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Inflation Syringe

INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION

The basixALPHA™ Inflation Syringe by Merit Medical is a 20mL disposable device
with a threaded plunger assembly and a flexible high-pressure extension tube. The
basixALPHA™ is designed to create positive and negative pressures over a range of
zero to +30ATM/BAR (zero to +441 PSI). The accuracy of this inflation device has been
determined to be within £0.9 ATM (+ 3% of full scale).

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

INDICATIONS FOR USE/CLINICAL BENEFIT
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 in the body.

INSTRUCTIONS FOR USE

Before use, inspect the device and packaging to verify that no damage has occurred
as a result of shipping. If the pressure gauge needle is not resting within the “0” box,
do not use.

DEVICE PREPARATION
. To prepare 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.

2. Push handle against table or other solid surface to remove air in syringe

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

ATTACHING THE INFLATION DEVICE TO THE BALLOON

NOTE: Refer to the manufacturer’s directions accompanying the balloon dilation

catheter or other interventional device for specific information on use, maximum

inflation pressure, precautions, and warnings for that device.

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

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

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

BALLOON INFLATION AND DEFLATION

1. Toinflate the balloon, squeeze the trigger to allow the plunger to return to a
resting position (0 ATM/BAR or PSI). Release grip on the trigger, which will lock
the plunger into position. To increase pressure, rotate handle clockwise until the
desired pressure is achieved.

NOTE: Loss of pressure may indicate a leak in the system.
CAUTION: If applied pressure does not indicate on gauge display, discontinue use
immediately and replace it with a new unit.

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

CAUTION: To protect the threads of the lock release handle, the pressure must be
reduced to 25 ATM or lower before the quick release mechanism is used to deflate
the angioplasty balloon.

POTENTIAL COMPLICATIONS

The potential exists for complications which may include, but are not limited to the
following:

« embolism

« softtissue injury



REUSE PRECAUTION STATEMENT

For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing
or resterilization may compromise the structural integrity of the device and/or lead
to device failure which, in turn, may result in patient injury, iliness or death. Reuse,
reprocessing or resterilization may also create a risk of contamination of the device
and/or cause patient infection or crossinfection, 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.

Users should follow local guidelines and practices regulating the disposal of infected
waste products.

In the EU, any serious incident that has occurred in relation to the device should be
reported to the manufacturer and the competent authority of the applicable Member
State.

Catalog number

Batch code

Date of Manufacture: YYYY-MM-DD

Use by date: YYYY-MM-DD

Single use

Do not resterilize

Non-pyrogenic

Do Not Use If Package is Damaged and Consult Instruction for
Use

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

Sterilized using ethylene oxide

HEE S == HE

Temperature limitations

%

Caution

Consult Instructions for Use

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

Medical Device

Single Sterile Barrier System

Unique Device Identifier

Authorized Representative in European Community

Manufacturer
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Seringue de gonflage

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION

La seringue de gonflage basixALPHA™ de Merit Medical est un dispositif jetable de
20 ml doté d’un ensemble piston fileté et d'un tube de rallonge flexible haute pression.
Le dispositif basixALPHA™ est concu pour créer des pressions positives ou négatives
entre zéro et +30 ATM/BAR (zéro a +441 PSI). La précision de ce dispositif de gonflage
est de l'ordre de +0,9 ATM (+3 % du volume total).

RBcONLY MISE EN GARDE : la Iégislation fédérale des Etats-Unis stipule que ce produit
ne doit étre vendu que par ou sur ordonnance d'un médecin.

INDICATIONS D’UTILISATION/AVANTAGE CLINIQUE
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 l'introduction de fluides dans le corps.

MODE D’EMPLOI

Avant utilisation, inspecter le dispositif et son emballage pour vérifier qu'aucun
dommage ne s’est produit a la suite de I'expédition. Ne pas utiliser si I'aiguille
du manometre ne se trouve pas dans la case « 0 ».

PREPARATION DU DISPOSITIF

1. Pour préparer la seringue, tourner le dispositif en orientant 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.

2. Pousser sur le levier a I'aide de la table ou de toute autre surface solide pour retirer
I'air de la seringue.
MISE EN GARDE : examiner le corps de la seringue et le robinet (le cas échéant)
pour s'assurer qu'il n'y a pas d’air dans le systeme.

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 I'utilisation du dispositif, la pression de gonflement maximale, les mises

en garde et les avertissements concernant ce dispositif.

1. Préparer et tester le 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, puis brancher (de maniere sécurisée) les connecteurs Luer.

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

GONFLEMENT ET DEGONFLEMENT DU BALLONNET

1. Pour gonfler le ballonnet, presser le déclencheur afin que le piston revienne a une
position neutre (0 ATM/BAR ou PSI). Pour bloquer le piston en position, relacher le
déclencheur. Pour augmenter la pression, faire tourner la poignée du piston dans le
sens des aiguilles d'une montre jusqu’a la pression désirée.

REMARQUE : une baisse de pression peut étre le signe d'une fuite dans le systéme.
MISE EN GARDE : si la pression appliquée ne s'affiche pas sur le manométre, cesser
immédiatement I'utilisation et remplacer par une unité neuve.

2. Pour dégonfler le ballonnet, appuyer sur le déclencheur et le tirer vers soi afin de
produire une pression négative. Relacher ensuite le levier pour bloquer le piston et
maintenir cette pression négative.

MISE EN GARDE : pour protéger le filetage de la poignée de verrouillage/
déverrouillage, la pression doit étre réduite a au moins 25 ATM avant que le systeme
de déverrouillage rapide ne soit utilisé pour dégonfler le ballonnet d'angioplastie.

COMPLICATIONS POTENTIELLES
Les complications peuvent inclure, sans toutefois s’y limiter, ce qui suit :

- Embolie
« Lésion des tissus mous



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
I'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 décés du patient.

Les utilisateurs doivent respecter les directives et pratiques locales en vigueur relatives
ala mise au rebut de déchets infectieux.

Dans I'Union européenne, tout incident qui survient en relation avec le dispositif doit
étre signalé au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre concerné.

Numéro de référence

Code de lot

Date de fabrication : AAAA-MM-JJ

Date limite d'utilisation : AAAA-MM-JJ

Usage unique.

Ne pas restériliser

Apyrogene

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter le
mode d’emploi

Mise en garde : la Iégislation fédérale des Etats-Unis stipule que ce
produit ne doit étre vendu que par ou sur ordonnance d'un médecin.

i 3@x @0k

Stérilisé a I'oxyde d’éthylene

Limites de température

%

Mise en garde

Consulter le mode d’emploi.

Pour une version électronique, scanner le code QR, ou se
rendre a I'adresse www.merit.com/ifu et saisir I'identification
du mode d’emploi. Pour en obtenir un exemplaire papier,
appeler le service clientéle américain ou européen.

Dispositif médical

Systéme de barriére stérile a usage unique

Identifiant unique du dispositif

Représentant agréé au sein de I'Union européenne

Fabricant

L8508 =5 &
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Siringa per il gonfiaggio

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE

La siringa per il gonfiaggio basixALPHA™ di Merit Medical € un dispositivo monouso da
20 ml con un gruppo stantuffo filettato e un tubo di estensione flessibile ad alta pressione.
La siringa basixALPHA™ e progettata per generare pressione positiva e negativa in un
intervallo da zero a +30 ATM/BAR (da zero a +441 psi). La precisione di questo dispositivo
di gonfiaggio e stata determinata entro +0,9 ATM (+ 3% della scala completa).

R ONLY ATTENZIONE: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo
dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione medica.

INDICAZIONI PER L'USO/BENEFICIO CLINICO

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

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

ISTRUZIONI PER L'USO

Prima dell'uso, ispezionare il dispositivo e lI'imballaggio per controllare che non si
siano verificati danni in seguito alla spedizione. Non utilizzare il dispositivo se I'ago del
misuratore di pressione non si assesta all'interno della casella“0".

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 I'impugnatura.

2. Premere I'impugnatura contro il tavolo o altra superficie solida per rimuovere l'aria
nella siringa.
ATTENZIONE: ispezionare il tubo della siringa e il rubinetto (se usato) per assicurarsi
che non sia presente aria nel sistema.

FISSAGGIO DEL DISPOSITIVO DI GONFIAGGIO AL PALLONCINO

NOTA: fare riferimento alle indicazioni del produttore fornite insieme al catetere di
dilatazione a palloncino o altro dispositivo interventistico per informazioni specifiche su
utilizzo, pressione di gonfiaggio massima, precauzioni e avvertenze per tale dispositivo.

1. Preparare e testare il catetere a palloncino secondo le indicazioni per I'uso del
produttore del catetere.

2. Creare un collegamento fluido-fluido tra il palloncino e il tubo di estensione della
siringa di gonfiaggio, collegare i connettori Luer in modo sicuro.

3. Premere la levetta e tirare indietro Iimpugnatura dello stantuffo per applicare un
vuoto al palloncino.

GONFIAGGIO E SGONFIAGGIO DEL PALLONCINO

1. Per gonfiare il palloncino, premere la levetta consentendo allo stantuffo di tornare
in una posizione di riposo (0 ATM/BAR o psi). Rilasciare la presa sulla levetta,
cosi da bloccare lo stantuffo in posizione. Per aumentare la pressione, ruotare
limpugnatura in senso orario fino al raggiungimento della pressione desiderata.

NOTA: una perdita di pressione puo indicare una perdita nel sistema.
ATTENZIONE: se la pressione applicata non viene indicata sullo schermo del
misuratore, interrompere immediatamente |'uso e sostituire con una nuova unita.

2. Per sgonfiare il palloncino, premere la levetta e tirare indietro per generare una
pressione negativa. Rilasciare la presa per bloccare lo stantuffo in una posizione di
pressione negativa.

ATTENZIONE: per proteggere la filettatura dell'impugnatura di blocco/sblocco,
€ necessario ridurre la pressione a 25 ATM o inferiore prima di usare il meccanismo
di sblocco rapido per sgonfiare il palloncino per angioplastica.

POTENZIALI COMPLICAZIONI
Le possibili complicazioni possono includere, a titolo esemplificativo, quanto segue:

« Embolia
« Lesione dei tessuti molli



DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO

Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo,
il ritrattamento o la risterilizzazione potrebbero compromettere l'integrita strutturale
del dispositivo e/o causarne il malfunzionamento che, a sua volta, potrebbe provocare
lesioni, malattie o la morte del paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione
potrebbero anche rappresentare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare
un’infezione o un’infezione incrociata del paziente, inclusa, ma non in maniera esclusiva,
la trasmissione di malattie infettive da un paziente a all’altro. La contaminazione del
dispositivo potrebbe provocare lesioni, malattie o la morte del paziente.

Gli utenti devono attenersi alle linee guida e alle prassi locali che regolano lo smaltimento
di prodotti di scarto infetti.

Nell’'UE qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro pertinente.

Numero di catalogo

Codice del lotto

Data di fabbricazione: AAAA-MM-GG

Data di scadenza: AAAA-MM-GG

Monouso.

Non risterilizzare

Apirogeno

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le
Istruzioni per I'uso

@%@ @2z

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita
di questo dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione medica.

0
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Sterilizzato con ossido di etilene

Limitazioni di temperatura

Attenzione

Consultare le Istruzioni per I'uso

Per una copia elettronica, eseguire la scansione del codice
QR oppure visitare il sito www.merit.com/ifu e immettere I'lD
presente nelle istruzioni per I'uso. Per una copia stampata,
contattare il Servizio clienti negli Stati Uniti d’America o
nell’'Unione Europea.

Dispositivo medico

Sistema di barriera sterile singolo

Identificazione unica del dispositivo

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

Produttore
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Inflationsspritze

GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG

Die basixALPHA™ Inflationsspritze von Merit Medical ist ein 20-ml-Einmalinstrument
mit einem Spritzenkolben mit Gewinde und einer flexiblen Hochdruck-Verlangerung.
Die basixALPHA™ Inflationsspritze ist fiir die Erzeugung von Uber- und Unterdruck in
einem Bereich von 0 bis +30 ATM/BAR (0 bis +441 PSI) ausgelegt. Die Genauigkeit der
Inflationsspritze liegt bei +0.9 ATM (+3 % des gesamten Bereiches).

R ONLY ACHTUNG: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerat nur an
einen Arzt oder auf arztliche Anordnung hin verkauft werden.

VERWENDUNGSZWECK/KLINISCHER NUTZEN

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 Gerat ist nicht fur die Abgabe von Flissigkeiten in den Korper
freigegeben.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Prifen Sie Geréat und Verpackung vor der Verwendung auf Versandschaden. Wenn die
Nadel des Druckmessgeréts nicht innerhalb des ,0"-Bereichs liegt, diirfen Sie das Gerat
nicht verwenden.

VORBEREITUNG DES GERATS

1. Drehen Sie zur Vorbereitung der Spritze das Gerét so, dass das Messgerét nach unten
zeigt, und ziehen Sie die Spritze mit bis zu 20 ml Kontrastmittelldsung oder anderen
Flussigkeiten auf, indem Sie den Ausléser driicken und den Griff zu sich hin ziehen.

2. Dricken Sie den Griff in Richtung des Tischs oder einer anderen festen Unterlage,
um die Luft aus der Spritze zu entfernen.
ACHTUNG: Uberpriifen Sie die Schlduche der Spritze und (gegebenenfalls) den
Sperrhahn, um sicherzugehen, dass sich keine Luft im System befindet.

BEFESTIGUNG DES INFLATIONSGERATS AM BALLON

HINWEIS: Bitte beachten Sie alle in den Gebrauchsanweisungen der Hersteller der

Ballondilatationskatheter oder der anderen interventionellen Gerdte angegebenen

besonderen Informationen beziiglich der Verwendung, den maximalen Inflationsdruck

sowie die VorsichtsmaBnahmen und 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 dem Ballon und dem
Verlangerungsschlauch der Inflationsspritze und verbinden Sie die
Luer-Konnektoren fest.

3. Driicken Sie den Ausloser und ziehen Sie den Griff des Kolbens zu sich, um ein
Vakuum im Ballon zu schaffen.

INFLATION UND DEFLATION DES BALLONS

1. Driicken Sie zum Inflatieren des Ballons den Ausl6ser, um den Kolben wieder in die
Ruhestellung (0 ATM/BAR oder PSI) zu versetzen. Lassen Sie den Ausloser los, um
den Kolben in dieser Stellung zu arretieren. Drehen Sie den Griff zur Erhhung des
Drucks im Uhrzeigersinn, bis der gewiinschte Druck erreicht ist.
HINWEIS: Druckverlust kann auf eine undichte Stelle im System hindeuten.

ACHTUNG: Wenn der ausgetibte Druck nicht auf dem Messgerat angezeigt wird,
muss der Vorgang sofort abgebrochen und eine neue Spritze verwendet werden.

2. Driicken Sie zum Deflatieren des Ballons den Ausléser und ziehen Sie ihn zu sich,
um Unterdruck zu erzeugen. Lassen Sie den Verriegelungs-/Freigabehebel los, um
den Kolben in der Unterdruckstellung zu arretieren.

