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INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION

The BIG60 Alpha™ Inflation Device is a60ml disposable inflation device capable of producing
a maximum pressure of 12 ATM/BAR, fitted with a threaded plunger assembly with a lock/
release bar, a flexible high-pressure tube, and a three-way medium pressure stopcock. The
BIG60 Alpha™ Inflation Device is designed to generate and monitor inflation pressures over
arange of -.68 to 12ATM/BAR (-10 to 176 psi with an accuracy of 3% ATM/BAR).

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 fluid into the body.

PRECAUTIONS

« Inspect the BIG60 Alpha™ Inflation Device and packaging for damage prior to use. Do not
use product if opened or damaged. Confirm the product is consistent with the package
label. Contact Customer Service to report and replace damaged product.

« Forsingle 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 product
and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not limited to, the
transmission of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of the
product may lead to injury, illness, or death of the patient.

« Graduations on device barrel are for reference only and are not intended for exact
measurement.

« Inthe 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.

POTENTIAL COMPLICATIONS

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

«  Obstruction non vascular

«  Pulmonary event

«  Softtissue injury
INSTRUCTIONS FOR USE

DEVICE PREPARATION

1. Prior to use, free the plunger tip by twisting the device plunger/handle 360 degrees
clockwise.

2. Toprep device, simply aspirate up to 60ml of contrast solution into the syringe by
pulling back on the device handle.
CAUTION: Inspect the device tubing and stopcock (if used) to ensure there is no air in
the system.

3. Remove any excess air by orienting the device upwards, pushing the handle against a
table or other solid surface until the device plunger tip is oriented with the black arrow
printed on the device barrel (approximately 35ml).



ATTACHING THE INFLATION DEVICE TO THE BALLOON

NOTE: Refer to the manufacturer’s directions accompanying the balloon dilatation catheter

or other interventional device for specific information on use, 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.

2. Toincrease pressure, rotate handle clockwise until the desired pressure is achieved.
CAUTION: Do not exceed 12ATM.
NOTE: Loss of pressure may indicate a leak in the system.

3. Todeflate the balloon (rotate the handle counterclockwise to relieve pressures above 6
ATM) squeeze the trigger and pull the handle back to generate the desired negative
pressure. Release the grip on the trigger to lock the plunger in the negative pressure
position.

SAFE DISPOSAL
« Follow local guidelines and practices for the disposal of infected waste products.

STORAGE: Store in a cool, dry place.

WARRANTY

The manufacturer warrants that reasonable care has been used in the design and
manufacture of this device. This warranty is exclusive and manufacturer makes no other
representations or warranties of any kind to customers, its end users, or to any third parties
with respect to the device and hereby expressly disclaims any and all other warranties,
express or implied, statutory or otherwise, including, but not limited to, infringement and
the implied warranties of merchantability and fitness for a particular purpose, even if
manufacturer is aware of such purpose. Handling and storage of this device, as well as other
factors relating to the patient, diagnosis, treatment, implant procedures, and other matters
beyond the control of the manufacturer, directly affect the device and the results obtained
from its use. The manufacturer’s obligation under this warranty is limited to the replacement
of the device. Under no circumstances shall manufacturer be liable to customer or any other
person or entity for any punitive, special, incidental or consequential damages directly or
indirectly arising from the use of this device. The manufacturer neither assumes, nor
authorizes any other person to assume for it, any other or additional liability or responsibility
in connection with this device. This warranty shall not apply, and manufacturer assumes no
liability with respect to, devices that have been (i) modified, changed, altered, misused,
mishandled, repaired, reused, reprocessed, refurbished or resterilized; (ii) subjected to
improper maintenance, testing or storage, accident, tampering, or inadequate protection
against shock, vibration, excessively high or low temperatures, overpressure, or physical,
environmental or electrical stress; (i) been used outside the approved “Indications for Use”
as cleared by the relevant competent authority, used contrary to the use outlined in the
device specifications, or in an application or environment for which such device was not
designed or contemplated; or (iv) distributed or used contrary to applicable federal, state,
local or regulatory standards.



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

E 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

:® % ® v

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

STERILE Sterilized using ethylene oxide

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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MODE D’'EMPLOI

DESCRIPTION

Le dispositif de gonflage BIG60 Alpha™ est un dispositif de gonflage jetable de 60 ml capable
de produire une pression maximale de 12 ATM/bar, doté d’un piston fileté avec une barre de
verrouillage/déverrouillage, d'un tube flexible & haute pression et d'un robinet d'arrét a
trois voies a moyenne pression. Le dispositif de gonflage BIG60 Alpha™ est congu pour générer
et mesurer des pressions de gonflage sur une plage de -0,68 a 12 ATM/bar (-10 & 176 psi, avec
une précision de 3 % ATM/bar).

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 na pas été autorisé pour l'introduction de liquides dans le corps.

PRECAUTIONS

« Inspecter le dispositif de gonflage BIG60 Alpha™ et son emballage pour vérifier qu'ils ne
sont pas endommagés avant de les utiliser. Ne pas utiliser le produit si 'emballage est
ouvert ou endommagé. Vérifier que le produit est conforme a I'étiquette de I'emballage.
Contacter le service clientéle pour signaler un produit endommagé et demander son
remplacement.

« Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas retraiter, ne pas restériliser. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation risqueraient de compromettre l'intégrité
structurelle du dispositif et/ou de provoquer une défaillance qui, a son tour, pourrait
provoquer une blessure, une maladie, voire le décés du patient. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation pourraient également générer un risque de contamination
du produit 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 produit pourrait provoquer une blessure, une maladie, voire le déces du
patient.

« Les marques graduées sur le corps du dispositif sont fournies a titre de référence
uniquement et ne sont pas destinées a donner une mesure exacte.

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

COMPLICATIONS POTENTIELLES

Les complications peuvent inclure, sans toutefois sy limiter, ce qui suit :
«  Obstruction non vasculaire

- Evénement pulmonaire

«  Lésion des tissus mous

MODE D’EMPLOI

PREPARATION DU DISPOSITIF
1. Avant utilisation, libérer la pointe du piston en effectuant un mouvement de torsion du
piston/de la poignée du dispositif a un angle de 360 degrés dans le sens horaire.

2. Pour préparer le dispositif, il suffit d'aspirer jusqu’a 60 ml de solution de produit de
contraste dans la seringue en tirant sur la poignée du dispositif.
MISE EN GARDE : examiner la tubulure du dispositif et le robinet (le cas échéant) pour
s'assurer qu'il n'y ait pas d'air dans le systeme.

3. Eliminer Iéventuel excédent dair en orientant le dispositif vers le haut et en appuyant la
poignée contre une table ou une autre surface solide jusqu‘a ce que la pointe du piston du
dispositif soit alignée avec la fleche noire imprimée sur le corps du dispositif (environ
35 ml).



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 l'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 maniére 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.

2. Pour augmenter la pression, faire tourner la poignée du piston dans le sens des aiguilles
d’une montre jusqu'a la pression désirée.
MISE EN GARDE : ne pas dépasser 12 ATM.
REMARQUE : une baisse de pression peut étre le signe d'une fuite dans le systéme.

3. Pour dégonfler le ballonnet (tourner la poignée dans le sens inverse des aiguilles d’'une
montre pour relacher toute pression supérieure a 6 ATM), appuyer sur le déclencheur
et tirer la poignée vers l'arriére pour générer la pression négative souhaitée. Pour bloquer
le piston et maintenir cette pression négative, relacher le déclencheur.

MISE AU REBUT SECURISEE
« Respecter les directives et pratiques locales en vigueur relatives a la mise au rebut de
déchets infectieux.

STOCKAGE : conserver dans un endroit frais et sec.

GARANTIE

Le fabricant garantit que des mesures de précaution raisonnables ont été prises au cours de la
conception et de la fabrication de ce dispositif. Cette garantie est exclusive et le fabricant ne fait
aucune autre déclaration et n'accorde aucune garantie d’aucune sorte aux clients, a leurs
utilisateurs finaux ou a des tierces parties, quelles qu'elles soient, en ce qui concerne le
dispositif, et rejette expressément par les présentes toute autre garantie, explicite ou implicite,
légale ou autre, notamment, sans toutefois s’y limiter, les garanties de non-violation des droits
de propriété et les garanties implicites de qualité marchande et d'adéquation a un usage
particulier, méme si le fabricant est conscient d'un tel usage. La manipulation et le stockage de
ce dispositif, ainsi que d'autres facteurs liés au patient, au diagnostic, au traitement, aux
procédures d'implantation et a d’autres questions échappant au contréle du fabricant,
affectent directement le dispositif et les résultats obtenus lors de son utilisation. Lobligation du
fabricant en vertu de la présente garantie se limite au remplacement de ce dispositif. Le
fabricant ne saurait en aucun cas étre tenu responsable envers le client ou toute autre personne
physique ou morale de tout dommage punitif, spécial, accessoire ou consécutif résultant
directement ou indirectement de I'utilisation de ce dispositif. Le fabricant n'assume pas et
n‘autorise aucune autre personne a assumer en son nom, toute responsabilité supplémentaire
en relation avec ce dispositif. La présente garantie ne s'appliquera pas et le fabricant décline
toute responsabilité a cet égard dans le cas ou les dispositifs (i) ont été modifiés, changés,
altérés, utilisés ou manipulés de maniére abusive, réparés, réutilisés, retraités, remis a neuf ou
restérilisés ; (i) ont subi un entretien, des essais ou un stockage inappropriés, un accident ou
des altérations, ou n‘ont pas été suffisamment protégés contre les chocs, les vibrations, les
températures excessivement basses ou élevées, une surpression ou des contraintes physiques,
environnementales ou électriques ; (iii) ont été utilisés en dehors des « indications » approuvées
et validées par I'autorité compétente concernée, ont été utilisés en contradiction avec I'usage
décrit dans les caractéristiques du dispositif, ou dans une application ou un environnement
pour lequel ce dispositif na pas été congu ou envisagé ; ou (iv) ont été distribués ou utilisés en
violation des normes fédérales, nationales, locales ou réglementaires en vigueur.



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

E Numéro de référence

Code de lot

Date de fabrication : AAAA-MM-JJ

Date limite d'utilisation : AAAA-MM-JJ

Usage unique.

Ne pas restériliser

Apyrogéne

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

@) <@ @2

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.

STERILE[EO| | Stérilisé a loxyde d®éthyléne

Limites de température
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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

EiE0E = b




Italian

s\ L [P A

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE

Il dispositivo di insufflazione BIG60 Alpha™ & un dispositivo monouso per gonfiaggio da 60 ml
in grado di produrre una pressione massima di 12 atm/bar, dotato di un gruppo stantuffo
filettato con una barra di blocco/sblocco, un tubo flessibile ad alta pressione e un rubinetto
a media pressione a tre vie. Il dispositivo di insufflazione BIG60 Alpha™ é progettato
per generare e monitorare pressioni di gonfiaggio in un intervallo da -0,68 a 12 atm/bar
(da-10a 176 psi con una precisione del 3% atm/bar).

INDICAZIONI PER L'USO/BENEFICIO CLINICO

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

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

PRECAUZIONI

« Prima dell’'uso, ispezionare il dispositivo di insufflazione BIG60 Alpha™ e la confezione
per verificare la presenza di danni. Non utilizzare il prodotto se aperto o danneggiato.
Confermare che il prodotto sia coerente con l'etichetta sulla confezione. Contattare
il Servizio clienti per segnalare e sostituire un prodotto danneggiato.

« Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo,
il ritrattamento o la risterilizzazione pud 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
puo anche rappresentare un rischio di contaminazione del prodotto e/o causare infezioni
del paziente o infezioni crociate inclusa, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, la
trasmissione di malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del prodotto
pud provocare lesioni, malattie o morte del paziente.

« Le graduazioni sul cilindro del dispositivo sono unicamente di riferimento e non sono
da intendersi come misure precise.

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

POTENZIALI COMPLICAZIONI

Le possibili complicazioni possono includere, a titolo esemplificativo, quanto segue:
«  Ostruzione non vascolare

« Evento polmonare

«  Lesione dei tessuti molli

ISTRUZIONI PERL'USO

PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO
1. Prima dell'uso, liberare la punta dello stantuffo ruotando lo stantuffo/limpugnatura del
dispositivo di 360 gradi in senso orario.

2. Per preparare il dispositivo, aspirare semplicemente un massimo di 60 ml di soluzione
di contrasto nella siringa tirando indietro I'impugnatura del dispositivo.
ATTENZIONE: ispezionare il tubo e il rubinetto del dispositivo (se usato) per accertarsi
che non sia presente aria nel sistema.

3. Rimuovere l'aria in eccesso orientando il dispositivo verso I'alto, spingendo I'impugnatura
contro un tavolo o un‘altra superficie solida fino a quando la punta dello stantuffo del
dispositivo non é orientata con la freccia nera stampata sul cilindro del dispositivo
(circa 35 ml).



COLLEGAMENTO DEL DISPOSITIVO DI INSUFFLAZIONE AL PALLONCINO

NOTA: fare riferimento alle indicazioni del produttore che accompagnano il catetere

per dilatazione a palloncino o altro dispositivo interventistico per informazioni specifiche

su utilizzo, pressione di insufflazione massima, precauzioni e avvertenze per tale dispositivo.

1. Preparare e provare 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. Comprimere la levetta e tirare indietro sull'impugnatura 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.

2. Peraumentare la pressione, ruotare I'impugnatura in senso orario fino al raggiungimento
della pressione desiderata.

ATTENZIONE: non superare le 12 atm.
NOTA: una perdita di pressione puo indicare una perdita nel sistema.

3. Persgonfiare il palloncino (ruotare I'impugnatura in senso antiorario per rilasciare pressioni
sopra le 6 atm) premere la levetta e tirare indietro I'impugnatura per generare la pressione
negativa desiderata. Rilasciare la presa sulla levetta per bloccare lo stantuffo nella posizione
di pressione negativa.

SMALTIMENTO SICURO
« Attenersi alle linee guida e alle prassi locali per lo smaltimento di prodotti di scarto infetti.

CONSERVAZIONE: conservare in un luogo fresco e asciutto.

GARANZIA

Il produttore garantisce che nella progettazione e nella fabbricazione del presente dispositivo
& stata usata una ragionevole diligenza. Questa garanzia & esclusiva e il produttore non fornisce
altre dichiarazioni o garanzie di alcun tipo ai clienti, agli utilizzatori finali o ad altre terze parti
riguardo al dispositivo e con la presente nega espressamente tutte le altre garanzie, espresse
o implicite, stabilite dalla legge o altrimenti, incluse, senza limitazione, la violazione e le garanzie
implicite di commerciabilita e idoneita per uno scopo particolare, anche ove
il produttore sia a conoscenza di tale scopo. La manipolazione e la conservazione di questo
dispositivo, insieme ad altri fattori relativi a paziente, diagnosi, trattamento, procedure di
impianto e altri fattori al di fuori del controllo del produttore, influiscono direttamente sul
dispositivo e sui risultati ottenuti mediante il suo utilizzo. Lobbligo del produttore in base alla
presente garanzia é limitato alla sostituzione del dispositivo. In nessuna circostanza il produttore
sara ritenuto responsabile nei confronti del cliente o di qualsiasi altra persona o entita per
eventuali danni punitivi, speciali, incidentali o consequenziali derivanti direttamente o
indirettamente dall’utilizzo di questo dispositivo. Il produttore non si assume, né autorizza
nessun‘altra persona ad assumersi per proprio conto, alcuna responsabilita aggiuntiva o diversa
in relazione a questo dispositivo. Questa garanzia non si applica, e il produttore non si assume
alcuna responsabilita al riguardo, a dispositivi che siano stati (i) modificati, variati, alterati, usati
o manipolati in modo errato, riparati, riutilizzati, ritrattati, rinnovati o risterilizzati; (i) sottoposti
a manutenzione, verifica o conservazione inadeguata, incidente, manomissione o protezione
inadeguata da urti, vibrazioni, temperature eccessivamente elevate o basse, pressione eccessiva
o stress fisico, ambientale o elettrico; (iii) utilizzati al di fuori delle “Indicazioni per I'uso”
approvate dall’autorita preposta competente, utilizzati in modo contrario alle modalita d'uso
descritte nelle specifiche del dispositivo oppure in un‘applicazione o in un ambiente per il quale
il dispositivo non é stato progettato o contemplato; o (iv) distribuiti o utilizzati in modo contrario
alle norme di regolamentazione vigenti a livello federale, statale o locale.



R( ONLY ATTENZIONE:la legge federale (U.S.A.) limita la vendita di questo dispositivo ai soli
medici o dietro prescrizione medica.

E 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

@) <@ @2

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

STERILE Sterilizzato con ossido di etilene

Limitazioni di temperatura
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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'ID 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 singola

Identificazione unica del dispositivo

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

Produttore

L0 = >
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GEBRAUCHSANWEISUN

BESCHREIBUNG

Das Inflationsgerét BIG60 Alpha™ ist ein 60-ml-Einwegprodukt, mit dem ein Druckmaximum
von 12 ATM/BAR aufgebaut werden kann und das mit einer Gewindekolbenbaugruppe mit
einem Verriegelungs-/Freigabehebel, einem flexiblen Hochdruck-Schlauch sowie einem
Dreiwege-Mitteldruck-Sperrhahn ausgerustet ist. Das Inflationsgerat BIG60 Alpha™ ist darauf
ausgelegt, Inflationsdriicke tiber einen Bereich von -0,68 bis 12 ATM/BAR (-10 bis 176 psi) mit
einer Genauigkeit von 3 % zu erzeugen und zu tiberwachen.

VERWENDUNGSZWECK/KLINISCHER NUTZEN

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

HINWEIS: Dieses Produkt ist nicht fiir die Abgabe von Flussigkeit in den Korper freigegeben.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Untersuchen Sie das Inflationsgerédt BIG60 Alpha™ und seine Verpackung vor der
Verwendung auf Beschddigung. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es gedffnet oder
beschidigt ist. Uberpriifen Sie, ob das Produkt mit dem Verpackungsetikett iibereinstimmt.
Wenden Sie sich an den Kundenservice, um beschadigte Produkte zu melden und Ersatz
anzufordern.

«  Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten
oder erneut sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute
Sterilisation beeintrachtigt u. U. die strukturelle Integritdt des Produkts bzw. kann ein
Versagen des Produkts verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des
Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation
kann das Risiko einer Kontamination des Produkts bergen und/oder eine Infektion des
Patienten bzw. eine Kreuzinfektion zur Folge haben, darunter u. a. die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den anderen. Eine Kontamination des
Produkts kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

« Die Markierungen am Korper des Produkts dienen nur Referenzzwecken und sind nicht fiir
eine genaue Messung vorgesehen.

« Innerhalb der EU miissen alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit
dem Produkt aufgetreten sind, dem Hersteller und der zustdndigen Beh&rde im jeweiligen
Mitgliedstaat gemeldet werden.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Es kdnnen unter anderem folgende Komplikationen auftreten:
«  Nicht vaskulare Obstruktion

«  Pulmonales Ereignis

«  Verletzung von Weichgewebe
GEBRAUCHSANWEISUNG

VORBEREITUNG DES PRODUKTS

1. Lésen Sie vor Gebrauch die Kolbenspitze durch Drehen des Produktkolbens/Griffs um
360 Grad im Uhrzeigersinn.

2. Ziehen Sie zur Vorbereitung des Produkts den Griff einfach zurtick, um bis zu 60 ml
Kontrastmittelldsung in die Spritze zu aspirieren.
VORSICHT: Uberpriifen Sie die Schlduche des Produkts und (gegebenenfalls) den
Sperrhahn, um sicherzugehen, dass sich keine Luft in dem System befindet.

3. Entfernen Sie Giberschissige Luft, indem Sie das Produkt nach oben ausrichten und den
Griff gegen einen Tisch oder eine andere feste Oberfldche driicken, bis die Kolbenspitze
am schwarzen Pfeil auf dem Produktkoérper ausgerichtet ist (ca. 35 ml).



BEFESTIGUNG DES INFLATIONSGERATS AM BALLON

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

Ballondilatationskatheter oder der anderen interventionellen Produkte angegebenen

besonderen Informationen beziiglich Verwendung und maximalen Inflationsdruck sowie die

Warnhinweise fiir die jeweiligen Produkte.

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 Verldngerungsschlauch
der Inflationsspritze und verbinden Sie die Luer-Konnektoren fest.

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

INFLATION UND DEFLATION DES BALLONS

1. Driicken Sie zum Inflatieren des Ballons den Ausldser, 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.

2. Drehen Sie den Griff zur Erhohung des Drucks im Uhrzeigersinn, bis der gewtinschte
Druck erreicht ist.

ACHTUNG: Uberschreiten Sie 12 ATM nicht.
HINWEIS: Druckverlust kann auf eine undichte Stelle in dem System hindeuten.

3. Zum Entleeren des Ballons drehen Sie den Griff gegen den Uhrzeigersinn, um einen Druck
von mehr als 6 ATM zu lésen, driicken Sie den Ausléser und ziehen Sie den Griff zuriick,
um den gewinschten Unterdruck zu erzeugen. Lassen Sie den Ausloser los, um den
Kolben in der Stellung mit Unterdruck zu arretieren.

SICHERE ENTSORGUNG
. Befolgen Sie die lokalen Richtlinien und Praktiken beziiglich der Entsorgung
infizierter Abfallprodukte.

LAGERUNG: Kihl und trocken lagern.

GARANTIE

Der Hersteller garantiert, dass Entwicklung und Herstellung dieses Produkts mit angemessener
Sorgfalt erfolgt sind. Diese Garantie ist die einzige vom Hersteller gewdhrte Garantie. Kunden,
Endanwendern oder Dritten werden dartber hinaus keinerlei Garantien oder Zugestandnisse
in Hinblick auf das Produkt eingeraumt. Der Hersteller schlieBt hiermit explizit jede weitere
ausdruckliche oder stillschweigende gesetzliche oder anderweitige Garantie aus. Dazu
gehdren unter anderem die Garantie der Unversehrtheit von Rechten Dritter sowie die
stillschweigende Garantie der Markttauglichkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck,
selbst wenn dem Hersteller derartige Zwecke bekannt sein sollten. Handhabung und Lagerung
des Produkts sowie patientenbezogene Faktoren, Diagnose, Behandlung, chirurgische Eingriffe
und sonstige Sachverhalte, die sich der Kontrolle des Herstellers entziehen, haben direkten
Einfluss auf das Produkt und damit auf die Ergebnisse, die aus seinem Gebrauch resultieren. Die
Verpflichtung des Herstellers im Rahmen der von ihm gewdhrten Garantie ist allein auf den
Ersatz des Produkts begrenzt. Der Hersteller haftet gegentiber Kunden oder anderen Personen
oder Instanzen unter keinen Umstdnden fir Strafschadensersatz sowie fiir besondere,
beildufige oder Folgeschaden, die sich direkt oder indirekt aus dem Gebrauch des Produkts
ergeben. Der Hersteller Gibernimmt weder weitere oder zusétzliche Verantwortung in
Verbindung mit diesem Produkt, noch erméchtigt er andere Personen, diese fur ihn zu
tibernehmen. Die Garantie erlischt und der Hersteller ist von jeglicher Haftung freigestellt, falls
das betreffende Produkt (i) modifiziert, verandert, umgebaut, missbrauchlich oder
unsachgemdl verwendet, repariert, wiederverwendet, tiberholt, aufbereitet oder erneut
sterilisiert wurde; (i) unsachgeméaBen Wartungs- oder Testprozeduren ausgesetzt oder falsch
gelagert wurde, Gegenstand eines Unfalls oder von Manipulation war oder inaddquat gegen
Aufprall, Erschiitterung, tibermaRig hohe oder niedrige Temperaturen, Uberdruck oder



physische, umgebungsbedingte oder elektrische Belastung geschiitzt wurde; (iii) auBerhalb
der genehmigten Nutzungsbestimmungen der zustdndigen Behorde, entgegen der in den
Produktspezifikationen angegebenen Nutzung oder in einem Anwendungsbereich oder einer
Umgebung verwendet wurde, fir die es nicht entwickelt wurde oder vorgesehen ist; oder
wenn es (iv) entgegen der einschldgigen bundesstaatlichen, nationalen, lokalen oder
behérdlichen Standards vertrieben oder verwendet wurde.

B(ONLY ACHTUNG: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt nur von
einem Arzt oder auf eine drztliche Anordnung hin abgegeben werden.

m

Artikelnummer

[e]

G

Chargennummer

Herstellungsdatum: TTMM.JJJJ

Verwendbar bis: TT.MM.JJJJ

Einweggebrauch.

Nicht erneut sterilisieren

Pyrogenfrei

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

Achtung: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses
Produkt nur von einem Arzt oder auf drztliche Anordnung
hin verkauft werden.

STERILE[EO| | Sterilisiert mit Ethylenoxid

Temperaturbegrenzungen

C.]
o
4
5

%

Achtung

Gebrauchsanweisung beachten

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

Medizinprodukt

Einfaches Sterilbarrieresystem

Eindeutiger Identifikator eines Medizinprodukts

Bevollmachtigter in der Europdischen Gemeinschaft

Hersteller
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INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION

El dispositivo de inflado BIG60 Alpha™ es un dispositivo desechable de 60 ml capaz de producir
una presiéon maxima de 12 atm/bar. Incluye un montaje de émbolo roscado con una barra de
bloque/liberacién, un tubo flexible de alta presion y una llave de paso de tres vias de presion
media. El dispositivo de inflado BIG60 Alpha™ esta disenado para generar y monitorear
presiones de inflado sobre un rango de -0,68 a 12 atm/bar (de -10 a 176 psi con una precision
de un 3 % de atm/bar).

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 presion dentro del balon.

NOTA: Este dispositivo no puede utilizarse para suministrar liquidos en el cuerpo.

PRECAUCIONES

« Revise el dispositivo de inflado BIG60 Alpha™y su envase antes de utilizarlo para comprobar
que no haya sufrido ningtin dafo. No usar si el producto esté abierto o dafiado. Confirme si
el producto concuerda con la etiqueta del envase. Comuniquese con el Servicio de atencion
al cliente para informar sobre productos danados y solicitar el reemplazo.

« Para uso en un solo paciente. No reutilice, reprocese ni vuelva a esterilizar el dispositivo.
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. Volver a utilizar, procesar o esterilizar el dispositivo también podria producir
riesgos de contaminacion del producto o provocar una infeccion o infecciones cruzadas
en el paciente, lo que incluye la transmision de enfermedades contagiosas de un paciente
a otro. La contaminacion del producto puede causar lesiones, enfermedades o la muerte
del paciente.

« Las graduaciones del cilindro del dispositivo son solo de referencia y no estan disefiadas
proporcionar para mediciones exactas.

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

POSIBLES COMPLICACIONES

Existen posibles complicaciones, que pueden incluir, entre otras, las que se indican
a continuacion:

«  Obstruccion no vascular

« Efectos pulmonares

« Lesion de tejidos blandos
INSTRUCCIONES DE USO

PREPARACION DEL DISPOSITIVO
1. Antes del uso, libere la punta del émbolo. Para ello, gire el émbolo/mango del dispositivo
en 360 grados hacia la derecha.

