dnyr\oet o
Tpaupatiops, acBévela r) Bavarto Tou acbevouc.

MPOXZAPTHIH THXI ZYZIKEYHX AIATAZHZ ZTO

MMAAONI:

THMEIQXH: Avatpé€te 0TI 0dnyieg TOU KATAOKELAOTH

mou cuvodevouv Tov KabBetApa Sidtaong tou

pmalovioV 1 oTIc 0dnyieg AANNG eMEPPATIKAC

OUOKEUNG Y10 GUYKEKPIMEVES TTANPOPOPIES XProNG Kat

TIPOEISOTIOICELG YO TN CUYKEKPIUEVT GUOKEUN.
1. MpogTolpdoTe Kat SOKINAOTE TOV KABETHPA TOU
pmaAoviov cUHPWVaA HE TIG 0dnyieg Xpriong Tou
KOATAOKEVAOTH) TOU KABETHPA.

. ANHIOVPYNAOTE pia évwon uypou-uypou HeTagy

TOU PIMAAOVIOU Kal TOU CWARVA EMEKTAONG TNG

0UpIYYag SIATACNG Kal GUVSECTE e AOPANELA TOUG

ouvdéopouc luer.

Miéote To poXAS kat TpaPréte mpog ta miow tn Aafry

Y10 VA SNUIOUPYHOETE KEVO GTO HITOAGVL.

AIATAZH KAIEKKENQEH MITAAONIOY:
1. Na T S1dtaon Tou Ymaloviov, MECTE TO HOXAO
EMTPEMOVTAG OTO éUPONO va EMOTPEPEL OF
Béon npepiac (0 ATM/BAR). AprioTe Tn Aafr oto
HoxA6 woTte To éuPolo va acpaliostl oTn Béon
Tou. Na av§non ¢ mieong, mePIoTPEYPTE TN AaPry
Se€lo0Tpo@a éwg 0Tou emTevXOei n emBupnTh
migon Sidtaong. O uNXaviopdg KAEISWHATOG
Slatnpeitnv mieon.

. Edv emBuypieite, Xpnotponoiote Tnv avadimAoUpevn
Aapr:

N

w

N

GREEK

a. Avoi&te Tn Aapn tpafwvrag mpog
TA KATW TO AEVKO THRAHA TNG AaPric.
AVOIETE TENEIWG TO AEUKO TUAMA.

Ewova 1

b. MiGoTe 10 Aeukd TPAHA TG AABG
Kall avoiTe TENEWG TN pwf
TIEPIOTPEPOUEVN Aafr).

Ewkova 2

MPOXOXH: H avtiotaon meplotpo@ric Ba givat
HIKPOTEPN EEAITIAC TOU UNXAVIKOU TTAEOVEKTAHOTOG
TIoU TIaPEXETal amé Ty avadimovpevn Aapr.
Méxpt o xpriotng va e€oikewbe( pe tnv aiobnon
TNG CUOKEUIG OTO XéPLTOU, Ba mpémet va
XPNOIHOTIOIEITAL UE TTPOCOKT KaTd TN Sidtaon.

THMEIQZH: ZnpavTikr anwAela TEoNG UMopEi va
kabopiel Slappor| 0To cUoTNHA.

MPOZOXH: lia TNV MPOoTasia TWV OTIEIPWOEWV TNG
AaBrg aopaMonc/amac@ANionc, N GUCKELN| TIPETTEL
va Seixvelmmieon 25 ATM 1 IKPOTEPN TTIPOKEIHEVOU
va UmopEi va xpnotpomoinBei o pnxaviopog taxeiog
aneevBEpwaong yia tn S1ataon Tou pmaioviol
QAYYEIOTAAOTIKNG.

Ma va EKKEVWOETE TO PMTANOVL, TTIEOTE TO HOXAG
Kal Tpapr&te mpog ta miow yia va Snuioupyrnoete
apvnTikn mieon. AprioTe Tn AaPr| 0To HoXAO WOTE
T0 €pPolo va acpahioel 0Tn BEon apvnTIKAG TTEONC.

W

Mpoooyxn: H opoomovdiakn vopoBesia
B( ONLY Twv H.M.A. emtpénel tTnv T@ANON TG

OUYKEKPIHEVNG OUOKEVHG HOVOo amd
1aTPOd f} KATOMV EVTOANG 1ATPOU.

Miag xprionc.

Na pnv xpnotpomolgitat €av n
ouoKevaoia el UTOOTEl BAGPN.

la éva NAeKTPOVIKO avTiypago,
0apWOoTe Tov kwdIKS QR Ny emokepBeite
™ oeNiba www.merit.com/ifu kat
£L0AYAYETE TOV KWSIKO TwV 08Nylwv
xenong. Nna éva évtumo avtiypago,
KAAEOTE TNV €§UTTNPETNON MEAATWV
HIMA A EE.

Mpoooxn: ZupuPouleuTeite Ta
OUVOSEVTIKA éyypaga. AlaBdoTe Tig
odnyie¢ mptv ano Tn xprion.

MnV amoOTEIPWVETE €K VEOU TO TIPOIOV

AnooTElpwHEVO pE alBulevoleidio.

Mn mupeToyovo
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Sisirme Cihazi

KULLANIM

TURKISH

LIMATLARI

ACIKLAMA:

Merit basixTAU™ Sisirme Cihazi, 20 ml hacimli, kilitleme/
gevsetme mandalli disli bir piston tertibati ile donatilmis,
esnek birylksek basing uzatmattipti olan ve orta basingh
¢ yonlii bir muslugu bulunan tek kullanimlik bir cihazdir.
basixTAU, pozitif ve negatif basing olusturmak ve O ila
+30 ATM/BAR (0 ila +441 PSI) araliginda pozitif basing
degerlerini izlemek amaciyla tasarlanmistir. basixTAU
“katlanir” kol 6zelligine sahiptir, bu 6zellik anjiyoplasti
balonlarinin ve diger girisim cihazlarinin sisirilmesi ve
indirilmesi sirasinda kolun déndurilmesi icin ikinci bir
mekanizma saglamasi amaciyla tasarlanmistir.

B(ONLY : DIKKAT: Federal (ABD) yasa, bu cihazin
yalnizca bir hekim tarafindan veya hekim talimatiyla
kullanilmasina izin verir.

ENDIKASYONLAR VE KULLANIM:

Bu sisirme cihaz, bir anjiyoplasti balonunu veya baska
bir girisimsel cihazi sisirmek, indirmek ve balon icindeki
basinci 6lgmekicin kullanilir.

NOT: Bu cihaz, viicut igine sivi vermek icin
onaylanmamistir.