ACHTUNG: Zum Schutz des Gewindes des Verriegelungs-/Freigabehebels
muss der Druck auf 25 ATM oder niedriger reduziert werden, bevor der
Schnellfreigabemechanismus zum Deflatieren des Angioplastie-Ballons verwendet wird.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Es konnen unter anderem folgende Komplikationen auftreten:
« Embolie

« Verletzung von Weichgewebe



SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG

Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten
odererneut sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation
beeintrachtigt u. U. die strukturelle Integritat des Produkts bzw. kann ein Produktversagen
verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren
kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation kann
das Risiko der Kontamination des Gerats in sich bergen und/oder eine Infektion des
Patienten bzw. Kreuzinfektion zur Folge haben, darunter u. a. die Ubertragung von
Infektionskrankheit(en) von einem Patienten auf den anderen. Eine Kontamination des
Produkts kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

Die Benutzer des Gerdts miissen sich an die lokalen Richtlinien und Praktiken beziiglich
der Entsorgung infizierter Abfallprodukte halten.

Innerhalb der EU mussen alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang
mit dem Produkt aufgetreten sind, dem Hersteller und der zusténdigen Behérde im
jeweiligen Mitgliedstaat gemeldet werden.

REF Katalognummer

Chargennummer

Herstellungsdatum JJJJ-MM-TT

Verwendbar bis: JJJJ-MM-TT

Einmalgebrauch

Nicht erneut sterilisieren

Nichtpyrogen

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist, und
Gebrauchsanweisung beachten

® X ® Ok

Achtung: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses
Gerat nur an einen Arzt oder auf arztliche Anordnung hin
verkauft werden.

STERILE E Sterilisiert mit Ethylenoxid

Temperaturbegrenzungen

C.)
o
4
5

Achtung

Gebrauchsanweisung beachten

Sie konnen eine elektronische Kopie erhalten, indem Sie den
QR-Code scannen oder www.merit.com/ifu besuchen und dann
die IFU ID eingeben. Eine gedruckte Kopie kénnen Sie telefonisch
aus den USA oder dem Kundendienst in Europa anfordern.

Medizinprodukt

Einfach-Sterilbarrieresystem

Eindeutige Produktkennung (Unique Device Identifier)

Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft

Hersteller

EiE0E =
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Jeringa de inflado

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION

La jeringa de inflado basixALPHA™ de Merit Medical es un dispositivo descartable de
20 ml con montaje de émbolo roscado y tubo de extension flexible de alta presion. El
dispositivo basixALPHA™ esta disefiado para crear presiones positivas y negativas sobre
un intervalo de cero a +30ATM/BAR (cero a +441 PSI). Se determiné que la precision
de este dispositivo de inflado se encuentre dentro de aproximadamente +0,9 atm
(aproximadamente un +3 % de escala completa).

R(ONLY PRECAUCION: La legislacion federal de los Estados Unidos solo autoriza la
venta de este dispositivo a través de un médico o por orden de este.

INDICACIONES DE USO Y BENEFICIOS CLINICOS
Este dispositivo de inflado se utiliza para inflar y desinflar balones de angioplastia u
otros dispositivos de intervencion y para medir la presién dentro del balon.

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 ningun dano durante el transporte. Si la aguja del indicador de presion no se
encuentra dentro del cuadro “0", no la use.

PREPARACION DEL DISPOSITIVO
. Para preparar la jeringa, voltee el dispositivo con el calibre orientado hacia abajo

y succione hasta 20 ml de solucion de contraste u otro fluido en la jeringa al
comprimir el inductor y tirar del mango.

2. Empuje el mango contra la mesa u otra superficie sélida para eliminar el aire de la
jeringa
PRECAUCION: Inspeccione los tubos de la jeringa y la valvula (si se usara) para
asegurarse de que no hay aire en el sistema.

COMO ACOPLAREL DISPOSITIVO DE INFLADO AL BALON

NOTA: Consulte las instrucciones del fabricante que acompanan al catéter de dilatacion

del balén u otro dispositivo de intervencion para obtener informacion especifica sobre

la utilizacion, el uso, presion de inflacion maxima, precauciones, y advertencias con

respecto a ese dispositivo.

1. Preparey pruebe el catéter de balon 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, conecte los conectores de luer seguramente.

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

INFLADO Y DESINFLADO DEL BALON

1. Parainflar el balon, comprima el inductor para permitir que el émbolo regrese
a una posicion de reposo (0 ATM/BAR o PSI). Deje de comprimir el inductor que
asegurara el émbolo en posicion. Para incrementar la presion, rote el mango en
direccién dextrogira hasta que se logre la presion deseada.

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

PRECAUCION: Si la presién aplicada no se indica en la pantalla del indicador,

descontinue el uso inmediatamente y reemplace el dispositivo con una unidad nueva.
2. Para desinflar el balén, comprima el inductor y jale para generar presiéon negativa.

Deje de comprimir para asegurar el émbolo en una posicion de presion negativa.

PRECAUCION: Para proteger el roscado del mango de seguridad/liberacién, debe
reducirse la presion a 25 ATM o menos antes de usar el mecanismo de liberacién
rapida para desinflar el balén de angioplastia.

POTENCIALES COMPLICACIONES

Existen potenciales complicaciones, que pueden incluir, entre otras, las que se
presentan a continuacion:

« embolia

« lesion de tejidos blandos



AVISO DE PRECAUCION SOBRE LA REUTILIZACION

Para usar solo una vez. No volver a utilizar, procesar ni esterilizar. De ser asi, podria
verse comprometida la integridad estructural del dispositivo o podria ocurrir una falla
que, a su vez, podria provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. Si se
reutiliza, reprocesa o vuelve a esterilizar el dispositivo, también se podrian producir
riesgos de contaminacion del dispositivo y ocasionar infeccion o infecciones cruzadas
en el paciente, incluso, 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.

Los usuarios deben seguir las directrices y practicas locales que regulan la eliminacién
de productos de desecho infectados.

En la UE, todo incidente grave que haya ocurrido en relacién con el dispositivo
debe informarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro
correspondiente.

Numero de catédlogo

Codigo de lote

Fecha de fabricacion: DD-MM-AAAA

Fecha de caducidad: DD-MM-AAAA

Para un solo uso.

No volver a esterilizar.

Libre de pirégenos

No utilice el producto si el envase esta dafiado. Consulte las
Instrucciones de uso

Precaucion: La legislacion federal de Estados Unidos solo autoriza la
venta de este dispositivo a través de un médico o por orden de este.

Esterilizado con éxido de etileno.

HH e

Limites de temperatura

%

Precaucion

Consulte las instrucciones de uso

Para obtener una copia electrénica, escanee el cédigo QR

o visite la pagina www.merit.com/ifu e introduzca el ID de las
instrucciones de uso (IFU). Para obtener una copia impresa, llame
al Servicio de atencion al cliente en los Estados Unidos o la UE.

Dispositivo médico

Sistema de barrera estéril inico

Identificador tnico del dispositivo

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Fabricante
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Seringa de insuflacao

INSTRUCOES DE UTILIZAGCAO

DESCRICAO

A Seringa de Insuflagdo basixALPHA™ da Merit Medical é um dispositivo descartavel
de 20 ml com um conjunto de émbolo roscado e um tubo de extensao de alta pressao
flexivel. A basixALPHA™ foi concebida para criar pressées positivas e negativas num
intervalo entre zero e +30 ATM/BAR (entre zero e +441 PSI). A preciséo deste dispositivo
de insuflacéo foi determinada para estar dentro de +0,9 ATM (+3% da escala completa).

R ONLY ATENCAO: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou
segundo a prescricdo de um médico.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO/BENEFICIO CLINICO
Este dispositivo de insuflagéo € utilizado para encher e esvaziar balées de angioplastia ou
outros dispositivos de intervencao e para medir a presséo dentro do balao.

NOTA: Este dispositivo néo foi aprovado para administracao de fluidos no corpo.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Antes de utilizar, inspecione o dispositivo e a embalagem para confirmar que nao
ocorreram quaisquer danos durante o envio. Se a agulha do manémetro nao se
encontrar dentro da caixa “0", nao utilize.

PREPARACAO DO DISPOSITIVO

1. Para preparar a seringa, coloque o dispositivo com o0 mandémetro virado para baixo e
aspire até 20 ml de solugao de contraste ou outro fluido para a seringa, apertando o
gatilho e puxando a pega para tras.

2. Empurre a pega contra a mesa ou outra superficie solida para remover o ar da
seringa
ATENGAO: Inspecione a tubagem da seringa e a vélvula reguladora (se utilizada)
para assegurar que nao existe qualquer ar no sistema.

COLOCAR O DISPOSITIVO DE INSUFLAGAO NO BALAO

NOTA: Consulte as instrucoes do fabricante que acompanham o cateter de dilatacéo

do baldo ou outro dispositivo de intervencao para obter informacées especificas sobre

a utilizacao, a pressao de insuflacdo maxima, precaugdes e avisos relativos a esse

dispositivo.

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

2. Crie uma ligagéo fluido-fluido entre o baldo e o tubo de extenséao da seringa de
insuflacdo, ligue firmemente os conectores luer.
3. Pressione o gatilho e puxe a pega do émbolo para tras para aplicar vacuo no baléo.

INSUFLAGAO E DEFLAGAO DO BALAO

1. Parainsuflar o baldo, pressione o gatilho de modo a permitir que o émbolo
regresse a uma posicao de descanso (0 ATM/BAR ou PSI). Solte o gatilho, o que ird
bloquear o émbolo na posicao correta. Para aumentar a pressao, rode a pega para a
direita até atingir a pressao pretendida.

NOTA: A perda de pressao podera indicar uma fuga no sistema.
ATENGAO: Se a pressdo aplicada ndo for apresentada no visor do medidor,
interrompa imediatamente a utilizacdo e substitua por uma unidade nova.

2. Para esvaziar o balao, pressione o gatilho e puxe para tras para gerar pressao
negativa. Solte para bloquear o émbolo numa posicao de pressao negativa.
ATENGAO: Para proteger as estrias da pega bloqueio e desbloqueio, a pressio deve
ser reduzida para valores iguais ou inferiores a 25 ATM antes de utilizar o mecanismo
para esvaziar o baldo de angioplastia.

POTENCIAIS COMPLICA(;OES
Existe um potencial para complicagdes que poderao incluir, entre outras:

+ embolia
« lesdo do tecido mole



DECLARAGCAO DE PRECAUCAO DE REUTILIZACAO

Para utilizacdo num unico paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse nem volte a esterilizar.
A reutilizacao, reprocessamento ou reesterilizacdo poderd comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou conduzir a falha do dispositivo que, por sua vez, podera
resultar em lesées, doenca ou morte do paciente. A reutilizacdo, reprocessamento ou
reesterilizacdo poderd também criar um risco de contaminacao do dispositivo e/ou
provocar uma infe¢do do paciente ou uma infecao cruzada, incluindo, entre outras, a
transmissao de doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminacgao do
dispositivo podera provocar danos fisicos, doenca ou a morte do paciente.

Os utilizadores devem seguir as praticas e orientagoes locais relativas a eliminagao de
residuos infetados.

Na UE, qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacéo ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro aplicével.

Numero de catélogo

Codigo de lote

Data de fabrico: AAAA-MM-DD

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Utilizacao unica.

Néao reesterilizar

Apirogénico

Naéo utilizar caso a embalagem esteja danificada e consultar as
instrucées de utilizagao

® X ® @ ||

R(ONLY Atencéo: A lei federal (EUA} restringe a vgnda deste dispositivo
por ou segundo a prescri¢ao de um médico.

Esterilizado com o6xido de etileno

Limitagoes de temperatura

Atencao

Consultar as Instrugoes de Utilizagdo

Para obter uma copia eletronica, digitalizar o cédigo QR ou
aceder a www.merit.com/ifu e introduzir o ID de IFU. Para
obter uma cépia impressa, contactar o Servi¢o de Apoio ao
Cliente dos E.U.A. ouda U.E.

Dispositivo médico

Sistema de barreira estéril individual

Identificador de dispositivo Unico

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Fabricante

Ei50E = &
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Seringa de insuflacao

INSTRUGCOES DE USO

DESCRICAO

A seringa de insuflagdo basixALPHA™ da Merit Medical é um dispositivo descartavel de
20 mL com um conjunto de émbolo rosqueado e um tubo de extensao flexivel de alta
presséo. A basixALPHA™ foi projetada para gerar pressao positiva e negativa ao longo de
um intervalo de zero a +30 ATM/BAR (zero a +441 PSI). A precisao deste dispositivo de
insuflagdo determinada esta dentro do intervalo de +0,9 ATM (+ 3% da escala completa)

R ONLY ATENCAO: As leis federais dos EUA determinam que esse dispositivo s6 pode
ser vendido por médicos ou sob prescricdo médica.

INDICACOES DE USO/BENEFICIOS CLINICOS
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.

OBSERVAGAO: Este dispositivo nao foi projetado para a aplicagio de fluidos no corpo.

INSTRUGOES DE USO

Antes de usar, inspecione o dispositivo e a embalagem para verificar se nao ocorreram
danos como resultado do transporte. Se a agulha de afericdo de pressao estiver fora da
caixa "0’ ndo a utilize.

PREPARACAO DO DISPOSITIVO
. Para preparar a seringa, vire o dispositivo com o medidor para baixo e aspire até
20 mL de solucéo de contraste ou outro fluido para dentro da seringa, apertando o
gatilho e puxando o cabo para tras.
2. Empurre o cabo contra a mesa ou outra superficie sélida para remover o ar da seringa

ATENGAO: Inspecione o tubo da seringa e a torneira (se usada) para garantir que
nao haja ar no sistema.

ENCAIXE DO DISPOSITIVO DE INFLAGAO NO BALAO

OBSERVAGAO: Consulte as instrucdes do fabricante, que acompanham o cateter

de dilatacao de baldo ou outro dispositivo intervencionista, para obter informacdes

especificas sobre o uso, a pressdo maxima de insuflacdo, as precaugées e os avisos para

esse dispositivo.

1. Prepare e teste o cateter de baldo de acordo com as instrugdes de uso do fabricante
do cateter.

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

3. Aperte o gatilho e puxe o cabo do émbolo para tras para aplicar um vacuo ao balao.

INSUFLAGAO E DESINSUFLAGAO DO BALAO

1. Parainsuflar o baldo, aperte o gatilho para permitir que o émbolo volte a posicao de
repouso (0 ATM/BAR ou PSI). Solte a preensao do gatilho, o que travara o émbolo na
posicdo. Para aumentar a pressao, gire o cabo no sentido horario até que a pressao
desejada seja alcancada.

OBSERVAGAO: A perda de pressdo pode indicar um vazamento no sistema.
ATENGAO: Se a pressao aplicada néo for indicada na tela do medidor, interrompa o
uso imediatamente e substitua por uma unidade nova.

2. Para desinsuflar o baldo, aperte o gatilho e puxe para tras para gerar uma pressao

negativa. Diminua o aperto da barra para bloquear o émbolo em uma posicdo de
pressao negativa.

ATENGAO: Para proteger as roscas do cabo de bloqueio e desbloqueio, a pressao
precisa ser reduzida para 25 ATM ou menos para que o mecanismo de liberagao
rapida possa ser usado para desinsuflar o baldo de angioplastia.

POSSIVEIS COMPLICAGOES
H4a um potencial para complicagdes, que podem incluir, entre outros:

- embolia
« lesao de tecidos moles



DECLARACi\O DE PRECAUCAO RELATIVA A REUTILIZACAO

Apenas para uso em um unico paciente. Nao reutilize, reprocesse, nem reesterilize.
A reutilizacao, reprocessamento ou reesterilizagdo podem comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou fazer com que o dispositivo nao funcione, o que, por sua vez,
pode resultar em lesao, doenca ou morte do paciente. A reutilizagéo, o reprocessamento
ou a reesterilizacdo poderdao também criar o risco de contaminacgao do dispositivo
e/ou provocar infec¢do no paciente ou infecgéo cruzada, incluindo, mas néo se limitando
a, transmissao de doenca infecciosa (ou doengas infecciosas) de um paciente para outro.
A contaminacao do dispositivo pode levar a lesao, doenca ou morte do paciente.