2. Para preparar el dispositivo, simplemente succione un méaximo de 60 ml de solucién
de contraste en la jeringa jalando el mango del dispositivo hacia atras.
PRECAUCION: Inspeccione los tubos y la llave de paso del dispositivo (si se utilizaran)
para asegurarse de que no haya aire en el sistema.

3. Paraeliminar el exceso de aire, oriente el dispositivo hacia arriba, presione el mango
contra una mesa u otra superficie sélida hasta que la punta del émbolo del dispositivo
quede orientada con la flecha negra impresa en el cilindro del dispositivo
(aproximadamente 35 ml).



COMO ACOPLAR EL DISPOSITIVO DE INFLACION AL BALON

NOTA: Consulte las instrucciones del fabricante que acompanan al catéter de dilatacion
del balén u otro dispositivo de intervencidn para obtener informacién especifica sobre
la utilizacion, el uso, presién de inflacién 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 liquido a liquido entre el balon y el tubo de extension de la jeringa
de inflado; acople los conectores Luer con firmeza.

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

INFLADO Y DESINFLADO DEL BALON

1. Parainflar el balén, comprima el inductor a fin de permitir que el émbolo regrese a una
posicion de reposo (0 atm/bar o psi). Deje de comprimir el inductor para asegurar
el émbolo en su posicion.

2. Paraincrementar la presion, rote el mango en direccion dextrogira hasta que se logre
la presion deseada.

PRECAUCION: No exceda los 12 atm.
NOTA: La pérdida de presion podria indicar una fuga en el sistema.

3. Paradesinflar el balon (gire el mango hacia la izquierda para liberar las presiones superiores
a 6 atm), comprima el inductor y jale del mango hacia atras para generar la presion
negativa deseada. Deje de comprimir el inductor para asegurar el émbolo en la posiciéon
de presién negativa.

ELIMINACION SEGURA
« Los usuarios deben seguir las directrices y practicas locales que regulan la eliminacién
de productos de desecho contaminados.

ALMACENAMIENTO: Almacenar en un lugar fresco y seco.

GARANTIA

El fabricante garantiza que este dispositivo se ha disefiado y fabricado con cuidado razonable.
Esta garantia es exclusiva y el fabricante no ofrece ninguna otra declaracion o garantia a sus
clientes, usuarios finales o terceros con respecto al dispositivo y, por la presente, rechaza de
manera expresa toda otra garantia, ya sea expresa o implicita, reglamentaria o de otra indole,
incluso, entre otras, la violacion y las garantias implicitas de comerciabilidad y adecuacién a un
fin especifico, aunque el fabricante conozca dicho fin. La manipulacién y el almacenamiento de
este dispositivo, asi como también los factores relativos a pacientes, diagnéstico, tratamiento,
procedimientos de implante u otras cuestiones que se encuentren fuera del control del
fabricante, afectan directamente al dispositivo y a los resultados derivados de su uso. La
obligacion del fabricante en virtud de esta garantia se limita al reemplazo del dispositivo. Bajo
ninguna circunstancia el fabricante es responsable ante el cliente u otra persona o entidad de
los dafios punitivos, especiales, accesorios o emergentes derivados del uso de este dispositivo,
ya sea directa o indirectamente. El fabricante no asume ni autoriza a ninguna persona a asumir
responsabilidad o cualquier otro tipo de responsabilidad adicional en relacién con este
dispositivo. Esta garantia no se aplicara y el fabricante no asumira ninguna responsabilidad con
respecto a los dispositivos que se hayan (i) modificado, cambiado, alterado, utilizado de manera
incorrecta, manejado de manera incorrecta, reparado, reutilizado, reprocesado, renovado
o reesterilizado; (ii) sometido a un mantenimiento, prueba o almacenamiento inadecuados,
a accidentes, a manipulaciones o a una proteccién inadecuada contra golpes, vibraciones,
temperaturas excesivamente altas o bajas, sobrepresion o tension fisica, ambiental o eléctrica;
(iii) utilizado sin seguir las “Indicaciones de uso” aprobadas por la autoridad competente, de
forma contraria al uso previsto en las especificaciones del dispositivo o en una aplicacion
o entorno para el que dicho dispositivo no se haya disefiado o contemplado; o (iv) distribuido
o utilizado de forma contraria a las normas federales, estatales, locales o reglamentarias aplicables.



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.

E Numero de catalogo.

Codigo de lote.

Fecha de fabricacién: DD-MM-AAAA.

Fecha de caducidad: DD-MM-AAAA.

Para un solo uso.

No volver a esterilizar.

No pirogénico.

No utilice el producto si el envase esta danado. Consulte las
instrucciones de uso.

@) <@ @2

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

STERILE E Esterilizado con éxido de etileno.

Limites de temperatura
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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 al cliente en EE. UU. o la UE.

Dispositivo médico

Sistema de barrera estéril tnico

Identificador Unico del dispositivo

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Fabricante

EiE0E = b




Portuguese

s\ L [P A

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRICAO

O dispositivo de insuflagao BIG60 Alpha™ é um dispositivo de insuflagao descartavel de 60 ml
capaz de produzir uma pressdo maxima de 12 ATM/BAR, equipado com um conjunto de
émbolo roscado que inclui uma barra de bloqueio/desbloqueio, um tubo de alta pressédo
flexivel e uma vélvula reguladora de média pressao de trés vias. O dispositivo de insuflacéo
BIG60 Alpha™ foi concebido para gerar e monitorizar pressées de insuflagdo num intervalo
entre -0,68 e 12 ATM/BAR (-10 a 176 psi com uma precisao de 3% ATM/BAR).

INDICAGOES DE UTILIZAGAO/BENEFiCIO CLINICO
Este dispositivo de insuflagdo é utilizado para insuflar e esvaziar balées de angioplastia
ou outros dispositivos de intervencdo e para medir a pressao dentro do baldo.

NOTA: este dispositivo ndo foi aprovado para administracao de fluidos no corpo.

PRECAUGOES

« Antes da utilizagao, inspecione o dispositivo de insuflacdo BIG60 Alpha™ e a respetiva
embalagem quanto a existéncia de danos. Nao utilize caso o produto esteja aberto
ou danificado. Confirme se o produto corresponde ao rétulo da embalagem. Contacte
o servico de apoio ao cliente para comunicar o produto danificado e solicitar
a substituicdo do mesmo.

« Para utilizagdo num Unico paciente. Nao reutilizar, reprocessar ou esterilizar novamente.
A reutilizacao, o reprocessamento ou a reesterilizagdo poderao 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 reutilizagdo, o reprocessamento
ou a reesterilizacado poderdo também criar um risco de contaminacao do produto e/ou
provocar uma infecdo ou infecao cruzada de pacientes, incluindo, entre outros,
a transmissao de doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagao
do produto podera provocar lesdes, doenca ou morte do doente.

« Asgraduacoes no corpo do dispositivo servem apenas como referéncia e nao se destinam
a medices exatas.

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

POTENCIAIS COMPLICAGOES

Existe um potencial para complicagdes que poderao incluir, entre outras:
«  Obstrugao nao vascular

« Evento do foro pulmonar

+ Lesao do tecido mole

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

PREPARAGAO DO DISPOSITIVO

1. Antes da utilizacéo, liberte a ponta do émbolo ao torcer a pega/o émbolo do dispositivo
360 graus para a direita.

2. Para preparar o dispositivo, basta aspirar até 60 ml de solugao de contraste para a seringa
puxando a pega do dispositivo para tras.
ATENCAO: inspecione a tubagem e a valvula reguladora (se utilizada) do dispositivo
para assegurar que nao existe ar no sistema.

3. Remova todo o excesso de ar orientando o dispositivo para cima e pressionando a pega
contra uma mesa ou outra superficie sélida até que a ponta do émbolo do dispositivo esteja
alinhada com a seta preta impressa no corpo do dispositivo (aproximadamente 35 ml).



COLOCAR O DISPOSITIVO DE INSUFLAGAO NO BALAO

NOTA: consulte as instrugdes do fabricante fornecidas com o cateter com baldo de dilatagdo
ou outro dispositivo de intervengao para obter informagoes especificas sobre a utilizagao,
a pressao de insuflagdo maxima, precaugoes e avisos relativos a esse dispositivo.

1. Prepare e teste o cateter balao de acordo com as instrugdes de utilizagéo do fabricante.

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

3. Pressione o gatilho e puxe a pega do émbolo para tras para aplicar vacuo no balao.

INSUFLACAO 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 ira bloquear o émbolo
na posi¢ao correta.

2. Para aumentar a pressdo, rode a pega para a direita até atingir a pressao pretendida.
ATENGAO: ndo exceda 12 ATM.
NOTA: a perda de pressao podera indicar uma fuga no sistema.

3. Para esvaziar o baldo (rode a pega para a esquerda para aliviar as pressdes superiores
a6 ATM), pressione o gatilho e puxe a pega para tras para gerar a pressao negativa
pretendida. Solte o gatilho para bloquear o émbolo na posicao de pressao negativa.

ELIMINAGAO SEGURA
«  Siga as praticas e orientages locais relativas a eliminagéo de residuos infetados.

CONSERVAGAO: conserve num local fresco e seco.

GARANTIA

O fabricante garante que foram tomados todos os cuidados razoaveis na concegao e no fabrico
deste dispositivo. Esta garantia é exclusiva e o fabricante nao representa nem oferece outras
garantias de qualquer tipo aos clientes, utilizadores finais ou a terceiros relativamente ao
dispositivo e pelo presente renuncia a quaisquer outras garantias, expressas ou implicitas,
estatutarias ou outras, incluindo, entre outras, infragdes e garantias implicitas
de comercializagdo ou adequacgdo a um propésito especifico, mesmo que o fabricante
tenha conhecimento de tal propdsito. O manuseamento e a conservagao deste dispositivo,
assim como outros fatores relacionados com o paciente, diagnédstico, tratamento,
procedimentos de implantagao e outros assuntos fora do controlo do fabricante, afetam
diretamente o dispositivo e os resultados obtidos pela sua utilizagao. As obrigagdes do
fabricante ao abrigo desta garantia estao limitadas a substituicao do dispositivo. O fabricante
nao serd responsavel, em circunstancia alguma, para com o cliente ou outra pessoa
ou entidade por quaisquer danos punitivos, especiais, consequenciais ou incidentais, direta
ou indiretamente resultantes da utilizagdo deste dispositivo. O fabricante ndo assume,
nem autoriza que qualquer outra pessoa assuma em seu nome, qualquer outra garantia
ou responsabilidade adicional relacionada com este dispositivo. Esta garantia nao sera
aplicavel e o fabricante nao assume qualquer responsabilidade relativamente a dispositivos
que tenham sido (i) modificados, alterados, utilizados ou manuseados indevidamente,
reparados, reutilizados, reprocessados, renovados ou reesterilizados; (ii) sujeitos a manutencao,
teste ou conservacgao inadequados, acidentes, adulteragdo ou protegao inadequada contra
choques, vibragoes, temperaturas excessivamente altas ou baixas, sobrepressdo ou tensao
fisica, ambiental ou elétrica; (iii) utilizados fora do ambito das “Indicagdes de utilizagdo”
aprovadas, conforme definido pela autoridade competente relevante, utilizados
contrariamente a utilizagdo descrita nas especificagoes do dispositivo ou numa aplicagao
ou ambiente para o qual esse dispositivo ndo tenha sido concebido ou contemplado;
ou (iv) distribuidos ou utilizados de forma contraria as normas federais, estatais,
locais ou regulamentares aplicaveis.



R(ONLY ATENCAO: a lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou
mediante prescricdo médica.

E Numero de catalogo

Codigo de lote

Data de fabrico: AAAA-MM-DD

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Utilizagdo unica.

Nao reesterilizar

Apirogénico

Na&o utilizar caso a embalagem esteja danificada e consultar
as instrugdes de utilizacédo

Atencao: a lei federal dos EUA restringe a venda deste
dispositivo a médicos ou mediante prescricdo médica.

STERILE Esterilizado com éxido de etileno

Limitagdes de temperatura

@< @

Atencao

Consultar as instrugoes de utilizacdo

Para obter uma copia em formato eletrénico, proceder

a leitura o cédigo QR ou aceder a www.merit.com/ifu e
introduzir o ID das IDU. Para obter uma cépia impressa,
contactar o servico de apoio ao cliente dos EUA ou da UE

Dispositivo médico

Sistema de barreira estéril individual

Identificador de dispositivo tinico

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Fabricante
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INSTRUCOES DE USO

DESCRICAO

O dispositivo de insuflagdo BIG60 Alpha™ é um dispositivo de insuflagdo descartavel de 60 mL
capaz de produzir uma pressdo méaxima de 12 atm/bar, equipado com um conjunto de émbolo
de rosca com barra de bloqueio/desbloqueio, um tubo flexivel de alta pressdo e uma torneira
de trés vias de média pressdo. O dispositivo de insuflacdo BIG60 Alpha™ foi projetado para
gerar e monitorar pressoes de insuflacao de -0,68 a 12 atm/bar (-10 a 176 psi, com uma precisdo
de 3% atm/bar).

INDICAGOES DE USO/BENEFICIOS CLINICOS
Este dispositivo de insuflagdo é usado para insuflar e esvaziar um baldo de angioplastia
ou outro dispositivo intervencionista e medir a pressao no interior do balao.

NOTA: Este dispositivo nédo foi liberado para a administracéo de fluidos no corpo.

PRECAUGOES

« Inspecione a existéncia de danos no dispositivo de insuflacdo BIG60 Alpha™
e na embalagem antes do uso. Nao utilize o produto caso esteja aberto ou danificado.
Confirme se o produto esta consistente com o rétulo na embalagem. Entre em contato com
o atendimento ao cliente para relatar e trocar produtos defeituosos.

« Apenas para uso em um Unico paciente. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize.
A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo podem comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou causar falhas do dispositivo, o que, por sua vez, pode resultar
em ferimentos, doenca ou morte do paciente. A reutilizagao, o reprocessamento
ou a reesterilizagdo também podem gerar risco de contaminagao do produto e/ou causar
infeccao do paciente ou infecgao cruzada, incluindo, entre outras, a transmissao
de doencas infecciosas de um paciente para outro. A contaminagao do produto pode levar
a danos fisicos, doenga ou morte do paciente.

« Agraduacao no corpo do dispositivo é somente para referéncia e ndo deve ser usada para
tomada de medidas precisas.

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

POSSIVEIS COMPLICAGOES

Hé um potencial para complicagdes, que podem incluir, entre outros:
«  Obstrucdes nao vasculares

« Eventos pulmonares

+  Lesoes de tecido mole
INSTRUGCOES DE USO

PREPARAGAO DO DISPOSITIVO

1. Antes do uso, libere a ponta do émbolo girando o émbolo/cabo do dispositivo em 360 graus
no sentido horério.

2. Para preparar o dispositivo, simplesmente aspire até 60 mL da solugao de contraste para
o interior da seringa puxando o cabo do dispositivo para tras.
CUIDADO: Inspecione o dispositivo, o tubo e a torneira (se usada) para garantir
que nao haja ar no sistema.

3. Remova o excesso de ar orientando o dispositivo para cima, empurrando a al¢a contra
uma mesa ou outra superficie sélida até que a ponta do émbolo do dispositivo esteja
alinhada com a seta preta impressa no corpo do dispositivo (aproximadamente 35 mL).



ENCAIXE DO DISPOSITIVO DE INSUFLAGAO NO BALAO
NOTA: Consulte as instru¢des do fabricante, que acompanham o cateter de dilatagao de baldo
ou outro dispositivo intervencional, para obter informagbes especificas sobre o uso, a pressao
maxima de insuflagdo, as precaugoes 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 extenséo da seringa de inflacao
e conecte os conectores luer firmemente.

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

INSUFLACAO E DEFLAGAO DO BALAO
1. Parainflar o balao, aperte o gatilho para permitir que o émbolo volte a posi¢éo de repouso
(0 atm/bar ou psi). Solte a preensao do gatilho, o que travara o émbolo na posicéo.

2. Para aumentar a pressao, gire o cabo no sentido horario até que a pressao desejada seja
alcancada.

CUIDADO: Nao exceda 12 atm.
NOTA: A perda de pressao pode indicar um vazamento no sistema.

3. Para desinsuflar o balao (gire a alga no sentido anti-horario para aliviar a pressao acima
de 6 ATM), pressione o gatilho e puxe a alca para tras para gerar a pressao negativa desejada.
Solte a preenséo do gatilho para bloquear o émbolo na posicao de pressao negativa.

DESCARTE SEGURO
« Siga as diretrizes e as praticas locais para o descarte de residuos infectados.

ARMAZENAMENTO: Armazene em local fresco e seco.

GARANTIA

O fabricante garante que cuidado razoavel foi tomado na concepgéo e na fabricagéo deste
dispositivo. Esta garantia é exclusiva e o fabricante ndo faz nenhuma outra declaragao nem da
nenhuma garantia de qualquer tipo aos clientes, seus usuarios finais ou qualquer terceiro em
relacdo ao dispositivo e, pelo presente, isenta-se expressamente de toda e qualquer garantia,
expressa ou implicita, prevista em lei ou de qualquer outro tipo, incluindo, entre outras,
violagoes e as garantias implicitas de comercializagao e adequacgao a uma finalidade especifica,
mesmo se o fabricante estiver ciente de tal finalidade. O manuseio e o armazenamento deste
dispositivo, assim como fatores referentes ao paciente, diagnéstico, tratamento, procedimentos
deimplante e outros aspectos além do controle do fabricante, afetam diretamente o dispositivo
e os resultados obtidos de seu uso. A obrigagao do fabricante segundo esta garantia limita-se
a troca do dispositivo. O fabricante em nenhuma circunstancia sera responsavel perante
o cliente ou qualquer outra pessoa ou entidade por quaisquer danos punitivos, especiais,
incidentais ou consequentes resultantes direta ou indiretamente do uso deste dispositivo.
O fabricante ndo assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir no lugar dele,
nenhuma outra obrigagdo ou responsabilidade adicional relacionada a este dispositivo.
Esta garantia ndo se aplica e o fabricante nao assume nenhuma responsabilidade com relagdo
a dispositivos que (i) tenham sido modificados, alterados, mal utilizados, manuseados
incorretamente, reparados, reutilizados, reprocessados, recondicionados ou reesterilizados;
(ii) tenham passado por manutencdo, teste ou armazenamento impréprios, acidente,
adulteragdo ou protegdo inadequada contra choque, vibragdo, temperaturas excessivamente
altas ou baixas, sobrepressdo ou estresse fisico, ambiental ou elétrico; (iii) tenham sido usados
para fins diferentes das “Indicagdes de Uso” aprovadas pela autoridade competente relevante,
usados de forma contréria ao uso descrito nas especificagdes do dispositivo, ou em uma
aplicacao ou ambiente para o qual tal dispositivo nao foi projetado ou contemplado; ou (iv)
que tenham sido distribuidos ou usados contrariamente aos padroes federais, estaduais,
locais ou regulatérios aplicaveis.



R(ONLY CUIDADO: Leis federais dos EUA determinam que esse dispositivo sé pode ser
vendido por médicos ou sob prescricao médica.

E Numero de catalogo

Codigo do lote

Data de fabricagdo: AAAA-MM-DD

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Uso Unico.

N&o reesterilize

Nao pirogénico

N&o use se a embalagem estiver danificada e consulte
as instrugdes de uso

Cuidado: Leis federais dos EUA determinam que este
dispositivo s6 pode ser vendido por médicos ou sob
prescricdo médica.

I @@ orkEE

STERILE Esterilizado por éxido de etileno

Limitagdes de temperatura

Cuidado

Consulte as Instrucoes de Uso

Para obter uma copia eletrénica, escaneie o cddigo QR,
ou visite o site www.merit.com/ifu e digite o IFU ID.
Para obter uma cépia impressa, entre em contato com
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
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GEBRUIKSAANWIJZING

BESCHRIJVING

Het BIG60 Alpha™-opblaasinstrument is een opblaasinstrument voor eenmalig gebruik
met een capaciteit van 60 ml, dat een maximale druk van 12 ATM/bar kan produceren.
Het is uitgerust met een zuiger met schroefdraad, die is voorzien van een vergrendelings-/
ontgrendelingsgreep, een flexibele, tegen hoge druk bestendige slang en een
driewegplugkraan voor gemiddelde druk. Het BIG60 Alpha™-opblaasinstrument is
ontworpen voor het genereren en bewaken van de opblaasdruk binnen een bereik
van -0,68 tot 12 ATM/bar (-10 tot 176 psi met een nauwkeurigheid van 3% ATM/bar).

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 vloeistof.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Controleer voorafgaand aan gebruik of het BIG60 Alpha™-opblaasinstrument en de
verpakking niet zijn beschadigd. Niet gebruiken als het product geopend of beschadigd is.
Controleer of het product overeenkomt met het verpakkingslabel. Neem contact op met de
klantenservice voor het rapporteren en laten vervangen van beschadigde producten.

« Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken, recycleren of opnieuw
steriliseren. Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit
van het instrument in gevaar brengen en/of tot ontregeling van het instrument leiden, wat
kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patiént. Hergebruik, herverwerking of
opnieuw steriliseren kan ook het risico inhouden dat het instrument verontreinigd raakt
en/of dat patiéntbesmetting of kruisbesmetting ontstaat, zoals overdracht van
besmettelijke ziekte(n) van de ene patiént naar de andere. Verontreiniging van het
instrument kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

« De schaalverdeling op de cilinder van het instrument dient alleen ter referentie en is niet
bestemd voor exacte metingen.

« IndeEUmoetelkernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met het hulpmiddel
worden gemeld bij de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de betreffende lidstaat.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Er kunnen mogelijk complicaties optreden, waaronder, maar niet beperkt tot:
«  Niet-vasculaire obstructie

«  Pulmonair voorval

« Letsel van weke delen
GEBRUIKSAANWUZING

VOORBEREIDING INSTRUMENT
1. Maak voorafgaand aan gebruik de tip van de zuiger vrij door de zuiger/hendel van het
instrument 360 graden rechtsom te draaien.

2. Bereid het instrument voor door maximaal 60 ml contrastvloeistof in de injectiespuit
te aspireren door de hendel terug te trekken.
LET OP: controleer of er geen lucht aanwezig is in de slang en de plugkraan (indien van
toepassing) van het instrument.

3. Verwijder eventuele lucht door het instrument naar boven te richten en de hendel
tegen een tafel of een ander stevig oppervlak te duwen totdat de tip van de zuiger
van het instrument overeenkomt met de zwarte pijl op de cilinder van het instrument
(ongeveer 35 ml).



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 en zorg voor een stevige verbinding tussen de Luer-aansluitingen.

3. Druk de trekker in en trek de zuigerhendel terug om een vacutim te creéren in de ballon.

BALLONNEN OPBLAZEN EN LEEG LATEN LOPEN

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 wordt
vastgezet.

2. U vergroot de druk door de hendel met de klok mee te draaien tot de gewenste druk
is bereikt.

LET OP: gebruik niet meer dan 12 ATM.
OPMERKING: drukverlies kan betekenen dat er een lek zit in het systeem.

3. Knijp de trekker in en trek de hendel naar achteren om de gewenste negatieve druk te
genereren als u de ballon wilt laten leeglopen (draai de hendel linksom om een druk van
meer dan 6 ATM op te heffen). Laat de trekker los om de zuiger vast te zetten in de
negatieve-drukpositie.

VEILIG VERWIJDEREN
«  Volg de plaatselijke richtlijnen en praktijken voor het verwijderen van geinfecteerde
afvalproducten.

OPSLAG: bewaren op een koele en droge plek.

GARANTIE

De fabrikant garandeert dat dit instrument met redelijke zorg is ontworpen en geproduceerd.
Deze garantie is exclusief en de fabrikant uit geen andere beweringen of garanties van welke
aard dan ook aan klanten, haar eindgebruikers of enige derden met betrekking tot het
instrument en verwerpt hierbij expliciet alle andere garanties, ongeacht of expliciet of
impliciet, voortkomend uit de wet of anderszins, inclusief maar niet beperkt tot het maken van
inbreuk op rechten en de impliciete garanties van verkoopbaarheid en geschiktheid voor een
bepaald doel, zelfs als de fabrikant zich van een dergelijk doel bewust is. Hantering en opslag
van dit instrument alsmede andere factoren met betrekking tot de patiént, diagnose,
behandeling, implantatieprocedures en andere zaken die buiten de controle van de fabrikant
liggen, zijn van directe invloed op het instrument en de resultaten die door het gebruik hiervan
worden verkregen. De verplichting van de fabrikant onder deze garantie is beperkt tot het
vervangen van het instrument. De fabrikant is in geen geval aansprakelijk jegens de klant of
andere personen of rechtspersonen voor eventuele punitieve, speciale, incidentele of
gevolgschade die direct of indirect voortkomt uit het gebruik van dit instrument. De fabrikant
aanvaardt geen andere of aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband
met dit instrument en autoriseert ook geen enkele andere persoon om deze op zich te nemen.
Deze garantie is niet van toepassing op en de fabrikant aanvaardt geen aansprakelijkheid voor
instrumenten die (i) op enigerlei wijze zijn gewijzigd, verkeerd zijn behandeld of gebruikt, zijn
gerepareerd, hergebruikt, gereviseerd of opnieuw zijn gesteriliseerd; (ii) onderworpen zijn
geweest aan onjuist onderhoud, onjuiste tests of opslag, ongevallen, sabotage of onvoldoende
bescherming tegen schokken, vibratie, buitensporig hoge of lage temperaturen, overdruk of
fysieke, omgevings- of elektrische belasting; (iii) zijn gebruikt onder omstandigheden die
buiten de goedgekeurde “Indicaties voor gebruik” vallen, zoals deze zijn goedgekeurd door de
relevante bevoegde autoriteit, die op andere wijze zijn gebruikt dan het gebruik dat wordt



omschreven in de specificaties voor het instrument of die zijn gebruikt in een toepassing of
omgeving waarvoor een dergelijk instrument niet is ontworpen of beoogd; of (iv) zijn
gedistribueerd of gebruikt op een wijze die in tegenspraak is met de toepasselijke federale,
staats-, lokale of reguleringsnormen.

B(ONLY LET OP: onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit instrument
alleen worden verkocht op voorschrift van een arts.

REF Catalogusnummer

-
(e}
3

Partijcode

Productiedatum: JJJJ-MM-DD

Uiterste gebruiksdatum: JJJJ-MM-DD

Voor eenmalig gebruik.