KULLANIM TALIMATLARI:

Kullanmadan 6nce, nakliye sonucu herhangi bir hasar
olusmadigindan emin olmak icin cihazi ve ambalaji
kontrol edin. Kullanmadan énce siringa pistonu/kolunu
saat yontinde 360 derece cevirerek piston ucunu serbest
birakin.

CiIHAZIN HAZIRLANMASI:

1. Sinngay! hazirlamak icin gauge asagi bakacak
sekilde cihazi gevirin ve 20 ml'ye kadar kontrast
sollisyonunu veya bagka siviyi tetigi sikarak ve kolu
geri cekerek siringa igine aspire edin.

DIKKAT: Sistemin icinde hava kalmadigindan
emin olmak igin, hazneyi, hortumu ve vanayi
(kullaniliyorsa) kontrol edin.

N

. Sinngay1 yukari dogru gevirerek, siringa kolunda
bulunan tetigi sikarak ve koluiileri dogruiterek fazla
havay gikarin.

TEKRAR KULLANIMI ONLEME BILDIRiMi:

Yalnizca tek hastada kullanim iindir. Tekrar kullanmayin,
tekrar islemden gecirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin.
Tekrar kullanmak, tekrar islemden gegirmek veya
tekrar sterilize etmek cihazin butunligu icin tehlike
olusturabilir ve/veya akabinde hastanin zarar gérmesi,
hastalanmasi veya 6liimyle sonuglanabilecek sekilde
cihazin bozulmasina yol acabilir. Tekrar kullanim, tekrar
islemden gecirme veya tekrar sterilizasyon ayrica cihazda
kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya enfeksiyéz
hastaliklarin bir hastadan digerine bulastiriimasi
dahil fakat bununla sinirli olmamak tizere hastada
enfeksiyona veya capraz enfeksiyona neden olabilir.
Cihazin kontamine olmasi hastanin zarar gérmesine,
hastalanmasina veya 6limiine neden olabilir.

SiSIRME CIHAZININ BALONA TAKILMASI:

NOT: Balon dilatasyon kateterinin veya diger girisimsel
cihazlarin kullanimina iligskin 6zel bilgiler ve uyarilar
icin ilgili cihaz ile birlikte verilen uretici talimatlarina
basvurun.

1. Balon kateterini, kateter ureticisinin kullanim
talimatlarina gore hazirlayin ve test edin.

2. Balon ile sisirme siringasi uzatma tiip arasinda bir
sivi-sivi baglantisi olusturun ve luer konektorleri
emniyetli bir sekilde baglayin.

3. Balona vakum uygulamak icin, tetigi sikin ve kolu
gerin gekin.

BALONUN $iSiRILMESi VE iINDIRILMESi:

1. Balonu sisirmek igin, pistonun ana pozisyonuna
(0 ATM/BAR) geri donmesini saglayacak sekilde
tetigi sikin. Tetigi biraktiginizda piston yerinde
kilitlenecektir. Basinci artirmak icin, istenen sisirme
basincina ulasincaya kadar kolu saat yoniinde
dondurin. Kilit mekanizmasi basinci koruyacaktir.

2. Istenirse “katlanir” kol 6zelligini kullanin:

a. Beyaz kol kismini asadi cekerek kolu
acin. Beyaz kismi tamamen katlayin.
Sekil 1

b. Beyaz kol kismina ulagin ve mor
mafsalli kolu tamamen katlayin.

Sekil 2

DIKKAT: Dénme direnci, “katlanir” kolun sagladigi
mekanik avantajdan dolayi daha duistik olacaktir.
Kullanici cihazin elle hissine alisana kadar sisirme
sirasinda dikkatli olunmalidir.

NOT: Onemli basing kaybi, sistemde bir kagak
oldugunaisaret edebilir.

DIKKAT:Kilit gevsetme kolunun dislerini korumak

icin, anjiyoplasti balonunu indirmek amaciyla hizl
gevsetme mekanizmasi kullanilmadan 6nce, cihaz
25 ATM veya daha diisiik bir basinci gosteriyor
olmalidir.

Balonu indirmek icin, tetigi sikin ve negatif basing
olusturacak sekilde geri gekin. Pistonu negatif basing
konumunda kilitlemek igin tetigi birakin.

w

Dikkat: Federal (ABD) yasa, bu cihazin
B(ONLY yalnizca bir hekime veya hekim
siparisiyle satilmasina izin verir.

Tek Kullanimlik.

Ambalaj zarar gérmisse kullanmayin.

Elektronik kopya icin QR kodunu tarayin
veya www.merit.com/ifu adresine
giderek IFU ID Numarasini girin.

Basili kopya icin ABD veya AB Miisteri
Hizmetlerini arayin

Dikkat: Birlikte verilen belgelere bakin.
Kullanmadan 6nce talimatlari okuyun.

Yeniden sterilize etmeyin

Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmistir.

XE@% = |®®

Pirojenik degildir
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Urzadzenie do napetniania powietrzem

INSTRU

OPIS:

Merit basixTAU™ to jednorazowego uzytku
urzadzenie do napetniania powietrzem o pojemnosci
20 ml wyposazone w gwintowany ttok z blokada/
zwolnieniem, elastyczny przewéd doprowadzajacy
i sredniocisnieniowy tréjdrozny zawér odcinajacy.
Urzadzenie basixTAU stuzy do wytwarzania ci$nienia
i podcisnienia oraz monitorowania ci$nien w zakresie
od 0 do +30 atm/bar (od zera do +441 psi). Urzadzenie
basixTAU jest ponadto wyposazone w rozktadany
uchwyt petniacy role dodatkowego mechanizmu
umozliwiajacego obracanie uchwytem podczas
napetniania i oprézniania balonéw do angioplastyki
lub innych wyrobéw zaktadanych w ramach zabiegéw
kardiologii interwencyjne;j.

B(ONLY : PRZESTROGA: Zgodnie z prawem
federalnym USA niniejszy wyréb moze by¢ uzywany
wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

WSKAZANIA I STOSOWANIE:

To urzadzenie do pompowania jest wykorzystywane
do pompowania i spuszczania powietrza z balonu
angioplastycznego lub innego sprzetu zabiegowego
orazdo pomiaru cisnienia w balonie.

UWAGA: To urzgdzenie nie jest dopuszczone do
wstrzykiwania ptynéw do ciata.

INSTRUKCJA OBSLUGI:

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ urzgdzenie
i opakowanie pod katem ewentualnych uszkodzen
podczas transportu. Przed uzyciem uwolni¢ koricowke
ttoka, przekrecajac ttok strzykawki/uchwyt o 360 stopni
w kierunku ruchu wskazéwek zegara.