Os usuarios devem seguir as diretrizes e as praticas locais que regulam o descarte de
residuos infectados.

Na UE, qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacéo ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro aplicével.

Numero de catélogo

Codigo do lote

Data de fabricagédo: AAAA-MM-DD

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Uso Unico.

Né&o reesterilize

Né&o pirogénico

Néo use se a embalagem estiver danificada e consulte as
instrucdes de uso

® X ® @ ||

R(ONLY Atencéo: As leis federais (dos EUA) determinam que este dispositivo
s6 pode ser vendido por médicos ou sob prescricao médica.

Esterilizado por éxido de etileno

Limitagoes de temperatura

Atencao

Consulte as Instrugoes de Uso

Para obter uma cépia eletronica, escaneie o cédigo QR, ou
visite o site www.merit.com/ifu e digite IFU ID. Para obter uma
copia impressa, telefone para o Servico de Atendimento ao
Cliente dos EUA ou da UE

Dispositivo Médico

Sistema Unico de barreira estéril

Identificador Unico de Dispositivo

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Fabricante

Ei50E = &
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Opblaasspuit

GEBRUIKSINSTRUCTIES

BESCHRIJVING

De basixALPHA™-opblaasspuit is een wegwerpinstrument met een capaciteit van 20 ml,
een van schroefdraad voorziene zuiger en een flexibele, tegen hoge druk bestendige
verlengslang. De basixALPHA™ 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 nauwkeurigheid van dit opblaasinstrument valt
binnen + 0,9 atm (+ 3% van volledige schaal).

RBcONLY LET OP: Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
instrument alleen worden verkocht op voorschrift van een arts.

INDICATIES VOOR GEBRUIK/KLINISCH VOORDEEL

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 het in 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. Als de drukmeternaald zich niet binnen het “0"-veld bevindt, moet u het
instrument niet gebruiken.

VOORBEREIDING INSTRUMENT

1. U bereidt 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.

2. Druk de hendel tegen een tafel of ander vast oppervlak om de lucht in de spuit te
verwijderen.

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

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
instructies inzake het gebruik, de maximale opblaasdruk, voorzorgsmaatregelen en
waarschuwingen voor dat instrument.

1. Het voorbereiden en testen van de ballonkatheter dient plaats te vinden volgens
de gebruiksinstructies van de fabrikant.

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

3. Druk de trekker in en trek de zuigerhendel terug om een vacuiim te scheppen in
de ballon.

BALLONNEN OPBLAZEN EN LEGEN

1. Blaas de ballon op door de trekker in te drukken, waardoor de zuiger in de
ruststand terugkeert (0 ATM/BAR of PSI). Laat de trekker los, waardoor de zuiger op
zijn plaats vast wordt gezet. U vergroot de druk door de hendel met de klok mee te
draaien tot de gewenste druk is bereikt.

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

LET OP: Als uitgeoefende druk niet op het meterdisplay wordt weergegeven, dient
u het gebruik van het instrument onmiddellijk te staken en moet u het door een
nieuw instrument vervangen.

2. Als ude ballon wilt legen, houdt u de trekker ingedrukt en trekt u de hendel terug

om negatieve druk te genereren. Laat de knop los om de zuiger in een negatieve
drukpositie vast te zetten.
LET OP: Ter bescherming van de schroefdraad van de vergrendelings-/
ontgrendelingsgreep moet de druk naar 25 ATM of minder worden teruggebracht
voordat u het snelontgrendelingsmechanisme kunt gebruiken om de
angioplastieballon te legen.

MOGELIJKE COMPLICATIES
Potentiéle complicaties kunnen onder meer de volgende zijn:

« embolie
« letselin zacht weefsel



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.

Gebruikers dienen zich te houden aan de plaatselijke richtlijnen en praktijk inzake het
verwijderen van geinfecteerde afvalproducten.

In de EU moet elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met
het hulpmiddel worden gemeld bij de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de
betreffende lidstaat.

REF Catalogusnummer

Partijcode

Fabricagedatum: JJJJ-MM-DD

Uiterste gebruiksdatum: JJJJ-MM-DD

Voor eenmalig gebruik.

Niet opnieuw steriliseren

Niet-pyrogeen

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en raadpleeg
de gebruiksinstructies

@ X ®®E

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

STERILE E Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Temperatuurlimieten

Let op

Raadpleeg de gebruiksinstructies

Voor een elektronische kopie: scan de QR-code of ga naar
www.merit.com/ifu en typ IFU ID. Voor een gedrukt exemplaar:
bel de klantenservice in de VS of de EU

Medisch instrument

Enkelvoudig steriel barrieresysteem

Unieke apparaat-ID

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de EU

Fabrikant

Ei50E =
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Fyllningsspruta

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

BESKRIVNING

basixALPHA™ fyliningsspruta fran Merit Medical ar en engéngsprodukt pa 20 ml med
ett gangat kolvaggregat och ett flexibelt hogtrycksforlangningsror. Anordningen
basixALPHA™ &r avsedd att skapa positivt och negativt tryck over ett intervall pa
mellan noll och +30 ATM/BAR (mellan noll och +441 PSI). Noggrannheten for den hér
uppblasningsapparaten har faststallts vara inom +0,9 ATM (+3 % av full skala).

R ONLY FORSIKTIGHET: Enligt federal lagstiftning (USA) far denna enhet endast
séljas av ldkare, eller enligt lakares ordination.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING/KLINISK FORDEL
Denna fyllningsanordning anvands for att fylla och témma angioplastikballonger och
andra ingreppsanordningar, samt for att mata trycket inuti ballongen.

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

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER
Inspektera enheten fére anvandning for att sakerstalla att inga fraktskador har
uppkommit. Om tryckmatarens nal inte pekar pa “0” ska du inte anvanda den.

FORBEREDELSE AV ENHETEN

1. For att forbereda sprutan vander du enheten sa att givaren pekar nedat och suger
sedan in upp till 20 ml kontrastvdtska eller annan vétska i sprutan genom att trycka
pa utlésaren och dra tillbaka handtaget.

2. Tryck handtaget mot ett bord eller annan fast yta for att avlagsna luft fran sprutan

FORSIKTIGHET: Inspektera sprutans slang och kranventil (om den anvinds) for att
se till att det inte finns luft i systemet.

ANSLUTNING AV FYLLNINGSANORDNINGEN TILL BALLONGEN

OBS! Se tillverkarens anvisningar som medféljer ballongfyllningskatetern eller andra

ingreppsanordningar for specifik information om anvandning, maximalt fyllningstryck,

forsiktighetsatgarder och varningar angédende den anordningen.

1. Forbered och testa ballongkatetern enligt katetertillverkarens
anvandningsinstruktioner.

2. Skapa en vétska-till-vdtska-koppling mellan ballongen och fyliningssprutans
forlangningstub samt anslut Luer-kopplingarna sédkert.

3. Tryck pa utldsaren och dra tillbaka kolvhandtaget for att applicera ett vakuum i
ballongen.

FYLLNING OCH TOMNING AV BALLONG
. For att blasa upp ballongen trycker du pa utlésaren sé att kolven kan aterga till
viloldge (0 ATM/BAR eller PSI). Sldpp greppet om utlésaren sé att kolven lases pa
plats. For att Oka trycket, rotera handtaget medsols tills det 6nskade trycket har
uppnatts.

OBS! Tryckforlust kan tyda pa en lécka i systemet.

FORSIKTIGHET: Om det applicerade trycket inte visas p& mitaren bér du avsluta
anvéandning genast och ersdtta med en ny enhet.

2. Foratt tomma ballongen klammer du pa utlésaren och drar tillbaka den for att skapa
ett negativt tryck. Sldpp greppet for att lasa kolven i ett negativt trycklage.
FORSIKTIGHET: For att skydda gangorna pa lasets frislippningshandtag, maste
trycket minskas till 25 ATM eller mindre innan snabbkopplingen kan anvandas for
att tomma angioplastikballongen.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
Det foreligger risk for komplikationer, inklusive (men inte begransat till) féljande:

« emboli
+ skada pa mjuk vavnad



FORSIKTIGHETSATGARDER VID ATERANVANDNING

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

Anvéndare bor folja lokala riktlinjer och férfaranden som styr bortskaffande
av infekterade avfallsprodukter.

Inom EU maste alla allvarliga incidenter som intraffat i samband med enheten
rapporteras till tillverkaren och behorig myndighet i tillimplig medlemsstat.

Katalognummer

e}

GIEI TS IENEE

Satsnummer

Tillverkningsdatum: AAAA-MM-DD

Sista datum for anvandning: AAAA-MM-DD

Engangsbruk.

Far ej omsteriliseras

Icke-pyrogen

Las bruksanvisningen och anvand ej om férpackningen ar
skadad

Forsiktighet: Enligt federal lagstiftning (i USA) far denna enhet
endast sdljas av ldkare, eller enligt ldkares ordination.
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STERILE Steriliserad med etylenoxid

Temperaturbegransningar

Varning

Lés bruksanvisningen

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

Medicinteknisk produkt

Enkelt sterilbarridarsystem

Unik enhetsidentifiering

Auktoriserad representant i EU

Tillverkare

L 50F=p
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Fyldningssprejte

BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE

Merit Medical basixALPHA™ fyldningssprgjten er en 20 ml engangsanordning
med en gevindskaret stempelkonstruktion og en bgjelig hejtryksforleengerslange.
basixALPHA™ er designet til at danne over- og undertryk inden for omradet nul til +30
ATM/BAR (nul til +441 PSI). Denne fyldningsanordnings ngjagtighed er blevet bestemt
til at veere inden for £0,9 ATM (+ 3 % af fuld skala).

R ONLY FORsIGTIG: Ifalge amerikansk (USA) lovgivning ma denne anordning kun
salges eller ordineres af en laege.

INDIKATIONER FOR BRUG/KLINISKE FORDELE
Fyldningsanordningen anvendes til at fylde og toamme angioplastiske balloner eller
andre kirurgiske anordninger og til at male trykket inde i ballonen.

BEMARK: Anordningen ma ikke bruges til at indgive vaesker i kroppen.

BRUGSANVISNING

Efterse anordningen og emballagen for brug for at sikre, at der ikke er opstaet skader
under forsendelsen. Hvis trykmalerens nal ikke befinder sig inden for "0"-indikatoren,
ma anordningen ikke tages i brug.

KLARGQRING AF ANORDNING
. Sprejten klargeres ved at dreje anordningen med maleren vendt nedad og aspirere

op til 20 ml kontrastoplasning eller anden veeske i sprajten ved at trykke pa
udlgseren og treekke handtaget tilbage.

2. Tryk handtaget mod et bord eller en anden fast overflade for at fierne luft
fra sprojten.
FORSIGTIG: Efterse sprgjteslangen og stophanen (hvis den bruges) for at sikre, at
der ikke er luft i systemet.

SAMLING AF FYLDNINGSANORDNING OG BALLON

BEMZARK: Se producentens anvisninger, der falger med ballonudvidelseskateteret

eller en anden kirurgisk anordning, for specifik information om brug, maksimalt

fyldningstryk, forholdsregler og advarsler i forbindelse med brug af anordningen.

1. Klarger og test ballonkateteret i overensstemmelse med kateterproducentens
anvisninger.

2. Opret en vaeske-til-veeske-forbindelse mellem ballonen og fyldesprgjtens
forlaengerslange, og forbind luer-lasene forsvarligt.

3. Tryk pé udlgseren, og treek tilbage i stempelhandtaget for at pafere undertryk pa
ballonen.

FYLDNING OG TOMNING AF BALLON

1. Ballonen fyldes ved at trykke pé udlgseren, hvilket returnerer stemplet til hvileposition
(0 ATM/BAR eller PSI). Slip grebet pa udlgseren, hvilket laser stemplet pa plads. Trykket
oges ved at dreje handtaget med uret, indtil det gnskede tryk er opnaet.
BEMARK: Tryktab kan indikere uteetheder i systemet.
FORSIGTIG: Hvis det anvendte tryk ikke vises i malervinduet, skal brugen
af anordningen indstiles, og anordningen skal udskiftes.

2. Ballonen tommes ved at trykke pa udlgseren og traekke tilbage for at danne
undertryk. Slip grebet for at lase stemplet i undertryksposition.
FORSIGTIG: For at beskytte gevindene i laseudlgserhdndtaget skal trykket
reduceres til 25 ATM eller lavere, inden hurtigudlgsermekanismen anvendes til
teomme ballonudvidelsen.

MULIGE KOMPLIKATIONER
Der er risiko for komplikationer, som kan omfatte, men ikke er begraenset til, felgende:

« emboli
« bleddelsskade



FORHOLDSREGLER VEDR. GENBRUG

Udelukkendetil brug pa én patient. Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres.
Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan kompromittere udstyrets strukturelle
integritet og/eller fore til funktionssvigt, som kan resultere i patientskade, -sygdom
eller -ded. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan ogsa medfere risiko for
kontaminering af udstyret og/eller fordrsage patientinfektion eller krydsinfektion,
herunder, men ikke begraenset til, overforsel af infektionssygdomme fra en patient til
en anden. Kontaminering af udstyret kan medfere patientskade, -sygdom eller -ded.

Brugere bor folge lokale retningslinjer og praksis, der regulerer bortskaffelsen af

inficerede affaldsprodukter.

| EU skal alle alvorlige komplikationer i forbindelse med brug af enheden indberettes til

producenten og den kompetente myndighed i medlemslandet.

E

Katalognummer

Partikode

Fremstillingsdato: AAAA-MM-DD

Udlgbsdato: AAAA-MM-DD

Engangsbrug

Ma ikke resteriliseres

Ikke-pyrogen

GIECIEICSIENENE

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. Se
brugsanvisningen
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Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning mé denne
anordning kun szelges eller ordineres af en laege

sremieeo

Steriliseret med ethylenoxid

%

Temperaturgraenser

Forsigtig

Se brugsanvisningen

Scan QR-koden eller ga til www.merit.com/ifu og indtast IFU
ID-nummeret for at fa en elektronisk kopi. For en trykt kopi kan
duringe til den amerikanske eller europzeiske kundeservice

Medicinsk anordning

Sterilt enkeltbarrieresystem

Entydigt enheds-id

Autoriseret EU-repraesentant

LiE0E =

Producent
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ZUplyya didtaong

OAHTIEZ XPHXZHZXZ

MNEPIFPAOH

H oUptyya didataong basixALPHA™ amé tnv Merit Medical ivat pia cuokeun piag xpriong twv
20 mL pe Satagn pPolou pe omeipwpa Kal EUKAPITTO CwAva eMéKTacnc VYnAig meong.
H ouptyya basixALPHA™ gival oxedlacpévn va Snuioupyei B€TIKEG Kal apvNTIKEG TIEEIG OE
£0pog amo Pndév éwg +30 ATM/BAR (undév éwg +441 PSI). H akpifeia autrig TG CUOKEUNG
Si1dtaonc éxel POoSI0PIOTEl OTL BpioKeTal VIO TwV 10,9 ATM (+£3% TG MAPoUG KAUOKAG).

R ONLY nPOXOXH: H opoomovdiak vopodesia twv H.M.A. emtpémet v moAnon
TNG OUYKEKPIUEVNG CUOKEUNG HOVO amd 1atpd 1 KATOTV EVTOARG laTpoU.