Niet opnieuw steriliseren

Niet-pyrogeen

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd en
raadpleeg de gebruiksaanwijzing

@)X ® L

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

STERILE Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Temperatuurlimieten

C.]
o
4
5

%

Let op

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Voor een elektronisch exemplaar: scan de QR-code
of ga naar www.merit.com/ifu en voer de ID van de
gebruiksaanwijzing in. Voor een gedrukt exemplaar:
bel de klantenservice in de VS of de EU

Medisch hulpmiddel

Enkelvoudig steriel barrieresysteem

Unieke hulpmiddel-ID

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de EU

Fabrikant
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BRUKSANVISNING

BESKRIVNING

BIG60 Alpha™ fyllningsanordning &r en engédngsanordning pa 60 ml som har férmaga att
producera ett maximalt tryck pa 12 ATM/BAR, utrustad med ett géngat kolvaggregat med en
las-/frigéringsstang, en flexibel hégtrycksslang och en avstédngningskran av trevagstyp for
medelhdgt tryck. Fylningsanordningen BIG60 Alpha™ har utformats for att generera och
oOvervaka uppblasningstryck 6ver ett intervall pé -0,68 till 12 ATM/BAR (-10 till 176 psi med en
noggrannhet pa 3 % ATM/BAR).

INDIKATIONER FOR ANVANDNING/KLINISK FORDEL
Denna fyliningsanordning 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 vatska i kroppen.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Inspektera fyllningsanordningen BIG60 Alpha™ och dess férpackning fére anvandning.
Anvénd ej produkten om forpackningen ar 6ppen eller skadad. Konfirmera att produkten &r
forenlig med etiketten pa paketet. Kontakta kundtjanst om du behéver rapportera en
skadad produkt och fa den utbytt.

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

« Graderingar pa enhetens cylinder ska endast ses som referens och &r inte avsedda for exakt
matning.

« Inom EU maste alla allvarliga incidenter som intréffat i samband med enheten rapporteras
till tillverkaren och behérig myndighet i tillamplig medlemsstat.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

Det finns risk for komplikationer, inklusive (men inte begrénsat till) foljande:
« icke-vaskular obstruktion

« lungrelaterade incidenter

« skada pa mjuk vavnad

BRUKSANVISNING

FORBEREDELSE AV ENHETEN

1. Innan anvéndning bor du frigora kolvens spets genom att vrida enhetens kolv/handtag
360 grader medurs.

2. For att forbereda enheten aspirerar du helt enkelt 60 ml kontrastlosning in i fyllningssprutan
genom att dra tillbaka handtaget.
FORSIKTIGHET: Inspektera enhetens slang och avstiangningskran (om den anvands) for
att forsakra dig om att det inte finns nadgon luft i systemet.

3. Avlagsna all 6verflodig luft genom att rikta enheten uppat och trycka handtaget mot ett
bord eller ndgon annan fast yta tills enhetens kolvspets &r i linje med den svarta pilen pa
enhetens cylinder (cirka 35 ml).



ANSLUTNING AV UPPBLASNINGSENHETEN TILL BALLONGEN

OBS! Se tillverkarens anvisningar som medféljer ballongfyllningskatetern eller andra
ingreppsanordningar for specifik information om anvandning, maximalt fyllningstryck,
forsiktighetsatgarder, och varningar angdende den anordningen.

1. Forbered och testa ballongkatetern enligt katetertillverkarens bruksanvisningar.

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

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

FYLLNING OCH TOMNING AV BALLONG
1. Foratt blasa upp ballongen trycker du pa utlésaren sa att kolven kan atervanda till
viloldge (0 ATM/BAR eller PS). Slépp greppet om utl6saren sa att kolven lases pa plats.

2. For att 6ka trycket, rotera handtaget medsols tills det 6nskade trycket har uppnatts.
FORSIKTIGHET: Overskrid inte 12 ATM.
OBS! Tryckforlust kan tyda pa en lacka i systemet.

3. Tom ballongen (vrid handtaget moturs for att slappa ut tryck éver 6 ATM). Tryck pa
utl6saren och dra tillbaka handtaget for att generera 6nskat negativt tryck. Slapp greppet
om avtryckaren for att Iasa kolven i det negativa trycklaget.

SAKER KASSERING
«  Foljlokala riktlinjer och forfaranden som styr kassering av infekterade avfallsprodukter.

FORVARING: Fdrvara svalt och torrt.

GARANTI

Tillverkaren garanterar att rimlig omsorg har observerats vid utformningen och tillverkningen
av denna anordning. Denna garanti ar exklusiv och tillverkaren gor/stéller inga andra
utfdstelser/garantier av nagot slag till kunder, sina slutanvandare, eller till ndgra tredje parter
med avseende pa anordningen, samt fransager sig harmed alla andra garantier, uttryckliga och
underférstadda, lagstadgade eller av annat slag, inklusive, men inte begrénsade till,
Overtradelse, och de underforstadda garantierna om saljbarhet och lamplighet for ett sarskilt
syfte, dven om tillverkaren ar medveten om ett sddant syfte. Hantering och férvaring av denna
anordning samt faktorer som rér patienten, diagnosen, behandlingen, implanteringsforfarandet
och 6vriga fragor bortom tillverkarens kontroll paverkar direkt enheten och resultaten som
uppnas genom dess anvandning. Tillverkarens atagande under denna garanti ar begrénsat till
ersattning av anordningen. Under inga omstandigheter ska tillverkaren vara ansvarsskyldig
gentemot en kund eller ndgon annan fysisk eller juridisk person, for straffréttsliga, sarskilda
eller oférutsedda skador, eller for foljdskador, som direkt eller indirekt harror fran anvandningen
av denna anordning. Tillverkaren varken forutsétter eller godkédnner att nagon annan person
pa dess vagnar atar sig nagon annan eller ytterligare skadestandsskyldighet eller ndgot ansvar
i samband med denna anordning. Denna garanti géller inte, och tillverkaren &tar sig inget
ansvar for, enheter som har (i) modifierats, éndrats, byggts om, felanvants, felhanterats,
reparerats, ateranvants, ombearbetats, renoverats eller omsteriliserats; (i) utsatts for felaktiga
underhallsatgarder, tester eller forvaringsforhallanden, olyckshdndelse, manipulation eller
otillréckligt skydd mot stétar, vibrationer, alltfor hoga eller laga temperaturer, 6vertryck eller
fysiska, miljorelaterade eller elektriska pafrestningar; (i) anvéants utanfér de godkanda villkoren
for "Avsedd anvandning” enligt beslut av relevant behorig myndighet, anvénts i strid med den
anvandning som beskrivs i specifikationerna for anordningen eller anvénts inom en tillampning
eller i en miljo for vilken anordningen inte ar utformad eller avsedd; eller (iv) distribuerats eller
anvants i strid med tillampliga federala, delstatliga, lokala eller féreskrivna standarder.



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

E Katalognummer

Satsnummer

Tillverkningsdatum: AAAA-MM-DD

Anvind fore: AAAA-MM-DD

Engéngsbruk.

Far inte omsteriliseras

Ej feberframkallande

Las bruksanvisningen och anvand inte om férpackningen
ar skadad

:® % ® v

Forsiktighet: Enligt federal lag (i USA) far denna enhet
endast saljas av eller pa order av ldkare.

STERILE Steriliserad med etylenoxid

Temperaturbegransningar

Varning

Las bruksanvisningen

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

Medicinteknisk produkt

Enkelt sterilbarridrsystem

Unikt produktnummer

Auktoriserad representant i EU

Tillverkare

Ei50BE =&
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BRUKSANVISNING

BESKRIVELSE

BIG60 Alpha™ inflasjonsenhet er en inflasjonsenhet til engangsbruk pa 60 ml som kan
produsere et maksimalt trykk pd 12 ATM/BAR, utstyrt med et gjenget stempel med lase-/
frigjeringshendel, en fleksibel haytrykksslange og en treveis stoppekran med medium trykk.
BIG60 Alpha™-inflasjonsenheten er laget for a skape og overvake inflasjonstrykk i omradet
-0,68 til 12 ATM/BAR (10 til 176 psi med en ngyaktighet pa 3 % ATM/BAR).

INDIKASJONER FOR BRUK / KLINISKE FORDELER
Denne inflasjonsenheten brukes til & blase opp og temme en angioplastikkballong eller annen
intervensjonsenhet, og male trykket i ballongen.

MERK: Denne enheten har ikke blitt klarert for dispensering av vaeske i kroppen.

FORHOLDSREGLER

«  Undersok BIG60 Alpha™ inflasjonsenhet og emballasjen med tanke pé skader for bruk. Ikke
bruk produktet hvis det er dpnet eller skadet. Bekreft at produktet er i samsvar med
etiketten pa emballasjen. Kontakt kundeservice for a rapportere og fa erstattet produktet
hvis det er skadet.

- Bare til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan pavirke utstyrets strukturelle integritet og/eller fore
til utstyrssvikt, noe som i sin tur kan fere til pasientskade, sykdom eller dedsfall. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan ogsa utgjere en risiko for kontaminering
av produktet og/eller fore til infeksjoner eller kryssinfeksjoner hos pasienten, herunder
blant annet overfgring av smittsomme sykdommer fra én pasient til en annen.
Kontaminering av produktet kan fore til skade, sykdom eller dedsfall for pasienten.

« Graderingene pé enhetssylinderen er bare til referanse og er ikke ment for ngyaktig maling.

« | EU skal enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med produktet, rapporteres til
produsenten og den kompetente myndigheten for det aktuelle medlemslandet.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Det foreligger risiko for komplikasjoner. Disse kan omfatte, men er ikke begrenset til folgende:
«  ikke-vaskulaer obstruksjon

« pulmonale hendelser

« skader pa blgtvev
BRUKSANVISNING

KLARGJ@RING AV ENHETEN
1. For bruk frigjer du stempelspissen ved a vri stempelet/handtaket pa enheten 360 grader
med klokken.

2. Foraklargjere enheten aspirer du opptil 60 ml kontrastlesning inn i sproyten ved a trekke
héandtaket tilbake.
FORSIKTIG: Sjekk enhetsslangen og stoppekranen (hvis den brukes) for & sikre at det ikke
er luft i systemet.

3. Fjern eventuell overfladig luft ved & holde enheten vendt oppover og trykke handtaket
mot et bord eller et annet fast underlag til stempelspissen er pa linje med den svarte pilen
pa enhetssylinderen (ca. 35 ml).



FESTE INFLASJONSENHETEN TIL BALLONGEN

MERK: Se produsentens anvisninger som folger med ballongdilatasjonskateteret eller annen
intervensjonsenhet for spesifikk informasjon om bruk, maks inflasjonstrykk, forholdsregler
og advarsler for den spesifikke enheten.

1. Klargjer og test ballongkateteret i henhold til kateterprodusentens anvisninger for bruk.

2. Opprett en vaeske-vaeske-forbindelse mellom ballongen og forlengelsesroret for
inflasjonsspreyten, og koble til luer-koblingene pa riktig mate.

3. Klem utlgseren og trekk tilbake stempelhandtaket for & skape et vakuum i ballongen.

OPPBLASING OG TOMMING AV BALLONGEN
1. For a blése opp ballongen klemmer du utlgseren slik at stempelet kan ga tilbake til
hvilestilling (0 ATM/BAR). Slipp grepet pa utleseren for & lase stempelet pa plass.

2. For a oke trykket dreier du handtaket med klokken til ensket trykk er nddd.
FORSIKTIG: Ikke ga over 12 ATM.
MERK: Trykktap kan indikere en lekkasje i systemet.

3. Dutgmmer ballongen (drei handtaket mot klokken for & frigjere trykk over 6 ATM) ved &
klemme utlgseren og trekke handtaket tilbake for a skape ensket undertrykk. Slipp grepet
pé utlgseren for a lase stempelet i undertrykksposisjonen.

TRYGG KASSERING
« Folg lokale retningslinjer og praksiser for kassering av smittefarlig avfall.

LAGRING: Oppbevares pa et tort og kjelig sted.

GARANTI

Produsenten garanterer at rimelig forsiktighet har blitt utvist under utviklingen og
produksjonen av denne enheten. Denne garantien er eksklusiv, og produsenten gir ingen
annen form for garanti overfor kunder, sluttbrukere eller tredjeparter nar det gjelder utstyret,
og frasier seg herved uttrykkelig alle andre garantier, enten de er uttrykt eller underforstatt,
lovfestet eller ikke. Dette omfatter, men er ikke begrenset til krenkelser og underforstatte
garantier om salgbarhet og egnethet til et bestemt formal, selv om produsenten er klar over
dette formélet. Handtering og oppbevaring av denne enheten, i tillegg til andre faktorer
knyttet til pasienten, diagnoser, behandling, implantatprosedyrer og andre forhold utenfor
produsentens kontroll, har direkte effekt pa enheten og resultatene oppnadd fra bruk.
Produsentens forpliktelser i henhold til denne garantien er begrenset til erstatning av utstyret.
Produsenten skal ikke under noen omstendighet vaere erstatningsansvarlig overfor kunden
eller noen annen person eller enhet for eventuelle strafferettslige, spesielle, tilfeldige eller
folgemessige skader som direkte eller indirekte oppstar som falge av bruken av dette utstyret.
Produsenten tar ikke ansvar for - og autoriserer ingen andre til & ta ansvar for - noen andre eller
ekstra forpliktelser eller ansvar i forbindelse med denne enheten. Denne garantien skal ikke
gjelde, og produsenten patar seg ikke noe erstatningsansvar i forbindelse med, utstyr som har
blitt (i) modifisert, endret, misbrukt, handtert feil, reparert, gjenbrukt, reprosessert, overhalt
eller resterilisert, (i) utsatt for feilaktig vedlikehold, testing eller oppbevaring, uhell, tukling
eller utilstrekkelig beskyttelse mot stat, vibrasjoner, for hoye eller lave temperaturer, overtrykk
eller fysisk, miljgmessig eller elektrisk belastning, (iii) brukt utenfor de godkjente «indikasjonene
for bruk» som klarert av den relevante kompetente myndigheten, brukt pa en mate som strider
imot det som er beskrevet i utstyrsspesifikasjonene, eller til et bruksomrade eller i et miljo
utstyret ikke er utformet for eller beregnet pa, eller (iv) distribuert eller brukt p& en mate som
bryter med gjeldende nasjonale, lokale eller forskriftsmessige standarder.



R(ONLY FORSIKTIG: | henhold til amerikansk, federal lovgivning skal dette utstyret kun
selges av eller etter ordre fra lege.

E Katalognummer

Batch-kode

Produksjonsdato: DD-MM-YYYY

Brukes innen: DD-MM-YYYY

Kun til engangsbruk.

Ma ikke resteriliseres

Ikke feberfremkallende

Ma ikke brukes hvis forpakningen er skadd. Se
bruksanvisningen.

:® % ® v

Forsiktig: I henhold til amerikansk faderal lovgivning er det
bare leger som kan bestille dette utstyret.

STERILE Sterilisert med etylenoksid

Temperaturbegrensninger

Forsiktig

Se bruksanvisningen

For elektronisk kopiering kan du skanne QR-koden eller ga
til www.merit.com/ifu og skrive inn IFU-ID. Du kan fa en
trykt utgave ved a ringe USA eller EU-kundeservice

Medisinsk enhet

Enkelt, sterilt barrieresystem

Unik enhetsidentifikator

Autorisert representant i EU

Produsent

Ei50BE =&
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BR SANVISNING

BESKRIVELSE

BIG60 Alpha™ oppustningsanordningen er en 60 ml engangsoppustningsanordning, der kan
frembringe et maksimaltryk pa 12 ATM/BAR, som kan sattes pa en stempelsamling med
gevind og las-/udlgsningsstang, en fleksibel hojtryksslange og en trevejsstophane med
medium tryk. BIG60 Alpha™ oppustningsanordningen er designet til at generere og overvage
oppustningstryk over et omrade pa -68 til 12ATM/BAR (-10 til 176 psi med en ngjagtighed
pa 3% ATM/BAR).

INDIKATIONER FOR BRUG/KLINISKE FORDELE
Oppustningsanordningen anvendes til at oppuste og tage luften ud af angioplastikballoner
eller andre anordninger til indgreb og til at male trykket inde i ballonen.

BEMZARK: Anordningen ma ikke bruges til at indgive veesker i kroppen.

FORHOLDSREGLER

+ Undersag BIG60 Alpha™ oppustningsanordningen og emballagen for skader for brug.
Ma ikke anvendes, hvis produktet er dbnet eller beskadiget. Bekraeft at produktet er i
overensstemmelse med pakkens maerkat. Kontakt kundeservice for at rapportere
og udskifte et beskadiget produkt.

«  Kun til brug pé en enkelt patient. Ma ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres.
Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan kompromittere anordningens strukturelle
integritet og/eller fore til funktionssvigt, som kan resultere i patientskade, sygdom eller
ded. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan ogsa medfare risiko for
kontaminering af produktet og/eller forarsage patientinfektion eller krydskontamination,
herunder, men ikke begraenset til, overfarsel af smitsomme sygdomme fra den ene patient
til den anden. Kontaminering af produktet kan resultere i patientskade, sygdom eller ded.

« Inddelinger pa anordningens cylinder er kun til reference og er ikke beregnet til ngjagtig
maling.

« | EU skal alle alvorlige komplikationer i forbindelse med brug af anordningen indberettes
til producenten og den kompetente myndighed i medlemslandet.

MULIGE KOMPLIKATIONER

Der er risiko for komplikationer, som kan omfatte, men ikke er begraenset til
folgende:

«  Ikke-vaskuleer obstruktion

«  Lungekomplikationer

«  Blodvaevsskade
BRUGSANVISNING

FORBEREDELSE AF ANORDNINGEN

1. Inden brug skal stempelspidsen frigares ved at dreje sprojtestemplet/handtaget
360 grader med uret.

2. For at forberede anordningen skal du blot suge op til 60 ml kontrastoplasning i sprejten
ved at traeekke anordningens handtag tilbage.
FORSIGTIG: Inspicer anordningens slange og hane (hvis den bruges) for at sikre, at der ikke
er luft i systemet.

3. Fjern overskydende luft ved at vende anordningen opad og skubbe handtaget mod
et bord eller en anden fast overflade, indtil anordningens stempelspids vender som
den sorte pil, der er trykt pa anordningens cylinder (ca. 35 ml).



OPRETTELSE AF FORBINDELSE MELLEM OPPUSTNINGSANORDNINGEN OG BALLONEN

BEMARK: Se producentens anvisninger, der felger med ballondilatationskatetret eller anden

indgrebsanordning, for specifik information om brug, maksimalt fyldningstryk, forholdsregler

og advarsler i forbindelse med anordningen.

1. Klarger og test ballonkatetret i overensstemmelse med kateterproducentens
brugsanvisninger.

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

3. Klem udlgseren, og trek tilbage i stempelhandtaget for at give ballonen vakuum.

FYLDNING OG T@MNING AF BALLONEN
1. Ballonen fyldes ved at trykke pa udlgseren, hvilket returnerer stemplet til hvileposition
(0 ATM/BAR eller PSI). Slip grebet pa udlgseren, hvilket laser stemplet pa plads.

2. Drej handtaget med uret, indtil det enskede tryk er opnaet for at forage trykket.
FORSIGTIG: Overskrid ikke 12 ATM.
BEMZARK: Tryktab kan indikere utaetheder i systemet.

3. For at temme ballonen (drej hdandtaget mod uret for at udlgse tryk over 6 ATM) skal du
trykke pa udlgseren, og traekke handtaget tilbage for at generere det onskede undertryk.
Friger grebet pé udlgseren for at lase stemplet i den negative trykstilling.

SIKKER BORTSKAFFELSE
- Folglokaleretningslinjer og fremgangsmader til bortskaffelse af inficerede affaldsprodukter.

OPBEVARING: Opbevares pa et keligt og tert sted.

GARANTI

Producenten garanterer, at rimelig omhu er blevet anvendt i design og fremstilling af denne
anordning. Denne garanti er eksklusiv, og producenten giver ikke andre fremstillinger eller
garantier af nogen art til kunderne, slutbrugerne eller tredjeparter angaende anordningen,
og frasiger sig hermed udtrykkeligt alle andre garantier, udtrykkelige, underforstaede,
lovmaessige eller pa anden vis, herunder, men ikke begraenset til, kraenkelse og den
underforstaede garanti for salgbarhed og egnethed til et specifikt formal, selv om producenten
skulle vaere opmaerksom pa sadant formal. Handtering og opbevaring af anordningen samt
andre forhold vedrerende patienten, diagnosticering, behandling, implantationsindgreb og
andre forhold uden for producentens kontrol, pavirker anordningen og de opnéede resultater
fra dens anvendelse direkte. Producentens forpligtelse ifslge denne garanti er begreenset til
erstatning af anordningen. Producenten er under ingen omstaendigheder ansvarlig over for
kunden eller nogen anden person eller juridisk person for skadeserstatning, saerlige, tilfaeldige
eller folgeskader, der direkte eller indirekte matte opsta fra anvendelsen af denne anordning.
Producenten pétager sig hverken ansvaret for eller autoriserer tredjeparter til at patage
sig ansvar for eller yderligere ansvar i forbindelse med brugen af denne anordning. Denne
garanti geelder ikke for, og producenten pétager sig intet ansvar med hensyn til anordninger,
der er blevet (i) modificeret, andret, lavet om, misbrugt, mishandlet, repareret, genanvendt,
genbehandlet, renoveret eller resteriliseret; (i) har vaeret udsat for ukorrekt vedligeholdelse,
afprevning eller opbevaring, uheld, manipulering eller upassende beskyttelse mod sted,
vibration, meget hgje eller meget lave temperaturer, overtryk eller fysisk, miljgmaessigt eller
elektrisk belastning, (iii) er blevet anvendt til andet end “Indikationer for brug’, som godkendt
af den relevante, kompetente myndighed, eller anvendt pad anden made end angivet i
anordningens specifikationer eller til formal eller i miljoer, som denne anordning ikke er
designet eller beregnet til, (iv) distribueret eller anvendt i modstrid med gaeldende nationale,
kommunale, lokale eller forskriftsmaessige standarder.



R(ONLY FORSIGTIG: Ifglge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun salges
af eller pa ordination af en leege.

E Katalognummer

Partikode

Fremstillingsdato: AAAA-MM-DD

Udlgbsdato: AAAA-MM-DD

Engangsbrug.

Ma ikke resteriliseres

Ikke-pyrogen

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
Se brugsanvisningen

:® % ® v

Forsigtig: Ifalge amerikansk (USA) lovgivning mé denne
enhed kun szelges af eller pa ordination af en laege.

STERILE 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 du ringe til den amerikanske eller
europaiske kundeservice

Medicinsk udstyr

Sterilt enkeltbarrieresystem

Entydigt enheds-id

Autoriseret EU-repraesentant

Producent

EiE0E = b
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OAHTIEXZ XPHXZHZX

MEPITPAOH

H ocuokeun Sidtaong BIG60 Alpha™ eival pia cuokeun diataong piag xpriong Twv 60 ml pe
Suvartétnta va mapdyel péylotn mieon 12 ATM/BAR, n omoia diaBétel Siata&n epporov
Ue omeipwpa Kat HoXAS ac@dAlonc/amac@dAiong, eUKapTo cwAriva uPnAig mieonc kat Tpiodn
otpd@lyya peoaiag mieong. H cuokeur) Sidtaong BIG60 Alpha™ éxel oxedlaotei woTe
va dnuioupyei Kat va mapakohouBei méoelg Sidtaong o eupog amd -0,68 éwg 12 ATM/BAR
(-10 £€wg 176 psi pe akpiBeia 3% ATM/BAR).

ENAEIZEIZ XPHZHZ/KAINIKO OOENOX

AUTA N cUoKeLN Sl1ATaoNg XPNOIHOTOLEITAL Yia TN StdTacn Kal TNV eKKEVWON Hmaloviol
AYYEIOTAACTIKAG 1) AAANG EMEUPATIKAG GUCKEUNG, Kal Yla TN HETPNON TNG THEONG EVTOG
TOU prmaloviov.

THMEIQZH: Autr n ouokeur) Sev €xel eYKPIBE yla Xoprynon Uypwy 0To GWHA.

MPO®YAAZEIZ

«  EMéy&te n ouokeun Siataonc BIG60 Alpha™ kat tn cuckevacia yia {npid mpiv amoé tn
Xpnon. Mnv xpnotpomnoleite To MPoidv edv n cuckevacia gival avotypévn ry €xel UMTOOTEL
{npd. BeBaiwbeite 6TI TO MPOIOV CUMPWVEL HE TNV ETIKETA TNG CUCKELAGIAG. EMKkovwvAoTe
He To TUHa EEunnpétnong MeAATWV yla va ava@EéPETE Kal VA AVTIKATAOTAHOETE TO TTPOIOV
IOV €XEL UTTOOTEL {NMIA.

« T xprion o évav povo acBevry. Na unv umofailetal o emavaypnotygomnoinon,
enaveneéepyaoia ) emavamnooteipwon. H emavaypnotponoinon, n enaveneéepyacia i n
EMAVATIOOTEIPWON EVOEXETAL VA EMNPEACOLV APVNTIKA TN SOUIKN akepadTnTa i/Kat va
08Ny ooV GE AoTOY(d TNG CUCKEUNG, KATI TO OTTO{0, HIE TN GEIPA TOU, UIMOPE( va 08Ny oEL o€
owpaTiki BAEBN, acBévela i Bavato tou acBevolc. H emavayxpnotpomnoinon,
n enavenefepyacia f n emavanooteipwon evoéxetal miong va dnuioupynoet kivduvo
HOAUVONC TOU TIPOIOVTOC r/Kal va TMPoKaAéoel Aoipwén i Slactavpoupevn HoAuvon Tou
aocBevolc, oupmepAapBavopévng eVEEIKTIKA TNG HETAS0ONC AOIHWSOUE VOOiHaTog
A Aopwdwv voonuatwy anoé évav acBevri o GANov. H pdAuven Tou mpoidvTog evdéxeTal va
odnynoel og cwpatikr BAARN, acBévela r) Bdvato Tou acBevouc.

« O blaBabuioeic otov KUAVEPO TNG cUOKELNC SlatiBevTal HOVO Yla TOUG OKOTIOUG TNG
mAnPo@dpnonG kat dev mpoopilovtat yla akpiPry pétpnon.

« XV EE, K&Be coBapd mEPIOTATIKO TTOU TAPOUCIACTNKE O OXECN HE TNV CUOKELH Ba TTpémel
VA QVOQEPETAL OTOV KATAOKEVAOTH Kal 0TNV appoSia apyr| TOU OXETIKOU KPATOUG MENOUG.

MIOANEZ ENINAOKEZ

Ymédpxouv SuVNTIKEG EMIMAOKEG OTIC OTIOIEG PMOpEl va mepAappavovTal, HETagy aAwy,
Ta akohovba:

« Mn ayyeakn anégpagn

«  [veupovikoé cupBapa

«  TPAVHATIOUOC HAAAKWY HOPIWV

OAHTIEZ XPHZHZ

MPOETOIMAZIA ZYZKEYHZ

1. Mpwv amd T xprion, EAeUBEPWOTE TO AKPO TOL EPPBOAOL TTEPIOTPEPOVTAG TO EUBONo/TNn
Aapr| TnG ouokeung katd 360 poipeg Se€looTPOPA.

