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Aeris® Balloon Dilation Catheter
Instructions for Use

CAREFULLY READ ALL INSTRUCTIONS PRIOR TO USE.

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a
physician. This device is for operating room use only.

DEVICE DISCRIPTION

The Aeris® Balloon Dilation Catheter is comprised of a single lumen catheter with a
high pressure balloon near the distal tip. A stylet is provided to facilitate advancement
of the balloon dilation catheter to the desired location. The stylet must be removed
before inflation of the high pressure balloon. A luer at the proximal end is used for
placement of the stylet and injecting sterile water into the balloon. Two radiopaque
markers, located on the catheter inside the balloon can be used to confirm balloon
placement under Fluoroscopy.

PRODUCT BALLOON SIZE MAXIMUM INFLATION DEVICE/
NUMBER (diameter x length) INFLATION SYRINGE VOLUME
PRESSURE
KG0530 5x30 mm 17 atm 10 cc
KG0630 6x30 mm 17 atm 10 cc
KG0730 7x30 mm 17 atm 10 cc
KG0830 8x30 mm 17 atm 10 cc
KG0930 9%x30 mm 17 atm 10 cc
KG1030 10x30 mm 17 atm 20 cc
KG1240 12x40 mm 10 atm 20 cc
KG1440 14x40 mm 10 atm 20 cc
KG1640 16x40 mm 10 atm 20 cc
KG1840 18x40 mm 10 atm 20 cc

INDICATIONS FOR USE
The Aeris® Balloon Dilation Catheter is intended to dilate strictures of the airway.

CONTRAINDICATIONS

Balloon dilation of the airway is contraindicated in any patient whose degree of
respiratory failure would not allow the patient to tolerate the manipulation required
to accomplish balloon dilation.

Balloon dilation is contraindicated in the presence of:

- significant active bleeding from the site of the proposed dilation

- and/or presence of a known perforation at the site of proposed dilation

- and/or presence of a known fistula between the tracheobronchial tree and
esophagus, mediastinum or pleural space

WARNING

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EO) process. Do not use if
sterile barrier is damaged. If damage is found, call Bryan Medical.

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

PRECAUTIONS
Use the catheter prior to the “Use By” date specified on the package

Store in a cool dry location.

This device should be used only by or under the supervision of a physician thoroughly
trained in airway balloon dilation. A thorough understanding of the technical
principles, clinical application and risks associated with balloon dilation of the airway
is necessary before using this device.

If resistance is met during the procedure do not advance the catheter without first
determining the cause of resistance and taking necessary action.

After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital,
administrative and or local government policy.

Intended for single patient use only, DO NOT REUSE.



Do not use if package is opened or damaged. Do not use if labeling is incomplete
or illegible.

Appropriate anesthetic techniques to minimize respiratory effort should be used
before this device is used. Negative pressure pulmonary edema may result in patient
as a result of ongoing vigorous respiration while the balloon is dilated and the
airway occluded.

Careful monitoring of patients oxygen levels is necessary during balloon dilation.
Hypoxia may occur as a result of extended periods of occluding the airway.

During dilation caution should be used to avoid any interference and possible
obstruction of other devices such as tracheostomy tubes and endotracheal tubes.

Compatibility of this device has not been determined for use within the working
channel of a bronchoscope.

The balloon must be inflated with sterile water.
Do not pretest or preinflate the balloon.
The catheter lumen is occluded at the distal end and cannot be used to ventilate.

Use of a balloon that is too large for the target anatomy and may cause damage to
the surrounding anatomy.

Use of an undersized balloon may result in failure to properly treat the target anatomy.
Do not try to force movement of the balloon catheter if balloon is inflated.

If the balloon catheter migrates during inflation of the balloon do not attempt to
advance or retract the balloon without deflating the balloon first.

Do not advance, retract, or hold the balloon catheter or balloon catheter with stylet
against resistance. Tissue damage or tissue trauma may occur as a result.

Do not advance, retract, or hold the balloon catheter or the balloon catheter with
stylet against resistance as damage to the device may occur.

If at any point during the procedure the balloon does not deflate rupture the balloon
with a sharp instrument to allow removal.

Position balloon catheter properly by using direct visualization. Improperly inflating
the balloon in the incorrect location may harm the patient.

The Aeris® balloon dilation catheter is compatible with the Bryan Medical Inc. Inflation
Device.

INSTRUCTIONS FOR USE: PREPARATION
Before using inspect the pouch for any breach of the packaging to ensure sterile
product and that no damage has occurred to product during shipping.