ENAEIZEIZ XPHZHZ/KAINIKO OOENOX

AuTH n OUOKELN S1ATAONG XPNOIMOTIOLEITAL Yia TN SIATACN KAl TNV EKKEVWON PITAAOVIOU
AYYEIOTAQOTIKAG 1) AANANG EMEUPBATIKAG CUOKEUNG, KAl yla TN HETPNON TNG THEONG EVTOG
TOU pmaAoviov.

ZHMEIQZH: Autr n cuokeur) Sev €xel eyKPIBEl yla xopriynon Uypwv 0To CWHA.

OAHTFIEZ XPHIHZ

Mpwv amd tn xprion, eEAéyETe TN GUOKEUN Kal TN CUOKevaoia yia va BeBaiwbeite o1t
Sev mapouaotdotnke kapia BAABN wg amotéeopa TG amooToAnc. Eav n BeAdva tou
pavopétpou mieang Sev PPIioKeTal EVTOE TOU TAAIGIOU «0», LN XPNOIHOTIOIEITE T GUCKEU).

I'IPOETOIMAZIA ZYZKEYHZ
. Na va TPOETOIHAOETE T OUPLYYQ, OTPEPTE TN CUOKEUN| WOTE TO HAVOHETPO VAl Eival

OTPAMMEVO TIPOG TA KATW Kalt avappo@rioTe £wg 20 mL aKTivookiEpoy StaAupaTtog
1} G\\ou uypoU péoa otn cuptyya mélovTag Tov HOXAS Kal TpapwvTag mpog Ta mow
™ Xelpohapn.

2. Miéote n xerpohaPn) emdvw oe Tpamél i} AN oTabepn emM@Avela yla va
APAIPECETE TOV aépa amd Tn ovpLyya.
MPOZOXH: EAéyEte Tn owArjvwon Tng ouplyyag Kat tTn oTpé@lyya (av
xpnotomoteital) yia va BePaiwBeite 61 Sev umdpyel aépag evidg TOU CUGTAKATOG.

MPOXZAPTHXIH  THX ZYZKEYHXZ AIATAZHX XTO MMNAAONI:

THMEIQZH: Avatpéte 0TI 08NYieg TOU KATAOKEUAOTH TTOU GUVOSEVOULV TOV KaBeTpa

Siaraong Tou pmatoviol f oTi 08nyiec AANNG emeBATIKIC CUOKEUNG Y10 CUYKEKPIHEVEC

TANPOPOPIES XPHONG, MEYIOTNG TTiEONG S1ATACNC, TTPOPUAAEELC KAl TIPOEISOTIOINTELS Yia

TN OUYKEKPIUEVN CUOKEUN).

1. MpPOoETOIPACTE Kat SOKIHAOTE TOV KABETHPA TOU UITAAOVIOU CUHPWVA HE TIG 0dnyieg
XPIONG TOU KATAOKEVAOTH TOu KABETHpa.

2. AnpIoupynoTe pia évwaon Uypou-uypoU HETAEY TOU MITAAOVIOU KAl TOU CWARvVa
EMEKTAONG TNG OUPLYYAG S1ATAONC, CUVSEOVTAC e ACPANEIa TOUG BUVSETHOUG luer.

3. Miéote Tov PHoxAO kat TpaBrte mpog Ta mmiow Tn XelpoAaPr} Tou epBoiou yia va
SNUIOUPYAOETE KEVO OTO UTTOAOVL.

AIATAZH KAI EKKENQXZH MMAAONIOY

1. Mo tn Siataon Tou PmaAovioy, MECTE TOV HOXAO, WOTE Va EMTPEPETE TNV EMOTPOPN
Tou gpPodlou og Béon npepiag (0 ATM/BAR 1y PSI). AprioTe T Aapr) 6Tov HOAO WOTE TO
£ppolo va acpahioel otn B£on tou. Ma avénon tng meong, MEPIOTPEPTE TN Xelpohafr)
Se€100TpoPa £wg 6TOL EMTEUXOEi N EMOUPNTY TTiEDN.

THMEIQXH: AnhAela mieong umopei va urmodnAwvet Slappor) 0To cUoTNHA.
MPOZOXH: Edv n epappoopévn mieon Sev epgaviCetat oTnv 086vn TOou HAVOETPOU,
SIaKOYTE apEOWG TN XPrON KAl AVTIKATAOTAOTE HE Hid VE povada.

2. Ta Vol EKKEVWOETE TO MTOAOVL, TIEGTE TOV MOXAO Kot TPaPrETe mpog Ta miow yia va

SnUoupyRoETE apvnTIKA Tieon. AmeAeuBepwoTe Tn Aafri yia va ac@aNioeTe To
£uBolo o Béon apvnTiKAg mmeonc.
MPOZOXH: MNa tnv mpootacia Twv OTMElPWOEwWV TNG Aaprg acedaiiong/
anac@aAiong, n mieon mpémel va PelwBEl 0TI 25 ATM 1) JIKpOTEPN TTPOKEIPEVOU VA
urmopei va xpnotpomotindei o pnxaviopog taxeiag ameheubépwong yia t Siataon Tou
prraAovioU ayYEIOTAAOTIKAG.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ

Yrdpyxouv SuVNTIKEG EMITAOKEG OTIG OTToiEG Pmopei va mephapBavovTal, HeTagy aAAwy,
Ta akdAouBa:

+ €HBoM

+  TPAUMATIOPOG HOAAKWY HOPiwV



AHAQZH MPO®YAAZHZ AMNO EMANAXPHZIMOMOIHZIH

lNa xprion og évav pévo acBevry. Mnv emavaypnoluomoleite, unv emaveneéepyaleote
KAl Unv €mavamnoocTelpwVeTe. H emavaxpnotpomoinon, n emaveneéepyacia i n
EMAVATTIOOTEIPWON EVOEXETAL VA EMTNPEACOUV APVNTIKA T SOUIKA akepaldTnTa f/Kat va
£XOUV WG AMOTENECHA TNV ACTOX{A TNG CUOKEVNG KATL TO OTTOI0, PE TN OEIPA TOV, UMOPE(
Va 08NnyNoEl O€ TPAVHATIONO, aoBévela ri Bavato Tou aoBevoug. H emavaypnotpomoinon,
n emavene€epyaocia i n EmMavanooTeipwon evOEXETal EMoNG va Snuoupynoet kivduvo
HOAUVONG TNG OUOKEVNG fi/Kal va TTPOKANETEL ANoipwEN Tou aoBevouq 1y S1aoTaupoUEvn
HOAvvon Tou acBevoug, oupmeplapBavopévng eVOEIKTIKA TNG HETASooNG AolHwSwV
voonudtwy amo évav acBevr) oe GAov. H poAuvon Tng GUOKEUNG Umopei va odnyroet
o€ Tpaupatiopd, achévela r Bavato Tou acBevouc.

O xprioTeg pémel va akoAouBoUV TIG TOTIIKEG 08NYIEG KAt TIPAKTIKEG TTou puBpi{ouv TV
améPPIPN TWV HOANUCHEVWY ATTOPPILUATWV.

Stnv EE, kaBe coPfapd mMEPIOTATIKO TTOU TTAPOUCIACTNKE OE OXEON HE T CUOKEUN
Oa TpEmel va ava@éPETal 0TOV KATAOKEUAOTH Kal TNV appodia apxr Tou OXETIKOU
KPATOUG pENOUG.

REF Ap1BUOG katadyou

Kwdikdg maptidag

Huepopnvia kataokeurg: EEEE-MM-HH

TeAkr) nuepounvia xpriong: EEEE-MM-HH

Miag xpriong.

Mnv EMavamooTEIPWVETE

Mn mupetoyovo

Na pnv xpnolpomnoleital Edv n CUCKEVAGia £XEL KATACTPAPEL Kal
oupPouleuteite TIC 08nyieg Xprong

@ X PO

Mpoooxrn: H opoomovdiakn vopoBeoia Twv H.M.A. emtpémel tnv
TIWANON TNG CUYKEKPIUEVNG CUCKEVNG LOVO aTTo 1aTpd 1) KATOTIV
£VTOANG laTpoU.
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STERILE E AmooTtelpwBnke pe alBulevoleidio

Meplopiopoi Oeppokpaciag

Mpoooxn

JupPouleurteite Tig 08nyieg Xpriong

[0 éva NAEKTPOVIKO avTiypa@o, 6apwoTe Tov Kwdikd QR, 1y
emokepOeite Tn oeNiba www.merit.com/ifu kat elcaydayete
ToV KwSIKO TwV 0dnytwv xprionge. Ma éva évtumo avtiypago,
KaAéoTe Tnv e§unnpétnon mehatwv HMA i EE

latpikr cuokeun

Movadiko cUoTnpa OTEIPOU PPayHOU

Movadiké avayvwploTiko MPoidvTog

E€ouciodotnuévog avtimpdownog otnv Eupwmaikr Kowvotnta

KataokevaoTtrig

EiE0E & B
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Sisirme Siringasi

KULLANMA TALIMATLARI

ACIKLAMA

Merit Medical basixALPHA™ Sisirme Siringasi, vidali piston tertibati ve esnek bir yiiksek
basincli uzatma hortumu olan 20 ml’lik, tek kullanimlik bir cihazdir. basixALPHA™, 0 ila
+30 ATM/BAR (0 ila +441 PSI) araliginda pozitif ve negatif basing olusturmak tzere
tasarlanmustir. Bu sisirme cihazinin dogrulugu, 0,9 ATM (tam 6lcedin + %3'ti) dahilinde
belirlenmistir.

RcONLY DIKKAT: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz sadece hekim tarafindan
veya hekim talimati tizerine satilabilir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI/KLINiK FAYDA

Bu sisirme cihazi, anjiyoplasti balonlarini veya diger girisimsel cihazlarn sisirmek,
indirmek ve balon icindeki basinci 6lgmek icin kullanilir.

NOT: Bu cihaz, viicut i¢ine sivi vermek icin onaylanmamistir.

KULLANMA TALIMATLARI

Kullanmadan 6nce, nakliye sonucu herhangi bir hasar olusmadigindan emin olmak icin
cihazi ve ambalaji kontrol edin. Basing gosterge ignesi «0» pozisyonunda dedilse cihazi
kullanmayin.

CIHAZIN HAZIRLANMASI
. Sinngay1 hazirlamak icin gosterge asagi bakacak sekilde cihazi cevirin ve 20 ml'ye

kadar kontrast sollisyonunu veya baska siviyi tetigi sikip kolu geri cekerek siringa
icine aspire edin.

2. Sinnga icindeki havayi ¢ikarmak icin kolu masaya veya baska sert bir
ylizeye bastirin.
DIKKAT: Sistemin icinde hava kalmadigindan emin olmak icin, siringa hortumunu
ve vanay! (kullaniliyorsa) kontrol edin.

SiSIRME CIHAZININ BALONA TAKILMASI

NOT: Balon dilatasyon kateterinin veya diger girisimsel cihazlarin kullanimina iliskin
ozel bilgiler, maksimum sisirme basinci, 6nlemler ve uyarilar icin ilgili cihazla birlikte
verilen uUretici talimatlarina basvurun.

1. Balon kateterini, kateter tireticisinin kullanma talimatlarina gore hazirlayin ve test edin.

2. Balonile sisirme siringasi uzatma hortumu arasinda bir sivi-sivi baglantisi olusturup
luer konnektorleri emniyetli bir sekilde baglayin.

3. Balona vakum uygulamak icin tetigi sikin ve piston kolunu geri ¢ekin.

BALONUN SiSIRILMESI VE iNDIRILMESI
. Balonu sisirmek icin pistonun ana pozisyonuna (0 ATM/BAR veya PSI) geri

donmesini saglayacak sekilde tetigi sikin. Tetigi biraktiginizda piston, bu
pozisyonda kilitlenecektir. Basinci artirmak icin istenen basinca ulasincaya kadar
kolu saat yoniinde dondurun.
NOT: Basing kaybi, sistemde bir kagak olduguna isaret edebilir.
DiKKAT: Uygulanan basing, géstergede gériinmezse kullanmayi hemen birakin ve
yeni bir cihazla degistirin.

2. Balonu sondiirmek icin tetigi sikin ve negatif basing olusturacak sekilde geri cekin.
Pistonu negatif basing konumunda kilitlemek icin tetigi birakin.
DIKKAT: Kilitleme/gevsetme kolunun dislerini korumak icin anjiyoplasti balonunu
indirmek amaciyla hizli gevsetme mekanizmasi kullanilmadan 6nce, basing 25 ATM
veya altina indirilmelidir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Asagidakiler dahil, ancak bunlarla sinirli olmamak tizere, komplikasyon olusturma
potansiyeli vardir:

« emboli

« yumusak doku hasari



YENIDEN KULLANIM UYARISI

Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Yeniden kullanmayin, islemden gecirmeyin veya
sterilize etmeyin. Yeniden kullaniimasi, yeniden islemden gegirilmesi veya yeniden
sterilize edilmesi cihazin yapisal bittinligiiniin bozulmasina ve/veya arizalanmasina
ve neticesinde hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6lmesine neden olabilir.
Cihazin yeniden kullanilmasi, yeniden islemden gecirilmesi veya yeniden sterilizasyonu
cihazin kontamine olmasina sebep olabilir ve/veya bir hastadan digerine enfeksiyon
hastaligi/hastaliklari gegmesi dahil ancak bununla sinirli olmamak lzere hastada
enfeksiyon veya ¢apraz enfeksiyon riski dogurabilir. Cihazin kontamine olmasi hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limiine neden olabilir.

Kullanicilar, enfeksiy6z atik Grtinlerin imhasina iligkin yerel yonergelere ve uygulamalara
uymalidir.

AB'de cihazin kullanimindan kaynaklanan her tiirlii ciddi olay reticiye ve ilgili Uye
Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

E Katalog numarasi

Parti kodu

Uretim Tarihi: YYYY-AA-GG

Son kullanma tarihi: YYYY-AA-GG

Tek kullanimliktir

Yeniden sterilize etmeyin

Pirojenik degildir

Ambalaj Hasar Gérmisse Kullanmayin ve Kullanma Talimatlarina
Basvurun

GIECIEICSIENENE

Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz sadece hekim
tarafindan veya hekim talimati tizerine satilabilir.

STERILE E Etilen oksit ile sterilize edilmistir

Sicaklik sinirlamalari
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Dikkat

Kullanma Talimatlarina bakin

Elektronik kopya icin QR kodunu tarayin veya
www.merit.com/ifu adresine giderek Kullanma Talimati
numarasini girin. Basili kopya i¢in ABD veya AB Miisteri
Hizmetlerini arayin.

Tibbi Cihaz

Tekli Steril Bariyer Sistemi

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

Uretici

L8508 =5 &
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Strzykawka do pompowania

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

OPIS

Strzykawka do pompowania basixALPHA™ firmy Merit Medical to wyrdb jednorazowego
uzytku o pojemnosci 20 ml z zestawem gwintowanego ttoka i elastycznym przewodem
doprowadzajgcym materiat pod wysokim cisnieniem. Urzadzenie basixALPHA™ stuzy
do wytwarzania ci$nienia i podcisnienia w zakresie od 0 do +30 ATM/BAR (od 0 do
+441 PSI). Doktadnos¢ tego urzadzenia do pompowania ustalono na mieszczacg sie
w +0,9 atm (+3% petnej skali).

R ONLY PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
niniejszy wyréb moze byc¢ sprzedawany wytacznie lekarzom lub na ich zaméwienie.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA / KORZYSCI KLINICZNE

To urzadzenie do pompowania jest wykorzystywane do pompowania i spuszczania
powietrza z balonu angioplastycznego lub innego sprzetu zabiegowego oraz do
pomiaru ci$nienia w balonie.