2. 0 va IPOETOIHACETE TN CUOKEUN, AMAWG TTPAYHATOTIONOTE avappo@non £wg
60 ml akTivookiepol SlaAupATOG PéCA 0T GUPLyYa TPABWVTAG TTPOG Ta TTiow Tn Aapn
TNG GUOKEUNG.

MPOZOXH: EAéyEte T cwArjvwon Kat T oTpo@lyya (€4v XpnoIHOTOLETAl) TNG CUCKEUNG,
yla va BeBaiwBdeite 6Tt Sev UTTAPXEL AEPAG EVTOC TOU OUCTHHATOG.

3. AgaipéoTe TuxOv umiepPoAikd aépa mpooavatoAi{ovTag Tn GUCKEUR TTPOG Ta EMAvw,
méCovtag T Aafn évavtt Tpameiol 1y GANNG GUUTAYoUG EMPAVELG WG OTOU TO AKPO TOu
£UBONOV TNG CUOKEVNG Va Eival TTPOCAVATOMGHEVO TTPOG TO Havpo BENoG, To omoio givalt
TUMTWEVO GTOV KUMVEPO TNG CUOKEUN|G (Tepimou 35 ml).



MPOXAPTHZIH THX ZYZKEYHX AIATAZHZ TO MMAAONI

THMEIQZIH: Avatpéte 0TI 08nYieg TOU KATAOKELAOTH TTOU CUVOSEVOUV TOV KABETHPA

Sidtaong Tou pmaloviov 1 oTiG 0dnyieq AANNG EMEUBATIKIG CUOKEUNG VIO CUYKEKPIHEVEC

TANPOYOPIEC XPNONG, HEYIOTNG TiEONG SldTaong, MPOPUAAEELC Kal TTPOEISOTTOIRCELS Yia

TN CUYKEKPIPEVI CUOKEU.

1. TIPOETOINAOTE KAl SOKIPACTE TOV KABETHPA TOU HITAAOVIOU GUHPWVA HE TIG 08nyieg
XPiONG TOU KATAOKEUAOTH TOL KABETHPA.

2. AnpioupynoTe pia oUvSecn LypoU-LYPOU HETAEL TOU UMTAAOVIOU Kal TOU CwARva
EMEKTAONG TNG OUPLYYAC SIATACNC, CUVEEOVTAC e aOPANELa TOUG CUVSETHOUG luer.

3. MiéoTte Tov HOYAS Kat TpaPr&Te mpog Ta miow T XelpoAaPr| Tou eupdAou yia va
SNUIOUPYNOETE KEVO OTO PITAAOVL.

AIATAZH KAl EKKENQZH MMTAAONIOY

1. T ™ Sidtacn Tou Pmalovioy, TECTE TOV HOXAO, WOTE VO EMTPEPETE TNV EMOTPOPY) TOU
epBolou oe Béon npepiac (0 ATM/BAR 1) PSI). Apriote Tn Aafr| oTov HoxA6 woTe To éuolo
va acpalioel otn Béon Tou.

2. TNa av&non tne mieong, meploTpEYPTe TN XelpolaPr| Se€160TpoPa £wg 6TOU eMTEVXDEi N
emBuuntn migon.
MPOXOXH: Mnv uniepPaivete ta 12 ATM.
THMEIQIH: Antwhela mieong evdéxetal va umodnAwvel Slappor| 6To cUOTNHA.

3. Na va EeQouoKWOTE TO UMAAGVI (TTEPIOTPEPTE TN AaPr| aploTEPOOTPOPA yla avakouPion
™G mieong avw Twv 6 ATM), méote Tov HoxAO kat TpaBi&te mpog ta mmiow tn Aafr yia va
SNUIOUPYNOETE TNV EMOUPNTY APVNTIKY TiEON. AQHOTE TN Aafr) 0ToV HOXAO WOTE TO
£upolo va acpalioet otn BEon apvnTIKAg Tieonc.

AZOAANHZ AMOPPIYH
+  AKOMNOUBE(TE TIG TOTIKEG O8NYIEG KAl TTPAKTIKEG yia TNV AMOpPIPn TWV HOAUCHEVWY
QATMOPPIUPATWV.

OYAAZH: Ouhdooetal og SpOCEPO Kal OTEYVO XWPO.

EFTYHZH

O KOTOOKEVAOTAG £yyudTtal OTL | CUCKEUT OXESIAOTNKE Kal KATAOKEVAOTNKE He e0Aoyn
empélela. Autr n eyyunon gival amokKAEIOTIKN Kal O KATAOKEVAOTAG S€V TTPAYHATOTOLET Kapia
&M\ drnAwon 1 eyyonon omotoudnmoTe €i60ug 0TOUG TEAGTES, TOUG TENIKOUG XPHOTEG
1] OTTOLASHTIOTE TPITA PEPN OXETIKA ME TN CUOKELN Kal amomoleital Sia TG mapovoag OAeC
ave€alpETw  TIG UTTONOITTEG EYYUNOELG, PNTEG I} UTTOVOOUHEVEG, UTTAYOPEVUOHEVEG OTTO TOV VOHO
N dMw¢, oupmepNapBavopévwy, xwpic MEPIOPIoUS, EyYUNCEWY YA KATAOTPATHYNON Kat
UTTOVOOUUEVWYV EYYUNCEWV EUTTOPEVCIHOTNTAG KAl KATAANNAGTNTAG Y1a évVa GUYKEKPIPEVO
OKOTIO, AKOUN Kal av 0 KATAOKEVAOTHG YVwpilel Tov v Adyw okomd. O XEIPIoHAG Kal n @UAagn
QUTHG TNG CUCKEUNG, OTIWG Kal AANOL TTapdyovTeG ou oxeTiCovtal pe Tov acBevry, T Sidyvwon,
™ Bepaneia, TI¢ Stadikaoieg eppUTELONG KAl AANNa Bépata mépav Tou eAéyxou Tou
KATOOKELAOTH, EMNPEAlOuV APESA AUTO TN GUOKEUN Kal T AMOTEAECUATA TTOU TTPOKUTTTOUV
and T xprion TnG. H pévn umoxpéwaon Tou KATAOKEUAOTH CUPQWVA LE AQUTHY TNV €yyvnon ival
N AVTIKATAOTACN TNG CUOKEUNG. X€ Kapia MEPIMTWON, 0 Kataokevaotr¢ Sev Ba gival
UTTIOXPEWHEVOC va amolnUIwWoel Tov TTENATN 1} omolo8\moTe AAAO ATOMO 1) OVTOTNTA Yia
OTTOIECSNTIOTE TIMWPNTIKOU XAPAKTHPA, EISIKEC, BETIKEG 1} AMOBETIKEG {NUIEG TTOU TTPOKUTITOUV
dueoa fj éppeca amd Tn XPron auTrg TG CUCKELNG. O KATAOKEVAOTHG Sev avalapBavel oute
gfouctodoTtei kKamolo dANo atopo va avaldfet yla Aoyaptacpod Tou omotadimote dAAn
1 emmAéov umoxpéwaon amolnpiwong ry evBVVN OXETIKA HE QUTH TN CUOKEUN. AUTH N €yyunon
Sev Ba 10XVEL Kal 0 KATAOKEVAOTAG Sev avahapPavel Kapia vmoxpéwaon amolnuiwong yla
OUOKEUVEG (i) OTIG oTToieg £xel Yivel Tpomomoinon, alhayr, HETATPOTH, ECQANUEVN Xprion,
£0QANPEVOC XEIPIONOG, ETIOKELN, EMavayxpnolpomoinon, emaveneéepyaacia, avavéwaon
1 emavanooteipwon, (i) mou £xouv uoPANBEi o€ akatdAnAn cuvtripnon, éAeyxo 1 @UAAN,
atuxnua, mapamoinon 1 avemapkn mpootaacia évavtt mMARENG, 86vnong, umepBoAika LPNAWV



1 XAUNAWV BEPHOKPACIWY, UTIEPTIEONG I} PUOIKNG, TEPIBANNOVTIKAG ] NAEKTPIKNC KATAmdvnong,
(iii) mou €xouv xpnoipomoinBei eKTOC TwV eyKeKPIUévwy “EvEei§ewv xpriong” omwe
Stacapnvifetal amo Tnv appddia apyr, mou £xouv XpnaotponolnBei evdvtia otn xprion mou
TIEPIYPAPETAL OTIC TTPOSIAYPAPES TNG CUCKEUNG 1} OE Hia EQappoyn 1 epIBAANoV yia Ta omoia
Sev €xouv oxedlaoTei 1 peAeTNOE( yla TNV ev Adyw cuokeun, 1y (iv) mou éxouv StavepnOei
1 xPnotpomoinBei evavTia oTa IoXUovTa BVIKA, TIEPIPEPEIAKA, TOTIKA 1 PUBUIOTIKA TTPOTUTIA.

B(ONLY MPOXOXH: H opocmovdiakn vopoBeaia Twv H.M.A. emtpémnel TNV mwAnon tng
OUYKEKPIUEVNG OUOKEVNG HOVO a6 1AaTPO 1 KATOTIV EVTOANG LATPOU.
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KULLAN LIMATLARI

ACIKLAMA

BIG60 Alpha™ Sisirme Cihazi, 60 ml hacimli, 12 ATM/BAR azami basing tiretme kapasitesine
sahip, kilitleme/gevsetme mandalli disli bir piston tertibati ile donatilmis, esnek bir yiiksek
basingli tiip olan ve orta basingli ti¢ yonli vanasi bulunan tek kullanimlik bir sisirme cihazidir.
BIG60 Alpha™ Sisirme Cihazi, -0,68 ile 12 ATM/BAR araliginda (%3 ATM/BAR dogrulukla -10 ila
176 psi) sisirme basinglari Gretmek ve bu araliktaki basinglari izlemek tizere tasarlanmistir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI/KLINiK FAYDA
Bu sisirme cihaz, bir anjiyoplasti balonunu veya bagka bir girisimsel cihazi sisirmek, indirmek ve
balon i¢indeki basinci 6lgmek icin kullanilir.

NOT: Bu cihaz, viicut icine sivi vermek i¢in onaylanmamustir.

ONLEMLER

«  Kullanmadan 6nce BIG60 Alpha™ Sisirme Cihazinda ve ambalajinda hasar olup olmadigini
inceleyin. Agilmis veya hasarliysa triini kullanmayin. Uriiniin ambalaj etiketiyle tutarli
oldugunu dogrulayin. Hasarli drtinleri bildirmek ve degistirmek icin Musteri Hizmetleri ile
irtibat kurun.

«  Yalnizca tek hastada kullanim igindir. Yeniden kullanmayin, yeniden islemeyin veya yeniden
sterilize etmeyin. Yeniden kullanilmasi, yeniden islenmesi veya yeniden sterilize edilmesi
cihazin yapisal bitinligiinin bozulmasina ve/veya arizalanmasina ve neticesinde hastanin
yaralanmasina, rahatsizlanmasina veya 6lmesine neden olabilir. Uriiniin yeniden
kullaniimasi, yeniden islenmesi veya yeniden sterilize edilmesi trliniin kontamine olmasina
sebep olabilir ve/veya bulasici hastaliklarin bir hastadan digerine ge¢mesi dahil ancak
bununla sinirli olmamak tizere hastada enfeksiyon veya capraz enfeksiyon olusumuna
neden olabilir. Uriiniin kontamine olmasi hastanin yaralanmasina, rahatsizlanmasina veya
olimune yol agabilir.

« Cihaz haznesinin tzerindeki dlcekler yalnizca referans amaglhdir ve dogru élgiimler
saglamak tizere tasarlanmamistir.

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

OLASI KOMPLIKASYONLAR

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

«  Vaskler olmayan obstriiksiyon

«  Pulmoner olay

« Yumusak doku hasari
KULLANMA TALIMATLARI

CiHAZIN HAZIRLANMASI

1. Kullanmadan 6nce cihaz pistonunu/kolunu saat yoniinde 360 derece cevirerek piston
ucunu serbest birakin.

2. Cihazi hazirlamak igin sadece cihaz kolunu geri ¢ekerek sisirme siringasi icine 60 ml kadar
kontrast sollisyonu aspire edin.
DIKKAT: Sistemin icinde hava kalmadigindan emin olmak igin cihaz hortumunu ve vanasini
(kullaniliyorsa) kontrol edin.

3. Cihazi yukari dogru yénlendirip cihazin piston ucu, cihaz haznesindeki siyah ok (yaklagik
35 ml) ile ayni yone gelene kadar kolu bir masaya veya baska bir sert ylizeye dogru
bastirarak fazla havayi giderin.



$iSIRME CIHAZININ BALONA TAKILMASI

NOT: Balon dilatasyon kateterinin veya diger girisimsel cihazlarin kullanimina iliskin 6zel
bilgiler, maksimum sisirme basinci, 6nlemler ve uyarilar icin ilgili cihaz ile birlikte verilen tretici
talimatlarina basvurun.

1. Balon kateterini, kateter tireticisinin kullanim talimatlarina gére hazirlayin ve test edin.

2. Balon ile 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 gerin gekin.

BALONUN SiSIRILMESI VE iNDIRILMESI
Balonu sisirmek igin pistonun ana pozisyonuna (0 ATM/BAR veya PSI) geri donmesini
saglayacak sekilde tetigi sikin. Tetigi biraktiginizda piston, bu pozisyonda kilitlenecektir.

2. Basinciartirmak igin, istenen basinca ulasincaya kadar kolu saat yontinde dondirin.
DIKKAT: 12 ATM'yi asmayin.
NOT: Basing kaybi, sistemde bir kagak olduguna isaret edebilir.

3. Balonu séndiirmek igin (6 ATM'nin tzerindeki basinglari serbest birakmak icin kolu saat
yonunun tersine dondirin) istenen negatif basinci olusturmak tzere tetigi sikin ve kolu
geri gekin. Pistonu negatif basing konumunda kilitlemek igin tetigi birakin.

GUVENLIi BERTARAF
«  Enfeksiyoz atik Grtinlerin bertarafi icin yerel yonergelere ve uygulamalara uyun.

SAKLAMA: Kuru, serin bir yerde saklayin.

GARANTI

Uretici, bu cihazin tasarim ve (retiminde makul 6zen gésterildigini garanti eder. Bu garanti
ozeldir ve Uretici, mUsterilere, son kullanicilarina veya herhangi bir Gglinct tarafa bu cihazla
iliskili bagka herhangi bir beyan ya da garantide bulunmaz ve isbu belgeyle, agik ya da zimni,
yasal ya da bagka sekilde, ihlal ve zimni ticarete elverislilik ve belirli bir amaca uygunluk (Uretici
boyle bir amacin farkinda olsa dahi) dahil olmak ancak bunlarla sinirli olmamak kaydiyla diger
tlim garantileri agik¢a reddeder. Bu cihazin kullanimi ve saklanmasinin yani sira hastaya, taniya,
tedaviye, implant prosediirlerine ve ureticinin kontrolt disindaki diger hususlara dair diger
faktorler, cihazi ve cihazin kullanimindan elde edilen sonuglari dogrudan etkiler. Bu garanti
kapsaminda Uireticinin ytikiimliiliig, cihazin degistirilmesi ile sinirlidir. Uretici hicbir durumda,
bu cihazin kullaniimasindan dogrudan veya dolayli olarak kaynaklanan herhangi bir cezai, 6zel,
arnizi veya dolayli hasar icin musteri ya da baska bir kisi ya da kuruma karsi sorumlu tutulamaz.
Uretici, bu cihaz ile baglantili olarak baska herhangi bir sorumlulugu veya ek sorumlulugu veya
yukumlilagl almaz veya baska hicbir kisinin bunu varsaymasina yetki vermez. Bu garanti,
(i) modifiye edilmis, degistirilmis, yanlis kullanilmis, yanlis islenmis, onarilmis, tekrar kullaniimis,
yeniden islenmis, yenilenmis veya yeniden sterilize edilmis; (ii) uygunsuz bakim, test veya
depolamaya, kazaya, kurcalamaya veya darbeye karsi yetersiz korumaya, titresime, asiri ytiksek
ya da dusuk sicakliklara, asir basinca ya da fiziksel, cevresel ya da elektriksel zorlamaya maruz
birakilmis; (iii) ilgili yetkili merci tarafindan bilgi verildigi sekilde onayl “Kullanim Endikasyonlar”
disinda kullanilmis, cihaz spesifikasyonlarinda belirtilen kullanima uygun olmayan sekilde
kullanilmis ya da boyle bir cihazin tasarlanmadigi veya diisintilmedigi bir uygulamada ya da
ortamda kullanilmis; ya da (iv) gegerli ulusal, eyalet capinda, yerel veya yasal standartlara
uymayan sekilde dagitilmis veya kullanilmis cihazlar icin gegerli degildir ve tretici boyle
cihazlar i¢in sorumluluk kabul etmez.




R(ONLY DIiKKAT: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz sadece doktor tarafindan veya
doktor talimati tizerine satilabilir.

E Katalog numarasi

Parti kodu

Uretim Tarihi: YYYY-AA-GG

Son kullanma tarihi: YYYY-AA-GG

Tek Kullanimlik.

Yeniden sterilize etmeyin

Pirojenik degildir

Ambalaj Hasar Gormuisse Kullanmayin ve Kullanma
Talimatlarina Basvurun

:® % ® v

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

STERILE Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Sicaklik sinirlamalari

Dikkat

Kullanma Talimatlarina bakin

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

Tibbi Cihaz

Tekli Steril Bariyer Sistemi

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

Uretici

EiE0E = b
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INSTR ZYTKOWANIA

OPIS

BIG60 Alpha™ to jednorazowego uzytku urzadzenie do napetniania powietrzem o pojemnosci
60 ml, zdolne do wytworzenia maksymalnego ci$nienia wynoszacego 12 ATM/BAR,
wyposazone w gwintowany ttok z blokada/zwolnieniem, elastyczny przewoéd doprowadzajacy
i $redniocisnieniowy tréjdrozny zawér odcinajacy. Urzadzenie do napetniania BIG60 Alpha™
jest przeznaczone do generowania i monitorowania ci$nienia napetnienia w zakresie od -.68 do
12 ATM/BAR (od -10 do 176 psi z doktadnoscig do 3% ATM/BAR).

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 jest dopuszczone do wstrzykiwania ptynéw do ciata.

SRODKI OSTROZNOSCI

«  Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ urzadzenie do napetniania BIG60 Alpha™ oraz
jego opakowanie pod katem ewentualnych uszkodzen. Nie uzywac wyrobu, jesli
opakowanie jest otwarte lub wyrdb jest uszkodzony. Upewnic sig, ze wyréb odpowiada
etykiecie na opakowaniu. W celu zgtoszenia i wymiany uszkodzonego produktu
skontaktowac sie z Biurem Obstugi Klienta.

« Do stosowania wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie przygotowywac
do ponownego uzycia ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, przygotowywanie
do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢ strukture przyrzadu i (lub)
spowodowac jego uszkodzenie, co moze z kolei moze spowodowac uraz, chorobe albo
zgon pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia albo ponowna
sterylizacja moga takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia produktu i (lub) spowodowac
u pacjenta zakazenie albo zakazenie krzyzowe, m.in. przenoszenie choréb zakaznych
pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie produktu moze prowadzi¢ do uszczerbku na
zdrowiu, choroby lub $mierci pacjenta.

« Podziatki na korpusie urzadzenia maja charakter pogladowy i nie sa przeznaczone do
doktadnych pomiaréw.

« W UE wszelkie powazne wypadki, ktore wystapity w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtasza¢
producentowi oraz stosownemu organowi w danym panstwie cztonkowskim.

MOZLIWE POWIKLANIA

Istnieje mozliwos¢ wystapienia powiktan, do ktérych nalezg miedzy innymi:
« niedrozno$¢ inna niz naczyniowa,

« zdarzenie ptucne,

« uszkodzenie tkanek migkkich.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

PRZYGOTOWANIE URZADZENIA

1. Przed uzyciem uwolni¢ koricowke ttoka, przekrecajac ttok urzadzenia / uchwyt
0 360 stopni w prawo.

2. Aby przygotowac urzadzenie, nalezy zassac do strzykawki maks. 60 ml roztworu
kontrastowego poprzez pociggniecie uchwytu urzgdzenia do tytu.
PRZESTROGA: Uwaznie obejrze¢ rurki i zawdr odcinajacy (jesli jest uzywany), aby upewnic
sie, ze w uktadzie nie ma powietrza.

3. Usuna¢ nadmiar powietrza, kierujgc urzadzenie do gory, dociskajac uchwyt do stotu lub
innej twardej powierzchni, az do momentu, gdy koricéwka ttoka wyréwna sie z czarng
strzatkg nadrukowang na korpusie urzgdzenia (okoto 35 ml).



PODLACZANIE URZADZENIA DO NAPELNIANIA POWIETRZEM DO BALONIKA

UWAGA: Szczegotowe informacje dotyczace uzywania wyrobu, maksymalnego cisnienia
napetniania, srodkéw ostroznosci oraz ostrzezen mozna znalez¢ w instrukcjach producenta
dotaczonych do cewnika rozszerzajacego balonu lub innego sprzetu zabiegowego.

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

2. Utworzy¢ potaczenie ptyn—ptyn miedzy balonikiem a rurka przedtuzajaca strzykawki do
pompowania, a nastepnie mocno potaczyc ztacza luer.

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

NAPELNIANIE BALONU POWIETRZEM | SPUSZCZANIE POWIETRZA
1. Aby napetnic¢ balonik powietrzem, nalezy nacisng¢ spust; umozliwi to powrdt ttoka do
potozenia spoczynkowego (0 ATM/BAR lub PSI). Zwolni¢ spust, blokujac ttok w danej pozycji.

2. Aby zwiekszyc cisnienie, obraca¢ uchwyt w prawo az do osiggniecia wymaganego cisnienia.
PRZESTROGA: Nie nalezy przekraczac 12 ATM.
UWAGA: Spadek ci$nienia moze sygnalizowac nieszczelno$¢ systemu.

3. Aby spusci¢ powietrze z balonu (obrét uchwytu w lewo w celu zwolnienia ci$nienia powyzej
6 ATM), nalezy nacisnac spust i pociggna¢ uchwyt do tytu w celu wygenerowania zadanego
podcisnienia. Zwolni¢ uscisk na spuscie, aby zablokowac ttok w pozycji podcisnienia.

BEZPIECZNA UTYLIZACJA
«  Przestrzega¢ miejscowych wytycznych i praktyki w zakresie utylizacji skazonych produktéw.

PRZECHOWYWANIE: Przechowywac w chtodnym, suchym miejscu.

GWARANCJA

Producent gwarantuje, ze podczas projektowania i produkgji tego wyrobu dotozono nalezytej
starannosci. Niniejsza gwarancja ma charakter wytgczny, a producent nie sktada klientom,
uzytkownikom koricowym ani zadnym osobom trzecim zadnych innych oswiadczen ani nie
udziela gwarancji dotyczacych wyrobu i niniejszym wyraznie zrzeka sie wszelkich roszczen
z tytutu jakichkolwiek innych gwarancji, zaréwno wyrazonych wprost, jak i dorozumianych,
w tym w szczegolnosci gwarangji nienaruszenia praw czy dorozumianych gwarancji wartosci
handlowej badz przydatnosci do okreslonego celu, nawet jesli producent jest takiego celu
Swiadomy. Uzytkowanie i przechowywanie tego wyrobu, jak réwniez inne czynniki majace
zwiazek z pacjentem, rozpoznaniem, leczeniem, zabiegami wszczepienia i innymi kwestiami
bedacymi poza kontrolg producenta maja bezposredni wptyw na wyrdb i skutki jego uzycia.
Obowigzki producenta wynikajace z niniejszej gwarancji ograniczajg sie do wymiany wyrobu.
W zadnym wypadku producent nie moze by¢ pociggniety do odpowiedzialnosci przez klienta
ani jakakolwiek inng osobe badz podmiot w zwiazku z jakimikolwiek odszkodowaniami
sankcyjnymi, odszkodowaniami za szkody przypadkowe ani szkody specyficzne dla danej
sytuacji powstate bezposrednio lub posrednio w wyniku uzytkowania tego wyrobu. Producent
nie zobowigzuje siebie ani nie upowaznia nikogo innego do przyjecia innej ani dodatkowej
odpowiedzialnos$ci zwigzanej z wyrobem. Niniejsza gwarancja nie ma zastosowania,
a producent nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci w odniesieniu do urzadzen, ktére:
(i) zmodyfikowano, zmieniono, niewtasciwie uzytkowano, nieprawidtowo obstugiwano,
naprawiono, ponownie uzyto, przygotowano do ponownego uzycia, odnowiono lub poddano
ponownej sterylizacji; (i) poddano niewtfasciwej konserwacji, testowaniu lub manipulacjom,
nieodpowiednio zabezpieczono przed wstrzasami, wibracjami, nadmiernie wysokimi lub
niskimi temperaturami, nadmiernym cisnieniem lub obcigzeniem fizycznym, srodowiskowym
lub elektrycznym, przechowywano w nieprawidtowy sposéb lub ulegty wypadkowi; (iii) byty
uzywane poza ,wskazaniami do stosowania” zatwierdzonymi przez wiasciwy organ, uzywane
niezgodnie z przeznaczeniem okreslonym w specyfikacji wyrobu lub w zastosowaniu lub
srodowisku, dla ktérego taki wyrob nie zostat zaprojektowany lub nie jest przewidziany lub
(iv) byly rozprowadzane lub uzywane niezgodnie z obowiazujacymi normami federalnymi,
stanowymi, lokalnymi lub regulacyjnymi.



R(ONLY PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze by¢
sprzedawany wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

E 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
z instrukcja uzytkowania

Przestroga: zgodnie z prawem federalnym Stanéw
Zjednoczonych niniejszy wyréb moze by¢ sprzedawany
wytacznie lekarzom lub na ich zamoéwienie.

I H R

STERILE Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Ograniczenia temperatury

Przestroga

Patrz Instrukcja uzytkowania

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

Wyréb medyczny

Pojedynczy system bariery sterylnej

Unikatowy identyfikator wyrobu

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspélnoty
Europejskiej

Producent

E:508 = b




Czech

POPIS

Infla¢ni zafizeni BIG60 Alpha™ je jednorazové zatizeni s objemem 60 ml, schopné vytvofit
maximalni tlak 12 atm/bar, vybavené zavitovym pistem s blokovaci/uvolfovaci pdkou,
ohebnou vysokotlakou trubici a trojcestnym stfedotlakym uzaviracim kohoutem.
Infla¢ni zafizeni BIG60 Alpha™ je ur¢eno ke generovani a monitorovani inflacnich tlaku nad
rozsahem -0,68 az 12 atm/bar (-10 az 176 psi s presnosti 3 % atm/bar).

INDIKACE PRO POUZITi / KLINICKY PRINOS
Toto infla¢ni zafizeni se pouziva pro nafouknuti a vypusténi angioplastického balénku nebo
jiného intervenéniho zafizeni a pro méfeni tlaku v balonku.