PRZYGOTOWANIE URZADZENIA:
1. Aby przygotowac strzykawke, nalezy obrdci¢

urzadzenie kaniula w déti pobrac¢ maksymalnie
20 ml roztworu $rodka cieniujgcego lub innego
ptynu do strzykawki, naciskajac zwolnienie
ipociagajac za uchwyt.
PRZESTROGA: Uwaznie obejrze¢ cylinderizawér
odcinajacy (jesli jest uzywany), aby upewnic sie, ze
w ukfadzie nie ma powietrza.

N

. Usunac resztki powietrza, obracajac strzykawke
pionowo w gére, naciskajac zwolnienie w uchwycie
i popychajac uchwyt do przodu.

SRODKIOSTROZNOSCIW ZAKRESIE PONOWNEGO
UZYCIA:

Do stosowania wylacznie u jednego pacjenta. Nie
uzywac ponownie, hie przygotowywac do ponownego
uzycia ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne
uzycie, przygotowywanie do ponownego uzycia lub
ponowna sterylizacja moga naruszy¢ integralnos¢
wyrobu lub spowodowac jego uszkodzenie, co moze
z kolei skutkowac uszczerbkiem na zdrowiu, chorobg
lub zgonem. Ponowne uzycie, przygotowanie do
ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga
takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu lub
powodowac u pacjenta zakazenie lub zakazenie
krzyzowe, w tym m.in. przenoszenie chordb zakaznych
pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu moze
prowadzi¢ do uszczerbku na zdrowiu, choroby lub
zgonu pacjenta.

PODLACZANIE URZADZENIA DO POMPOWANIA
DO BALONU:
UWAGA: Szczegdétowe informacje dotyczace
uzywania wyrobu i srodkéw ostroznosci mozna
znalez¢ w instrukcjach producenta dotaczonych do
cewnika rozszerzajgcego balonu lub innego sprzetu
zabiegowego.
1. Przygotowac i przetestowac cewnik balonowy
zgodnie zinstrukgja obstugi producenta.
2. Utworzy¢ pofaczenie ptyn-ptyn pomiedzy balonem
a przewodem doprowadzajacym strzykawki do
napetniania, a nastepnie mocno potaczyc ztacza luer.
3. Nacisna¢ spust i pociggna¢ uchwyt do tytu, aby
zaaplikowac podcisnienie do balonu.
POMPOWANIE | SPUSZCZANIE POWIETRZA Z
BALONU:
1. Aby napetnic¢ balon, nalezy nacisna¢ spust, co
umozliwi powrdt ttoka w potozenie poczatkowe
(0 atm/bar). Zwolni¢ spust, blokujac ttok w
pozycji. Aby zwiekszy¢ cisnienie, obraca¢ uchwyt
w prawo az do osiggniecia wymaganego cisnienia
pompowania. Mechanizm blokujacy bedzie
utrzymywac cisnienie.
2. W razie potrzeby uzy¢ funkcji rozktadanego
uchwytu:

YTKOWANIA

a. Roztozy¢ uchwyt, pociggajac w dot
za biatg cze$¢ uchwytu. Catkowicie
odchyli¢ biata czes¢ uchwytu.

Rysunek 1

b. Siegnac do biatej czesci uchwytu
i catkowicie roztozy¢ fioletowy uchwyt
do obracania.

Rysunek 2

PRZESTROGA: Op6r odczuwany podczas obrotu
bedzie mniejszy ze wzgledu na mechaniczne
wspomaganie, jakie zapewnia rozktadany uchwyt.
Dopoki uzytkownik nie zacznie dobrze wyczuwac
reka urzadzenia, nalezy zachowac ostroznos¢
podczas napetniania powietrzem.

UWAGA: Znaczacy spadek cisnienia moze
sygnalizowac nieszczelno$¢ systemu.

PRZESTROGA: Dla ochrony gwintu uchwytu
blokujacego/zwalniajacego urzadzenie musi
wskazywac cisnienie 25 atm lub nizsze, zanim
mechanizm szybkozwalniajacy zostanie uzyty do
oproéznienia balonu angioplastycznego.

. Aby spusci¢ powietrze z balonu, nalezy nacisnac
spust i pociggnac go do tytu w celu wygenerowania
podcisnienia. Zwolni¢ spust, aby zablokowac ttok
w pozydji podcisnienia.

w

Przestroga: Zgodnie z prawem

federalnym USA wyréb moze by¢
&ONLY sprzedawany wytacznie przez lekarza
lub na zlecenie lekarza.

Wyréb jednorazowego uzytku.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone.

Aby uzyskac dostep do dokumentu
elektronicznego, nalezy zeskanowac
kod QR lub wejs¢ na strone
www.merit.com/ifu i wprowadzi¢ numer
ID instrukgji uzytkowania. Aby uzyskac
kopie drukowang, nalezy zadzwoni¢ do
biura obstugi klienta w USA lub UE.

Przestroga: Nalezy zapoznac sie
z zatgczonymi dokumentami. Przed
uzyciem nalezy przeczytac instrukcje.

B> B ®®

O Nie sterylizowa¢ ponownie

Wysterylizowano tlenkiem etylenu.

Wyrdb niepirogenny
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Inflaéni zafizeni

NAVOD K PO

POPIS:

Infla¢ni zafizeni Merit basixTAU™ je jednorazové
zafizeni s objemem 20 ml, vybavené zavitovym pistem
s blokovaci/uvoliovaci pakou, ohebnou vysokotlakou
prodluZovaci trubici a trojcestnym stfredotlakym
uzaviracim kohoutem. Zafizeni basixTAU je navrzeno
pro generovani pretlaku a podtlaku a monitorovani
pretlakd v rozmezi od nuly do +30 atm/bart (od nuly
do +441 psi). Zatizeni basixTAU je doplInéno funkci
Jrozkladaci” rukojeti, ktera je navrzena jako sekundarni
mechanizmus pro otoceni rukojeti pfi nafukovéni a
vyfukovani angioplastickych balénkl nebo jinych
zasahovych zafizeni.

R ONLY : UPOZORNEN:i: Dle federélnich zakont
USA si toto zafizeni mUze koupit nebo objednat
vyhradné Iékaf.

INDIKACE A POUZITi:

Toto infla¢ni zafizeni se pouziva pro nafouknuti a
vypusténi angioplastického balénku nebo jiného
intervencniho zafizeni a pro méreni tlaku v balonku.
POZNAMKA: Toto zafizeni nebylo schvéleno pro
davkovénitekutin do téla.