UWAGA: To urzadzenie nie zostato dopuszczone do wstrzykiwania ptynéw do ciata.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ urzadzenie i opakowanie pod katem ewentualnych
uszkodzen podczas transportu. Jesli igta miernika cisnienia nie znajduje sie na znaczniku
,0" nie nalezy uzywac urzadzenia.

PRZYGOTOWANIE URZADZENIA
. Aby przygotowac strzykawke, nalezy obrdci¢ urzadzenie kaniula w dét i pobrac¢
maksymalnie 20 ml roztworu srodka cieniujgcego lub innego ptynu do strzykawki,
naciskajac spust i odciggajac uchwyt w tyt.
2. Umiesci¢ uchwyt na stole lub innej twardej powierzchni i nacisng¢, aby usuna¢
pecherzyki powietrza ze strzykawki.

PRZESTROGA: Nalezy sprawdzi¢ rurki i zawor strzykawki (jesli jest uzywany), aby
upewnic sig, ze w systemie nie ma powietrza.

PODLACZANIE URZADZENIA DO POMPOWANIA DO BALONIKA

UWAGA: Szczegdtowe informacje dotyczace uzywania wyrobu, maksymalnego

cisnienia napetniania, srodkéw ostroznosci oraz ostrzezerh mozna znalez¢ w instrukcjach

producenta dotagczonych do cewnika rozszerzajgcego balonu lub innego sprzetu

zabiegowego.

1. Przygotowac i przetestowac cewnik balonowy zgodnie z instrukcja obstugi
producenta.

2. Utworzy¢ potaczenie ptyn—-ptyn miedzy balonikiem a rurkg przedtuzajacy
strzykawki do pompowania, a nastepnie mocno potaczy¢ ztacza typu luer.

3. Nacisnac spust i pociagna¢ uchwyt ttoka do tytu, aby wytworzy¢ podcisnienie w baloniku.

NAPELNIANIE BALONU POWIETRZEM | SPUSZCZANIE POWIETRZA

1. Aby napehic balonik powietrzem, nalezy nacisna¢ spust; umozliwi to powrét
ttoka do potozenia spoczynkowego (0 ATM/BAR lub PSI). Zwolni¢ spust, blokujac
ttok w danej pozycji. Aby zwiekszy¢ cisnienie, obraca¢ uchwyt w prawo az do
osiggniecia wymaganego cisnienia.
UWAGA: Spadek ci$nienia moze sygnalizowac nieszczelnos¢ systemu.
PRZESTROGA: Jedli zastosowane cisnienie nie jest wskazywane na wyswietlaczu
manometru, nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzytkowania urzadzenia i wymienic je
na nowe.

2. Aby spusci¢ powietrze z balonu, nalezy nacisnac spust i pociggnac go do tytu
w celu wygenerowania podcisnienia. Zwolni¢ uchwyt, aby zablokowac ttok
w pozycji podcisnienia.
PRZESTROGA: Aby chroni¢ uchwyt blokujacy/zwalniajacy, cisnienie musi miec¢
wartos¢ réwna lub nizsza 25 ATM, zanim mechanizm szybko zwalniajacy zostanie
uzyty do spuszczenia powietrza z balonika do angioplastyki.

MOZLIWE POWIKLANIA

Istnieje mozliwos¢ wystgpienia powiktan, do ktérych nalezg miedzy innymi:
. zator,

« uszkodzenie tkanek migkkich.



OSTRZEZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA

Do stosowania wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac¢ ponownie, nie przygotowywac
do ponownego uzycia ani nie sterylizowac ponownie. Ponowne uzycie, przygotowywanie
do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢ strukture przyrzadu lub
spowodowac jego uszkodzenie, co moze z kolei moze spowodowac uraz, chorobe albo
zgon pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia lub ponowna
sterylizacja moga takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu lub spowodowac
u pacjenta zakazenie lub zakazenie krzyzowe, m.in. przeniesienie choréb zakaznych
pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie przyrzadu moze prowadzi¢ do urazu, choroby
albo zgonu pacjenta.

Przestrzega¢ miejscowych wytycznych i obowiagzujgcej praktyki w zakresie utylizacji
zuzytych produktow.

W UE wszelkie powazne wypadki, ktore wystapity w zwiazku z urzadzeniem, nalezy
zgtaszac producentowi oraz stosownemu organowi w danym panstwie cztonkowskim.

REF Numer katalogowy

Numer partii

Data produkgji: RRRR-MM-DD

Data waznosci: RRRR-MM-DD

Wyréb jednorazowego uzytku.

Nie sterylizowac ponownie

Wyréb niepirogenny

W razie uszkodzenia opakowania nie uzywac i zapoznac sie
zinstrukcja uzytkowania

@ X ® Ok

Przestroga: zgodnie z prawem federalnym Stanéw
Zjednoczonych niniejsze urzadzenie moze by¢ sprzedawane
wytacznie lekarzom lub na ich zaméwienie.

STERILE E Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Ograniczenia temperatury

cl
o
4
5

Przestroga

Patrz Instrukcja uzytkowania

Aby uzyskac dostep do dokumentu elektronicznego, nalezy
zeskanowac kod QR lub wej$¢ 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.

Wyréb medyczny

Pojedynczy system bariery sterylnej

Unikatowy identyfikator wyrobu

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspdlnoty Europejskiej

Producent

508 = b
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Infla¢ni stfikacka

NAVOD K POUZITI

POPIS

Inflacni stiikacka basixALPHA™ od spole¢nosti Merit Medical je 20 ml zatizeni na jedno
pouZziti se zavitovym pistem a flexibilni vysokotlakou prodluzovaci hadi¢kou. Zafizeni
basixALPHA™ je navrzeno pro vytvareni pretlaku a podtlaku v rozmezi od nuly do +30
atm/bard (od nuly do +441 PSI). Pfesnost tohoto infla¢niho zafizeni byla stanovena
v ramci +0,9 atm (+ 3 % celé stupnice).

R ONLY UPOZORNENI: Dle federélnich zakonii USA si toto zafizeni miize koupit
nebo objednat vyhradné Iékar.

INDIKACE PRO POUZITI / KLINICKY PRINOS
Toto infla¢ni zafizeni se pouziva pro nafouknuti a vypusténi angioplastického balénku
nebo jiného interven¢niho zafizeni a pro méfeni tlaku v baldnku.

POZNAMKA: Toto zafizeni nebylo schvéleno pro davkovani tekutin do téla.

NAVOD K POUZITI

Pfed pouzitim zkontrolujte zafizeni v¢etné obalu a ovéite, jestli nedoslo k poskozeni
pfi dopravé. Pokud jehla mériciho zafizeni tlaku neni v klidové poloze ,0° zafizeni
nepouzivejte.

PRIPRAVA PROSTREDKU

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

2. Pro odstranéni vzduchu ve stfikacce tlacte rukojet proti stolu nebo jinému
pevnému povrchu.
UPOZORNENI: Zkontrolujte hadi¢ky a uzaviraci kohout sttikacky (pokud je pouzit),
aby bylo zajisténo, ze v systému neni zadny vzduch.

PRIPOJENI INFLACNIHO ZARIZENi K BALONKU

POZNAMKA: Specifické informace o pouziti, o maximalnim infla¢nim tlaku,

o bezpecnostnich opattenich a varovanich pro dané zafizeni naleznete v pokynech

vyrobce k balénkovému dilata¢nimu katétru nebo jinému interven¢nimu zafizeni.

1. Pripravte a vyzkousejte balonkovy katétr podle navodu k pouziti vyrobce katétru.

2. Vytvoite pfipojeni tekutina-tekutina mezi balonkem a prodluzovaci trubici infla¢ni
stiikacky a pevné pripojte konektory typu Luer.

3. Pro vytvoreni vakua v balonku stisknéte spoust a zatahnéte pistovou rukojet zpét.

NAFOUKNUTI A VYPUSTENI BALONKU

. Chcete-li balének nafouknout, stisknéte spoust a umoznéte tak navrat pistu do
klidové polohy (0 atm/bar( nebo PSI). Uvolnéte madlo na spousti, ¢imz se pist
zajisti ve své poloze. Chcete-li zvysit tlak, otacejte rukojeti ve sméru hodinovych
rucicek, dokud neni dosazeno pozadovaného tlaku.
POZNAMKA: Ztrata tlaku m(ize znamenat tnik v systému.
UPOZORNENI: Pokud pouzity tlak neni indikovén na displeji méficiho ptistroje,
ihned jej prestarite pouzivat a nahradte jej novou jednotkou.

2. Chcete-li baldnek vypustit, spoust stisknéte a pro vytvoreni podtlaku vratte zpét.
Uvolnéte stisk a zamknéte tak pist v pozici podtlaku.
UPOZORNENI: Aby nedoslo k poskozeni zavit(i rukojeti, musi piistroj pfed pouzitim
mechanismu pro rychlé uvolnéni pro vypusténi angioplastického balénku ukazovat
tlak 25 atm nebo nizsi.

POTENCIALNI KOMPLIKACE
Existuje moznost komplikaci, mezi které patii napfiklad:

« embolie
« poranéni mékké tkané



PROHLASENI K OPATRENI BEHEM OPAKOVANEHO POUZITI

Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrarite opakovanému pouziti,
osetfeni nebo sterilizaci. Opakované pouziti, osetfeni nebo resterilizace muze
narusit strukturaini celistvost zafizeni a/nebo muze vést k poruse zafizeni
s nasledkem poranéni, nemoci nebo Umrti pacienta. Opakované pouziti,
osetieni nebo resterilizace muze byt rovnéz pfi¢inou rizika kontaminace zafizeni
a/nebo pricinou infekce pacienta nebo prenosu infekce, véetné napf. prenosu infek¢nich
nemoci z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni mize vést k poskozeni,
nemoci nebo Umrti pacienta.

Uzivatelé by méli dodrzovat mistni pravidla a postupy, kterymi se fidi likvidace
infek¢nich odpadnich produktd.

V EU plati, ze jakakoli zavaznda nezédouci pfihoda, k niz doslo v souvislosti s danym
prostredkem, musi byt nahlasena vyrobci a pfislusnému organu daného ¢lenského statu.

Katalogové ¢islo

Cislo 3arze

e}

GIEI TS IENEE

Datum vyroby RRRR-MM-DD

Spottebujte do: RRRR-MM-DD

Jednorazovy prostiedek.

Nesterilizujte opakované

Apyrogenni

Nepouzivejte, je-li obal poskozeny, a prostudujte si ndvod
k pouziti

Upozornéni: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto
zafizeni na |lékafe nebo na jeho objednavku.

C.]
o
4
2

STERILE E Sterilizovano ethylenoxidem

Teplotni omezeni

Upozornéni

Prectéte si navod k pouziti

Pro elektronickou kopii naskenujte QR kéd nebo navstivte
stranky www.merit.com/ifu a zadejte identifikaci ndvodu

k pouziti. Pokud chcete tisténou kopii, kontaktujte zakaznické
sluzby v USA nebo EU.

Medicinské zafizeni

Systém jednoduché sterilni bariéry

Jedinecny identifikator prostredku

Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi

Vyrobce

EiE0E &




s ALPAA

NHdnaumoHHa cnpurHLoBKa

OMUCAHUE

WHdnauroHHaTta cnpuHLoBka basixALPHA™ ot Merit Medical e yctpoiicteo ot 20 ml 3a
efHOKpaTHa ynotpeba c pe36osaHo 6yTano 1 rbBKaBa yabIKMUTENHA TPb6a 3a BUCOKO
HanaraHe. CnpuHuoBKaTa basixALPHA™ e npeaHa3HauyeHa fa Cb3faje NoNOXKUTENHO
1 OTpULLATENHO HanAraHe B AnanasoH oT Hyna o +30 atmochepu/6apa (oT Hyna o
+441 PSI). TouHOCTTa Ha ToBa MHGNALMOHHO YCTPOICTBO € onpefesnieHa KaTo Takasa B
pamkuTe Ha + 0,9 ATM (+ 3% oT nbiHaTa ckana).

R ONLY BHUMAHUE: Oegepannuat 3akoH (CALL) orpaHuuasa npogax6ata
11 MOKyMKaTa Ha TO31 MHCTPYMEHT Camo Ha fleKapit.

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA/K/IMHNYHA NON3A

Ta3u nHpnaunoHHa CNPUHLOBKA Ce 13M0M3Ba 3a HajyBaHe U U3npasBaHe Ha 6anoH
3a aHrMoOMNIacTMKa MK APYro yCTPOWCTBO 3a MHTEPBEHLIUA, KAKTO 1 33 U3MepBaHe Ha
HansraHeto B 6anoHa.

BEJIEXKKA: ToBa n3genve He e ofo6peHo 3a npunaraHe Ha TEYHOCTU B TANIOTO.

WHCTPYKLUUU 3A YNIOTPEBA

MNpean ynotpeba nposepeTe n3genmeTo 1 onakosKaTa, 3a Aa Ce yBepuTe, 4e HAMa
nospean B CNeAcTBME Ha TpaHcnopTupaHeTo. He usnonseaiite, ako nrnata Ha
MaHoMeTbpa He ce Hamupa B noneTo “0”.

MOAroTOBKA HA YCTPOUCTBOTO

1. 3a pa noaroTKTe CNPUHLIOBKaTa, 06bPHETE YCTPONCTBOTO C U3MepBaTens Hafony
v acnupupaiite 4o 20 ml KOHTPacTeH PasTBOP WA [pYra TEYHOCT B CNPUHLIOBKATa,
KaTo MPUTMCHETE CMyCbKa 1 U3AbpraTe ApbxKaTa Ha3ag.

2. HatucHete ApbXKaTa KbM MacaTa unm apyra TebpAia NOBbPXHOCT, 3a fja OTCTPaHUTe
Bb3AyXa OT CNpUHLUOBKaTa.

BHUMAHMUE: MNpoBepeTe wWnaHra Ha CNpuHLOBKaTa 1 cnupaTenHua KpaH (ako ce
13Mon3Ba), 3a fla ce yBepuTe, Ue HAMA Bb3[yX B cucTemarta.

NPUKPENBAHE HA UHOJIALMOHHATA CMPUHLOBKA KbM BAJIOHA

BEJIEXKA: BuxTte ykaszaHuATa Ha Npou3BOANTENA, NpuapyXaBaly KaTeTbpa
3a paswupnABaHe Ha 6anoHa UNW Apyro usfenue 3a MHTEPBEHUMA, 32 KOHKpPeTHa
nHdopmaLua 3a ynoTpebaTa, MaKCUMaNHOTO HanAraHe 3a HaflyBaHe, npejnasHuTe
MepKM 1 NpeaynpexaeHunsTa 3a CbOTBETHOTO U3aenme.

1. MoaroTeete 1 n3npobaariTe KaTeTbpa 3a 6anoHa B CbOTBETCTBIE C yKazaHUATa 3a
yn0Tpe6a Ha Npoun3BOAUTENA Ha KaTeTbpa.

2. C'b3F|aI7ITE BPb3Ka TEYHOCT-TEYHOCT Mexay 6anoHa n yabxuTena Ha
VHONaLMOHHaTa CNPVHLIOBKa U CBbP3KETE 3[paBo IyepOBUTE KOHEKTOPU.