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

BEZPECNOSTNI OPATRENI

«  Pred pouzitim zkontrolujte, zda neni obal zafizeni BIG60 Alpha™ poskozeny. Nepouzivejte,
pokud je obal otevieny nebo je poskozeny. Potvrdte, ze produkt odpovida oznaceni na
obalu. Chcete-li nahlasit a vyménit poskozeny produkt, obratte se na oddéleni Sluzeb
zékazniktm.

« Ur¢eno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabraiite opakovanému pouziti, obnové nebo
resterilizaci. Opakované pouziti, obnova nebo resterilizace mohou narusit strukturalni
celistvost prostfedku nebo vést k poruse prostiedku s nasledkem poranéni, nemoci nebo
umrti pacienta. Opakované pouziti, obnova nebo resterilizace mohou také predstavovat
riziko kontaminace prostiedku, pfipadné pacientovi zplsobit infekci ¢i zkiizenou infekci,
napiiklad pfenos infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace
produktu mtize vést k poranéni, nemoci nebo Umrti pacienta.

« Stupnovani na valci prostfedku slouzi pouze pro referenci a neni ur¢eno k presnému
méreni.

« V EU plati, ze jakakoli zdvazna nezadouci piihoda, k niz doslo v souvislosti s danym
prostfedkem, musi byt nahlasena vyrobci a pfislusnému organu daného ¢lenského statu.

POTENCIALNi KOMPLIKACE

Existuje moznost komplikaci, mezi které patfi napfiklad:
«  Obstrukce nevaskularni

«  Plicni piihoda

«  Poranéni mékké tkané
NAVOD K POUZITI

PRIPRAVA PROSTREDKU

1. Pred pouzitim uvolnéte hrot pistu oto¢enim plunzru/rukojeti prostiedku o 360 stupiti ve
sméru hodinovych rucicek.

2. Chcete-li prostiedek pfipravit, jednoduse do infla¢ni stiikacky nasajte az 60 ml
kontrastniho roztoku zpétnym tahem na rukojeti.
UPOZORNENI: Zkontrolujte hlaven, trubi¢ku a uzaviraci kohout prosttedku (pokud je
pouzit), aby bylo zajisténo, Ze v systému neni zadny vzduch.

3. Odstrante viechen pfebytecny vzduch prevracenim, stisknutim rukojeti proti stolu nebo
jinému pevnému povrchu, dokud neni hrot orientovany stejné jako cernd Sipka natisténa
na valci prostredku (pfiblizné 35 ml).



PRIPOJENI INFLACNIHO ZARIZENi K BALONKU:

POZNAMKA: Specifické informace o pouziti, maximalnim infla¢nim tlaku, bezpe¢nostnich
opatfenich a varovanich pro dany prostiedek naleznete v pokynech vyrobce k balénkovému
dilata¢nimu katétru nebo jinému interven¢nimu prostiedku.

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

2. Vytvofite pfipojeni tekutina-tekutina mezi balénkem a prodluZzovaci trubici infla¢ni
stiikacky a pevné pripojte konektory typu Luer.

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

NAFOUKNUTI A VYPUSTENI BALONKU
1. Chcete-li baldének nafouknout, stisknéte spoust a umoznéte tak navrat pistu do klidové
polohy (0 atm/bart nebo PSI). Uvolnéte madlo na spousti, ¢imz se pist zajisti ve své poloze.

2. Chcete-li zvysit tlak, otacejte rukojeti ve sméru hodinovych rucicek, dokud neni dosazeno
pozadovaného tlaku.

UPOZORNENI: Neprekracujte 12 atm.
POZNAMKA: Ztrata tlaku mUze znamenat netésnost systému.

3. Baldnek vyfouknete (otocte rukojeti proti sméru hodinovych rucic¢ek, aby se uvolnil tlak
vy33i nez 6 atm) stisknutim spousté a zatla¢enim rukojeti zpét, aby se vytvofil pozadovany
podtlak. Uvolnéte stisk na spousti a zamknéte tak pist v pozici podtlaku.

BEZPECNA LIKVIDACE
«  Dodrzujte mistni pravidla a postupy, kterymi se ¥idi likvidace infekénich odpadnich
produktd.

SKLADOVANI: Skladujte na chladném a suchém misté.

ZARUKA

Vyrobce zarucuje, ze pii navrhu a vyrobé tohoto prostiedku byla vynalozena pfiméfena péce.
Tato zéruka je vyhradni a vyrobce neposkytuje zadné dalsi prohlaseni nebo zaruky jakéhokoliv
druhu zékazniktm, koncovym uzivatelim ani zadnym tfetim osobam, pokud se jednd o tento
prostiedek, a timto vyslovné odmita jakékoli dalsi zaruky, vyjadiené nebo odvozené, zékonné
¢i jiné, mimo jiné véetné poruseni a predpokladanych zéruk prodejnosti a vhodnosti pro
konkrétni Gcel, i kdyz vyrobce si je védom tohoto uc¢elu. Manipulace, uskladnéni tohoto
prostiedku, jakoz i faktory tykajici se pacienta, diagnézy, lé¢by, chirurgickych postupt a jiné
zalezitosti, které jsou mimo kontrolu vyrobce, piimo ovliviuji prostfedek a vysledky ziskané
jeho pouzivanim. Povinnost vyrobce podle této zaruky je omezena na vyménu prostiedku. Za
zadnych okolnosti nebude vyrobce odpovédny zékaznikovi nebo jakékoliv jiné osobé nebo
subjektu za pfipadné sank¢ni, specialni, nahodné nebo nasledné skody pfimo ¢i nepfimo
vyplyvajici z pouziti tohoto prostiedku. Vyrobce nepiebirad ani nezmociuje zédnou jinou
osobu, aby za ni pfevzala, jakykoli jiny zavazek nebo dalsi odpovédnost v souvislosti s timto
prostiedkem. Tato zaruka neplati a vyrobce nenese zadnou odpovédnost, pokud byl prostiedek
(i) upraven, pozménén, obmeénovan, nespravné pouzivan, nespravné manipulovan, opravovan,
opakované pouzivéan, opakované zpracovavan, renovovan nebo opakované sterilizovan;
(i) podroben nespravné udrzbé, testovani nebo skladovani, nehodé, falsovani nebo nemél
neodpovidajici ochranu proti néarazu, vibraci, pfilis vysokym nebo nizkym teplotdm, pretlaku
nebo fyzikalnim, environmentalnim ¢i elektrickym tlakdm; (iii) pouzivéan jinak nez v souladu se
schvéalenym Navodem k pouziti, ktery schvalil pfislusny drad, pouzivan v rozporu s uvedenymi
specifikacemi nebo pouzivan jinak nebo v jiném prostiedi, nez odpovida jeho konstrukci; nebo
(iv) distribuovén ¢i pouzivan v rozporu s pfislusnymi federalnimi, narodnimi, mistnimi nebo
regula¢nimi normami.




R ONLY uPOZORNENI: Dle federalnich zdkonti USA si toto zafizeni méize koupit nebo
objednat vyhradné lékar.

E Katalogové ¢islo

Kéd déavky

Datum vyroby: RRRR-MM-DD

Spotfebujte do: RRRR-MM-DD

Jednoréazovy prostiedek.

Nesterilizujte opakované

Nepyrogenni

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

:® % ® v

Upozornéni: Federalni zékony USA omezuji prodej tohoto
prostfedku na lékafe nebo na jeho objednavku.

STERILE E Sterilizovéno etylenoxidem

Teplotni omezeni

Upozornéni

Prectéte si navod k pouziti

Pro elektronickou kopii naskenujte QR kéd nebo navstivte
stranky www.merit.com/ifu a zadejte identifikaci navodu
k pouziti. Pokud chcete tisténou kopii, kontaktujte
zdkaznické sluzby v USA nebo EU

Zdravotnicky prostiedek

Systém jednoduché sterilni bariéry

Jedine¢ny identifikator prostfedku

Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi

Vyrobce

EiE0E = b




Bulgarian
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TPYKUWUN 3A YINIOTPEBA

OMUCAHUE

NHdnaunoHHoTo ycTponcteo BIG60 Alpha™ e nHdpnaumoHHo yctpoictso ot 60 ml 3a
ef]HOKpaTHa ynoTtpeba, KOeTo MoXe Aa Cb3fjafie MakcMmanHo Hanarane ot 12 ATM/BAR,
cHabaeHo ¢ pesbosaHo ByTano ¢ WKdT 3a 3aknouBaHe/ocBo6oXjaBaHe, rbBKaBa Tpbba 3a
BICOKO HasiAraHe n TPMMOCOUEH CMpaTeseH KpaH 3a CpefHo Hanaraxe. IHGnayMoHHoOTO
ycTponcTso BIG60 Alpha™ e npeaHasHayeHo 3a reHepypaHe U MOHUTOPKPaHe Ha HanAraHWATa
Ha HaflyBaHe B AvanasoH oT —68 1o 12 ATM/BAR (o1 -10 o 176 psi ¢ TouHOCT oT 3% ATM/BAR).

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA/KNIMHUYHA MOJI3A

ToBa MHGNALNOHHO YCTPOCTBO Ce 13MOJI13Ba 3a HadyBaHe 1 13rycKaHe Ha Bb3ayxa Ha 6anoH
3a aHrmMoniacTvika uau Apyro yCTPOWCTBO 3a MHTEPBEHLMA, KAaKTO 1 3a U3MepBaHe Ha
HanAraHeTo B 6anoHa.

3ABEJIEMXKA: ToBa yCTPONCTBO He € 0A06peHO 3a BbBEXJaHE Ha TEYHOCTU B TANOTO.

MPEANA3HU MEPKU

«  [peau ynotpeba nposepeTe MHGNaLMOHHOTO ycTpoiicTBo BIG60 Alpha™ 1 onakoBkarta 3a
nospeau. He n3nonssaiite, ako NPOAYKTHT € C OTBOPEHA OMakoBKa Wil MoBpezieH. YBepeTe
ce, Ye NPOAYKTHT CbOTBETCTBA Ha €TUKETa Ha onakoskaTa. CBbpXeTe ce C oTAena 3a
o6CcnyKBaHe Ha KNMEHTHTe, 3a fla CbobLMTE 3a NOBPe/eH NPOAYKT, KOWTO fla 6bje 3aMeHeH.

« [la ce n3nonsea camo 3a efjuH nNauueHT. He nsnonssante, He obpaboTBanTe n He
cTepununsmpainTe noBTopHO. MoBTopHaTa ynotpeba, noBTopHaTta obpaboTka unmn
noBTOpHAaTa CTEPUNN3aLMA MOXe [la KOMNPOMeTUpa CTPyKTypHaTa LANoCT Ha
YCTPOWCTBOTO U/MnK fla loBe/le A0 NOBpe/aa B YCTPONCTBOTO, KOETO OT CBOA CTPaHa MoXe
fa foBefe [0 HapaHsABaHe, 3abonABaHe 1NV CMbPT Ha nauuneHTa. [ToBTopHaTa ynotpe6a,
noBTOpHaTa 06paboTKa UK NOBTOPHATa CTEPMN3ALIMA MOXE CbLO Taka Aa Cb3fjafe PUcK
OT 3aMbpcABaHe Ha NPoAyKTa U/vnu fla JoBeAe A0 MHPEKLMA Unn KpbCTocaHa nHdeKuma
Ha MaLMeHTW, BKIIOYMTENHO, HO He caMo, NpeflaBaHe Ha MHEKLMOo3HO(1) 3abonaBaHe(ns)
OT e/JUH NaLMEHT Ha pyr. 3aMbPCABAHETO Ha MPOAYKTa MOXe Aa 0Befje 10 HapaHABaHe,
3abonsgaHe unn CMBPT Ha nayneHTa.

+  [papyvpaHunTe CKanu Bbpxy LANHABPA Ha YCTPONCTBOTO Ca CamMo CbC CMPaBOYHa LieNl 1 He
ca npefHa3HayueHu 3a TOUHO N3MepBaHe.

« B EC BCMYKM CEPUO3HI MHLNLEHTUN, KOUTO Ca Bb3HUKHaNN BbB BPb3Ka C YCTPONCTBOTO,
TpA6Ba Aa ce [OKNa/ABAT Ha NPOMN3BOAUTENA 1 HA KOMMETEHTHNA OpraH B CbOTBETHATa
AbpXaBa yneHka.

Bb3MOXHU YCNIOXKHEHUA

CblyecTByBa NOTEHLMAN 3a YCIOXKHEHWA, KOUTO MOXe Aa BK/IOYBAT, HO He ce u3depnsat
CbC CNeAHOTO:

« Hecbposo 3anywBaHe

« Benoppo6Ho cvbutne

« HapaHaBaHe Ha MeKa TbKaH
WHCTPYKUWW 3A YIIOTPEBA

NOAroTOBKA HA YCTPOMCTBOTO
1. Mpeaw ynotpeba ocBo6ogeTe Bbpxa Ha byTanoTo, KaTo 3aBbpTUTe ByTanoto/ApbxKaTta Ha
YCTPONCTBOTO Ha 360 rpajyca no YacoBHUKOBaTa CTpesiKa.

2. 3a ja nofrotenTe yCTPONCTBOTO, TPAGBA Camo Aa acnupupate fo 60 ml KOHTpacTeH
Pa3TBOP B CMPVHLIOBKATA, KaTo 13bpraTe ApbXKKaTa Ha yCTPOWMCTBOTO Hasad.
BHUMAHMUE: NposepeTe TpbbUTe 1 CNpaTeNnHNA KpaH (ako ce 13nonssa) Ha
YCTPOIICTBOTO, 3a f1a Ce yBEpPUTE, Ye HAMA Bb3AyX B cUCTeMaTa.

3. OrtcTpaHeTe U3NULWHWA Bb3AYX, KaTo OpUeHTUpaTe YCTPONCTBOTO Harope 1 HaTucHeTe
ApbXKKaTa KbM Maca 1nu Apyra TBbpAa NOBbPXHOCT, AOKATO BbPXbT Ha ByTanoTo Ha
YCTPOIICTBOTO Ce OpPMEHTVPa MO MOCOKa Ha YepHaTa CTpesika, oTrnevataHa Bbpxy
LUMANHABPA Ha YCTPONCTBOTO (NpubnusntenHo 35 ml).



MPUKPENBAHE HA UHOJIALLMOHHOTO YCTPOMCTBO KbM BAJIOHA

3ABEJIEXXKA: HanpaBeTe cnpaBKa C yKasaHUATa Ha NPOW3BOAMUTENA, NPUAPYXKaBalyn

KaTeTbpa 3a 6anoHHa Aunatauvsa UnmM Apyro yCTPONCTBO 3a MHTEPBEHLMSA, 3a KOHKPETHa

nHdopmauuma 3a ynotpebarta, MaKCUManHOTO HanAraHe 3a HajlyBaHe, NpeAnasHuTe MepKu

1 npeaynpexaeHnaTa 3a CbOTBETHOTO YCTPONCTBO.

1. TopgroteeTe 1 M3npobBaiiTe KaTeTbpa 3a 6anoHa B CbOTBETCTBME C yKa3aHUATa 3a
ynotpe6a Ha NPOU3BOANTENA Ha KaTeTbpa.

2. Cb3paiiTe Bpb3Ka TEUHOCT-TEYHOCT MeX/y 6anoHa 1 yabmkuTens Ha nHdnalmoHHaTa
CMPUHLOBKA 11 CBbPXeTe 3/1paBo JlyepoBUTE KOHEKTOPM.

3. HatucHeTe crnycbka 1 n3gbpnaiite pbKkaTa Ha 6yTanoTo Hasag, 3a fja puaoXxnTe
BaKyym KbM 6anoHa.

HAAYBAHE N U3NYCKAHE HA BAJIOHA

1. 3apa HapyeTe GanoHa, CTUCHETE CryCbKa, MO3BOMABANKM Ha GyTanoTo Aa ce BbpHe
B N031LMA Ha Nokoii (0 atmocdepu/6apa nnu PSI). OTnycHeTe xBaTa Ha CMycbKa, KOeTo Lie
$uKkcmpa 6yTanoTto Ha MACTO.

2. 3a[ja yBennuunTe HanAraHeTo, 3aBbpTeTe ApbKKaTa Mo NOCOKa Ha YaCOBHUKOBATa CTpeJiKa,
[loKaTo 6bje AOCTUIHATO XKEeNaHOTO HanAraHe.

BHUMAHMUE: He npesuwwasaite 12 ATM.
3ABEJIEXKA: 3ary6ata Ha HanAraHe MoXe Aa yKasBa Teu B cucTemara.

3. 3apausnycHeTe 6anoHa (3aBbpTeTe ApbKKaTa 06paTHO Ha YaCOBHMKOBATa CTPESKa, 3a Aa
ocBoboguTe HanAraHWATa Hag 6 ATM), HaTCHeTe CnyCbKa v U3gbpraiiTe ApbKKaTa Hasag
3a reHepypaHe Ha »eNaHoTo oTpuLaTenHo HanaraHe. OTMycHeTe XBaTa Ha CMyCbKa, 3a fla
drKcvpaTe ByTanoTo B NO3MLVA 33 OTPULIATENHO HanAraHe.

BE30MACHO U3XBBPIAHE
- CneppaiiTe MecTHUTe pa3nopeabu 1 NPaKTVKKM 3a N3XBbPIAHETO Ha MPOAYKTU, KOUTO MOXe
[la NpeACTaBnABaT MHPEKTMPaH oTnagbK.

CbXPAHEHMUE: [la ce cbxpaHaABa Ha XNafHO U CyXO MACTO.

FTAPAHUMA

Mpou3BoANTENAT rapaHTVpa, Ye Npu NPOEKTUPAHETO 1 NPOU3BOACTBOTO Ha TOBA YCTPOMCTBO
€ MosoXKeHa Jb/hKMaTa rpuxa. HactosiLara rapaHLus e N3KNounTesHa n Npon3BOANTENAT He
NpefocTaBs HUKAKBY [PYTv 3aABEHNsA UMW rapaHLmMm OT KaKbBTO 1 Aa 6UI0 BIA Ha KANEHTH,
KpaiHu noTpe6buTeny nan TpeTu CTPaHu o OTHOLEHWE Ha YCTPOMNCTBOTO U C HACTOALLOTO
V3pUYHO Ce OTKasBa OT BCAKAKBYW APYrU rapaHLmu, U3pUYHI Wiu nogpaséupatlm ce, 3akoHoBN
VN iYW, BKAIOYBALLM, HO HE CamMo, HapyLIEHNA U KOCBEH! rapaHLumn 3a NpoAaBaemMocT
1 NPUrOAHOCT 3a ONpejeneHa Len — 4opy ako NPOM3BOAUTENAT 3Hae 3a NofobHa Le.
BopaBeHeTO U CbXpaHEHNETO Ha TOBa YCTPOWCTBO, KAKTO 1 APYri GpakTopu, CBbpP3aHn
C nayyeHTa, AMarHo3ara, leYeHNeTo, MMNaHTaLMOHHaTa NpoLeaypa v APYru Bbpocu, KOUTo
Ca N3BbH KOHTPOa Ha MPOW3BOANTENA, OKA3BaT NPAKO BUAHMNE BbPXY YCTPOICTBOTO
1 pesynTaTuTe, NOCTUrHaTK OT Herosata yrnotpeba. OTrOBOPHOCTTa Ha NPOW3BOAUTENS MO
cunaTa Ha Tasu rapaHuuA e orpaHuyeHa 4o 3aMAHa Ha YCTPOMCTBOTO. Mpu HUKaKBK
06CTOATENCTBA NPOVN3BOAUTENAT HAMA [ € OTFOBOPEH MPef KNVEHTa Ui KakBITO 1 Aa e Apyrit
bM3NUECKN MK IPUANYECKN ML 33 HUKAKBY HaKa3aTesH, Cneunanty, MHUUAEHTHN Unu
nocneaBalyy WeTK, NPAKO NN KOCBEHO MPOM3TUYALLY OT U3MOJI3BAHETO Ha TOBA YCTPOMCTBO.
MpouU3BOANTENAT He Bb3/1ara 1 He YMbIHOMOLLABA APYTO fNLie f1a MOeMa OT HEeroBO Me pyri
WU [OMBHNTENHN 3a4bIKEHUS UAN OTFOBOPHOCTM BbB BPb3Ka C TOBA yCTPOICTBO. Tasn
rapaHLms He BaXv 3a 1 NPOU3BOAMUTENAT He Moema OTFOBOPHOCT M0 OTHOLLEHIE Ha YCTPOIICTBA,
KouTo ca bunu: (i) mogndMLUMPaHN, NPOMEHEHU, N3MEHEHU, N3MON3BaHN HEMPaBUIHO,
TPEeTUPaHN HeNpPaBWIHO, PEMOHTPAHW, U3MOM3BaHN MOBTOPHO, 06PaGoTeHN MOBTOPHO,
PEMOHTVPaHL MOBTOPHO MW CTEPUAN3MPaHIM NOBTOPHO; (ii) MOANOXeHN Ha HenpaBuUIHa
noaApbXKKa, TECTBAHE WU CbXPAaHEHWE, NHLWNAEHT, 3/J0HaMePEHO MaHUMyMpaHe unm
HefoCTaTbuHa 3alynTa cpeLly yaap, BUGpaLs, npekaneHo BUCOKM WaN HUCKN TemnepaTypw,



cBpbXHanAraHe uam GU3NYECKN, OKONEH UM eneKTpUYecky HaTUCK; (iii) n3non3saHn N3BbH
opobpeHnute ,MokasaHna 3a ynotpeba’, paspelleHn oT CbOTBETHUA KOMMNETEHTEH OpraH,
13M0M3BaHN B pa3pes ¢ ynotpe6ara, onvcaHa B cneyndnKaLnnte Ha ycTpONCTBOTO, UK
B NPUIOXEHNE N CPE/Ia, 3 KOWUTO TOBa YCTPOMCTBO HE € MPOEKTNPAHO U NPeABUAEHO; N
(iv) pa3npocTpaHABaHy MV M3MON3BaHWN B Pa3pes C NPpUNoXUMI deaepanti, WaTCKu, MeCTHN
VNV perynatopHu ctaHaapTu.

B(ONLY BHUMAHME: Oepepantunat 3akoH (Ha CALLl) orpaHnuyaBa npogaxbata Ha ToBa
YCTPOIICTBO CaMo OT VIV MO NMopbYKa Ha Niekap.

KaTtanoxeH Homep

Kog Ha naptuga

[ata Ha npoussoacTeo: [MTTT-MM-A1

[a ce usnonsea npegwn: MT-MM-4

3a egHoKpaTHa ynoTpe6a.

[la He ce cTepunM3npa NoBTOPHO

AnvporeHHo

He n3nonsgaiiTe, ako onakosKaTta e noBpeaeHa,
1 Ce KOHCYNTUPaNTe C MHCTPYKLMATa 3a ynotpeba

@)X ® L

BHumaHme: OepepanHuaT 3akoH (Ha CALL) orpaHmyaBa
R ONLY npopakbaTa Ha TOBa yCTPOWNCTBO CaMO OT MM MO NMOPbYKa
Ha nekap.

CTepmnM3|/|paHo C N3MNOJI3BAHETO Ha eTUJIEHOB OKCUg

TeMﬂepaTypHm orpaHuyeHuAa

BHumaHune

MperneparnTe MHCTPYKUMKMTE 3a ynotpeba

3a enekTPOHHO Konue ckaHnpante QR Koga unm otuaete
Ha www.merit.com/ifu n BbBegeTe ngeHTUGrKaLMOHHNA
HOMep Ha MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba. 3a XxapTeHo Konvie
ce cebpeTe ¢ OTfena 3a obcnyxBaHe Ha knmeHTn ot EC
vnmn CALLY

MegnuunHcko nsgenve

CncTema ¢ eAnHNYHa cTepunHa 6apuiepa

YHUKaneH ngeHTndrKaTop Ha ycTponcTBo

YnbnHomolleH npeacTasuten B EBponeiickata o6wHocT

MpowvssoanTen




Hungarian

LEIRAS

A BIG60 Alpha™ feltoltéeszkdz olyan 60 ml-es eldobhaté feltéltéeszkoz, amely 12 ATM/BAR
maximalis nyomas el6éllitasara képes, és amely egy reteszel6/kioldd karral ellatott menetes
dugattyuval, egy rugalmas, nagy nyomasu csével, valamint egy harom utas, kdzepes nyomasra
tervezett zérécsappal rendelkezik. A BIG60 Alpha™ feltoltéeszkozt gy tervezték, hogy -0,68 és
12 ATM/BAR (-10 és 176 psi) kozotti nyomastartoméanyban, 3%-os ATM/BAR pontossaggal
hozzon létre nyomasértékeket, illetve felligyelje azokat.

ALKALMAZASI JAVALLATOK/KLINIKAI ELONYOK
A feltoltéeszkdz angioplasztikai ballon vagy més intervencios eszkoz feltoltésére
és leeresztésére, valamint a ballonban 1évé nyomas mérésére szolgal.

MEGJEGYZES: Az eszkdz nem alkalmas folyadékoknak a szervezetbe juttatésara.

OVINTEZKEDESEK

+ Hasznalata el6tt bizonyosodjon meg réla, hogy a BIG60 Alpha™ feltoltéeszkoz
és a csomagolasa sértilésmentes. Ne hasznélja a terméket, ha a tasak fel van bontva vagy
sérllt. Ellendrizze, hogy a termék megfelel-e a csomagolason talalhaté cimkének. A sériilt
termék bejelentése és cseréje tekintetében vegye fel a kapcsolatot az tgyfélszolgalattal.

« Csak egy betegnél alkalmazhaté. Ne hasznalja fel Gjra, ne dolgozza fel Gjra és ne sterilizalja
ujra. Az Ujrafelhasznalds, ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalds veszélyeztetheti az eszkoz
szerkezeti épségét és/vagy az eszkéz meghibasodasahoz vezethet, ami viszont a paciens
sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja. Az tjrafelhasznalds, az ujrafeldolgozas
vagy az Ujrasterilizalas kockazatot jelenthet a termék szennyezettsége szempontjabol és/
vagy a paciens fertézését vagy keresztfert6zését okozhatja, beleértve - tobbek kozott -
a fert6z6 betegség(ek) atvitelét az egyik paciensrél a masikra. A termék beszennyezédése
a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

« Az eszkdzhengeren 1évé beosztasok csak referencianak szamitanak, és nem szolgélnak
pontos mérésre.

« Az Eurdpai Unidban az eszkozzel kapcsolatosan fellépett minden jelentésebb eseményt
jelenteni kell a gyarténak, valamint az érintett tagallam illetékes hatésaganak.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A lehetséges szovédmények tobbek kozott, de nem kizardlagosan, a kdvetkezék lehetnek:
«  Nem vaszkularis elzarédas

«  Pulmondlis esemény

«  Lagyrészek sériilése
HASZNALATI UTMUTATO

AZ ESZKOZ ELOKESZITESE

1. Hasznalat el6tt szabaditsa ki a dugattyu végét az eszkoz dugattyujanak/fogantytjanak
360 fokos elcsavarasaval az 6ramutatd jarasaval egyez6 irdnyaban.