Visualization of the airway using endoscopy or bronchoscopy, flexible or rigid is
recommended in order to determine the location of the stricture and guide placement
of the balloon.

Selection of the proper balloon size is critical such that the diameter of the balloon
fully inflated does not exceed the expected diameter of a healthy airway. Endoscopic
direct visualization or imaging can assist in determining a healthy airway diameter.
The cartilage skeleton i.e. tracheal rings should be taken into account in limiting
the balloon size.

A sharp instrument which can reach the site of dilation should be made available
in the event that difficulties arise during deflation of the balloon.

1. Open the sterile package and remove the airway balloon catheter with the
stylet in place.

2. If using the stylet confirm that it is locked in place onto the luer at proximal
end of the balloon dilation catheter. If not, unlock the stylet, remove and place
aside.

Prepare the Bryan Medical Inflation Device.
4. Remove the green protective sheath that covers the balloon.

5. Wipe the outer surface of the balloon and catheter with sterile water soaked
gauze pad.

PLACEMENT

1. Locate the stricture using, flexible or rigid, bronchoscopy or endoscopy.
Fluoroscopy may be used to confirm balloon placement. Two radiopaque
markers are located on the catheter inside the balloon.

2. The Aeris® Balloon may be shaped if desired. The Airway Stylet must be in place
and locked for shaping. Kinking may occur without Stylet locked in place.

3. Under endoscopic visualization slowly and gently advance the Airway Balloon
to the site of the stricture.

4. Center the balloon portion of the device across the area to be dilated. The
proximal end of the balloon should be positioned proximal to the stricture.



NOTE: The balloon on the Aeris® balloon dilation catheter will upon initial inflation
present two hubs proximally and distally on the balloon. This is to help secure the
balloon in place during inflation. The body of the balloon will increase to create a
uniform diameter balloon at recommended inflation pressure. This should be
considered an adjunct to the procedures and actions normally taken to prevent
slippage in either direction of the intended area to be dilated. Firm control of the
balloon catheter should be maintained during the entire procedure.

5. Remove the Airway Stylet, if it has not been removed already, and attach the
balloon dilation catheter luer to the connecting tube of the Inflation Device
with gauge to monitor balloon pressure.

6. Inflate the balloon with sterile water to desired pressure. Monitor the balloon
pressure using the gauge on the inflation device. Visualize endoscopy during
inflation of the balloon assessing the diameter, shape and the position of the
balloon. Ensure the proximal end of the balloon remains proximal to the stricture
throughout inflation.

WARNING

Do not exceed the Maximum Inflation Pressure stated on the label or in product
table in the Device Description section of this Instructions for Use.

If the balloon moves distally or proximally, out of position, at any time during the
procedure do not hold the balloon against any resistance. Deflate the balloon and
reposition to desired position. Once the balloon has been repositioned re-inflate.

Holding the balloon against resistance may damage the balloon dilation catheter
or anatomy. If the balloon does not deflate rupture the balloon with a sharp instrument
to allow removal.

NOTE: If the balloon ruptures at any time during the procedure, identified by a
rapid decrease in pressure on the inflation gauge or visually. Carefully, deflate the
balloon and remove the balloon dilation catheter.

7. Asdilation takes place the pressure readings may fluctuate. Adjust the balloon
pressure as necessary to meet the desired target.

PRODUCT BALLOON SIZE MAXIMUM INFLATION DEVICE/
NUMBER (diameter x length) INFLATION SYRINGE VOLUME
PRESSURE
KG0530 5x30 mm 17 atm 10 cc
KG0630 6x30 mm 17 atm 10 cc
KG0730 7x30 mm 17 atm 10 cc
KG0830 8x30 mm 17 atm 10 cc
KG0930 9x30 mm 17 atm 10 cc
KG1030 10x30 mm 17 atm 20 cc
KG1240 12x40 mm 10 atm 20 cc
KG1440 14x40 mm 10 atm 20 cc
KG1640 16x40 mm 10 atm 20 cc
KG1840 18x40 mm 10 atm 20 cc

WITHDRAWING THE BALLOON DILATION CATHETER

1. To deflate maintain an endoscopic view of the proximal end of the balloon as
vacuum is applied using the inflation/deflation device. Completely deflate the
balloon, using vacuum, before pulling back on the balloon dilation catheter.
Visually confirm endoscopiclly the balloon is deflated before removing the
balloon dilation catheter.

2. If additional inflations are required, slightly inflate the balloon using fingers
gently re-wrap the airway balloon in a clockwise motion, compressing the
balloon starting at the distal end of the balloon working back as you apply
vacuum. Use the inflation device to apply vacuum.