3. HatucHeTe cnycbKa v U3abpnaiiTe gpbxKaTa Ha 6yTanoto Hasag, 3a Aa NpuaoxuTe
BaKyyM KbM GanoHa.

HAZYBAHE U U3MNPA3BAHE HA BAJIOHA

1. 3a Aa HagyeTte 6an0Ha CTUCHEeTe CNyCbKa, MO3BOMABANKN Ha 6yTal10TO Aa ce BbpHe
B no3nuus Ha nokoit (0 atmocdepn/6apa nnu PSI). OTrycHeTe xBaTa Ha CMyCbKa, KOETO
Lwe drkcupa byTanoto Ha MACTO. 3a Aa YBENNUMTE HanAraHeTo, 3aBbpTeTe pbXKaTa Mo
MOCOKa Ha YaCOBHMKOBATa CTPerKa, AOKaTo Gbjje JOCTUIHATO KEeNaHOTO HanAraHe.

BENEMKA: 3ary6ata Ha HanAraHe MOXe fa yKa3ga Teu B cuctemarta.

BHUMAHMUE: AKo nprioxeHOTO HanAraHe He ce yKas3Ba OT eKpaHa Ha MaHOMeTbpa,
npekpateTe ynoTtpebarta He3abaBHO 11 3amMeHeTe C IPYro YCTPONCTBO.

2. 3apawu3npasHnTe 6anoHa, HaTUCHeTe CryCcbKa U U3gbpnaiiTe Hasag, 3a Aa
reHepuparte oTpuLaTtenHo HanAaraHe. OTnycHeTe XBaTa, 3a fla prKcmpaTe byTanoto
B MO3MLMA 3a OTPULIATENIHO HanAraHe.
BHUMAHME: 3a ga ce npegna3at pe3bute Ha ApbXKKaTa 3a 3aK/O4YBaHe
1 ocBobOXaBaHe, HanAraHeTo TpsAbBa Aa 6bae HamaneHo Jo 25 ATM 1 No-HUCKo,
npeau Aa ce U3Mosi3Ba MeXaHN3MbT 3a 6bp30 ocBObOXKAaBaHe 3a M3npa3BaHe Ha
6anoHa 3a aHruonnacTvka.

MOTEHLUWAJIHU YCNOXHEHNA

ChblLecTByBa NOTEHLMA 32 YCIIOXKHEHUA, KOUTO MOXKE fla BKIOYBAT, HO He Ce 13yepnsat
CbC, CNefHOTO:

+  embonuzbm

+ HapaHABaHe Ha MeKa TbKaH



OOULUNANHO NPEAYNPEXAEHUE 3A MOBTOPHA YNOTPEBA

[la ce n3nonsea camo 3a efinH nauneHT. He nsnonssaiite, He obpaboTBaiite N He
cTepunusmpainTe nosTopHo. MoBTopHaTa ynoTpeba, noBTopHaTa 06paboTKa nnm
NOBTOPHATA CTEPUIN3ALMNA MOXe Aa KOMMNPOMeTUpa CTPyKTypHaTa UAnoCT Ha
yCTpOVICTBOTO n/vnn Aa gosefe [0 nospeda B yCTpOIZCTBOTO, KOETO OT CBOA CTpaHa
MOXe fla joBefie 0 HapaHABaHe, 3abonagBaHe unn CMBPT Ha nauuneHTa. nOBTOpHaTa
ynotpe6a, npepaboTBaHe nnv NOBTOPHaTa CTEPUAN3ALMA MOXe CbLo Aa Cb3fage
PWCK OT 3aMbpcABaHe Ha YCTPOWCTBOTO W/UU Aa NPUYNHN MHPEKLUA NN KpbCTOCaHa
NHPEKLUMA Ha NauneHTa, BKIIOUYNTENIHO, HO He camo, NpeAaBaHe Ha UHPEKLMo3Ha
6051eCT(1) OT einH NALMEHT Ha APYT. 3aMbPCABAHETO Ha ypefa MOXe Aa [oBeae A0
HapaHABaHe, 3abonsBaHe unn CMDBPT Ha NnauuneHTa.

Motpe6utenute cnefBa Aa CnassaTt MeCTHUTE Pa3nopeabu 1 NPaKTUKK, Onpeaensiymn
N3XBBPIAHETO Ha 3apa3eHn NPOAYKTU.

B EC BCUUKM CePUO3HU UHLMAEHTU, KOUTO Ca Bb3HMKHaNM BbB BPb3Ka C YCTPONCTBOTO,
TpﬂﬁBa Aa ce AoKnaaeaT Ha Npon3BogunTenA N Ha KOMNETEHTHNA OpraH B CbOTBETHaTa
AbprKaBa uneHka.

KaTtanoxeH Homep

Kop Ha napTtvpa

[Jata Ha npown3sogcTeo: [TIT-MM-A4

[a ce nsnonssa npeau: MT-MM-41

3a eaHoKpaTtHa ynotpe6a.

[la He ce cTepuAM3Mpa NoBTOPHO

AnvporeHHo

He VI3I'IOJ'ISBBI7ITE, aKO OnakoBKaTa e noBpefeHa, n ce
KOHCYNTVpaiiTe C MHCTPYKLMATa 3a ynoTtpe6a

BHumaHmne: OepepanHuat 3akoH (CALL) orpaHnyasa
TOBa yCTpOVICTBO ao npona)Kﬁa OT U No NpeanncaHne Ha nexkap.

CTepunmsnpaHo ¢ N3rnon3BaHeTo Ha eTUNEHOB OKCUS,

TemnepaTypHu orpaHunyeHms

BHumaHwue

Mpernepaite MHCTPYKLMUTE 3a ynotpeba

3a eneKTPOHHO Konue ckaHupaiTe QR Koga unu otupete

Ha www.merit.com/ifu n BbBefeTe naeHTUGMKALNOHHNA
HOMep Ha VHCTPYKUMKTe 3a ynoTpeba. 3a xapTeHo Konue ce
cebpkeTe ¢ OTAena 3a obcnyxpaHe Ha KnueHTy oT EC vnu CALL

MeawuumHcKo nspenvie

Cnctema ¢ eAnHUYHa cTepunHa 6apuepa

YHUKaneH naeHTu$nKaTop Ha ycTponcTBO

YnbnHomoleH npeactasuten B EBponeickara o6wHoct

Mpoussoguten
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Feltoltéfecskendd

LEIRAS

A Merit Medical basixALPHA™ feltoltéfecskendé egy 20 ml-es eldobhaté eszkéz
menetes dugattyldegységgel és egy rugalmas, nagynyomasu hosszabbitocsével.
A basixALPHA™ pozitiv és negativ nyomas létrehozésara késziilt, 0 és +30 ATM/BAR
(0 és +441 PSI) kozott. A feltoltéeszkoz pontossagat ugy hataroztdk meg, hogy +0,9 ATM
(a teljes tartomany + 3%-a) legyen.

R ONLY FIGYELEM: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényeinek
értelmében ez az eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

FELHASZNALASI JAVALLATOK/KLINIKAI ELONY

A feltoltéeszkoz angioplasztikai ballon vagy més intervencios eszkoz feltoltésére és
leeresztésére, valamint a ballonban 1évé nyomas mérésére szolgal.

MEGJEGYZES: Az eszkéz nem alkalmas folyadékoknak a szervezetbe térténé
juttatdsara.

HASZNALATI UTASITASOK

Hasznalat el6tt vizsgalja meg az eszkozt és a csomagoldst annak ellenérzésére, hogy a
széllitds kozben nem tortént-e sériilés. Ha a nyomasméré mutatéja nincs a, 0" mezében,
ne hasznalja az eszkozt.

AZ ESZKOZ ELOKESZITESE

1. Afecskendd elékészitéséhez forditsa az eszkozt a mérével lefelé, és szivjon fel
legfeljebb 20 ml kontrasztfolyadékot vagy mas folyadékot a fecskendébe a ravasz
Osszenyomasaval és a fogantyu visszahtzaséaval.

2. Nyomja neki a fogantyut az asztalnak vagy mas kemény felliletnek a fecskendében
1évé levegd eltavolitdsahoz.
FIGYELEM: Vizsgalja meg a fecskend6 csovét és a zarécsapot (amennyiben
hasznalja) annak ellenérzésére, hogy nincs-e leveg6 a rendszerben.

A FELTOLTOESZKOZ CSATLAKOZTATASA A BALLONHOZ

MEGJEGYZES: Az eszkdzre vonatkozé részletes hasznélati utasitds, a maximélis

feltoltési nyomas, az dvintézkedések és a figyelmeztetések tekintetében olvassa el

a ballonos tagitokatéterhez vagy mas intervencios eszkozhoz mellékelt gyartoi

utasitasokat.

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

2. Hozzon létre folyadékkapcsolatot a ballon és a feltéltéfecskendd hosszabbitdcséve
kozott, és csatlakoztassa szorosan a Luer-csatlakozokat.

3. Szoritsa meg a ravaszt, és hlizza vissza a dugattyu fogantyujat, hogy vakuum
keletkezzen a ballonban.

BALLON FELTOLTESE ES LEERESZTESE

1. Aballon feltoltéséhez hiizza meg a ravaszt, hogy a dugattyu visszatérjen a nyugalmi
helyzetbe (0 ATM/BAR vagy PSI). Engedje el a ravaszt, hogy a dugattyt régziiljon.

A nyomas noveléséhez forgassa el a fogantyut az dramutatd jardsaval megegyezé
iranyba addig, amig el nem éri a kivant nyomast.

MEGJEGYZES: A nyomésvesztés a rendszer szivargasat jelezheti.

FIGYELEM: Ha az alkalmazott nyomas nem jelenik meg a mérén, azonnal fliggessze
fel a hasznalatot, és cserélje ki egy Ujra az egységet.

2. Aballon leeresztéséhez szoritsa meg a ravaszt, és hiizza vissza negativ nyomas
létrehozasahoz. Engedje fel a fogantyut, hogy a dugattyu a negativ nyomasu
helyzetben rogziiljon.

FIGYELEM: A zéré/kioldé fogantyti meneteinek védelme érdekében az eszkéznek
25 ATM, vagy annal kisebb nyomast kell jeleznie, miel6tt a gyorskioldé szerkezet
segitségével leereszti az angioplasztikai ballont.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

Fennall a szévédmények kialakuldsanak esélye, melyek korlatozas nélkiil az alabbiak
lehetnek:

«  embdlia

« lagyszovetek sériilése



UJRAHASZNALATI FIGYELMEZTETO NYILATKOZAT

Csak egy betegnél alkalmazhaté. Ne hasznalja fel Gjra, ne dolgozza fel ujra, és
ne sterilizalja Ujra. Az Gjrafelhasznalds, az Ujrafeldolgozas vagy az ujrasterilizalas
veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti integritdsat és/vagy az eszkdz meghibasodasdhoz
vezethet, ami viszont a paciens sériiléséhez, betegségéhez vagy haldlahoz vezethet.
Az Ujboli hasznélat, feldolgozas vagy sterilizalas ezenkiviil az eszkoz elferté6zédésének
kockazatat is felveti és/vagy fert6zéshez, keresztfert6zéshez vezethet a betegnél,
egyebek mellett fert6z6 betegségek egyik betegrél a masikra valo atvitelével. Az eszkoz
szennyezédése a paciens sériiléséhez, betegségéhez vagy haldldhoz vezethet.

A felhasznalonak be kell tartania a fert6zott hulladékokra vonatkozé helyi iranyelveket
és gyakorlatot.

Az Eurépai Unidban az eszkdzzel kapcsolatosan fellépett minden jelentésebb eseményt
jelenteni kell a gyartonak, valamint az érintett tagéllam illetékes hatésaganak.

E Kataldgusszam

Tételkod

Gyartasi datum: EEEE.HH.NN.

Felhasznélhat6sag datuma: EEEE.HH.NN.

Egyszer hasznalatos.

Ne sterilizalja Ujra

Nem pirogén.

Ne hasznélja, amennyiben a csomagolas sériilt, nézze meg
ahasznalati utasitast

® X |®@ 5[

Vigyazat: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei
értelmében ez az eszkoz kizardlag orvos éltal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd.
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STERILE|EO | Etilén-oxiddal sterilizalva

Hoémérsékleti hatarértékek

Vigyézat

Lasd a hasznalati utasitast

Elektronikus példéanyhoz olvassa be a QR-kédot vagy latogassa
meg a www.merit.com/ifu weboldalt és tsse be az IFU
azonositdt. Nyomtatott valtozatért hivja az USA vagy az EU
tgyfélszolgalatat.

Orvosi eszkéz

Egyszeres sterilgat rendszer

Egyedi eszkdzazonositd

Hivatalos képvisel6 az Eurépai Kozosségben

Gyarto

E: 508 = b
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Wnpwuy ana HagyBaHnA

PYKOBOACTBO MO 3KCNAYATALUUN

OMUCAHUE

Wnpuy ana HagyBaHua basixALPHA™ npoussopactea Merit Medical npeacrasnser
cob6oii ofHOPa30BOe YCTPONCTBO 06bemMoM 20 M1 C pe3bOOBbIM MITyHXKEPHBIM Y3710M 11
rMbKoii TPYOKOM-yANMHMTENEM BbICOKOTO fiaBfieHnA. OH NpeAHa3HaueH Ansa co3faHua
MONOXMUTENBHOTO U OTPULLATENBHOTO AABIEHNA B AnanasoHe oT Hyna Ao + 30 atm/6ap
(0T HynA 1o +441 dyHTa/KB. fIoViM). [OrpelHOCTb AAHHOTO UHGNALVOHHOTO YCTPONCTBA
6binia onpefeneHa 1 HaxoAWTCA B Npeaenax +0,9 atm (+3% Bcero AuanasoHa).

R(ONLY BHUMAHMUE! OepepanbHbiii 3akoH CLUA pa3peliaet npogaxy faHHOro
13AennA TONbKO Bpayam U No Ux HasHayeHno

MOKA3AHMUA K MIPUMEHEHUIO/KNTUHUYECKAA NMOJIb3A

3TO YyCTPOWCTBO ANA HajyBaHUA UCMNONb3yeTca Ana nHnauum n gednayun
aHrMonnacTNyeckoro 6annoHa v APYrux MHTEPBEHLIVOHHbIX YCTPOWCTB, a TakxKe Ana
V3MepeHUs JaBNeHnA BHYTpYW 6annoHa.

MPUMEYAHUE. [laHHOe yCTPONCTBO He NpefHa3HayYeHo ANA BBEAESHUA XKNOKOCTeN B
opraHn3m nayueHTa.

PYKOBOZACTBO MO SKCMTYATALUU

Mepea ncnonb3oBaHMeM NPOBEpPbLTE YCTPOICTBO U €ro YNakoBKY Ha NMPeAMeT Hanmuus
KaKnx-n1nbo noBpexaeHni B pesynbraTte TpaHCNOPTUPOBKH. Eciv cTpenka ykasatens
[laBNIEHVIA HAXOAWTCA He B OKHe «0», He NCMosb3yiiTe YCTPONCTBO.

NOAroTOBKA YCTPOUCTBA

1. YT06bI MOArOTOBUTH WINPUL, MOBEPHUTE NPUGOP AATYMKOM BHW3 1 acnmpupyiTe
He 6onee 20 M/ KOHTPACTHOrO PACTBOPA WU APYTON XNAKOCTU, CKaB CMyCKOBOW
MEeXaHn3M U1 NOTAHYB Ha3ag PYKOATKY.

2. [ina ypaneHws Bo3ayxa 13 WnpuLa HaaaBuTe pyKoATKOM 06 CTon unn
0 TBEPAYIO MOBEPXHOCTb.

BHUMAHMUE! OcmoTpuTe Tpy6KY WNPKLA 1 3aNOpPHbIN KPaHMK (€CAN UCMONb3yeTcs)
1 ybeuTech B OTCYTCTBIMN BO3AYyXa B CUCTEME.