NAVOD K POUZITi:

Pfed pouzitim zkontrolujte zafizeni v¢etné obalu a
ovérte, jestli nedoslo k poskozeni pfi dopravé. Pred
pouzitim uvolnéte hrot pistu otocenim plunzru/rukojeti
stiikacky o 360 stupnti ve sméru hodinovych rucicek.

PRIPRAVA ZARIZENI:

1. Pro pripravu stiikacky otocte zafizeni méfidlem
smérem dolu a stla¢enim spousté a zatdhnutim
rukojeti nasajte do stfikacky az 20 mL kontrastniho
roztoku nebo jiné tekutiny.

UPOZORNENI: Zkontrolujte hlaven, trubi¢ku a
uzaviraci kohout stfikacky (pokud je pouzit), aby
bylo zajisténo, ze v systému neni zadny vzduch.

N

. Odstranite prebytecny vzduch natocenim strikacky
smérem nahoru, stla¢enim spousté umisténé na
rukojeti stiikacky a zatla¢enim rukojeti smérem
dopredu.

PROHLASENI K OPATRENI BEHEM OPAKOVANEHO

POUZITI

Ur¢eno k pouziti pouze u jednoho pacienta.

Nepouzivejte opakované, nepfipravujte kopakovanému

pouziti ani nesterilizujte. Opakované pouziti, regenerace

nebo resterilizace mize narusit strukturalni celistvost

prostiedku a/nebo muize vést k poruse prostiedku s

nasledkem poranéni, nemoci nebo umrti pacienta.

Opakované pouziti, regenerace nebo resterilizace méze

byt rovnéz pricinou rizika kontaminace prostredku a/

nebo pfic¢inou infekce pacienta nebo pfenosu infekce,

véetné napf. pienosu infekénich nemoci z jednoho
pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni mlize vést

k poskozeni, nemoci nebo Umrti pacienta.

PRIPOJENIINFLACNIHO ZARIZENI K BALONKU:
POZNAMKA: Specifické informace o pouziti a varovani
pro dané zafizeni, naleznete v pokynech vyrobce
k balénkovému dilata¢nimu katétru nebo jinému
intervencnimu zafizeni.

1. Pfipravte a vyzkousejte balonkovy katétr podle
néavodu k pouziti vyrobce katétru.

2. Vytvorte pfipojenitekutina-tekutina mezi balonkem
a prodluzovaci trubici infla¢ni stfikacky a pevné
piipojte konektory typu luer.

3. Pro vytvoreni vakua v balonku spoust na rukojeti
stisknéte a vratte zpét.

NAFOUKNUTI A VYPUSTENI BALONKU:

1. Chcete-li balének nafouknout, stisknéte spoust a
umoznéte tak navrat pistu do klidové polohy (0 atm/
bart)). Uvolnéte madlo na spousti, ¢imz se pist zajisti
ve své poloze. Chcete-li zvysit tlak, otédcejte rukojeti
ve sméru hodinovych rucicek, dokud neni dosazeno
pozadovaného infla¢niho tlaku. Tlak je udrzovan
blokovacim mechanismem.

2. Je-li potieba, pouzijte funkci ,rozkladaci” rukojeti:

CZECH

ITi

a. Oteviete rukojet vytazenim bilé ¢asti
rukojeti. Rozlozte zcela bilou ¢ast.
Obréazek 1

b. Sdhnéte do bilé ¢asti rukojeti a zcela
rozlozte fialovou rukojet s kloubem.

Obrazek 2

UPOZORNENI: Rota¢ni odpor bude nizsi z
divodu mechanického zvyhodnéni, které nabizi
srozkladaci” rukojet. Dokud se uzivatel neseznami
s pocitem ze zafizeni v rukou, béhem nafukovanije
potteba dbét opatrnosti.

POZNAMKA: Vyznamné ztrata tlaku m(ize
znamenat Unik v systému.

UPOZORNENI: Aby nedoslo k poskozeni zavittl
rukojeti pro uvolnénizamku, musi pred pouzitim
mechanismu pro rychlé uvolnéni pro vypusténi
angioplastického balénku pfistroj ukazovat tlak

25 atm nebo nizsi.

Chcete-li balének vypustit, spoust stisknéte a pro
vytvoreni podtlaku vratte zpét. Uvolnéte stisk na
spousti azamknéte tak pist v pozici podtlaku.

w

Upozornéni: Dle federélnich zakont USA
B(ONLY si tento prostiedek muze koupit nebo
objednat vyhradné lékar.

Jednorazovy.

Zafizeni nepouzivejte, pokud doslo
poskozenijeho obalu.

Pro ziskani elektronické kopie
naskenujte QR kod nebo jdéte na
www.merit.com/ifu a zadejte ID IFU.
Pokud chcete tisténou kopii, kontaktujte
zakaznicky servis v USA nebo EU.

Upozornéni: Prostudujte priivodni
dokumenty. Pfed pouzitim si prectéte
navod.

Neresterilizujte

Sterilizovan etylénoxidem.

XE@E = |®®

Apyrogenni




NHdnaumoHHa cnpuHL0OBKa

MHCTPYKLUWU 3A Y

OMUCAHUE:

WHdnaynoHHaTa cnpuHyoBka Merit basixTAU™ e
n3fenve 3a efHOKpaTHa ynotpeba ¢ kamayutet 20 mL,
cHabaeHo ¢ pe36oBaHo ByTano ¢ WUdT 3a 3aknousaHe/
0CBOOOX/JaBaHe, MbBKaB YAbIKITENEH BYICOKOHANOpeH
WAaHT 1 TPUMNOCOYEH CnMpaTeNieH KpaH 3a CpeaHo
HansaraHe. CnpuHuoBKaTa basixTAU e npeAHasHaueHa
Aa reHepurpa nonoXMTeIHO N OTpULLATeNHO HanAraHe n
cneav NONoXuTenHuTe CTONHOCTU B AnanasoH OT Hyna
[0 +30ATM/6apa (oT Hyna fio +441 PSI). CnpuHLoBKaTa
basixTAU pa3nonara ¢ “pa3rbBaiia ce” gpbxKa,
npefHa3sHaueHa fja ocUrypABa BTOPUYEH MeXaHN3bm
3a 3aBbpTaHe Ha ipbKKaTa Mo Bpeme Ha HaflyBaHe 1
n3npaseaHe Ha 6aNoHM 3a aHrMonacTvka unn Apyrn
YCTPOWCTBA 32 UHTEPBEHLIMA.

RONLY: BHUMAHME: GepepantoTto
3akoHopatenctso (CALL) orpaHnyasa ynotpebata Ha
TOBa M3JeNMe CaMo OT JieKap UK No HapexaaHe Ha
nekap.