NOTE: After the balloons first inflation the hubs on the distal and proximal ends
of the balloon may not appear upon inflation.

NOTE: Only advance or withdraw the balloon dilation catheter when the balloon
is completely deflated and without the green protective sheath covering the balloon.
Advancing the balloon partially or fully inflated may cause serious damage to anatomy
or the device.

NOTE: Do not rotate the balloon dilation catheter after placing it into the patient.
3. Dispose of the catheter in accordance with accepted hospital guidelines.



POSSIBLE COMPLICATIONS

Possible complication that may result from airway balloon dilation are bleeding,
perforation, injury to vocal cords, rupture, partial or complete, resulting in
pneumomediastinum, pneumothorax, mediastinitis secondary to tracheal dilation,
chest pain, laryngospasm, bronchospasm, atelectasis, pulmonary edema, airway
obstruction due to edema and hypoxia.

WARRANTY

Bryan Medical Inc. warrants that reasonable care has been used in the design and
manufacture of the device. This warranty is in lieu of and excludes all other warranties
and not expressly set forth herein, whether express or implied by operation of law
or otherwise, including, but not limited to any implied warranties of merchantability
or fitness for a particular purpose. Handling and storage of the device as well as
other factors relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedures and
other matters beyond Bryan Medical’s control directly affect the device and the
results obtained from its use. Bryan Medical Inc.’s obligation under this warranty is
limited to the replacement of this device and Bryan Medical Inc. shall not be liable
for any incidental or consequential damage or expense directly or indirectly arising
from the use of this device. Bryan Medical Inc. neither assumes, nor authorizes any
other person to assume for it any other or additional liability or responsibility in
connection with this device.

PATENTS
This device and its use are covered by the following US patent: 7,771,446B2.

SYMBOLS CONTAINED IN DEVICE LABELING

REF Product Code
f Keep Dry
LOT| Lot Number

® Do Not Re-Use
8 Use By
1 Consult Instruction for Use

Sterilized Using Ethylene Oxide

Zi Keep Away from Sunlight
RxOnly Prescription Only

J Manufactured By



Aeris’ Ballon-Dilatationskatheter
Bedienungsanleitung

LESEN SIE BITTE DIE BEDIENUNGSANLEITUNG VOR GEBRAUCH SORGFALTIG DURCH.

Vorsicht: GemaR US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an Arzte oder auf
deren Anweisung verkauft werden. Dieses Produkt darf ausschlieBlich im
Operationsraum verwendet werden.v

BESCHREIBUNG DES MEDIZINISCHEN PRODUKTES

Der Aeris® Ballon-Dilatationskatheter besteht aus einem einlumigen Katheter mit
einem Hochdruckballon in Nahe der distalen Spitze. Das beigefiigte Stilett soll das
Einfiihren des Ballon-Dilatationskatheter bis zur gewiinschten Stelle erleichtern.
Das Stilett muss vor dem Aufblasen des Hochdruckballons entfernt werden. Ein
Luer am proximalen Ende wird zur Platzierung des Stilettes und zur Injektion des
sterilen Wassers in den Ballon verwendet. Zwei rontgendichte Markierungen sind
am Katheter innerhalb des Ballons angebracht, um die Platzierung des Ballons unter
Fluoroskopie zu bestatigen.

PRODUKT BALLONGROSSE MAXIMAL AUFBLASVO
NUMMER (durchmesser x ZULASSIGER RRICHTUNG/
lénge) DRUCK SPRITZENVOLUMEN
KG0530 5x30 mm 17 atm 10 cc
KG0630 6x30 mm 17 atm 10 cc
KG0730 7x30 mm 17 atm 10 cc
KG0830 8x30 mm 17 atm 10 cc
KG0930 9x30 mm 17 atm 10 cc
KG1030 10x30 mm 17 atm 20 cc
KG1240 12x40 mm 10 atm 20 cc
KG1440 14x40 mm 10 atm 20 cc
KG1640 16x40 mm 10 atm 20 cc
KG1840 18x40 mm 10 atm 20 cc

ANWENDUNGSBEREICH
Der Aeris® Ballon-Dilatationskatheter ist zur Erweiterung von Atemwegsstrikturen
bestimmt.

GEGENANZEIGEN

Die Erweiterung der Atemwege ist fiir Patienten mit schwerem Lungenversagen,
welche es fiir den Patienten unméglich machen die Manipulation zu ertragen, die
fiir die Ballondilatation notwendig ist, kontraindiziert.