NOACOEAVNHEHUE UHOE®JIATOPA K BAJUIOHY

MPUMEYAHME. 1na nonyyeHus KOHKpeTHOW nHdopmauum ob ncnonb3oBaHuu,
MaKCMManbHOM AaBneHnn HafyBaHNA, Mepax NnpefoCTOPOXHOCTU N Mpeaynpexa4eHnAax
OTHOCUTENbHO AaHHOro yCTpOI7ICTBa CM. YKa3aHuAa nponssoaunTena, noctaBnaolneca B
KOMIM/EKTe C KaTeTepom AnA GannoHHON Aunatauum unm apyrum MHTEPBEHLIMOHHbBIM
YCTPOWCTBOM.

1. ToaroToBbTe U UCMbITalTe KaTeTep AN1A 6anNOHHOW AMNaTaLymn B COOTBETCTBUM C
yKa3aHWAMN U3roToBUTENS.

2. Co3paliTe XuUAKOCTHOE COeANHEHNE MeX Y 6aIOHOM U YIUTHUTENbHON TPYOKOM AnA
VNHONALMOHHOTO WNPWLIA, HAZIEKHO COEANHUTE NI03POBCKIME PasbeMmbl.

3. CoXmWuTe CMyCKOBOW MeXaHU3M 1 OTTAHUTE PYKOATKY MAyHKepa, YTo6bl
BaKyyMnpoBaTb 6asoH.

HAMNOJIHEHUE N ONYCTOLUEHUE BAJIJIOHA

1. [InAa HanonHeHWA 6anoHa COXMITE CMyCKOBOW MeXaHM3M, YTOObI AaTb MiyHXepy
BO3MOXHOCTb BEPHYTbCA B CXOAHOE nosioxeHue (0 atm/6ap nnu GyHTOB/KB.
nioim). OTnyCcTUTE CMYCKOBOW MeXaH13M, 4Tobbl 3apUKCMPOBaThb NONOXKEHe
nnyHxepa. [ina ysenuueHusa AasneHna noBopaynsainTe pyKkoAaTKy No 4acoson
CTpenKke 10 AOCTUXeHNA Tpebyemoro faBneHuna.
MPUMEYAHUE. CHiKeHVe JaBNeHUs MOXKET CPOBOLIMPOBATb YTEUKY B CUCTEME.

BHUMAHMUE! Ecnn nprmeHeHHOe fjaBneHne He oTobpakaeTca Ha patuuke,
HeMeANEeHHO NPeKpaTnTe NCNOb30BaHNE YCTPOWCTBA W 3aMEHNTE €ro HOBbIM.

2. ,Elﬂﬂ cayTma 6ansioHa CoxmuTe CI'IyCKOBOI;I MeXaHW3M U OTTAHWTE Ha3af, 4yTO6bI
co34aTb OTpuuaTenbHOE faBneHne. OTI'IyCTI/ITe PYuYKy AnAa d)I/IKCaLI,I/II/I nayHxepa
B NOJIOXEeHNN OTPULATEe/IbHOrO AaBNeHnA.
BHUMAHMUE! [1nf 3amnTbl pe3bbbl pyKOATKM 3aNMpaHna/oTnMpanna gaBneHme
AOJIXKHO 6bITb CHUXKEHO ao 25 atTm unu MeHee, 4yTO6bI NCNOMB30BATh MEXAaHU3M
6bICTpOFO BbICBO60)KF|eHI/Iﬂ ana [J,ed)}'lﬂLlVll/l aHrMonacTnyeckoro GannoHa.

BO3MOXHbIE OC/IOKHEHUA
MmeeTca BepOATHOCTb NOABNEHNA OCNIOXKHEHNIA, K KOTOPbIM OTHOCATCA, MOMVMO NPOYero:

« Smbonus
«  TpaBMMpoOBaHMe MATKUX TKaHen



MPEAYNPEXAEHWE O HEAOMNYCTUMOCTU MOBTOPHOIO UCMOJIb3OBAHUA
YcTpoicTBO NpefHasHaueHo A8 OAHOKPATHOrO UCMOSMb30BaHNUSA Yy OAHOTO MaLMeHTa.
He ucnonb3yiite, He o6pabaTbiBaiTe U He CTEPUNN3YITE NOBTOPHO. [TOBTOPHOE
ncnonb3oBaHune, 06paboTka UNN CTEPUNN3ALNA MOTYT HaPYLWNUTb CTPYKTYPHYO
LIeNIoCTHOCTb YCTPOICTBA U/UNV NPUBECTY K OTKa3y YCTPOICTBA, YTO, B CBOKO oyepefb,
MOXET MPUBECTU K NMPUUYMHEHNIO BPeAa 3[0POBbI0, 3a60NEBaHUI0 NN CMEPTN
naymenTa. MoBTOpHOE MCMoNb30BaHMeE, NOBTOPHaA 06paboTka UM NOBTOpHanA
CTepunM3auua yCTPONCTBa TaKxKe MOryT CO3/laTb PUCK €ro 3arpA3HeHNs U/vunm npmeectu
K MHGULMPOBAHMIO NN NEPEKPeCTHOMY MHOULIMPOBAHMIO MaLMeHTa, BKoYas, MOMYMO
npouero, nepepavy nHpeKUNOHHOro 3aboneBaHua (Mnu 3aboneBaHnin) OT OJHOrO
naumneHTa K Apyromy. 3arpasHeHvie yCTPOCTBA MOXET MPUBECTU K MPUYNHEHNIO Bpeaa
300POBbI0, 336011€BAHMIO VNN CMEPTU NaLVeHTa.

Monb3oBatenn AOJIKHbI MOAYNHATLCA MECTHbIM ANPEKTBaM U NMpasunam ytmnmsaymm
3apaKeHHbIX OTXOA0B.

B EC 0 11060M Cepbe3HOM VHLIMAEHTE, MPOU30LLEALIEM C YCTPOCTBOM, ClliefyeT coobLyatb
Npon3BOANTENIO N KOMNETEHTHOMY OpraHy COOTBETCTBYIOLLEro rocyfapcTea-yieHa.

Homep no katanory

Kog naptumn

[ata nsrotosnenusa: MI-MM-44

Wcnonb3osatb o gatol: [MTT-MM-44

[inA O[HOKPATHOrO NCNOMb30BaHNA

He cTepunnsoBatb NOBTOPHO

AnuporeHHo

He VICI'IOI'Ib3yI7ITe n3genve B cyyae NoBpexaeHnsa ynakoBku
1 06paTnTeCh K PYKOBOACTBY MO SKCMyaTaLmn

DIECICILEE

BHumaHve! OepepanbHbiii 3akoH CLUA paspeluaeT npopaxy
[laHHOTO YCTPOVICTBA TO/IbKO BPayaM WV Mo UX HasHauyeHUIo
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CTepmn N30BaHO OKCMOOM 3TUEHaA

TemnepaTypHoe orpaHunyeHvie

BHumaHue!

CnepyiiTe pyKoBOACTBY MO 3KCMlyaTaLum

[ins nonyyeHuns aneKTPOHHOI Konun npockaHupynte QR-koa
WY NepengnTe no ccbinke www.merit.com/ifu v BBegute
naeHTMdNKaTOp PYKOBOACTBA NO IKCMNyaTaumu. [ina nonyyeHna
neyaTHoi Konum obpaTuTech B OTAeN PaboTbl C KMeHTamu

8 CLLA nnu EBponeiickom cotose

MSHEJ'IVIE MeANUNHCKOro Ha3HavyeHunAa

OpuHapHas 6apbepHas cucTema ana crepuamnsayum

YHUKanbHbI AEHTUGMKATOP YCTPONCTBA

YnonHomoueHHbI NpefcTasnTens B EBponeiickom coobuiectse

MpownsBoguTens
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ISpatimo Svirkstas

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

APRASYMAS

»Merit Medical” ,basixALPHA™" iSpatimo Svirkstas yra 20 ml vienkartinis prietaisas su
srieginiu stamokliu ir lanks¢iu auksto slégio ilginamuoju vamzdeliu. ,basixALPHA™"
yra skirtas teigiamam ir neigiamam slégiams nuo nulio iki +30 ATM / BAR (nuo nulio iki
+441 PSI) sukurti. Nustatytas Sio patimo prietaiso tikslumas yra +0,9 ATM ribose (+3 %
visos skalés dydzio).

RcONLY PERSPEJIMAS. Pagal federalinius (JAV) jstatymus 3is prietaisas gali bati
parduodamas tik gydytojui nurodzius arba uzsakius.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS IR KLINIKINE NAUDA

Sis i$patimo prietaisas yra skirtas angioplastikos balionui ar kitam intervenciniam
prietaisui iSpusti ir isleisti bei slégiui balione iSmatuoti.

PASTABA. Sis prietaisas néra patvirtintas skys¢iams j kiing suleisti.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
Pries naudodami, patikrinkite prietaisa ir pakuote, ar pervezant jie nebuvo pazeisti. Jei
slégio matuoklio adata néra ties, 0", prietaiso nenaudokite.

PRIETAISO PARUOSIMAS

1. Norédami paruosti Svirksta, pasukite prietaisg taip, kad matuoklis baty atsuktas
zemyn, ir siurbkite j Svirksta iki 20 ml kontrastinés terpés ar kito skyscio, spausdami
jungiklj ir patraukdami uz rankenos.

2. Pastumkite rankenéle, atremdami jg j stalg ar j kitg kietg pavirsiy, kad i$ Svirksto
baty isstumtas oras.
PERSPEJIMAS. Patikrinkite $virkito vamzdelj ir ¢iaupa (jei jis yra) ir jsitikinkite, kad
sistemoje néra oro.

ISPUTIMO PRIETAISO PRIJUNGIMAS PRIE BALIONO

PASTABA. Konkrecios informacijos apie baliono iSplétimo kateterio ar kito intervencinio

prietaiso naudojima, maksimaly iSpatimo slégj, atsargumo priemones ir perspéjimus

rasite gamintojo instrukcijose, pateiktose kartu su tokiu prietaisu.

1. Paruoskite ir patikrinkite balioninj kateterj pagal kateterio gamintojo naudojimo
instrukcijas.

2. Sukurkite skysciy jungtj tarp baliono ir iSpatimo $virksto ilginamojo vamzdelio,
saugiai prijungdami Luerio jungtis.

3. Suspauskite jungiklj ir patraukite stamoklio rankenéle, kad balione susidaryty
vakuumas.

BALIONO ISPUTIMAS IR ISLEIDIMAS

1. Norédami ispusti baliona, nuspauskite jungiklj, kad stamoklis grjzty j pradine
padétj (0 ATM / BAR arba PSI). Atleiskite jungiklj, kad stamoklis uZsifikuoty toje
padétyje. Norédami padidinti slégj, pasukite rankenéle pagal laikrodzio rodykle, kol
pasieksite norima slégj.

PASTABA. Slégio kritimas gali rodyti, kad sistemoje yra nuotékis.
PERSPEJIMAS. Jei naudojamas slégis nerodomas matuoklio ekrane, prietaiso
nenaudokite ir iskart pakeiskite nauju prietaisu.

2. Norédami isleisti baliona, nuspauskite jungiklj ir patraukite, kad susidaryty neigiamas
slegis. Atleiskite jungiklj, kad stimoklis uzsifiksuoty neigiamo slégio padétyje.
PERSPEJIMAS. Norédami apsaugoti uzrakto atleidimo rankenélés sriegius,
sumazinkite slégj iki maziau nei 25 ATM, prie$ isleisdami angioplastikos baliong
sparciojo isleidimo mechanizmu.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Gali atsirasti toliau nurodytos (ir ne tik) komplikacijos:
« embolija

- minkstyjy audiniy pazeidimas



[SPEJIMAS DEL PAKARTOTINIO NAUDOJIMO

Naudoti tik vienam pacientui. Sio prietaiso pakartotinai nenaudokite, neapdorokite ir
nesterilizuokite. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali bati pazeistas
struktdrinis prietaiso vientisumas ir (arba) prietaisas gali sugesti, o dél to gali bati
suzalotas, susirgti ar mirti pacientas. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant
taip pat gali kilti pavojus, jog prietaisas bus uzterstas ir (arba) pacientas bus uzkréstas
ar jvyks kryzminis uzkrétimas, jskaitant (bet neapsiribojant) vieno paciento infekcinés
(-iy) ligos (-y) perdavima kitam pacientui. Prietaiso uzters$imas gali sukelti paciento
suzalojima, liga ar mirtj.

Naudotojai turi laikytis vietiniy nurodymy ir praktikos dél uzkreésty atlieky produkty
iSmetimo.

ES apie bet kokius rimtus jvykius, susijusius su prietaisu, reikéty pranesti gamintojui ir
atitinkamos valstybés narés kompetentingai institucijai.

Katalogo numeris

e}

GIEI TS IENEE

Partijos numeris

Pagaminimo data: MMMM-MM-DD

Tinka iki MMMM-MM-DD

Naudoti viena karta

Pakartotinai nesterilizuoti

Nepirogeninis

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir perskaityti naudojimo
instrukcijg

Perspéjimas. Pagal federalinius (JAV) jstatymus Sis prietaisas gali
bati parduodamas tik gydytojui nurodzius arba uzsakius.
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STERILE E Sterilizuota naudojant etileno oksida

Temperataros diapazonas

Démesio

Zitréti naudojimo instrukcijas

Elektroninj egzemplioriy gausite nuskaite QR koda arba
apsilanke interneto svetainéje www.merit.com/ifu ir jvede IFU
ID. Dél spausdintinés kopijos kreipkités j JAV arba ES klienty
aptarnavimo centrg

Medicinos priemoné

Vienkartinio naudojimo sterili barjeriné sistema

Unikalus prietaiso identifikavimo numeris

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Gamintojas

EiE0E &
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Inflacijas Slirce

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

APRAKSTS

“Merit Medical” razota basixALPHA™ inflacijas Slirce ir vienreizlietojama 20 ml ierice ar
vitnveida virzuli un lokanu augstspiediena pagarinajuma cauruliti. Slirce basixALPHA™
ir paredzéta, lai raditu pozitivu vai negativu spiedienu diapazona no nulles lidz
+30 ATM/BAR (no nulles lidz +441 PSI). Ir noteikts, ka inflacijas ierices precizitate ir
0,9 ATM robezas (+ 3% no pilnas skalas).

R ONLY UZMANIBU! Federilais (ASV) likums lauj pardot 3o ierici tikai arstiem vai péc
vinu pasatijuma.

LIETOSANAS INDIKACIJAS / KLINISKIE IEGUVUMI
So inflacijas ierici izmanto angioplastijas balona vai citas intervences ierices inflacijai un

deflacijai, ka ari spiediena mérisanai balona.
PIEZIME. Si ierice nav apstiprinata $kidrumu ievadidanai kermeni.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Pirms lietosanas parbaudiet ierici un iepakojumu, lai parliecinatos, ka transportésanas
rezultata nav radusies bojajumi. Ja spiediena méritaja adata neatrodas “0” laucina,
neizmantojiet ierici.

IERICES SAGATAVOSANA

1. Lai sagatavotu slirci, pagrieziet ierici virziena ar spiediena méritaju uz leju un
ievelciet taja lidz 20 ml kontrastvielas vai cita skidruma, nospiezot méliti un atvelkot
rokturi.

2. Lai no 3lirces izvaditu gaisu, spiediet rokturi pret galdu vai citu cietu virsmu.

UZMANIBU! Parbaudiet Slirces caurulites un noslédzéjkranu (ja tiek izmantots), lai
nodrosinatu, ka sistéma nav gaisa.