YKA3AHUANYNOTPEBA:

Ta3u vHONauroHHa CNprHLOBKa Ce 13MoN3Ba 3a
HaflyBaHe v usnpassaHe Ha 6anoH 3a aHrvonnacTuka
VNN ApYro yCTPOWCTBO 32 UHTEPBEHLIMA, KaKTO 1 3a
n3MepBaHe Ha HanAraHeTo B 6anoHa.

BEJIEXKKA: ToBa v3pienvie He e ofobpeHo 3a npunaraHe
Ha TEYHOCTV B TANOTO.

WHCTPYKUUN 3A YNTOTPEBA:

Mpeaw ynotpeba nposepeTe N3[enmeTo 1 OnakoBKata,
3a [la Cce yBepuTe, 4e HAMa nospeaun B cneacTene Ha
TpaHcrnopTupaHeTo. Mpean ynotpeba ocsoboaete
Bbpxa Ha byTanoTo, KaTo 3aBbpTUTE 6yTanoTo/
ApbxKaTa Ha cpuHLoBKaTa Ha 360 rpaayca.

MOAroTOBKA HA YCTPOWCTBOTO:

1. 3aja NoAroTBMTE CPUHLIOBKaTa, 06bpHeTe
YCTPOWCTBOTO C M3MepBaTens Hafosy v
acnupupaiite fo 20 mL KOHTpacTeH pas3Tsop Unu
Apyra Te4HOCT B CNPUHLIOBKATA, KaTo NpUTUCHeTe
CnycbKa 1 u3abpnate ApbXKKaTa Ha3aj.

BHMMAHMUE: MNposepeTe pe3epBoapa, LWaHra
n cnnpaTtenHnAa Kpad (aKO ce VI3I'IOI'I3BB), 3apace
yBepuTe, Ye HAMa Bb3yX B cuctemara.

N

. Vi3BajieTe M3NMLLHUA Bb3YX, KaTo HacoumTe
CMPYHLIOBKATa Harope, MPUTHCHeTe CryCbKa,
KOWTO Ce Hamipa B IPb>KKaTa Ha CNPUHLIOBKaTa U
v3ibpnaTe ipbxKara.

OOULUMANHO NPEAYNPEXAEHUE 3A MOBTOPHA
YNOTPEBA:

Na ce n3nonsea camo 3a eauH nayueHT. He
n3nosnssaviTe, ob6paboTBaiiTe nan cTepunusnpante
noBTOpHO. MOBTOPHOTO U3Non3BaHe, 06paboTKa
VNK CTEPUAK3ALMA MOXE [la HapyLIN LANOCTTA Ha
YCTPOWCTBOTO W/WNu Aa loBeAe 1O Hen3NpaBHOCT,
KOATO OT CBOA CTpaHa Aa NPUYMHU HapaHABaHe,
3abonABaHe UM CMBPT Ha NaureHTa. MoBTOPHOTO
nsnonssaHe, obpaboTBaHe UnK cTepunusnpaHe
MorarT Cbllo Aa Cb3AafaT PUCK OT 3aMbpcABaHe Ha
YCTPOMCTBOTO U/UNW fia MPUUNHAT UHGEKLNA nnn
npeHeceHa UHOEKLMA Ha NALMEHTA, BKIIOUYNTENHO,
HO He camo, NpeaaBaHe Ha NHdeKLKo3Ha 6onecT(v) ot
€/IUH NaLMeHT Ha Apyr. 3aMbpCcABaHETO Ha ypeaa Moxe
[la joBefie A0 HapaHABaHe, 3a6onABaHe WA CMbPT Ha
nauveHTa.

MPUKPEMNBAHE HA UHOJIALLMOHHATA

CMPUHUOBKA KbM BAJIOHA:

3ABEJIEMXKA: BrixTe yKasaHUATa Ha NPOV3BOAUTENS,

nprapy»KaBaLyy KaTeTbpa 3a pasvpABaHe Ha 6anoHa

VNV APYro n3fienune 3a UHTePBEHLNA 3a KOHKPeTHa

nHbopmaLma 3a ynoTpebata 1 NpeaynpexaeHnaTa 3a

CbOTBETHOTO M3aenve.

1. MogroTeeTe 1 n3npobBaiiTe KaTeTbpa 3a 6anoHa
B CbOTBETCTBME C yKa3aHuATa 3a ynoTpeba Ha
NpoV3BOANTENA Ha KaTeTbpa.

. Cb3paiiTe Bpb3ka TEUHOCT-TEYHOCT Mex Ay 6anoHa
W YABIKUTENA Ha UHGNALMOHHATA CNPUHLIOBKA 1
CBbPXKETE 3PaBO JlyepOBUTE KOHEKTOPH.

. HatucHeTe cnycbka v v3pgbpnalite ApbkKaTta Hasaz,
3a 1a NPUNoXWTe Bakyym KbM 6anoHa.

HAQYBAHE NUU3MNPA3BAHE HA BAJIOHA:

1. 3a pa HapyeTe 6anoHa, HaTUCHETe CNyCbKa, KaTo
u3y4akare, oKaTo byTanoTo ce BbpHe B NO3ULMA
Ha nokoi (0 ATM/6apa). OTnycHeTe xBaTa Ha
CnycbKa, kato puKcrpate 6yTanoTo Ha MAcTo. 3a
[la yBeNMuuTe HanAraHeTo, 3aBbpTeTe ipbXKKaTa
o NocoKa Ha YacoBHMKOBaTa CTPeJsika, JoKaTo ce
[IOCTUTHE XeNaHOTO HanAraHe. 3aknioyBalnAT
MeXaH13bM NMoAAbPKa HaNIAraHeTo.

2. AKo xenaeTe 13non3BanTe GyHKLMATa “pasrbealla
ce” ppbKKa:

N

w

BULGARIAN

TPEBA

a. OTBOpeTE ApbKKaTa Upes N3bpriBaHe
Hadony Ha 6anara yacT Ha ApbXKKaTa.
PasrbHeTe Hamb/HO 6snaTa yacT.

Qurypa 1

b. CrurHeTe o 6anata YacT Ha pbKKaTa
1 pasrbHeTe HaMbJIHO MyprypHaTa
BbHPTALLA Ce APBKKA.

Qurypa2

BHUMAHMUE: CbnpoTuBREHNETO NPU 3aBbpTaHe
Lije e M0-MasiKo 3apafii MEXaHUYHOTO MPEVIMCTBO,
KOETO Ce ocurypsBa OT “pa3rbBallata ce” ApbKKa.
IMo Bpeme Ha HarMomrBaHe e HeoGXoANMO fia ce
paGOTVI BHUMATENHO, IOKaTO ONepaTop®bT He ce
3ano3Hae qo6pe CycellaHeTo Ha pbKaTa npu
paboTa C ycTpoiiCTBOTO.