2. Afecskendd el6készitéséhez egyszer(ien szivjon fel 60 ml kontrasztoldatot a fecskendébe
az eszkoz fogantyujanak visszahuzéséaval.
VIGYAZAT: Vizsgélja meg az eszkdz cséveit és a zarécsapot (amennyiben hasznalja) annak
ellendrzésére, hogy nincs-e levegd a rendszerben.

3. Tavolitsa el a felesleges levegét Uigy, hogy a késziiléket felfelé, a fogantyut az asztal vagy
mas szilard fellet felé tolja, amig a késztilék dugattydicsticsa a késziilék hengerén 1évé
fekete nyillal (kb. 35 ml) egy iranyba nem mutat.



A FELTOLTOESZKOZ CSATLAKOZTATASA A BALLONHOZ

MEGJEGYZES: Az eszkozre vonatkozo részletes hasznalati utasitas, a maximalis feltoltési
nyomas, az 6vintézkedések és a figyelmeztetések tekintetében olvassa el a ballonos
tagitokatéterhez vagy mas intervencios eszkdzh6z mellékelt gyartoi utasitasokat.

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

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

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

BALLON FELTOLTESE ES LEERESZTESE
1. Aballon feltéltéséhez hiizza meg a ravaszt, hogy a dugattyu visszatérjen a nyugalmi
helyzetbe (0 ATM/BAR vagy PSI). Engedje el a ravaszt, hogy a dugattyt rogziiljon.

2. A nyomas noveléséhez forgassa el a fogantyut az 6ramutatd jarasaval megegyezé irdanyba
addig, amig el nem éri a kivant nyomast.

FIGYELEM: Ne [épje tdl a 12 ATM nyomast.
MEGJEGYZES: A nyomasvesztés a rendszer szivargésat jelezheti.

3. Aballon leeresztéséhez (a 6 ATM feletti nyomas kiengedéséhez forgassa el a kart az
Sramutato jarasaval ellentétes irdnyban) nyomja meg a ravaszt, és hiizza vissza a fogantyut
a kivant negativ nyomas eléréséhez. Engedje fel a ravaszt, hogy a dugattyu a negativ
nyomasu helyzetben régziiljon.

BIZTONSAGOS ARTALMATLANITAS
«  Tartsa be a fert6zott hulladékokra vonatkozé helyi iranyelveket és gyakorlatot.

TAROLAS: H(ivés széraz helyen tarolja.

JOTALLAS

A gyarto garantélja, hogy észszer(i gondossaggal jértak el az eszkoz tervezése és gyartasa
sordn. Jelen jotallas kizardlagos, a gyartd nem vallal egyéb szavatossagot vagy jotéllast
a termékre vonatkozoan a vevé, a végsé felhasznalo, illetve egyéb harmadik fél részére, és
ezéltal hatarozottan nem ismer el egyéb és minden més, kozvetlen vagy kozvetett, ktelezé
vagy vélaszthato jotéllast, beleértve, de nem korlatozédva a kdvetkezékre: szabalytalansag,
kereskedelemre vonatkozé jotallas és sajatsagos célra torténd alkalmazas, még akkor sem, ha
a gyartd tud errél a célrdl. Az eszkoz kezelése, taroldsa, valamint a beteggel, a diagnozissal,
a kezeléssel, a behelyezési eljarassal kapcsolatos egyéb tényezok, illetve a gyartd befolyasan
kiviil esé egyéb tényezok kozvetlen hatast gyakorolhatnak az eszkozre és a hasznalatabol
szdrmazo eredményekre. A gyarto6 kotelezettsége a jelen jotéllas alapjan kizarélag az eszkoz
cseréjére korlatozodik. A gyarto semmilyen koriilmények kozott nem felel6s a vevé, illetve mas
személy vagy entitas felé az eszk6z hasznélatabol adédo egyszeri, sajatsagos, véletlen, illetve
kozvetve vagy kozvetleniil fellépd karokért. A gyarté nem vallal semmilyen mas vagy tovabbi
felelésséget a jelen eszkozzel kapcsolatban, és nem hatalmaz fel senkit, hogy a nevében ilyet
vallaljon. A jelen jotallas nem érvényes, és a gyarté nem vallal felelésséget az (i) médositott,
megvaltoztatott, atalakitott, nem megfeleléen hasznalt, nem megfeleléen kezelt, javitott,
ujrafelhasznalt, ujrafeldolgozott, felujitott vagy Ujrasterilizalt eszkozokért; (i) a nem megfelelé
karbantartasnak, tesztelésnek vagy tarolasnak, balesetnek, illetéktelen beavatkozasnak kitett
vagy az Utéstdl, rezgéstdl, tulsdgosan magas vagy alacsony hémérséklettdl, tulnyomastol,
illetve fizikai, kornyezeti vagy elektromos fesziiltségtél nem megfeleléen védett eszkozokért;
(iii) a jovahagyott,Alkalmazasi javallatok” korén kiviil hasznalt eszkozokért (azilletékes hatosag
megallapitasa alapjén), az eszkoz leirasaban leirt hasznélattdl eltér6 médon hasznalt
eszkdzokért, vagy olyan alkalmazésban vagy kdrnyezetben hasznélt eszkdzokért, amelyre az
eszkozt nem tervezték vagy amelyre az nem szolgal; vagy (iv) a vonatkozé szévetségi,
allami, helyi vagy szabalyozasi szabvanyokkal ellentétes modon forgalmazott vagy
hasznélt eszkozokért.



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

E Katalogusszam

Tételkod

Gyartasi datum: EEEE.HH.NN.

Felhasznalhatésag datuma: EEEE.HH.NN.

Egyszer hasznalatos.

Ne sterilizélja tjra

Nem pirogén.

Ne hasznalja, amennyiben a csomagolas sérdilt, nézze meg a
hasznélati utasitast

Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szdvetségi
torvényei értelmében ez az eszkdz kizarélag orvos éltal vagy
orvosi rendelvényre értékesithetd.
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STERILE Etilén-oxiddal sterilizalva

Hémérsékleti hatarértékek

Vigyazat!

Lasd a hasznalati utasitast

Elektronikus példanyhoz olvassa be a QR-kédot vagy
latogassa meg a www.merit.com/ifu weboldalt és Usse be az
IFU azonositot. Nyomtatott véltozatért hivja az USA vagy az
EU tigyfélszolgalatat

Orvostechnikai eszkoz

Egyszeres steril zarérendszer

Egyedi eszkozazonositd

Hivatalos képvisel6 az Eurépai Kozosségben

Gyarté

Ei=0E = b




Russian

s\ L [P A

MHCTPYKLUUA NMPUMEHEHUIO

OMUCAHUE

Nupednatop BIG60 Alpha™ npeacraBnaeT coboi ofHOpPa3oBOe YCTPONCTBO ANA HakaumBaHWA
eMKOCTblo 60 MJ1, cnocobHoe co3paaBaTh fasneHvie B 12 ATM/BAP 1 ocHalueHHoe pe3b6oBbiM
NYHXePOM C PYYKON 3annpaHna/oTnMpaHuna, rnbkoi Tpy6KoN BbICOKOTO [JaBfieHNs, a TakxKe
3-XO/10BbIM 3aMOPHbIM KpaHOM cpeaHero fasnenus. Uhgednatop BIG60 Alpha™ npefHasHaueH
[NA CO3AaHUA 1 NOAJEPXKaHWA JaBNeHnA B AnanasoHe ot -0,68 fo 12 ATM/BAP (ot -10 go
176 GpyHTOB/KB. AlOIIM C NorpelwHocTbio 3 % ATM/BAP).

NMOKA3AHUA K NIPUMEHEHUIO/KNNHUYECKAA NOJIb3A
NHpaednatop ncnonbsyetca ana uHdnauum n aepnaumm aHruonnactudeckoro 6annoHa
N APYrX MHTEPBEHLIMOHHBIX YCTPOCTB, a TakxKe ANA U3MEPEHNA AaBNeHNA BHYTPU 6annoHa.

MPUMEYAHME. [laHHOe yCTPONCTBO He O0A06peHO ANA BBEAEHUA XUAKOCTEN
B OpraHn3m nayneHTa.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

« [epepnucnonb3osaHviem nHaednatopa BIG60 Alpha™ npoBepbTe ero ynakoBky Ha Hanvuve
noBpeXaeHnin. He ncnonb3osatb, ecin ynakoBKa BCKpbITa Uin noBpexaeHa. Yoeaurecs,
4TO n3genne CoOOTBETCTBYET ONMUCAHUIO Ha STUKETKe YyNaKOBKN. B cnyvae noppexkgeHuna
YCTPOWCTBa coObLUTE B CNYKOY NOAAEPKKN KNMEHTOB [/1A 3aMeHbl YCTPONCTBA.

«  TonbKo ANA UHAVBKUAYaNbHOTO UCMONb30BaHWA. He ncnonb3yiTe, He obpabaTbiBaiiTe U He
CTepunusyiite NOBTOPHO. MOBTOPHbIE NCMONb30BaHe, 06paboTKa Unn CTepuansalynsa
MOTYT HapyWnTb CTPYKTYPHYIO LIENOCTHOCTb YCTPOMCTBA U/UAN NPUBECTU K OTKasy
YCTPOICTBA, UTO, B CBOIO OYEPE/ib, MOXKET MPUBECTU K MPUUNHEHWIO BPEeAa 340POBbI0
nauueHTa, 3aboneBaHnio NN CMepTH nayuneHTa. MoBTOPHblE NCNONb3oBaHUe, obpaboTka
nnu CTepmnnn3aumnAa N3fenna Takke MoryT co3filaTb PUCK ero 3arpAsHeHna n/vinn npueectun
K MHOGULMPOBaHUIO UK NePeKPecTHOMY MHGNLIMPOBAHWMIO NaLMeHTa, BKOYas, MOMUMO
npouero, nepefavy MHGeKUMOHHOro 3abonesanus (Mnun 3abonesaHuit) oT O[AHOIO
nayumeHTa K Jpyromy. 3arpasHeHune usgenna MoxeT NPUBECTU K NPUYNHEHNIO Bpeaa
3[0pPOBbI0, 3360IEBAHMIO MM CMEPTU NaLMEHTa.

« [leneHua Ha Kopryce yCTPONCTBa NpKBeAeHbl UCKMIOUNTENIbHO B CNPaBOYHBIX LIENAX 1 He
npeaHasHayeHbl AnA TOYHOTO U3MEPEHUA.

«  BEC 0 no6om cepbe3HOM NHUMAEHTE, MPOK3OoLLIe/LLeM C yCTPONCTBOM, cieflyeT coobluatb
MPON3BOANTENIO 11 KOMMETEHTHOMY OpraHy COOTBETCTBYIOLErO rOCyAapCTBa-ueHa.

NOTEHUUAJIbHBIE OC/TOMHEHUA

VimeeTcs BEPOATHOCTb MOABIIEHNA OCNIOKHEHNIA, K KOTOPbIM OTHOCATCA, MOMVMO MPOYEro:
« Hecocyaucras ob6cTpyKuma

«  [posBneHne co CTOPOHbI NErKNX

« TpaBMMpOBaHME MATKMX TKaHen
WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO

NOAroTOBKA YCTPOWCTBA
1. Mepep ncnonb3oaHuem 0CBOGOAUTE KOHUUK MYHXKepa, NOBEPHYB MNyHXep/pyUKy
YCTPOWCTBA MO YacOBOW CTpesnike Ha 360 rpaaycos.

2. [InA NoAroToBKM YCTPONCTBA K paboTe 3akauaite 60 M KOHTPACTHOrO pacTBOpa, NOTAHYB
PYyuKy yCTPOICTBa Ha3ag.
BHUMAHMUE! OcmoTpuTe TPy6KM 1 3aNOpHbIN KpaH YCTPONCTBA (€CIN NCMONb3yeTcA)
Ha npeameT HannyuaA B cucteme Bo3ayxa.

3. YpanuTe NULWHWIA BO3AYX, HanpaBuB YCTPOWCTBO BBEPX, MPUMXMMaR PYKOATKY K CTOMY UK
Apyroii TBEPAOV NOBEPXHOCTU, MOKa HAKOHEUHVIK MYHXepa yCTPoicTea He byaet
pacnonoXeH Ha ypoBHe YePHOI CTPENKW, HaHeCeHHOW Ha KOpMyC yCTPOCTBa
(npubnmsutenbHo 35 mn).



NOAKNIOYEHUE UHAEDNATOPA K BAJIJIOHY
MPUMEYAHME. KoHKpeTHble cBeAeHNA 06 1UCNonb30BaHUM, MaKCUManbHoe AaBneHune
HaKaykun, Mepbl NPeJoCTOPOXKHOCTA 1 NPefoCcTepeKeHUaA, CBA3aHHbIE C YCTPONCTBOM,
npviBe/ieHbl B MHCTPYKLMAX OT NPOU3BOAUTENA, MOCTaBNAEMbIX B KOMM/EKTe C KaTeTepom Ana
6anNoHHON ANNaTaLMn WA NPOYMMM YCTPONCTBAMM /1A IHTEPBEHLIMOHHbIX NpoLieayp.
1. MoproToBbTe M UCMbITaiiTe KaTeTep A1A 6aNNOHHON AUNaTaLUmn B COOTBETCTBUN

C yKa3aHUAMU Npov3BoOANTeNA.

2. CospaiiTe XMAKOCTHOE COeANHEHNE MeX Ay 6anioHOM 1 YANNHUTENbHON TPYBKOI
MHGNALNOHHOTO WNPKLA, HAAEXKHO COeAVHNB pa3bembl JTioapa.

3. CoxmuTe CNyCKOBOW MEXaHU3M 1 OTTAHUTE PYYKY MyHXepa ANA NPYMeHeHNA Bakyyma
K 6annoHy.

I/IHOHﬂLI,I/Iil W AEONALNA BAJUTOHA
[na nHdnalnn 6annoHa CoOXMUTE CMYCKOBON MeXaHU3M, YTOBbI AaTb MiyHXepy
BO3MOXHOCTb BEPHYTbCA B UCXOAHOE nonoxeHue (0 aTm/6ap nnm GyHT/KB. fioim).
OTnycTrTe CNYCKOBOI MEXaHN3M, YTOGbI 3adUKCMPOBATD MOIOKEHE MITyHXepa.

2. [nA yBenuueHua faBneHya NoBopaymBaiiTe pyyKky no 4acoBow CTpenke Jo AOCTUXEHNA
Tpebyemoro faBneHus.

BHUMAHUE! He npesbiwwaiite 3HayeHne 12 ATM.
MPUMEYAHUE. CHuxeHVe faBneHna MOXeT CpOBOLMPOBaTh YTeuKy B cMcTemMe.

3. [nAa pednAumn 6annoHa CoXMUTE CMYCKOBOI MEXaHV3M U NOTAHWTE PyuKy Hasag ana
nonyyeHna TpeGyemoro oTpuLaTeNIbHOTO AaBneHus (ecnv aBneHve npesbilwaet 6 ATM,
[NA CHKEHVA AaBieHnA BpaLyaiTe pyyKy NpoTVB YacoBO cTpenku). OTnycTuTe
CMyCKOBOW MeXaHM3M 1A GUKCaLM NyHXepa B NONOKEHUN OTPULIATENIbHOTO AaBNEHUA.

BE3OMACHAA YTUNU3ALUA
«  Cnepyinte MeCTHbIM IUPEKTMBAM 1 NPaBUIam yTUAN3aLnmM 3apakeHHbIX OTXOA0B.

XPAHEHME. XpaHuTb B NpoxiajHOM, CyXOM MecTe.

FTAPAHTUA

Mpown3BoguTenb rapaHTUpyeT, 4To Npu paspaboTKe 1 U3roTOBNEHWN AaHHOTO YCTPOCTBA
co6nofanvcCh Hagnexalyme mepbl NPefoCTOPOXKHOCTU. HacTosWan rapaHTua ABnfeTCA
VICKNIOUNTENbHOM, U MPON3BOANTESNb He NPEeAoCTaBNAeT KaKUX-G0o APYruX 3asBAeHUn uim
rapaHTuit 11060ro poAa KAMeHTam, KOHEUHbIM MOJIb30BATENAM WIN TPETbUM NKLaM
B OTHOLIEHWM YCTPOWCTBA 1 HACTOALMM MPAMO OTKA3bIBAETCA OT NIOGBIX U BCEX APYrUX
rapaHTwii, ABHBIX MU NOAPasyMeBaemblX, MPeAyCMOTPEHHbIX 3aKOHOM VAV MHBIM 06Pa3oM,
BK/llOYas, CPefin MPOYEro, ciyyan HapylWweHus, a Takxe nogpasymeBaemble rapaHTun
TOBAPHOrO KauecTsa 1 NPUroAHOCTU A/IA UCMOJIb30BaHNA B ONPEefeNeHHbIX LeNAX, faXKe ecm
NpPOV3BOANTENIO N3BECTHO O TaKOM Lien Ncnosnb3oBaHus. ObpalyeHne n xpaHeHne AaHHOTo
YCTPOWCTBA, a Takxe Apyrne GpakTopbl, OTHOCAWMECH K MALMEHTY, ANArHO3y, NleUeHuIo,
npoueaype WMMIAHTaLKWN U UHBIM BOMPOCAM, He 3aBUCALWMUM OT NPOU3BOANTENS,
HEeMoCpe/CTBEHHO BAVAIOT HA YCTPOCTBO 1 Ha pe3y/bTaTbl, MOly4Yaemble B pesysbrate ero
ucnonb3oBaHus. 06A3aTeNIbCTBO NPOVN3BOANTENA MO HACTOALEN raPaHTMN OrpaHNYNBaAETCA
3aMeHoi1 ycTpoicTBa. Hn npu Kakux ob6CTOATENbCTBAX MPON3BOAUTENDb He HeceT
OTBETCTBEHHOCTY Nepes KINEHTOM, Nt06bIM APYTM GU3NYECKNM UMM IOPUANYECKIM TULIOM 33
Kakue-nnbo wrpadHble, cneynanbHbie, CyvainHble UM KOCBEHHbIE yBbITKY, MPAMO Un
KOCBEHHO CBfi3aHHble C UCMO/Ib30BaHNEM 3TOTO yCTpoicTBa. [poussoguTenb He GepeT n He
ynonHomouusaet noboe fpyroe nuyo 6paTtb Ha cebsa niobble Apyrne AONONHUTENbHbIE
06s3aTeNbCTBa UM OTBETCTBEHHOCTb, CBA3aHHbIE C HACTOALMM YCTPONCTBOM. HacTosAwas
rapaHTus He MPUMEHAETCA U NPON3BOANTENb HE HECET KaKoi-nmbo OTBETCTBEHHOCTN
B OTHOLLEHNI YCTPOICTB, KOTOpbie Gbinn (i) M3MeHeHbl, MOAUGULIMPOBaHDI, HEMPABUIbHO
1CMOJIb30BaHbl, HEMPABUIbHO MPYMEHEHbI, OTPEMOHTUPOBAHbI, MOBTOPHO UCMO/b30BaHbI,
nepepaboTaHbl, NOBTOPHO obpaboTaHbl uAu ctepunusosansbl; (ii) nogsepranuco
HeHagexallemy o6CNyX1BaHMIO, UCMBITAHWAM UN XPaHEHWIO, Ype3BbIYaHOMY Cilyyalo,



HeCaHKLVIOHNPOBaHHOMY BMELLATENbCTBY MM HeHaANexallel 3aluTe oT yaapos, Bubpayun,
Ype3MepHO BbICOKMX AN HU3KMX TemnepaTyp, N36bITOUHOro faBneHns unn Gusmnyeckoro,
3KONOMMYECKOTO MM NEKTPUYECKOro BO3AeNCTBUS; (i) MCNonb30Banunch BHE yTBEPMKAEHHbIX
«MOKaszaHuin K NpYMeHeHno», KOTopble 6binu onpepeneHbl COOTBETCTBYOWMNM KOMMETEHTHbIM
opraHom, UCMosIb30BaNNCh B HapyLIeHUe NPeanonaraemMoro 1Cnosb30BaHKsA, yKasaHHOro
B TEXHUYECKNX XapaKTepucTrKax yCTPONCTBa, UNu B 061acTvi MPUMEHEHNA unu cpeae, Ana
KOTOpPbIX TaKoe yCTPOWCTBO He MpejHa3HauyeHo unu He paspaboTaHo; mnm (iv)
pPacnpoCTPaHAOTCA UAN UCNONb3YIOTCA B HapyWeHe NPUMeHNMbIX ¢peaepanbHbiX,
rocyAapCTBEHHbIX, MECTHbIX NN HOPMATUBHbIX CTaHAAPTOB.

B(ONLY BHUMAHMUE! OefiepanbHblii 3akoH CLUA paspeluaet npoaaxy AaHHOro naenmsa
TO/bKO Bpayam Wim No Ux HasHaueHunio

Homep no kartanory

Kog naptun

[ata nsrotoenenus: MI-MM-44
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

APRAKSTS

BIG60 Alpha™ inflacijas ierice ir 60 ml vienreizlietojama inflacijas ierice, kuras maksimalais darba
spiediens ir 12 ATM/BARI un kura ir aprikota ar vitnu virzula bloku ar fiksésanas/atbrivosanas
stieni, elastigu augstspiediena cauruli un trispuséju vidéja spiediena noslégkranu.
BIG60 Alpha™ inflacijas ierice ir izstradata, lai raditu un uzturétu inflacijas spiedienu diapazona
no -0,68 lidz 12 ATM/BARIEM (no -10 lidz 176 psi ar 3 % ATM/BARU precizitati).

LIETOSANAS INDIKACIJAS / KLINISKIE IEGUVUMI
So inflacijas ierici izmanto angioplastijas balona vai citas intervences ierices inflacijai
un deflacijai, ka ari spiediena mérisanai balona.

PIEZIME. Siierice nav apstiprinata skidrumu ievadisanai kerment.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Pirms izmantoSanas parbaudiet BIG60 Alpha™ inflacijas ierici un tas iepakojumu,
lai parliecinatos, ka nav bojajumu. Neizmantot produktu, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.
Parliecinieties, ka produkts atbilst uz iepakojuma noraditajam. Sazinieties ar klientu
apkalposanas dienestu, lai zinotu par bojatu produktu un to nomainitu.

« Izmantot tikai vienam pacientam! Nedrikst lietot, apstradat vai sterilizét atkartoti. Atkartota
lietosana, apstrade vai sterilizésana var ietekmét ierices strukturalo veselumu un/vai izraisit
ierices darbibas atteici, kas savukart pacientam var izraisit traumas, slimibu vai pat navi.
Tapat atkartota lietosana, apstrade vai sterilizésana var radit produkta piesarnosanas risku
un/vai izraisit pacienta inficésanos vai savstarpéju inficésanos, tostarp, bet ne tikai
infekcijas slimibas(-u) parnesi no viena pacienta uz citu. Produkta piesarnosana var izraisit
pacienta traumu, slimibu vai navi.

«  Atzimes uzierices cilindra ir tikai indikativas un nav paredzétas precizu mérijumu veiksanai.
« Eiropas Savieniba par jebkadiem ar ierici saistitiem nopietniem negadijumiem jazino
razotajam un attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

Pastav komplikaciju risks, kas cita starpa var ietvert talak noradito:
« Arasinsvadiem nesaistita obstrukcija.

«  Plausu notikums.

«  Miksto audu trauma.
LIETOSANAS INSTRUKCIJA

IERICES SAGATAVOSANA

1. Pirms lietosanas atbrivojiet virzula galu, pagriezot ierices virzuli/rokturi par 360 gradiem
pulkstenraditaju kustibas virziena.

2. Laisagatavotu ierici, vienkarsi aspirgjiet 60 ml kontrastvielas 3lircé, pavelkot atpakal
ierices rokturi.
UZMANIBU! Parbaudiet ierices caurulites un noslégkranu (ja tiek izmantots),
lai nodrosinatu, ka sistéma nav gaisa.

3. Izvadiet lieko gaisu, pagriezot ierici uz augsu, spiezot rokturi pret galdu vai citu cietu
virsmu, lidz ierices virzula gals atrodas preti melnajai bultai, kas noradita uz ierices
korpusa (aptuveni 35 ml).



INFLACIJAS IERICES PIESTIPRINASANA BALONAM

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

lietosanu, maksimalo inflacijas spiedienu, piesardzibas pasakumiem un bridinajumiem skatiet

3ai iericei pievienotajos razotaja noradijumos.

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

2. lzveidojiet $kidrumu savienojumu starp balonu un inflacijas lirces pagarinajuma cauruliti,
drosi nostipriniet Luera tipa savienotajus.

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

BALONA INFLACIJA UN DEFLACIJA

1. Lai veiktu balona inflaciju, nospiediet méliti, laujot virzulim atgriezties sakuma pozicija
(0 ATM/BAR vai PSI). Atlaidiet méliti; tas nofiksés virzuli paredzétaja pozicija.

2. Lai paaugstinatu spiedienu, grieziet rokturi pulkstenraditaja kustibas virziena, lidz tiek
sasniegts vélamais spiediens.

UZMANIBU! Neparsniedziet 12 ATM spiediena vértibu.
PIEZIME. Spiediena zudums var noradit uz nopltdi sistéma.

3. Lai veiktu balona deflaciju (pagrieziet rokturi pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam,
lai samazinatu spiedienu, kas lielaks par 6 ATM), saspiediet trigeri un velciet rokturi atpakal,
lai raditu vélamo negativo spiedienu. Atlaidiet trigeri, lai nofiksétu virzuli negativa
spiediena pozicija.

DROSA UTILIZACUJA
« levérojiet vietgjas vadlinijas un prakses, kas attiecinamas uz inficéto atkritumu utilizaciju.

UZGLABASANA: glabajiet vésa, sausa vieta.