INFLACIJAS IERICES PIESTIPRINASANA BALONAM

PIEZIME. Konkrétu informaciju par balona dilatacijas katetra vai citas intervences ierices

lietosanu, maksimalo inflacijas spiedienu, piesardzibas pasakumiem un bridinajumiem

skatiet Sai iericei pievienotajos razotaja noradijumos.

1. Sagatavojiet un parbaudiet balonkatetru atbilstosi katetra razotaja sniegtajiem
lietosanas noradijumiem.

2. lzveidojiet skidrumu savienojumu starp balonu un inflacijas slirces pagarinajuma
cauruliti, drosi nostipriniet luera tipa savienotajus.

3. Laiizveidotu balona vakuumu, nospiediet méliti un atvelciet virzula rokturi.

BALONA INFLACIJA UN DEFLACIJA
. Lai veiktu balona inflaciju, nospiediet méliti, laujot virzulim atgriezties sakuma

pozicija (0 ATM/BAR vai PSI). Atlaidiet méliti; tas nofiksés virzuli paredzétaja pozicija.
Lai paaugstinatu spiedienu, grieziet rokturi pulkstenraditaja kustibas virziena, lidz
tiek sasniegts vélamais spiediens.
PIEZIME. Spiediena zudums var noradit uz nopladi sistéma.
UZMANIBU! Ja piemérotais spiediens neparadas spiediena méritaja ekrana,
nekavéjoties partrauciet ierices lietosanu un aizvietojiet to ar jaunu ierici.

2. Lai veiktu balona deflaciju, nospiediet méliti un atvelciet rokturi, lai raditu negativu
spiedienu. Atlaidiet méliti, lai nofiksétu virzuli negativa spiediena pozicija.

UZMANIBU! Lai pasargatu fiksacijas atlai$anas roktura vitnes, pirms atras atlaisanas
mehanisma izmantosanas angioplastijas balona deflacijai spiediens ir jasamazina
vismaz lidz 25 ATM.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

Pastav iespéjamas komplikacijas, kas, cita starpa, var bat $adas:
- embolija;

« miksto audu traumas.



BRIDINAJUMS PAR ATKARTOTU LIETOSANU

Izmantot tikai vienam pacientam! Nelietot, neparstradat un nesterilizét atkartoti.
Atkartota lietosana, parstrade vai atkartota sterilizacija var ietekmét ierices strukturalo
veselumu un/vai izraisit ierices darbibas atteici, kas savukart var izraisit pacienta traumas,
slimibu vai navi. Atkartota lietosana, parstrade vai sterilizacija var izraisit ari ierices
piesarnosanas risku un/vai pacienta infekciju vai savstarpéju inficésanos, tostarp, bet ne
tikai, infekcijas slimibas(-u) parnesi no viena pacienta uz citu. lerices piesarnosana var
izraisit pacienta traumas, slimibu vai navi.

Lietotajiem ir jaievéro vietéjas vadlinijas un prakses, kas attiecinamas uz inficéto
atkritumu likvidésanu.

Eiropas Savieniba par jebkadiem ar ierici saistitiem nopietniem negadijumiem jazino
razotajam un attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei.

Kataloga numurs

Partijas kods

Razosanas datums: GGGG-MM-DD

Izlietot lidz: GGGG-MM-DD

Vienreizéjai lieto3anai.

Nesterilizét atkartoti!

Apirogéns

Neizmantot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietosanas
instrukciju

Uzmanibu! Federalais (ASV) likums lauj pardot 3o ierici tikai
arstiem vai péc vinu pasutijuma.

Sterilizéts ar etilénoksidu

HH e

Temperaturas ierobezojumi

%

Uzmanibu!

Skatiet lietosanas instrukciju

Lai iegutu elektronisko kopiju, noskenéjiet QR kodu vai timek|a
vietné www.merit.com/ifu ievadiet lieto3anas instrukcijas

ID. Lai iegttu drukatu kopiju, zvaniet ASV vai ES Klientu
apkalposanas dienestam.

Mediciniska ierice

Viena sterilas barjeras sistéma

lerices unikalais identifikators

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Razotajs
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Nafukovacia striekacka

NAVOD NA POUZITIE

OPIS

Nafukovacia striekacka basixALPHA™ od spolo¢nosti Merit Medical je jednorazové
zariadenie s objemom 20 ml so zavitovym piestom a pruznou vysokotlakovou
predlZzovacou hadickou. Striekacka basixALPHA™ je navrhnuta tak, aby vytvérala pretlak
a podtlak v rozmedzi od 0 do +30 atm/bar (0 az +441 psi). Presnost tejto nafukovacej
pomadcky sa stanovila v hodnote do +£0,9 atm (+ 3% celého rozsahu).

uP0zoRNENIE BRONLY: Podla federalneho zakona (USA) sa predaj tejto pomocky
obmedzuje iba na predaj na lekarsky predpis.

INDIKACIE NA POUZITIE/KLINICKE VYHODY
Toto nafukovacie zariadenie sa pouziva na naftiknutie a vypustenie angioplastického
baldnika alebo iného interven¢ného zariadenia a na meranie tlaku v baléniku.

POZNAMKA: Toto zariadenie nie je schvalené na davkovanie tekutin do tela.

NAVOD NA POUZITIE
Pred pouzitim skontrolujte zariadenie a obal a overte, ¢i v dosledku prepravy nedoslo
k ziadnemu poskodeniu. Ak ihla tlakomera nie je v poli¢ku 0", zariadenie nepouzivajte.

PRIPRAVA ZARIADENIA

1. Ak chcete pripravit injek¢nu striekacku, otocte zariadenie meracom smerom nadol
a stlacenim spuste a potiahnutim rukovati dozadu nasajte do striekacky do 20 ml
kontrastného roztoku alebo inej tekutiny.

2. Potlacenim rukoviti proti stolu alebo inému pevnému povrchu odstrante zo
striekacky vzduch.

UPOZORNENIE: Skontrolujte hadicku striekacky a uzatvaraci kohutik (ak sa
pouziva) a overte, ¢i v systéme nie je ziadny vzduch.

PRIPOJENIE NAFUKOVACIEHO ZARIADENIA K BALONIKU

POZNAMKA: Konkrétne informécie o pouziti, maximalnom tlaku pri nafaknuti,

bezpecnostné opatrenia a vystrahy pre toto zariadenie najdete v pokynoch vyrobcu,

ktoré su sucastou balénikového dilatacného katétra alebo iného intervencného

zariadenia.

1. Pripravte a otestujte baldnikovy katéter podla pokynov vyrobcu katétra.

2. Medzi balénikom a predlzovacou trubicou nafukovacej striekacky vytvorte spojenie
typu tekutina-tekutina; bezpecne pripojte konektory typu Luer.

3. Stlacte spust a potiahnite rukovat piestu dozadu, aby na balénik posobil podtlak.

NAFUKNUTIE A SFUKNUTIE BALONIKA

1. Ak chcete balonik nafuknut, stlacte spust, aby sa piest mohol vrétit do pokojovej
polohy (0 atm/bar alebo psi). Uvolnite stisk na spusti, ¢im sa piest zaisti na
mieste. Na zvysSenie tlaku otacajte rukovat v smere hodinovych ruciciek, az kym
nedosiahnete pozadovany tlak.
POZNAMKA: Pokles tlaku méze indikovat tniky v systéme.
UPOZORNENIE: Ak sa aplikovany tlak na indikatore nezobrazuje, zariadenie
okamZite prestarite pouzivat a vymerite ho za novu jednotku.

2. Ak chcete baldnik vypustit, stlacte spust a potiahnite dozadu, aby sa vytvoril
podtlak. Uvolnenim tchopu zaistite piest v polohe podtlaku.

UPOZORNENIE: Aby boli chrdnené zavity rukovéti na uvolnenie zaistenia, musi sa

na vypustenie angioplastického balonika.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Moze dojst, okrem iného, k nasledujucim potencidlnym komplikaciam:
« embolizécia,

« poranenie makkého tkaniva.



OPATRENIA PRI OPAKOVANOM POUZITI

Urcené na pouZitie iba pre jedného pacienta. Nepouzivajte opakovane, neregenerujte
ani opdtovne nesterilizujte. Pri opakovanom pouziti, regenerovani alebo opétovnej
sterilizacii moze dojst k oslabeniu celistvosti struktiry pomocky alebo k jej zlyhaniu, ¢o
moze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opatovné poutzitie,
opdtovna regeneracia alebo sterilizdcia mozu tiez spdsobit riziko kontaminacie
zariadenia a/alebo sposobit infekciu pacienta alebo krizovi kontaminéciu vratane
prenosu infekénych ochoreni z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia tejto
pomadcky moze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

Pouzivatelia by mali dodrziavat miestne pokyny a postupy upravujtce likvidaciu
infikovanych odpadovych produktov.

V rdmci EU sa musi akykolvek vézny incident v stvislosti s touto poméckou nahlasit
vyrobcovi a kompetentnému uradu prislusného ¢lenského statu.

E Katalogové ¢islo

Cislo sarze

Déatum vyroby: RRRR-MM-DD

Détum spotreby: RRRR-MM-DD

Jednorazové poutzitie.

Opatovne nesterilizujte

Apyrogénny

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny, a pozrite si navod na
pouzitie

GIECIEICSIEENE

Upozornenie: Podla federalneho zékona (USA) sa predaj tejto
pomaocky obmedzuje iba na predaj na lekarsky predpis.

STERILE E Sterilizované etylénoxidom

Teplotné obmedzenia
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Upozornenie

Pozrite ndvod na pouzitie

Ak chcete ziskat elektronicku kopiu, naskenujte QR kéd alebo
navstivte stranku www.merit.com/ifu a zadajte ID ¢islo ndvodu
na pouzitie. Pre tlacenu kopiu, volajte sluzby zdkaznikom v USA
alebo EU

Zdravotnicka pomécka

Systém s jednou sterilnou bariérou

Jedinec¢ny identifikdtor pomocky

Opravneny zastupca v Eurépskom spolocenstve

Vyrobca
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Seringa de umflare

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIERE

Seringa de umflare basixALPHA™ de la Merit Medical este un dispozitiv de 20 ml de unica
folosinta cu un ansamblu cu piston filetat si un tub prelungitor flexibil de inalta presiune.
Modelul basixALPHA™ este conceput pentru a crea presiuni pozitive si presiuni negative
intr-un interval cuprins intre zero si +30 atm/bar (intre zero si + 441 psi). Precizia acestui
dispozitiv de umflare a fost determinata a fi de +0,9 ATM (+ 3% din scara completa).

RcONLY ATENTIE: in Statele Unite ale Americii, legislatia federala restrictioneaza
vanzarea acestui dispozitiv, care poate fi efectuata numai de catre un medic sau la
comanda unui medic.

INDICATII DE UTILIZARE/BENEFICII CLINICE
Acest dispozitiv de umflare este folosit pentru a umfla si dezumfla un balon de angioplastie
sau alt dispozitiv de interventie si pentru a masura presiunea in balon.

NOTA: Acest dispozitiv nu a fost aprobat pentru distribuirea de fluide in corpul uman.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Inainte de utilizare, inspectati dispozitivul si ambalajul pentru a verifica daca s-au
produs daune in timpul transportului. Daca acul manometrului nu se afla in repaus in
caseta, 0", nu utilizati dispozitivul.

PREGATIREA DISPOZITIVULUI
. Pentru a pregati seringa, intoarceti dispozitivul astfel incat manometrul sa fie
orientat in jos si aspirati in seringad pana la 20 ml de solutie de contrast sau alt fluid
prin apasarea mecanismului de declansare si retragerea sa pe maner.
2. Apasati manerul in masa sau in altd suprafata solida pentru a elimina aerul din seringa.

ATENTIE: Verificati tubul seringii si robinetul (daca este folosit) pentru a vé asigura
ca nu exista aer in sistem.

ATASAREA DISPOZITIVULUI DE UMFLARE LA BALON

NOTA: Consultati instructiunile producatorului care insotesc cateterul cu balon

pentru dilatare sau alt dispozitiv de interventie pentru informatii specifice privind

utilizarea, presiunea maxima de umflare, masurile de precautie si avertismentele pentru

dispozitivul respectiv.

1. Pregatiti si testati cateterul cu balon conform instructiunilor de utilizare ale
producatorului cateterului.

2. Realizati o conexiune lichid-lichid intre balon si tubul prelungitor al seringii de
umflare, conectati si strangeti bine conectorii luer.

3. Apasati mecanismul de declansare si retrageti-l pe manerul pistonului pentru a
aplica vid in balon.

UMFLAREA S| DEZUMFLAREA BALONULUI

1. Pentru a umfla balonul, apasati mecanismul de declansare pentru a permite
pistonului sa revina la pozitia de repaus (0 atm/bar sau PSI). Eliberati mecanismul
de declansare, ceea ce va bloca pistonul in pozitie. Pentru a mdri presiunea, rotiti
manerul in sens orar pana ce se atinge presiunea dorita.

NOTA: Pierderea presiunii poate indica o scurgere in sistem.
ATENTIE: Daca presiunea aplicata nu este indicata pe afisajul manometrului,
intrerupeti imediat utilizarea si inlocuiti cu o unitate noua.

2. Pentru a dezumfla balonul, apasati mecanismul de declansare si retrageti-I pentru
a genera o presiune negativa. Eliberati mecanismul de declansare pentru a bloca
pistonul intr-o pozitie de presiune negativa.
ATENTIE: Pentru a proteja filetul manerului de eliberare a blocarii, presiunea trebuie
redusa 25 atm sau mai putin inainte ca mecanismul de eliberare rapida sa fie folosit
pentru a dezumfla balonul de angioplastie.

COMPLICATII POTENTIALE
Exista potentiale complicatii care pot sa includa urmatoarele, fara a se limita la acestea:

« embolie
« leziuniale tesutului moale



FRAZA DE PRECAUTIE LA REUTILIZARE

A se utiliza numai pentru un singur pacient. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza.
Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate compromite integritatea structurala
a dispozitivului si/sau poate conduce la defectarea dispozitivului, care, la randul ei,
poate avea ca rezultat vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului. Reutilizarea,
reprocesarea sau resterilizarea poate crea, de asemenea, un pericol de contaminare
a dispozitivului si/sau poate provoca infectarea pacientului sau infectie incrucisata,
incluzand, dar fara a se limita la, transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la
altul. Contaminarea dispozitivului poate provoca vatamarea, imbolnavirea sau decesul
pacientului.

Utilizatorii trebuie sa respecte orientarile si practicile locale care reglementeaza
eliminarea deseurilor infectate.

in UE, orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie sa fie raportat
producatorului si autoritatii competente a statului membru respectiv.

Numar catalog

Cod lot

Data de fabricatie: AAAA-LL-ZZ

A se utiliza pana la data: AAAA-LL-ZZ

De unica folosinta.

A nu se resteriliza

Apirogen

Daca ambalajul este deteriorat, nu utilizati produsul si consultati
Instructiunile de utilizare

® X ® ®w||[ [

Atentie: Legislatia federald (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui
dispozitiv, care poate fi efectuata numai de catre un medic sau la
comanda unui medic.
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Sterilizat folosind oxid de etilena

Limitari ale temperaturii

Atentie

Consultati instructiunile de utilizare

Pentru copia electronica, scanati codul QR sau accesati
www.merit.com/ifu si introduceti numarul de identificare
din instructiunile de utilizare. Pentru copia tiparita, apelati
Serviciul de relatii cu clientii din S.U.A. sau din U.E.

Dispozitiv medical

Sistem unic de bariera sterila

Identificatorul unic al dispozitivului

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Producator
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