3ABEJIEMKA: 3HauuTenHara 3aryba Ha HanaraHe
MOXe fia yKa3Ba Te4 B cucremara.

BHUMAHME: 3a fa ce npeanasAT pesbute Ha
[ApbKKaTa 3a 3aK/iouBaHe/0cBO6OXJaBaHe,
YCTPOWCTBOTO TPAGBa fla Nokassa 25 ATM unn
N0-MaJIko, MPeAu Aa ce U3MoM3Ba MexaH13MbT 3a
6bp30 0CBOOGOK/AABAHE 3a N3npa3BaHe Ha 6anoHa
3a aHrnonnacTmKa.

3a fja n3npasHuTe 6anoHa, HaTUCHeTe CMyCbKa 1
v3gbpraiiTe Ha3ag, 3a Aa reHepypaTe OTpULATENHO
HanAraHe. OTnycHeTe xBaTa Ha CMyCbKa, 3a fia
duKcmpare 6yTanoTo B No3nLms 3a OTPULATENHO
HasisiraHe.

w

BHumanue: Degepantuat 3akoH (CALL)
B(ONLY orpaH1yaBa ToBa yCTPOWNCTBO 40
npona»(ﬁa OT N nNo npeannucaHne

Ha ieKap.

3a eHOKpaTHa ynoTpe6a.

He usnonsgaiiTe, ako onakoekaTta e
nospefeHa.

3a enekTpoHHO Konwe ckaHupante QR
KOAa unu otugeTe Ha
www.merit.com/ifu n BbBegete
NAEHTUGUKALMOHHUA HOMep Ha
€NIeKTPOHHUTE NHCTPYKLMN 33
ynotpe6a. 3a xapTeHo Konve ce
cebpreTe ¢ OTAena 3a 06CnyxBaHe Ha
knueHtn ot EC unan CALL

2 ®®

BHumaHwe: 3ano3HaiiTe ce ¢
npuapyxasaluTe JoKyMeHTU. [pean
ynotpe6a npoyeTteTe MHCTPyKLMUTE.

®| B>

[la He ce cTepunn3npa NOBTOPHO

CTepunnsnpaHo C eTUNeHOB OKCUA.

AnvporeHHo
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Feltoltoeszkoz

HASZNA

TI UTASITAS

HUNGARIAN

LEIRAS:

A Merit basixTAU™ feltoltéeszkoz olyan 20 ml-es
eldobhaté eszkoz, amely egy reteszelé/kioldo karral
ellatott menetes dugattydval, egy rugalmas, nagy
nyomasu hosszabbité csével, valamint egy harom utas,
kozepes nyomasra tervezett zarocsappal rendelkezik.
A basixTAU pozitiv és negativ nyomas létrehozésara,
valamint nulla és +30 ATM/BAR (nulla és +441 PSI kozotti)
tartomanyu pozitiv nyomdsok monitorozasara késziilt.
A basixTAU egy hozzaadott ,kihajthatés” fogantyuval
rendelkezik, amelyet arra terveztek, hogy masodlagos
mechanizmusként szolgaljon a fogantyu forgatasara
angioplasztikai ballonok vagy més intervencids
eszkozok feltoltése és leeresztése soran.

R ONLY : VIGYAZAT! Az Amerikai Egyesiilt Allamok
szOvetségi torvénye ezt az eszkozt kizarélag orvos éltali
vagy orvos altal el6irt felhasznélasra engedélyezi.

JAVALLAT ES HASZNALAT:

A feltoltéeszkoz angioplasztikai ballon vagy mas
intervencids eszkoz feltoltésére és leeresztésére,
valamint a ballonban [évé nyomas mérésére szolgal.

MEGJEGYZES: Az eszkéz nem alkalmas folyadékoknak a
szervezetbe juttatasara.

HASZNALATIUTASITAS:

Haszndlat el6tt vizsgalja meg az eszkdzt és a
csomagolast annak ellendrzésére, hogy a szallitas
kozben nemtortént-e sériilés. Hasznalat elétt szabaditsa
ki a dugattyu végét a fecskend6 dugattyt/fogantyd
360 fokos elcsavarasaval az 6rajaras iranyaba.

AZESZKOZ ELOKESZITESE:

1. Afecskendé el6készitéséhez forditsa az eszkozt
amérével lefelé, és szivjon fel legfeljebb 20 ml
kontrasztfolyadékot vagy mas folyadékot a
fecskend6be a ravasz 6sszenyoméasaval és a
fogantyu visszahtzasaval.

VIGYAZAT! Vizsgalja meg a tartalyt, a csovet
és a zarocsapot (amennyiben hasznalja) annak
ellendrzésére, hogy nincs levegd a rendszerben.

N

. Tavolitsa el az esetleges levegét tigy, hogy

felfelé iranyitja a fecskendét, megszoritja a

fecskendé fogantyujaban elhelyezked6 ravaszt, és

elérenyomja a fogantyut.
UJRAFELHASZNALASRA VONATKOZO
OVINTEZKEDESEK:
Csak egy betegnél alkalmazhato. Ne hasznalja djra,
dolgozza fel vagy sterilizalja Gjra. Az Gjrafelhasznalas,
Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizélas veszélyeztetheti az
eszkoz épségét és/vagy az eszkoz meghibasodéasahoz
vezethet, ami a beteg sérulését, megbetegedését
vagy halédlat okozhatja. Az Ujrafelhasznalas,
Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas ezenkiviil az eszkéz
beszennyezédésének kockazatat is felveti, és/vagy
fertézéshez, keresztfertézéshez vezethet a betegnél,
egyebek mellett fert6z6 betegség(ek) egyik betegrél a
masikra valo atvitelével. Az eszkdz beszennyezédése a
beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halaldhoz
vezethet.

A FELTOLTO ESZKOZ CSATLAKOZTATASA A
BALLONHOZ:

MEGJEGYZES: Az eszkdzre vonatkozd részletes
hasznalati utasitas és a figyelmeztetések tekintetében
olvassa el a ballonos tagitokatéterhez vagy mas
intervencios eszkdzhoz mellékelt gyartdi utasitasokat.

1. Készitse el6 és ellendrizze a ballonkatétert a katéter
gyartéjanak hasznélati utasitasa szerint.

2. Hozzon létre folyadék-folyadék kapcsolatot a ballon
és a feltolts fecskendd hosszabbitdcsdve kozott,
majd csatlakoztassa szorosan a luer-csatlakozokat.