GARANTIJA

Razotajs garanté, ka $is ierices projektésana un razosana ir ievérota pienaciga rapiba.
S7 garantija ekskluzivi attiecas tikai uz o produktu, un razotajs klientiem, lietotajiem vai
tre$ajam pusém nesniedz nekadus apgalvojumus vai garantijas un ar 3o skaidri noliedz
jebkadas citas tiesas vai netiesas garantijas, kas ir noteiktas tiesibu aktos vai citadi, tai skaita, bet
ne tikai attieciba uz parkapumiem un netiesam garantijam par piemérotibu tirgus prasibam
un atbilstibu konkrétam mérkim, pat ja razotajs apzinas $ada mérka esamibu. Sis ierices
lietosana un glabasana, ka ari citi faktori, kas attiecas uz pacientu, diagnozi, arstésanu,
implantésanas procedaram un citiem faktoriem, kurus razotajs nespéj ietekmét, tiesi ietekmé
ierici un tas lietosanas rezultatus. Saskana ar $o garantiju razotajam ir pienakums tikai nomainit
ierici. Razotajs nekada gadijuma nav atbildigs klienta vai jebkuras citas fiziskas vai juridiskas
personas prieksa par kaitéjosu, tisu, nejausu vai izrietosu darbibu, kas tiesi vai netiesi ir radusies
3is iekartas lieto3anas dél. Razotajs neuznemas nekadas citas vai papildu saistibas vai atbildibu
saistiba ar 3o ierici, ka ari nepilnvaro nevienu citu personu uznemties $adas saistibas.
Si garantija nav spéka, un razotajs neuznemas nekadu atbildibu attieciba uz iericém,
kuras ir i) modificétas, mainitas, parveidotas, nepareizi izmantotas, nepareizi apstradatas,
remontétas, atkartoti lietotas, atkartoti apstradatas, renovétas vai atkartoti sterilizétas;
ii) nepareizi uzturétas, parbauditas vai uzglabatas, ar kuram noticis negadijums vai veiktas
manipulacijas, kuras neatbilstosi aizsargatas pret triecieniem, vibraciju, parmérigi augstu
vai zemu temperataru, parspiedienu un fizisku, vides vai elektrisku stresu; iii) izmantotas
neatbilstosi lietosanas indikacijam, kas apstiprinatas attiecigaja kompetentaja iestade,
neievérojot lietojuma veidus, kas izklastiti ierices specifikacijas, vai izmantojot ierici tadam
vajadzibam vai tada vidé, kam ierice nav izstradata vai paredzéta, vai iv) izplatitas vai izmantotas
pretéji piemérojamajiem federalajiem, valsts, vietéjiem vai regulativajiem standartiem.



R(ONLY UZMANIBU! Federalais (ASV) likums |auj pardot %o ierici tikai arstiem vai péc
vinu pasutijuma.

E Kataloga numurs

Partijas kods

Razosanas datums: GGGG-MM-DD

Deriguma termins: GGGG-MM-DD

Vienreizéjai lietosanai.

Nesterilizét atkartoti!

Nepirogéna

Neizmantot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietosanas
pamacibu

Uzmanibu! Federalie (ASV) tiesibu akti lauj pardot o ierici
tikai arstiem vai péc vinu pasatijuma.

STERILE Sterilizéts ar etilénoksidu

Temperaturas ierobezojumi

@< @

Uzmanibu!

Skatit lietosanas instrukciju

Lai iegutu elektronisko kopiju, noskenéjiet QR kodu vai
timek|a vietné www.merit.com/ifu ievadiet lietosanas
instrukcijas identifikacijas numuru. Lai iegatu drukatu kopiju,
piezvaniet ASV vai ES klientu apkalposanas dienestam

Mediciniska ierice

Viena sterila barjeras sistéma

lerices unikalais identifikators

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Razotajs

EiE0E = b




Lithuanian

s\ L [P A

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

APRASYMAS

BIG60 Alpha™ pripatimo prietaisas yra 60 ml vienkartinis pripatimo prietaisas, kuriuo galima
sukurti maksimaly 12 atm/bar slégj, su srieginiu stmokliu bei fiksavimo / atleidimo jtaisu,
lanks¢iu auksto slégio vamzdeliu ir trijy padéciy vidutinio slégio ¢iaupu. BIG60 Alpha™
pripatimo prietaisas yra suprojektuotas generuoti ir stebéti pripatimo slégj diapazone
nuo -0,68 iki 12 atm/bar (nuo -10 iki 176 psi, 3 % atm/bar tikslumu).

NAUDOJIMO INDIKACIJOS / KLINIKINE NAUDA
Sis pripatimo prietaisas yra skirtas angioplastikos balionéliui ar kitam intervenciniam prietaisui
pripasti ir isleisti bei slégiui balionélyje ismatuoti.

PASTABA. Sis prietaisas néra patvirtintas kaip skirtas skysciui j kiing suleisti.

ATSARGUMO PRIEMONES

«  Pries naudodami apziarékite, ar BIG60 Alpha™ pripatimo prietaisas ir pakuoté nepazeisti.
Nenaudokite, jeigu pakuoté atidaryta arba pazeista. PasiziGréje pakuotés etikete jsitikinkite,
ar tai tikrai tas gaminys. Jei gaminys sugadintas, dél jo pakeitimo kreipkités j klienty
aptarnavimo tarnyba.

« Naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinai nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti.
Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali bati pazeistas struktarinis prietaiso
vientisumas ir (ar) jis gali sugesti, todél pacientas gali patirti trauma, susirgti ar net mirti.
Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant taip pat gali kilti pavojus, jog gaminys
bus uzterstas ir (arba) pacientas bus uzkréstas arba jvyks kryzminis uzkrétimas, jskaitant, be
kita ko, vieno paciento infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavima kitam pacientui. Dél gaminio
uzter§imo pacientas gali patirti trauma, susirgti ar net mirti.

« Padalos ant prietaiso cilindro yra tik orientacinio pobadzio ir néra skirtos tiksliam
matavimui.

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

GALIMOS KOMPLIKACLJOS

Egzistuoja galimybé kilti komplikacijoms, kurios gali bati, be kita ko, tokios:
«  Obstrukcija, ne kraujagysliy

«  Su plaudiais susijes reiskinys

«  Minkstujy audiniy pazeidimas

NAUDOJIMO INSTRUKCLJOS

PRIETAISO PARUOSIMAS

1. Pries naudodami atlaisvinkite stamoklio galiuka pasuke stamoklj / rankenéle 360 laipsniy
kampu pagal laikrodZio rodykle.

2. Norédami paruosti prietaisg, tiesiog pritraukite j Svirksta iki 60 ml kontrastinio tirpalo
traukdami prietaiso rankenéle.
DEMESIO. Apziirékite prietaiso vamzdelj ir ¢iaupa (jei jis yra) ir jsitikinkite, ar sistemoje
néra oro.

3. Pasalinkite oro pertekliy pakreipdami prietaisa aukstyn ir spausdami rankenéle jréme
i stala arba kita tvirtg pavirsiy, kol prietaiso stimoklio galiukas atsidurs ties juoda rodykle,
atspausdinta ant prietaiso cilindro (apytiksliai 35 ml).



PRIPUTIMO PRIETAISO PRIJUNGIMAS PRIE BALIONELIO

PASTABA. Konkrecios informacijos apie naudojima, maksimaly pripatimo slégj, atsargumo

priemones ir jspéjimus dél prietaiso rasite gamintojo instrukcijose, pateiktose kartu su

balioniniu i$plétimo kateteriu ar kitu intervenciniu prietaisu.

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

2. Sukurkite tarp balionélio ir pripatimo 3virksto ilginamojo vamzdelio skysciy jungtj, saugiai
prijungdami Luerio jungtis.

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

BALIONELIO PRIPUTIMAS IR ISLEIDIMAS

1. Norédami ispasti balionélj, spauskite jungiklj taip, kad stamoklis grjzty j pradine padétj
(0 atm / bar arba psi). Atleiskite jungiklj, kad uzfiksuotuméte stimoklj toje padétyje.

2. Norédami padidinti slégj, pasukite rankenéle pagal laikrodzio rodykle, kol pasieksite
norima slégj.
DEMESIO. Nevirsykite 12 atm.
PASTABA. Jeigu slégis krinta, gali bati, kad sistema nesandari.

3. Norédami isleisti org i$ balionélio (pasukite rankenéle pries laikrodzio rodykle, kad
isleistuméte 6 atm virsijantj slégj), suspauskite jungiklj ir patraukite rankenéle atgal, kad
atsirasty pageidaujamas neigiamas slégis. Atleiskite jungiklj, kad uzfiksuotuméte stamoklj
neigiamo slégio padétyje.

SAUGUS SALINIMAS
« Vadovaukités vietos reikalavimais ir praktikomis, reglamentuojanciomis uzkrésty atlieky
salinima.

LAIKYMAS. Laikyti sausoje ir vésioje vietoje.

GARANTIJA

Gamintojas garantuoja, kad kuriant ir gaminant §j prietaisa buvo taikoma tinkama priezitra. Si
garantija yra isskirtiné ir gamintojas daugiau netaiko jokiy prietaiso garantijy klientams,
galutiniams naudotojams ar treciosioms salims ir neprisiima jokiy kity garantijy, isreiksty ar
numatomy, turinciy jstatymy galig ar kitokiy, jskaitant (bet tuo neapsiribojant) teisiy pazeidima
ir numatomas prekybos ir tinkamumo konkrec¢iam tikslui garantijas, net jei gamintojas zino
apie tokia paskirtj. Sio prietaiso laikymas ir saugojimas, taip pat su pacientu, diagnoze, gydymu,
implantavimo procedaromis ir kitomis sritimis susije veiksniai, kuriy gamintojas negali
kontroliuoti, daro tiesiogine jtakg prietaisui ir jj naudojant gautiems rezultatams. Gamintojo
isipareigojimai pagal $ig garantija apsiriboja prietaiso pakeitimu. Jokiomis aplinkybémis
gamintojas neprisiima atsakomybés uz klienta, kita asmenj ar subjektg dél baudziamosios,
specialiosios, netycinés ar pasekminés zalos, padarytos tiesiogiai ar netiesiogiai naudojant §j
prietaisa. Gamintojas neprisiima ir neleidzia jokiam kitam asmeniui prisiimti jokios ar
papildomos atsakomybés arba jsipareigojimuy, susijusiy su $iuo prietaisu. Si garantija netaikoma
ir gamintojas neprisiima atsakomybés, jei prietaisai buvo (i) modifikuoti, pakeisti, perdaryti,
netinkamai naudojami, netinkamai tvarkomi, remontuojami, pakartotinai naudojami, perdirbti,
atnaujinti arba pakartotinai sterilizuoti; (ii) netinkamai atliekama jy techniné prieziara, jie buvo
netinkamai bandomi arba sandéliuojami, jvyko su jais susijes nelaimingas atsitikimas, jie buvo
gadinami arba netinkamai saugomi nuo smugiy, vibracijos, per aukstos arba per zemos
temperataros, perteklinio slégio arba buvo veikiami fizinés jtampos, nepalankiy aplinkos
salygy ar elektros jtampos; (i) buvo naudojami ne pagal ,naudojimo indikacijas’, patvirtintas
susijusios kompetentingos institucijos, naudojami priesingai tai paskirciai, kuri apibadinta
prietaiso specifikacijoje, arba tokioms reikméms ar tokioje aplinkoje, kuriai prietaisas nebuvo
suprojektuotas ar numatytas; arba (iv) buvo platinami ar naudojami pazeidziant taikomus
federalinius, valstijos, vietos reikalavimus arba reglamentinius standartus.



R(ONLY DEMESIO. Pagal federalinius (JAV) jstatymus 3is prietaisas gali bati parduodamas
tik gydytojui nurodzius arba uzsakius.

E Katalogo numeris

Partijos numeris

Pagaminimo data: MMMM-mm-dd

Panaudoti iki: MMMM-mm-dd

Naudoti viena karta.

Pakartotinai nesterilizuoti

Nepirogeniskas

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir perskaityti naudojimo
instrukcija

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

'%@X@@wﬁéi

STERILE Sterilizuota naudojant etileno oksida

Temperatdros diapazonas

Démesio

Zr. naudojimo instrukcijas

Elektroninj egzemplioriy gausite nuskaite QR kodg arba
apsilanke interneto svetainéje www.merit.com/ifu ir
jvede naudojimo instrukcijy ID. Dél popierinés kopijos
skambinkite JAV arba ES klienty aptarnavimo tarnybai

Medicinos prietaisas

Vieno sterilaus barjero sistema

Unikalus prietaiso identifikavimo numeris

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Gamintojas

Ei=0E = b
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIERE

Dispozitivul de umflare BIG60 Alpha™ este un dispozitiv de umflare de unica folosinta, de 60 ml,
capabil sa producé o presiune maxima de 12 ATM/BAR, fiind prevazut cu un ansamblu cu piston
filetat si o bara de blocare/eliberare, un tub flexibil de inalta presiune si un robinet de presiune
medie cu trei cdi. Dispozitivul de umflare BIG60 Alpha™ este proiectat pentru a genera si
monitoriza presiuni de umflare cuprinse intre -,68 si 12 ATM/BAR (intre -10 si 176 psi cu
o precizie de 3 % ATM/BAR).

INDICATII DE UTILIZARE/BENEFICIU CLINIC
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 dozarea lichidului in corp.

PRECAUTII

- Inainte de utilizare, inspectati dispozitivul de umflare BIG60 Alpha™ si ambalajul sa nu
prezinte deteriorari. Nu utilizati produsul daca a fost deschis sau deteriorat. Confirmati daca
produsul corespunde etichetei de pe ambalaj. Contactati Serviciul de relatii cu clientii
pentru a raporta si inlocui produsul deteriorat.

« 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 duce la defectarea dispozitivului, care, la randul ei, poate avea
ca rezultat vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului. Reutilizarea, reprocesarea sau
resterilizarea poate genera, de asemenea, un pericol de contaminare a produsului si/sau
poate provoca infectarea pacientului sau o infectie incrucisata, incluzand, dar fara a se
limita la, transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea produsului
poate provoca vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

«  Gradatiile de pe cilindrul dispozitivului sunt doar in scop de referinta si nu sunt destinate
unei masuratori exacte.

- 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.

COMPLICATII POTENTIALE

Exista potentiale complicatii care pot include, insa fara a se limita la urmatoarele:
«  Obstructie non-vasculara

« Eveniment pulmonar

+  Lezarea tesutului moale

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

PREGATIREA DISPOZITIVULUI

1. Inainte de utilizare, eliberati varful pistonului rasucind pistonul/ménerul dispozitivului 360
de grade la dreapta.

2. Pentru a pregati dispozitivul, aspirati pur si simplu pana la 60 ml de solutie de contrast in
seringd, retragand manerul dispozitivului.
ATENTIE: Verificati tubul dispozitivului si robinetul (daca este folosit) pentru a va asigura
ca nu exista aer in sistem.

3. Scoateti excesul de aer orientand dispozitivul in sus, impingand manerul intr-o masa sau
0 alté suprafata solida pana cand varful pistonului dispozitivului este orientat in directia
sagetii negre imprimata pe cilindrul dispozitivului (aproximativ 35 ml).



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 trageti manerul pistonului inapoi pentru a aplica vid
in balon.

UMFLAREA $1 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.

2. Pentru a mari presiunea, rotiti manerul in sens orar pana ce se atinge presiunea dorita.
ATENTIE: Nu depasiti 12 ATM.
NOTA: Pierderea presiunii poate indica o scurgere in sistem.

3. Pentru a dezumfla balonul (rotiti manerul spre stanga pentru a elibera presiunile de peste
6 ATM), strangeti mecanismul de declansare si trageti manerul inapoi pentru a genera
presiunea negativa doritd. Eliberati mecanismul de declansare pentru a bloca pistonul in
pozitia de presiune negativa.

ELIMINAREA IN CONDITII DE SIGURANTA
«  Respectati orientdrile si practicile locale privind eliminarea deseurilor infectate.

DEPOZITARE: A se depozita intr-un loc racoros si uscat.

GARANTIE

Producatorul garanteaza ca proiectarea si fabricarea acestui dispozitiv s-au efectuat cu atentie
rezonabila. Aceasta garantie este exclusiva, iar producatorul nu face alte declaratii si nu ofera
niciun fel de alte garantii clientilor, utilizatorilor finali sau tertilor cu privire la dispozitiv, si neaga
n mod explicit orice alte garantii explicite sau implicite, statutare sau nu, inclusiv contrafacerea
si garantiile implicite de vandabilitate sau adecvare pentru un scop, chiar daca producatorul
cunoaste un astfel de scop, dar fara limitare la acestea. Manevrarea si depozitarea acestui
dispozitiv, precum si alti factori referitori la pacient, diagnostic, tratament, proceduri de
implantare si alte aspecte ce nu se afla sub controlul producatorului afecteaza in mod direct
dispozitivul si rezultatele obtinute in urma utilizarii acestuia. Obligatia producatorului din
cadrul acestei garantii este limitatd la inlocuirea dispozitivului. Producatorul nu va fi in niciun
caz raspunzator fata de client sau de vreo alté persoana sau entitate pentru vreun fel de daune
punitive, speciale, accidentale sau pe cale de consecinta rezultate in mod direct sau indirect din
utilizarea acestui dispozitiv. Producatorul nuisi asuma nicio alta rdaspundere sau responsabilitate
in legatura cu acest dispozitiv si nu autorizeaza nicio persoana sa isi asume astfel de
responsabilitati in numele sau. Aceasta garantie nu se aplica dispozitivelor, iar producatorul nu
isi asuma nicio raspundere cu privire la dispozitivele care (i) au fost modificate, schimbate,
transformate, utilizate necorespunzator, manevrate necorespunzator, reparate, reutilizate,
reprocesate, reconditionate sau resterilizate; (ii) au fost supuse intretinerii, testarii sau
depozitarii necorespunzatoare, accidentelor, modificarilor sau protectiei neadecvate contra
socurilor, vibratiilor, temperaturilor excesiv de inalte sau scazute, suprapresiunilor sau
suprasolicitarilor fizice, ambientale sau electrice; (iii) au fost utilizate in afara ,Indicatiilor de
utilizare” aprobate de catre autoritatile competente de resort, au fost utilizate contrar utilizarilor
indicate in specificatiile produsului sau in aplicatii sau medii pentru care dispozitivele nu au fost
proiectate si nici prevazute; sau (iv) au fost distribuite sau utilizate incalcand standardele
federale, statale, locale sau de reglementare aplicabile.



R(ONLY ATENTIE: In Statele Unite ale Americii, legea federala restrictioneazd vanzarea
acestui dispozitiv la vanzarea de catre un medic sau la recomandarea acestuia.

E Numar de catalog

Cod lot

Data fabricatiei: AAAA-LL-ZZ

Data expirarii: AAAA-LL-ZZ

De unica folosinta.

A nu se resteriliza

Apirogen

Dacd ambalajul este deteriorat, nu utilizati produsul si
consultati instructiunile de utilizare

@) <@ @2

Atentie: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv, care poate fi efectuatd numai de catre un
medic sau la comanda unui medic.

STERILE E Sterilizat folosind oxidul de etilena

C.]
o
4
2

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

Producdtor
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NAVOD NA POUZITIE

POPIS

Nafukovacia pomdcka BIG60 Alpha™ je jednorazova nafukovacia pomdcka s objemom 60 ml
schopna vyvinat maximalny tlak 12 atm/bar, je vybavena zostavou zévitového piesta so
zapadkou na zaistenie/uvolnenie, pruznou vysokotlakovou hadickou a trojcestnym
strednotlakovym uzatvaracim kohutikom. Nafukovacia pomdcka BIG60 Alpha™ je uréend na
vytvorenie a monitorovanie tlaku nafiknutia v rozsahu -0,68 az 12 atm/bar (-10 az 176 psi
s presnostou 3 % atm/bar).

INDIKACIE NA POUZITIE/KLINICKE VYHODY
Tato nafukovacia pomocka sa pouziva na nafiknutie a vypustenie angioplastického baldnika
alebo inej intervencnej pomacky a na meranie tlaku v baléniku.

POZNAMKA: Tato pomdcka nie je schvélena na davkovanie tekutin do tela.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

«  Pred pouzitim nafukovaciu pomdcku BIG60 Alpha™ a jej balenie skontrolujte, ¢i nie su
poskodené. Ak je produkt otvoreny alebo poskodeny, nepouzivajte ho. Potvrdte, ze produkt
suhlasi so Stitkom na obale. V pripade potreby vymeny poskodeného produktu kontaktujte
a informujte zékaznicky servis.

« Ur¢ené na pouzitie iba pre jedného pacienta. Nepouzivajte opakovane, neregenerujte ani
opétovne nesterilizujte. Pri opakovanom pouziti, regenerovani alebo opétovnej sterilizacii
moze dojst k oslabeniu celistvosti Struktiry pomdcky alebo k jej zlyhaniu, ¢o méze mat
za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované pouZitie, regenerovanie
alebo opéatovna sterilizacia mozu tiez spdsobit kontaminaciu produktu, infekciu alebo
krizovu infekciu pacienta vratane, ale nielen, prenosu infekénych chorob z jedného pacienta
na druhého. Kontaminacia tohto produktu moéze viest k zraneniu, chorobe alebo
smrti pacienta.

« Stupnica na valci zariadenia sltizi len ako orienta¢na pomdcka a nie je urena na
presné meranie.

-« Vréamci EU sa musi akykolvek vazny incident v sdvislosti s touto poméckou nahldsit
vyrobcovi a kompetentnému dradu prislusného ¢lenského statu.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Do uvahy prichadzaju potencidlne komplikacie, ktoré okrem inych zahfiaju aj nasledujuce:
« Nevaskularna obstrukcia

«  Plucna prihoda

« Poranenie mikkého tkaniva

NAVOD NA POUZITIE

PRIPRAVA POMOCKY

1. Pred pouzitim uvolhite hrot piesta otocenim piesta/rukovati pomécky o 360 stupriov
v smere hodinovych ruciciek.

2. Na pripravu pomocky jednoducho nasajte 60 ml kontrastného roztoku do striekacky
potiahnutim rukovati pomocky naspat.
UPOZORNENIE: Skontrolujte hadicku pomocky a uzatvéraci kohutik (ak sa pouziva)
aoverte, i v systéme nie je Ziadny vzduch.

3. Odstrante prebyto¢ny vzduch uvedenim pomdcky do polohy smerom nahor, zatlacenim
rukovéti oproti stolu alebo inému pevnému povrchu, kym hrot piestu pomocky nebude
zarovnany s Ciernou Sipkou na valci pomocky (priblizne 35 ml).



PRIPOJENIE NAFUKOVACEJ POMOCKY K BALONIKU

POZNAMKA: Konkrétne informécie o pouziti, maximalnom tlaku pri nafiknuti, bezpe¢nostné
opatrenia a vystrahy pre tito pomdcku najdete v pokynoch vyrobcu, ktoré st sucastou
baldnikového dilata¢ného katétra alebo inej intervenc¢nej pomaocky.

1. Pripravte a otestujte balonikovy katéter podla pokynov od vyrobcu katétra.

2. Vytvorte spojenie typu tekutina-tekutina medzi balénikom a predlZzovacou trubicou
nafukovacej striekacky, bezpecne pripojte konektory typu Luer.

3. Stlacte spust a potiahnite rukovat piestu dozadu, aby na baldnik pdsobil podtlak.

NAFUKNUTIE A VYFUKNUTIE BALONIKA
1. Ak chcete nafuknut balonik, stlacte spust, aby sa piest mohol vratit do pokojovej polohy
(0 atm/bar alebo psi). Uvolnite stisk na spusti, ¢im sa piest zaisti na mieste.

2. Nazvysenie tlaku otacajte rukovét v smere hodinovych ruciciek, az kym nedosiahnete
pozadovany tlak.

UPOZORNENIE: Neprekracujte 12 atm.
POZNAMKA: Pokles tlaku moze indikovat tniky v systéme.

3. Baldnik vypustite stlatenim spuste a potiahnutim rukovati k sebe, aby sa vytvoril
pozadovany podtlak (otocte rukovat proti smeru hodinovych ruciciek, aby ste uvolnili
tlak nad 6 atm). Ak chcete zaistit piest v polohe podtlaku, uvolnite stisk na spusti.

BEZPECNA LIKVIDACIA
« Dodrziavajte miestne pokyny a postupy upravujuce likvidaciu infikovanych odpadovych
produktov.

SKLADOVANIE: Skladujte na chladnom a suchom mieste.

ZARUKA

Vyrobca zarucuje, Ze toto zariadenie bolo navrhnuté a vyrobené s primeranou starostlivostou.
Tato zéruka je vyhradené a vyrobca neposkytuje zakaznikom, jeho koncovym pouzivatelom
alebo tretim stranam Ziadne iné zaruky alebo zaruky tykajlce sa zariadenia a tymto vyslovene
odmieta akékolvek iné zaruky, vyjadrené alebo implikované, vyplyvajlice zo zdkona alebo iné,
vratane ale nie len porusovania implikovanych zaruk predajnosti a vhodnosti na urcity Gcel, a to
aj vtedy, ak vyrobca tento ucel pozna. Manipulacia a skladovanie tohto zariadenia, ako aj iné
faktory tykajuce sa pacienta, diagnézy, liecby, procesu implantécie a inych zaleZitosti, ktoré su
mimo kontroly vyrobcu, priamo ovplyviiuju zariadenie a vysledky ziskané jeho pouzivanim.
Povinnost vyrobcu vyplyvajtica z tejto zaruky je obmedzena na vymenu zariadenia. Vyrobca
za ziadnych okolnosti nenesie zodpovednost voci zékaznikovi, inej osobe alebo subjektu za
penalizacné, $pecialne, nahodné alebo nasledné skody, ktoré priamo alebo nepriamo vyplyvajui
z pouzivania tohto zariadenia. Vyrobca nepredpokladé ani neopravnuje Ziadnu dalsiu osobu,
aby prevzala akukolvek dal3iu zodpovednost v stvislosti s tymto zariadenim. Tato zaruka sa
nevztahuje a vyrobca neprebera Ziadnu zodpovednost za pomacky, ktoré boli (i) modifikované,
zmenené, pozmenené, zneuzité, nespravne pouzité, opravované, opatovne pouzité, opatovne
spracované, repasované alebo opatovne sterilizované; (ii) nespravne udrziavané, testované
alebo skladované, porusené, vystavené neopravnenému zésahu alebo nevhodne chranené
pred narazmi, vibraciami, prili$ vysokymi alebo nizkymi teplotami, nadmernym tlakom alebo
fyzickym, environmentalnym alebo elektrickym namahanim; (i) pouzité mimo schvélenych
JIndikacii na pouzitie’, ktoré boli schvalené prislusnym organom, boli pouzivané v rozpore
s pouzitim, ktoré je uvedené v $pecifikaciach, alebo v aplikaciach pripadne prostredi, pre ktoré
tato pomocka nebola navrhnutd a neplénovala sa tam vyuzivat; alebo (iv) distribuované alebo
pouzivané v rozpore s platnymi federalnymi, Statnymi, miestnymi alebo regula¢nymi normami.



R(ONLY UPOZORNENIE: Podla federalneho zakona (USA) sa predaj tejto pomdcky
obmedzuje iba na predaj na lekarsky predpis.

E Katalogové ¢islo

Cislo 3arze

Déatum vyroby: RRRR-MM-DD

Datum spotreby: RRRR-MM-DD

Jednorazové pouzitie.