Die Ballondilatation ist auch kontraindiziert bei:

einer schweren aktiven Blutung an der Stelle, der geplanten Dilatation

und/oder einer bekannten Perforation an der Stelle, der geplanten Dilatation
und/oder einer bekannten Fistel zwischen dem Tracheobronchialbaum und der
Speiserdhre, dem Mediastinum oder dem Pleuraraum

WARNUNG

Der Inhalt ist STERIL. Er wurde durch ein Ethylenoxidverfahren (EO) sterilisiert.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Sterilisationsbarriere beschadigt ist.
Sollte eine Beschadigung festgestellt werden, rufen Sie Bryan Medical an.

Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden, nicht weiterverarbeiten
oder erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung, die Weiterverarbeitung oder die
erneute Sterilisation kann die Integritét des Instrumentes gefdhrden und/oder zu
einem Versagen des Instrumentes fiihren, was wiederum eine Verletzung, Krankheit
oder den Tod des Patienten als Folge haben kann. Die Wiederverwendung, die
Weiterverarbeitung oder die erneute Sterilisation birgt die Gefahr der Kontamination
des Instrumentes und/oder ein Infektion- oder Kreuzinfektionsrisiko fiir den Patienten,
einschlieBlich, jedoch nicht ausschlieRlich das Risiko infektidser Krankheit(-en)
durch die Ubertragung von einem auf den anderen Patienten. Die Kontamination
dieses Produkies kann zu Verletzungen, Krankhert oder zum Tod funren.

SICHERHEITSVORKEHRUNGEN
Nutzen Sie den Katheter nur vor dem auf der Verpackung angegebenen
"Verfallsdatum".

Kiihl und trocken lagern.



Dieses Produkt darf nur von oder unter der Aufsicht eines Arztes mit nachweislicher

Ausbildung in Ballondilatation der Atemwege benutzt werden. Vor Gebrauch dieses
Produktes bedarf es eines fundierten Verstandnisses der technischen Grundlagen,
der klinischen Anwendung und der mit der Ballondilatation verbundenen Risiken.

Sobald Sie einen Widerstand wihrend des Eingriffs spiiren, fiihren Sie den Katheter
nicht weiter ein ehe Sie nicht erst den Grund des Widerstandes eruieren und nétige
Schritte unternehmen.

Entsorgen Sie das Produkt und die Verpackung nach Gebrauch geméR den
Krankenhaus- und den gesetzlichen Vorschriften.

Nur zum einmaligen Gebrauch an einem Patienten bestimmt. NICHT ZUR
WIEDERVERWENDUNG BESTIMMT.

Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden. Bei unvollstéandigem
oder unlesbarem Etikett nicht verwenden.

Es ist angebracht, vor Gebrauch des Instrumentes eine angemessene
Andsthesiemethode anzuwenden, um die respiratorische Anstrengung zu minimieren.
Als Folge der nachhaltigen, intensiven Respiration wahrend des Aufblasen des
Ballons und auf Grund des verschlossenen Atemweges, kann beim Patienten durch
den erzeugten Unterdruck ein Lungenédem entstehen.

Es ist wichtig den Sauerstoffgehalt beim Patienten wahrend der Ballondilatation
sorgfdltig zu iberwachen. Wenn ein Atemweg langere Zeit verschlossen ist, kann
das zu Sauerstoffmangel fiihren.

Wahrend der Dilatation ist Vorsicht geboten, um nicht andere Instrumente zu
beeintréchtigen oder zu behindern wie beispielsweise Trachealkaniilen und
Endotrachealkaniilen.

Die Kompatibilitat des Gerdtes zum Gebrauch innerhalb des Arbeitskanals des
Bronchoskops ist bisher nicht gepriift worden.

Der Ballon muss mit sterilem Wasser aufgeblasen werden.
Der Ballon darf vorher nicht gepriift oder aufgeblasen werden.

Das Katheterlumen ist am distalen Ende verschlossen und kann daher nicht zur
Beatmung genutzt werden.

Sollte der Ballon fiir die Zielanatomie zu grof sein, kann es zu Verletzungen der
umliegenden Anatomie fiihren.

Ein zu kleiner Ballon dagegen kann die Behandlung der Zielanatomie unmdglich
machen.

Versuchen Sie nicht eine Bewegung des gefiillten Ballonkatheters zu erzwingen.

Sollte der Ballon wéhrend des Fiillens migrieren, dann versuchen Sie nicht den
Ballon vorzuschieben oder zuriickzuziehen ohne ihn vorher zu entleeren.