3. Szoritsa meg a ravaszt, és hiizza vissza a fogantyut,
hogy vakuum keletkezzen a ballonban.

ABALLON FELTOLTESE ES LEERESZTESE:

1. A ballon feltéltéséhez hiizza meg a ravaszt, hogy
a dugattyu visszatérjen a nyugalmi helyzetbe
(0 ATM/BAR). Engedje fel a ravaszt, hogy a dugattyu
rogziiljon. A nyomas noveléséhez forgassa el
az 6ramutato jarasaval megegyez6 irdnyba a
fogantyut addig, amig el nem éri a kivant feltoltési
nyomast. A reteszeld szerkezet fenntartja a nyomast.
Sziikség esetén hasznalja a "kihajthatos" fogantyu
funkciot:

N

a. Nyissa ki a fogantyut tgy, hogy lefelé
huzza a fogantyu fehér részét. Hajtsa ki
teljesen afehér részt.

1.abra

b. Nyuljon be a fogantyu fehér részébe, és
hajtsa ki teljesen a lila forgé fogantyut.

2.4bra

VIGYAZAT! A forgasi ellenallas alacsonyabb lesz
amechanikai elény miatt,amelyet a “kihajthatés”
fogantyu biztosit. Amig a felhasznalé meg nem
szokja az eszkoz érintését, dvatosan jarjon el a
feltoltés soran.

MEGJEGYZES: A jelentSs nyomasesés a rendszer
szivargasanakaa jele lehet.

VIGYAZAT! A reteszelé/kioldé fogantyu
meneteinek védelme érdekében az eszkoznek

25 ATM vagy alacsonyabb nyomést kell jeleznie,
miel6tt a gyorskioldd szerkezet segitségével
leereszti az angioplasztikai ballont.

A ballon leeresztéséhez szoritsa meg a ravaszt,
és huzza vissza negativ nyomas létrehozasahoz.
Engedije fel a ravaszt, hogy a dugattyu a negativ
nyomasu helyzetben régziljon.

w

Vigyazat! Az Amerikai Egyesiilt Allamok

&ONLY szovetségi torvényeinek értelmében
ez az eszkoz kizérdlag orvos altal vagy

orvosi rendelvényre értékesithetd.

Egyszer hasznalatos.

Ne hasznélja fel, ha a csomagolas sériilt.

Elektronikus példanyért olvassa le a
QR-kédot, vagy latogasson el a
www.merit.com/ifu weboldalra,

és adja meg a Hasznalati utasitas
azonositészamat. Nyomtatott
véltozatért hivja az USA vagy az EU
tigyfélszolgalatot.

Vigyézat! Olvassa el a csatolt
dokumentumokat. Hasznélat el6tt
olvassa el az utasitasokat.

Ne sterilizalja djra!

Etilén-oxiddal sterilizalva.
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Nem pirogén




Wnpuy-unpedpnarop

PYKOBO

OMUCAHMUE:

Wnpuu-nHaepnatop Merit basixTAU™ npeactasnaet
coboii 0AHOPa3oBOe YCTPONCTBO EMKOCTbIO 20 M1,
OCHallleHHoe Pe3b60oBbIM MIIYHXEepPOM C pyyKomn
3anynpaHnAa/oTNNpaHna, rMbKoi Tpy6Koii BbICOKOrO
[laBNeHus, a Takxe 3-X0[J0BbIM 3aMOPHbIM KPaHNKOM
cpeaHero aasnenua. Wnpuuy-unpepnatop Merit
basixTAU™ npeaHasHaueH Ana co3faHna v KOHTPons
NONOXNTENbHOrO/0TPULLATENbHOrO 1aBNeHNa B
[inana3soHe oT HynA o + 30 atm/6ap (oT HynAa Ao 514
dyHT/KB. moim). LUnpuu-nHaednatop Merit basixTAU™
OCHALLEH AOMONHNTENbHBIM «OTKUAHbIMY YCTPONCTBOM
[ANA BpalleHNa NPOBOAHUKA BO BpeMaA UHGAALMN 1
AedpnAaumn aHrmonnacTnyeckoro 6anaoHa u 4pyrux
VHTEPBEHLIVIOHHBIX YCTPONCTB.

B(ONLY : BHUMAHMUE! OepepanbHbiii 3akoH CLUA
paspeluaeT UCNonb3oBaHKe JaHHOrO U3AENNA TONbKO
BPaYaMM VNIV MO X Ha3HAUEHWIO.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHWIO:
Wnpunu-nHaednatop Merit basixTAU™ ncnonb3syetcs
ANA MHOGNALUM U AedNALNN aHTMONNACTNYECKOTO
6annoHa N APYrnx NHTEPBEHLIMOHHbIX YCTPOWCTB, a
TaKxe NA N3MePeHNA AaBneHna BHyTpY 6annoHa.
MPUMEYAHUE: laHHOe YyCTPOWNCTBO He
npejiHa3HayeHo ANA BBE/IEHNA KIAKOCTEl B OpraH3m
nauyeHTa.

WHCTPYKLUA NO NPUMEHEHUNIO

Mepen ucnonb3oBaHnem NposepbTe YCTPONCTBO
1 ero ynakoBKy Ha NpefiMeT Hanuuna Kakux-nmb6o
nosBpexaeHUin B pesynbraTte oTrpysku. lMepepn
1cnonb3oBaHvem 0cBO6OAUTE NYHXepP, MOBEPHYB
PYUKY LMpKLIA MO YacOBOW CTpenKke Ha 360 rpaaycoB.

MOArOoTOBKA YCTPONCTBA:

1. YT06bI MOArOTOBMTH LWNPWL, MOBEPHITE NPrGOP
[IaTYMKOM BHI3 11 aCpypyiiTe oKono 20 M
KOHTPACTHOrO PacTBOpa Uu APYron XuaKoCTy,
CKaB TPUITEP U NOTAHYB Ha3af PyUKy.

BHMMAHMUE! OcmoTpuTe LMNVHAP, LUNPULIEBYIO
CnCTeMy VHTYBALIMM 1 3aNOpPHBIN KpaHKIK (ecnu
MCNONb3yeTcs) Ha NPeMET HaNnuus B cucTeme
BO3/yXa.

2. Ypanure Becb Bo3gyXx. [ 3TOr0 NOAHUMITE €ro
BBEPX, COKMITE TPUTEP, PACTIONOKEHHBIN Ha
PYUKe LWNPKLA 1 BLITONIKHITE PyuKy Briepes.