Opatovne nesterilizujte

Apyrogénny

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

Upozornenie: Podla federdlneho zékona (USA) sa predaj tejto
pomocky obmedzuje iba na predaj na lekarsky predpis.
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STERILE Sterilizované etylénoxidom

Teplotné obmedzenia

Upozornenie

Pozrite ndvod na pouzitie

Ak chcete ziskat elektronicku képiu, naskenujte QR kod
alebo navstivte stranku www.merit.com/ifu a zadajte ID
¢islo ndvodu na pouzitie. Ak pozadujete tlacenu képiu,
kontaktujte oddelenie sluzieb zékaznikom v USA alebo EU

Zdravotnicka pomdcka

Systém s jednou sterilnou bariérou

Jedine¢ny identifikator pomocky

Opravneny zastupca v Eurépskom spolocenstve

Vyrobca
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UPUTE ZA UPORABU

OPIS

Uredaj za upuhivanje BIG60 Alpha™ uredaj je za upuhivanje za jednokratnu uporabu
zapremnine 60 ml koji moZe proizvesti maksimalni tlak od 12 ATM/BAR, s navojem s ruckom za
zakljucavanje/oslobadanje, fleksibilnom cijevi pod visokim tlakom i trosmjernom skretnicom
pod srednjim tlakom. Uredaj za upuhivanje BIG60 Alpha™ namijenjen je za stvaranje i mjerenje
tlaka upuhivanja u rasponu od -0,68 do 12 ATM/BAR (od -10 do 176 psi s preciznos¢u od
3% ATM/BAR).

INDIKACIJE ZA UPORABU / KLINICKE PREDNOSTI
Ovaj uredaj za upuhivanje upotrebljava se za napuhavanje i ispuhivanje balona za angioplastiku
ilidrugog interventnog uredaja i za mjerenje tlaka u balonu.

NAPOMENA: ovaj uredaj nije odobren za ubrizgavanje tekucine u tijelo.

MJERE OPREZA

« Prije uporabe pregledajte jesu li uredaj za upuhivanje BIG60 Alpha™ i ambalaza osteceni.
Proizvod nemojte upotrebljavati ako je otvoren ili ostecen. Provjerite je li proizvod
istovjetan onome navedenome na ambalaznoj naljepnici. Obratite se sluzbi za korisnike
kako biste prijavili osteceni proizvod i dobili zamjenu za njega.

«+ Iskljucivo za jednokratnu uporabu na jednom pacijentu. Nemojte ih vise puta upotrebljavati,
preradivati ni ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovno obradivanje i resterilizacija
mogu ugroziti strukturnu cjelovitost uredaja i/ili dovesti do kvara uredaja, $to, pak, moze
uzrokovati povredu, oboljenje ili smrt pacijenta. Ponovna uporaba, ponovno obradivanje
i resterilizacija stvaraju takoder rizik od kontaminacije proizvoda i/ili uzrokuju infekciju
pacijenta ili bolnicku infekciju, ukljucujuci, bez ogranicenja, prijenos zaraznih bolesti
s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija proizvoda moze dovesti do povrede,
oboljenja ili smrti pacijenta.

«  Oznake na cijevi uredaja su samo za referencu i nisu namijenjene to¢nom mjerenju.

« U Europskoj uniji svaki ozbiljni incident povezan s uredajem treba prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu predmetne drzave ¢lanice.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Postoji potencijal za komplikacije koje mogu ukljucivati, ali nisu ogranicene na sljedece:
« Nevaskularna opstrukcija

«  Plu¢ni dogadaj

«  Ozljeda mekog tkiva

UPUTE ZA UPORABU

PRIPREMA UREDAJA

1. Prije uporabe oslobodite vrh navoja okretanjem navoja/rucke uredaja za 360 stupnjeva
u smjeru kazaljke na satu.

2. Da biste pripremili uredaj, jednostavno aspirirajte do 60 ml kontrastnog sredstva
u strcaljku povlacenjem rucke uredaja.
OPREZ: provijerite cijev i skretnicu uredaja (ako se upotrebljava) kako biste bili sigurni da
u sustavu nema zraka.

3. Uklonite visak zraka usmjeravanjem uredaja prema gore, pritiskanjem rucke o stol ili drugu
¢vrstu povrsinu dok se vrh navoja uredaja ne poravna s crnom strelicom otisnutom na
cijevi uredaja (priblizno 35 ml).



PRIKLJUCIVANJE UREDAJA ZA UPUHIVANJE NA BALON
NAPOMENA: pogledajte upute proizvodaca isporucene uz balonski dilatacijski kateter ili drugi
interventni uredaj za specifi¢ne informacije o uporabi, maksimalnom tlaku napuhavanja,
mjerama opreza i upozorenjima za taj uredaj.
1. Pripremite i testirajte balonski kateter u skladu s proizvodacevim uputama za

uporabu katetera.

2. Stvorite vezu tekucina-tekucina izmedu balona i cijevi za produljivanje $trcaljke za
napuhavanje te ¢vrsto spojite luer prikljucke.

3. Pritisnite okidac i povucite ru¢ku navoja za primjenu vakuuma na balon.

NAPUHIVANIJE I ISPUHIVANJE BALONA
1. Da biste napuhali balon, pritisnite okidac da se navoj vrati u polozaj mirovanja (0 ATM/BAR
ili PSI). Otpustite stisak okidaca kako bi se navoj zaklju¢ao u polozaju.

2. Da biste povecali tlak, okrecite ru¢ku u smjeru kazaljke na satu dok se ne postigne
Zeljeni tlak.

OPREZ: ne premasujte 12 ATM.
NAPOMENA: gubitak tlaka moze ukazivati na curenje u sustavu.

3. Da biste ispuhali balon (okrenite ru¢ku u smjeru suprotnom od kazaljke na satu kako biste
smanjili tlak iznad 6 ATM), pritisnite okidac i povucite rucku da biste stvorili zeljeni negativni
tlak. Otpustite stisak okidaca kako biste zakljucali navoj u polozaju negativnog tlaka.

SIGURNO ODLAGANIJE
« Slijedite lokalne smjernice i prakse za odlaganje inficiranog otpada.

SKLADISTENJE: Cuvati na hladnom i suhom mjestu.

JAMSTVO

Proizvodac jam¢i da je ovaj uredaj konstruiran i proizveden primjenom pazljivih postupaka.
Ovo je jamstvo ekskluzivno, s time da proizvodac ne daje nikakve druge izjave ili jamstva bilo
koje vrste klijentima, krajnjim korisnicima niti bilo kojoj trecoj strani u pogledu uredaja, te se
ovime izri¢ito odrice svih drugih izricitih ili podrazumijevanih te zakonskih ili drugih jamstava,
ukljucujudi i ne ogranicavajuci se na krsenje i podrazumijevana jamstva utrzivosti i prikladnosti
za odredenu svrhu, ¢ak i ako je proizvodac svjestan takve namjene. Rukovanje uredajem i
njegova pohrana, kao i drugi ¢imbenici u vezi s pacijentom, dijagnozom, lije¢enjem,
procedurama koje se odnose na implantate i drugi elementi izvan kontrole proizvodaca
izravno utjecu na uredaj i rezultate dobivene tijekom njegove uporabe. Obveza proizvodaca
prema ovom jamstvu ogranic¢ena je na zamjenu uredaja. Proizvodac ni u kojim okolnostima ne
snosi odgovornost prema klijentu niti bilo kojoj drugoj osobi ili subjektu za bilo kakvu kaznenu,
posebnu, slu¢ajnu ili posljedi¢nu Stetu do koje izravno ili neizravno dode zbog uporabe ovog
uredaja. Proizvodac ne prihvaca, niti daje ovlastenje bilo kojoj trecoj osobi da u njegovo ime
prihvati, bilo koju drugu ili dodatnu odgovornost ili obvezu u vezi s ovim uredajem. Proizvodac
ne preuzima odgovornost niti se jamstvo primjenjuje na uredaje (i) koji su preinaceni,
promijenjeni, izmijenjeni, zloupotrijebljeni, pogresno upotrebljavani, popravljeni, ponovno
upotrijebljeni, ponovno obradeni, preradeni ili ponovno sterilizirani; (i) koji su podvrgnuti
nepravilnom odrzavanju, ispitivanju ili skladistenju, nezgodi, neovlastenom rukovanju ili
neodgovarajucoj zastiti od udaraca, vibracijama, pretjerano visokoj ili niskoj temperaturi,
previsokom tlaku ili fizickom, okolinskom ili elektricnom naprezanju; (iii) koji se ne
upotrebljavaju u skladu s odobrenim ,Indikacijama za primjenuw koje je odobrilo relevantno
nadlezno tijelo, one ¢ija uporaba nije u skladu s onom navedenom u specifikacijama uredaja ili
se upotrebljavaju za namjenu ili u okruzenju za koje nisu napravljeni niti razmatrani; ili (iv) koji
se distribuiraju ili upotrebljavaju suprotno vaze¢im saveznim, drzavnim, lokalnim
ili regulatornim standardima.



R(ONLY OPREZ: Savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovog uredaja samo po nalogu ili
posredstvom lije¢nika.

E Kataloski broj

Sifra serije

Datum proizvodnje: GGGG-MM-DD

Upotrijebite do datuma: GGGG-MM-DD

Za jednokratnu uporabu.

Nemojte ponovno sterilizirati

Nije pirogeno

Ne upotrebljavajte ako je pakiranje oste¢eno i procitajte
upute za uporabu
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Oprez: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog
uredaja samo po nalogu ili posredstvom lije¢nika.

STERILE Sterilizirano s pomocu etilen-oksida

Temperaturna ogranicenja

Oprez

Pogledajte upute za uporabu

Za elektronicki primjerak skenirajte QR kod ili posjetite
stranicu www.merit.com/ifu i unesite ID uputa za uporabu.
Za tiskani primjerak nazovite sluzbu za korisnike iz SAD-a
ili EU-a

Medicinski uredaj

Jedinstvena sterilna ambalaza

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Proizvodac
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KA USJUHEND

Kirjeldus

Téiteseade BIG60 Alpha™ on 60 ml Ghekordselt kasutatav taiteseade, mille maksimaalne
tekitatav réhk on 12 ATM/BAARI. Sellel on keermestatud kolb, millel on lukustus-/
vabastusvarras, painduv kérgréhuvoolik ja kolmesuunaline keskréhukraan. Téiteseade BIG60
Alpha™ on ette ndhtud tekitama ja jalgima téiterohke vahemikus - 68 kuni 12 ATM/BAARI (-10
kuni 176 psi tdpsusega 3% ATM/BAARI).

KASUTUSNAIDUSTUSED / KLIINILINE KASU
Seda tditeseadet kasutatakse angioplastika balloonide ja teiste interventsiooniseadmete
taitmiseks ja tlihjendamiseks ning balloonisisese rohu méotmiseks.

MARKUS. Seade ei ole saanud luba kehasse vedelike valjutamiseks.

ETTEVAATUSABINOUD

- Enne kasutamist kontrollige téiteseadet BIG60 Alpha™ ja pakendit kahjustuste suhtes. Arge
kasutage toodet, kui see on avatud véi kahjustatud. Veenduge, et toode vastab pakendil
toodud sildile. Kahjustatud tootest teatamiseks ja selle asendamiseks votke tihendust
klienditeenindusega.

«  Kasutamiseks ainult Ghel patsiendil. Mitte korduvkasutada, taastéodelda ega resteriliseerida.
Korduvkasutamine, taasté6tlemine voi resteriliseerimine voib rikkuda seadme struktuurse
terviklikkuse ja/véi pohjustada seadme rikke, mille tagajérjeks voib olla patsiendi
vigastamine, haigestumine v6i surm. Korduvkasutamine, taastootlemine voi
resteriliseerimine v6ib samuti pohjustada seadme saastumise ja/véi patsiendi nakatumise
VvOi ristnakatumise, sealhulgas nakkushaigus(t)e Glekandumise thelt patsiendilt teisele.
Saastunud toode voib patsienti vigastada, pohjustada haigestumise voi surma.

« Seadme silindril toodud mo6tmed on ette ndhtud ainult suunisena ja mitte tapseks
maoo6tmiseks.

« Euroopa Liidus tuleb igast seadmega seotud raskest vahejuhtumist teatada tootjale ja
asjakohase liilkmesriigi padevale ametiasutusele.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Véimalike tusistuste hulka kuuluvad muu hulgas
« mittevaskulaarne obstruktsioon

« pulmonaalne tisistus

« pehmete kudede vigastus
KASUTUSJUHISED

SEADME ETTEVALMISTUS

1. Vabastage enne kasutust kolvi ots, keerates seadme kolbi/kdepidet 360 kraadi péripaeva.

2. Seadme valmisseadmiseks aspireerige kuni 60 ml kontrastaine lahust siistlasse, tommates
seadme kaepidet taha poole.
ETTEVAATUST! Kontrollige seadme voolikuid ja kraani (kui on kasutusel), veendumaks et
slisteemis ei ole 6hku.

3. Eemaldage 6hk, suunates seadme iiles ja surudes kaepidet vastu lauda voi muud kova
pinda, kuni seadme kolvi ots on tihel joonel seadme silindrile prinditud musta noolega
(umbes 35 ml).



TAITESEADME UHENDAMINE BALLOONIGA

MARKUS. Tipset teavet seadme kasutuse, maksimaalse taiterdhu, ettevaatusabinéude ja
hoiatuste kohta vaadake ballooni taitekateetri voi muu interventsiooniseadmega kaasnenud
tootja juhistest.

1. Valmistage ballooni kateeter ette ja katsetage seda kateetri tootja kasutusjuhiste kohaselt.

2. Looge balloonija taitesustla pikendusvooliku vahele vedelik-vedelik Ghendus ning
tihendage luer-tihendused kindlalt.

3. Pigistage paastikut ja tommake kolvi kdepidet tagasi, et ballooni vaakum tekitada.

BALLOONI TAITMINE JA TUHJENDAMINE
1. Ballooni taitmiseks pigistage paastikut, et lasta kolvil puhkeasendisse naasta (0 ATM/BAARI
Vvoi PSI). Vabastage paastik, et kolb paika lukustuks.

2. Rohu suurendamiseks keerake kadepidet péripaeva, kuni on saavutatud soovitud rohk.
ETTEVAATUST! Arge iiletage 12 ATM réhku.
MARKUS. Rohukadu véib olla mark, et siisteem lekib.

3. Ballooni tiihjendamiseks (keerake kaepidet vastupaeva, et vdhendada rohku 6 ATM-ini)
pigistage paastikut ja tommake kdepidet tagasi, et saavutada soovitud negatiivne rohk.
Laske paastik lahti, et kolb negatiivse rohu asendisse paika lukustada.

OHUTU KORVALDAMINE
« Jargige bioloogiliselt ohtlike jagtmete korvaldamist késitlevaid kohalikke eeskirju ja tavasid.

HOIUNDAMINE. Hoida kuivas ja jahedas kohas.

GARANTII

Tootja garanteerib, et selle seadme kavandamisel ja tootmisel on vdetud tarvitusele koik
moistlikud abinéud. See garantii on ainugarantii ja tootja ei esita klientidele, |6ppkasutajatele
ega kolmandatele osapooltele muid kinnitusi ega garantiisid ning ttleb siinkohal selgelt lahti
koikidest otsestest, kaudsetest, seadusjargsetest ja muudest garantiidest, muu hulgas seaduse
rikkumisest hoidumise, turustatavuse ja konkreetseks eesmargiks sobivuse garantiid, isegi kui
tootja on sellisest eesmérgist teadlik. Seadet ja selle kasutamisel saadud tulemusi mojutavad
otseselt seadme késitsemine ja hoiundamine, samuti patsiendi, diagnoosi, ravi,
implanteerimisprotseduuride ja muude teguritega seotud asjaolud, mida tootja ei saa
kontrollida. Tootja vastutus piirdub selle garantii kohaselt seadme véljavahetamisega. Tootja ei
vastuta mingil juhul kliendi voi mis tahes muu isiku ees karistuslike, eriliste, juhuslike ega
tegevusest tulenevate kahjude eest, mis on otseselt voi kaudselt seotud seadme kasutamisega.
Tootja ei vota seoses selle seadmega endale mingeid muid ega lisakohustusi ega vastutust ega
volita ihtegi teist isikut seda tegema. See garantii ei kehti seadmetele ja tootja ei vota vastutust
seadmete eest, mida on (i) modifitseeritud, muudetud, teisendatud, vaarkasutatud,
vaarkasitletud, parandatud, taaskasutatud, taastoddeldud, taastatud voi resteriliseeritud; (ii)
ebasobivalt hooldatud, katsetatud voi hoiundatud, tahtmatult kahjustatud, manipuleeritud voi
ebatohusalt kaitstud |66kide, vibratsiooni, liiga korgete voi madalate temperatuuride, tileréhu
voi fulsikaliste, keskkondlike voi elektriliste mojude eest; (iii) ei ole kasutatud vastavalt
kasutusndidustustele, mille jaoks on andnud loa padev asutus, on kasutatud vastuolus seadme
tehnilistes andmetes tapsustatud kasutustega voi keskkonnas vai viisil, mille jaoks seade ei
olnud ette nahtud véi konstrueeritud; voi (iv) edasi miidud véi kasutatud vastuolus kehtivate
foderaalsete, riiklike, kohalike voi regulatiivsete standarditega.



R(ONLY ETTEVAATUST! Ameerika Uhendriikide foderaalseadused lubavad seda seadet
mua ainult arstil voi arsti korraldusel.

E Katalooginumber

Partiinumber

Tootmiskuupéev: AAAA-KK-PP

Aegumiskuupdev: AAAA-KK-PP

Uhekordseks kasutuseks

Mitte resteriliseerida

Mittepilrogeenne

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud, ja lugege
kasutusjuhendit.

:® % ® v

Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide féderaalseadus lubab
seda seadet miita ainult arstil voi arsti korraldusel.

STERILE Steriliseeritud etiileenoksiidiga

Temperatuuri piirangud

Ettevaatust!

Vt kasutusjuhendit

Elektroonilise koopia saamise skannige QR-kood vdi minge
aadressile www.merit.com/ifu ja sisestage kasutusjuhendi
ID. Triikitud koopia saamiseks helistage USA voi EL-i
klienditeenindusse

Meditsiiniline seade

Uhekordne steriilne kaitsesiisteem

Kordumatu identifitseerimiskood

Volitatud esindaja Euroopa Liidus

Tootja
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NAVODILA ZA UPORABO

OPIS

Pripomocek za napihovanje BIG60 Alpha™ je 60-mililitrski pripomocek za napihovanje za
enkratno uporabo, ki lahko ustvari tlak do 12 atm/bar in ima sestav bata z navojem in prozilom
za zaklep/sprostitev, upogljivo visokotlacno cevko in tripotni petelincek za srednje visok tlak.
Pripomocek za napihovanje BIG60 Alpha™ je zasnovan za ustvarjanje in spremljanje tlaka
napihovanja v razponu od -0,68 do 12 atm/bar (od -10 do 176 psi) z natancnostjo 3 % atm/bar.

INDIKACIJE ZA UPORABO/KLINICNE KORISTI
Ta pripomocek se uporablja za napihovanje in praznjenje balona za angioplastiko ali druge
pripomocke za intervencijske posege ter za merjenje tlaka v balonu.

OPOMBA: Ta pripomocek ni bil odobren za dovajanje tekocin v telo.

PREVIDNOSTNI UKREPI

« Pred uporabo preglejte pripomocek za napihovanje BIG60 Alpha™ in njegovo embalazo.
Izdelka ne uporabljajte, ¢e je ovojnina odprta ali poskodovana oziroma ce je izdelek
poskodovan. Potrdite, da je izdelek skladen z oznako na embalazi. Za prijavo in zamenjavo
poskodovanega izdelka se obrnite na sluzbo za pomoc strankam.

« Zauporabo pri samo enem pacientu. Pripomocka ni dovoljeno uporabiti veckrat, ponovno
obdelati ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna
sterilizacija lahko okrnijo strukturno celovitost pripomocka in/ali povzrocijo okvaro
pripomocka, kar lahko povzroci poskodbo, bolezen ali smrt pacienta. Ponovna uporaba,
ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko predstavljajo tudi tveganje za
kontaminacijo izdelka in/ali povzrocijo okuzbo ali navzkrizno okuzbo pacienta, med
drugim prenos nalezljivih bolezni z enega pacienta na drugega. Kontaminacija izdelka
lahko povzroci poskodbo, bolezen ali smrt pacienta.

«  Stopenjske oznake na valju pripomocka so samo za referenco in niso namenjene to¢nemu
merjenju.

« VEU je treba o vsakem resnem incidentu, ki je povezan s tem pripomockom, obvestiti
njegovega proizvajalca in pristojni organ v zadevni drzavi ¢lanici.

MOZNI ZAPLETI

Obstaja moznost zapletov, ki lahko med drugim vkljucujejo naslednje:
« Nezilna obstrukcija

«  Plju¢ni dogodek

« Poskodba mehkega tkiva

NAVODILA ZA UPORABO

PRIPRAVA PRIPOMOCKA

1. Pred uporabo sprostite konico bata tako, da zavrtite bat/rocaj pripomocka za 360 stopinj v
smeri urinega kazalca.

2. Da pripravite pripomocek, aspirirajte do 60 ml raztopine kontrastnega sredstva v brizgo
tako, da izvlecete rocaj pripomocka.
POZOR: Preglejte cevko pripomocka in petelincek (¢e ga uporabljate) in se prepricajte,
da v sistemu ni zraka.

3. Odstranite morebiten zrak tako, da usmerite pripomocek navzgor in potisnete rocaj ob
mizo ali drugo trdno podlago, dokler ni konica bata pripomocka poravnana s ¢rno puscico
na valju pripomocka (priblizno 35 ml).



PRIKLJUCITEV PRIPOMOCKA ZA NAPIHOVANJE NA BALON

OPOMBA: Za specifi¢ne informacije o uporabi, najvisjemu tlaku napihovanja, previdnostne
ukrepe in opozorila za pripomocek glejte navodila proizvajalca, ki so prilozena katetru
za razsiritev balona ali drugemu pripomocku za intervencijske posege.

1. Balonski kateter pripravite in preizkusite v skladu z navodili za uporabo proizvajalca katetra.

2. Ustvarite tekocinsko povezavo med balonom in podaljsevalno cevko brizge za
napihovanje ter dobro pritrdite prikljucke Luer.

3. Stisnite prozilo in izvlecite rocaj bata, da ustvarite vakuum v balonu.

NAPIHOVANJE IN PRAZNJENJE BALONA
1. Zanapihovanje balona stisnite prozilo, da se bat vrne v nevtralni polozaj (0 atm/bar ali
psi). Sprostite prozilo, da se polozaj bata zaklene.

2. Ce zelite povecati tlak, obracajte rocaj v smeri urinega kazalca, dokler ne dosezete
Zelenega tlaka.

POZOR: Ne prekoracite omejitve 12 atm/bar.
OPOMBA: Padec tlaka lahko pomeni, da sistem pusca.

3. Zapraznjenje balona (pri tlaku nad 6 atm/bar za sprostitev tlaka zavrtite rocaj v nasprotni
smeri urinega kazalca) stisnite prozilo in izvlecite rocaj, da ustvarite Zeleni negativni tlak.
Sprostite prozilo, da se polozaj bata zaklene pri negativnem tlaku.

VARNO ODSTRANJEVANJE
« Upostevajte lokalne smernice in prakse za odstranjevanje okuzenih odpadkov.

SHRANJEVANJE: Shranjujte na hladnem in suhem mestu.

GARANCLJA

Proizvajalec jam¢i, da je bil ta pripomocek zasnovan in proizveden s potrebno skrbnostjo. Ta
garancija velja izklju¢no tako, kot je navedeno in proizvajalec v povezavi s tem pripomockom
ne daje nobenih drugih zagotovil ali garancij strankam, njihovim konénim uporabnikom ali
drugim stranem ter izrecno zavraca kakrsno koli garancijo, izrecno ali nakazano, predpisano ali
druge vrste, kar med drugim vkljucuje krsitev in nakazano garancijo za moznost prodaje in
ustreznost za doloc¢en namen, tudi ¢e je proizvajalec seznanjen s tak$nim namenom. Ravnanje
s pripomockom in njegovo shranjevanje ter dejavniki, ki so povezani z bolnikom, diagnozo,
zdravljenjem, postopki vsaditve in drugimi zadevami, ki so zunaj nadzora proizvajalca,
neposredno vplivajo na pripomocek in rezultate, pridobljene ob njegovi uporabi. Obveznost
proizvajalca je v skladu s to garancijo omejena na zamenjavo pripomocka. Proizvajalec
v nobenem primeru ni odgovoren stranki ali kateri koli drugi fizi¢ni ali pravni osebi za kakrsno
koli kazensko, posebno, naklju¢no ali posledi¢no odskodnino ali skodo, do katere bi prislo
neposredno ali posredno pri uporabi tega pripomocka. Proizvajalec ne prevzema niti ne
pooblasca drugih oseb, da bi v njegovem imenu prevzele kakrino koli drugo ali dodatno
odgovornost ali obveznost v povezavi s tem pripomoc¢kom. Ta garancija ne velja in proizvajalec
ne prevzema nobene odgovornosti za pripomocke, ki so bili: (i) spremenjeni, prilagojeni,
predelani, napa¢no uporabljeni, napa¢no upravljani, popravljeni, znova uporabljeni, znova
obdelani, obnovljeni ali znova sterilizirani; (ii) nepravilno vzdrzevani, preizkuseni ali skladis¢eni,
so utrpeli nesreco, nedovoljeno poseganje ali bili neustrezno zas¢iteni pred udarom,
vibracijami, bili izpostavljeni prekomerno visokim ali nizkim temperaturam, previsokemu tlaku
ali fizi¢nim, okoljskim ali elektri¢cnim obremenitvam; (iii) uporabljeni neskladno z odobrenimi
»Navodili za uporabo, ki jih je potrdil ustrezen pristojni organ, uporabljeni v nasprotju z
uporabo, opisano v specifikacijah pripomocka, ali v uporabi oziroma v okolju, za katere
pripomocek ni bil predviden ali zasnovan; ali (iv) distribuirani ali uporabljeni v nasprotju z
veljavnimi zveznimi, drzavnimi, lokalnimi ali zakonodajnimi standardi.



R(ONLY POZOR: zvezna zakonodaja v ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka le
zdravnikom ali na zdravniski recept.

E Kataloska Stevilka

Oznaka serije

Datum proizvodnje: LLLL-MM-DD

Uporabiti do: LLLL-MM-DD

Za enkratno uporabo

Ne sterilizirajte ponovno.

Apirogeno

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana. Glejte
navodila za uporabo.
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Pozor: zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo tega
pripomocka samo zdravnikom ali na zdravniski recept.

STERILE E Sterilizirano z etilenoksidom.

Temperaturne omejitve

Pozor

Glejte navodila za uporabo.

Za elektronski izvod opti¢no preberite kodo QR ali obiscite
spletno stran www.merit.com/ifu ter vnesite identifikacijsko
Stevilko navodil za uporabo. Za natisnjen izvod poklicite
sluzbo za pomoc strankam v ZDA ali EU.

Medicinski pripomocek

Sistem enojne sterilne pregrade

Edinstvena oznaka pripomocka

Pooblas¢eni predstavnik v Evropski skupnosti

Proizvajalec
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