NPEAYNPEXAEHUE O HEAONYCTUMOCTHU
MOBTOPHOIO UCMNOJIb30OBAHUA

MpeaHasHayeH AnA OAHOPA30BOTO NCMOb30BaHNA Y
0AHOrO NauueHTa. He ncnonb3yiite, He obpabaTbiBalite
N He CTepunusyiiTe NoBTOopHO. [oBTOpHOE
ncnonb3oBaHue, 06paboTka 1Ny CTepunnsaLma MoryT
HapyLWNTb CTPYKTYPHYIO LLIeNOCTHOCTb YCTPONCTBA
1/UNn NPUBECTU K OTKa3y yCTPOIICTBA, YTO, B CBOKO
ouepe/ib, MOXET NPUBECT K TpaBMe, 3aboneBaHunio
VK CMepTun NauneHTa. ToBTOpHOe UCnonb3oBaHue,
NoBTOpHasA 06paboTka 1NV NOBTOPHaA CTepun3aLma
YyCTPOWCTBa TakXe MOryT cO3faTb PUCK ero
3arpA3HeHNA N/MNu NPUBECTN K NHOGULMPOBaHMIO
VN NepeKkpecTHOMY MHGULMPOBaHUIO NaLueHTa,
BK/loYas, NOMUMO Npoyero, nepeaady MHGEKLVIOHHOro
3a6onesaHus (v 3a6oneBaHNii) OT OAHOTO MaLMeHTa K
PYromy. 3arpsisHeHue yCTporcTBa MOXeT NPYBECTH K
TpaBMe, 3a60/1eBaHII0 NN CMePTU NaLyieHTa.

NOAKNIOYEHUE WNPUL-UHONATOPA K
BAJUIIOHY:
MPUMEYAHUE: [InAa nonyyeHWA KOHKPETHOMN
nHdopMaLMM 06 NCNONb30BaHMN U NPEAYNPEXAEHNAX
OTHOCUTENbHO [JaHHOTO YCTPONCTBA, CM. yKa3aHua
NpOoV3BOANTENS, UAYLLME B KOMMNEKTE C KaTeTepoM AN
6annIoHHO AUNaTaLmMn A1 APYrUM UHTEPBEHLIMOHHBIM
YCTPOWCTBOM.
1. MogroToBbTe U UCMbITalTe KaTeTep Ans 6anioHHoON
Avnataumum B COOTBETCTBMM C yKasaHUAMMU
V3roToBUTENA.
. Co3paiiTe XNAKOCTHOE COeAUHEeHne mMexXay
6annoHOM U yagnuHUTENbHOW Tpy6KOW AnA
VHONALMOHHOTO WNPULA, HAIeXHO NoAKouNTe
HaKOHEUHVIKM LWnpuLa.
CoXMUTe TpUrrep 1 OTTAHUTE YCTPOWNCTBO ANA
BpaLLEHNA NPOBOAHWKA A NPUMEHEHUA BaKyyma
K 6annony.

WUHONAUMNA U AEONAUNA BAJIJIOHA:
1. ina uHGnAaunm 6annoHa HaxmuTe CryckoBow
KpIOYoK, AaBas MAyHXKepy BO3MOXHOCTb
BEPHYTbCA B UCxofHOe nonoxexune (O atm/
6ap). OTnycTnTe pyyKy TpUrrepa, 3aduKkcrposas
nonoxeHune nayHxepa. [ina ysenuuenns
[NlaBfIeHNA NOBEPHUTE PYUKY TPUrTepa No 4acoBow
CTpenke A0 JOCTUKEHUA TPeByemMoro AaBeHus.
QuKcnpyowmii MmexaHnsm nogaepxusaet
[naBneHve.

. Mo xenaHuio, ncnonb3yiite GyHKLINIO «OTKUHON»
pyuKm:

N

w

N

RUSSIAN

a. OTKpolTe pyyKy, NOTAHYB BHU3 3a ee
6eny|o yacTb. MONHOCTbIO CNOXUTE
6enyio yacTb.

PucyHok 1

b. BranuTe 6enyio yacTb pyuku n
MOJIHOCTBIO Pa3orHuTe GroNeToByIo
MOBOPOTHYO PYUKY.

PucyHok 2

BHUMAHME! ConpoTusneHyie BpalleHuto byaet
HUKE N3-3a MEXaHN4YeCKOTO MpenMyLLecTBa,
obecrneunBaeMoro pyuKkoi Tpurrepa. B nepsoe
BpemsA peKoMeHyeTcA Co6/ioAaTh OCTOPOXKHOCTb
BO BpeMA npoLielypbl UHGNALMM.

MPUMEYAHME: 3HaunTenbHoe CHIKeHVe
[1aBJIEHA MOXET CMPOBOLIMPOBATH YTEUKY B
cncteme.

BHUMAHME! [1ns 3awwmtbl pe3bbbl pyuku
OTNUpPaHVA/3anMpaHia yCTPONCTBO

[I0MKHO OTOGPAXKaTh 25 aTM UMM HIKE

repep 1Cronb3oBaHNemM MexaHn3ma

6bICTPOro BbICBOOOMXAEHNA ANA AednaLmn
aHrmonnacTMyeckoro 6anioHa.

[na pednaymm 6annoHa CoXmuTe Tpurrep un
OTTAHUTE Ha3aj ANA CO3AaHNA HEraTUBHOIO
npasneHua. OTNycTuTe pyuyky Ha Tpurrepe
ANA GUKCAUMW NAyHXepa B MONOXKEHUU
OTpYLIATENbHOTO JaBNIEHNA.
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BHumanue! epepanbHblil 3akoH CLUA
B(ONLY paspelaeT Npoaay AaHHOro n3fenus

TOJIbKO Bpayam uUiun No UX Ha3HavyeHuio

Ona O[iHOPa30BOro UCNoNb3oBaHNA.

He ncnonb3yitte, ecnu ynakoska
noBpex/eHa.

®

[ins nonyyeHna 3neKTPOHHOI Konuu
npockaHupyiite QR-koa unu nepenante
no ccoinke www.merit.com/ifu n
BBEANTE UAGHTUUKALIMOHHBI HOMep
elFU. ina nonyyeHns neyaTHomn

Konuu o6paTuTech B oTAeN paboTbl C
knueHtamu B CLIA nnu Epone.

BHumatume! O6patutech K
CONPOBOANTENbHOM JOKYMEHTaLWN.
Mepen ncnonb3oBaHrem 03HakoMbTeCh
C UHCTPYKLMeN.

He cTepunusosaTb NOBTOPHO

CTepnnm3oBaHO OKCUAOM STUNEHA.

AnuporeHHo
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