Versuchen Sie nicht den Ballonkatheter vorzuschieben, zuriickzuziehen oder gegen
einen Widerstand zu halten oder das Stilett dafiir zu nutzen. Das kann zu
Gewebsschdden und Gewebstraumata fiihren.

Versuchen Sie nicht den Ballonkatheter vorzuschieben, zuriickzuziehen oder gegen
einen Widerstand zu halten oder das Stilett dafiir zu nutzen. Durch diese
Vorgehensweise kann das Instrument beschadigt werden.

Sollte sich der Ballon an irgendeinem Punkt wahrend des Vorgangs nicht entleeren,
dann nutzen Sie ein spitzes Instrument um den Ballon zur Entfernung aufzureien.

Bringen Sie unter direkten Sichtverhéltnissen den Ballon in die richtige Position.
Wird der Ballon an der falschen Stelle unsachgemaf erweitert, kann es dem Patienten
schaden.

Der Aeris® Ballon-Dilatationskatheter ist mit dem Befiillsystem von Bryan Medical
Inc. kompatibel.

BEDIENUNGSANLEITUNG: VORBEREITUNG

Um sich zu vergewissern, dass das Produkt steril ist und die Verpackung wéhrend
des Versandes nicht beschadigt wurde, untersuchen Sie vor Gebrauch den Beutel
auf Unversehrtheit.

Verschaffen Sie sich durch eine Endoskopie oder eine Bronchoskopie einen Uberblick
liber den Atemweg, um die Stelle der Striktur zu finden und um den Ballon geziehlt
zu platzieren. Sowohl flexible als auch starre Endoskopie- oder Bronchoskopietechniken
kdnnen verwenden werden.

Die Wahl der richtigen BallongroRe is ein kritischer Punkt. So darf beispielsweise
der Durchmesser eines gefiillten Ballons nicht den erwarteten Durchmesser eines



gesunden Atemweges iiberschreiten. Die direkte Visualisierung unter einem Endoskop
oder durch Bildgebung kann dabei helfen den Durchmesser eines gesunden
Atemweges zu bestimmen. Dabei muss das Knorpelgewebe, d.h. die trachealen
Knorpelringe mit eingerechnet werden, da sie die BallongréRe einschranken.

Ein spitzes Instrument, das bis zur Dilatationsstelle reicht, sollte zur Hand sein, falls
es zu Schwierigkeiten wéhrend des Entleeren des Ballons kommt.

1. Offnen Sie die sterile Verpackung und entnehmen Sie den Ballonkatheter samt
Stilett.

2. Sollten Sie das Stilett benutzen, dann vergewissern Sie sich, dass es am Luer
am proximalen Ende des Ballon-Dilatationskatheter angebracht ist. Sollten Sie
es nicht benutzen, dann entriegeln Sie das Stilett, entfernen es und legen es
zur Seite.

Bereiten Sie nun das Fiillsystem von Bryan Medical vor.
Entfernen Sie nun die griine Schutzhiille vom Ballon.

5. Nehmen Sie einen mit sterilem Wasser benetzten Mulltupfer, um die Oberflache
des Ballons und Katheters abzuwischen.

PLATZIERUNG

1. Lokalisieren Sie nun die Striktur. Sie kdnnen entweder die flexible oder die
starre Bronchoskopie- oder Endoskopietechnik verwenden. Die Fluoroskopie
kann zur Bestatigung der Platzierung des Ballons verwendet werden. Zwei
rontgendichte Markierungen sind am Katheter innerhalb des Ballons angebracht.

2. Sie konnen den Aeris® Ballon in eine gewiinschte Form bringen. Das
Atemwegsstilett muss dafiir an seinem Platz und verriegelt sein. Ohne das
Stilett an seinem Platz kann es zu Knickstellen kommen.

3. Bewegen Sie den Ballon langsam und sorgfaltig zur Striktur unter endoskopischer
Visualisierung.

4. Platzieren Sie den Ballon des Instrumentes mittig gegeniiber der Stelle, die
dilatiert werden muss. Das proximale Ende des Ballons sollte proximal zur
Striktur platziert sein.

HINWEIS: Wéhrend des anfanglichen Fiillens, zeigt der Ballon am Aeris® Ballon-
Dilatationskatheter zwei Ansatzpunkte. Der eine is proximal und der andere distal
am Ballon gelegen. Das ist eine Hilfestellung, damit der Ballon wéhrend des Fiillens
nicht verrutscht. Der Ballonkdrper vergroRert sich und bildet einen im Durchmesser
einheitlichen Ballon, nutzt man den empfohlenen Fiilldruck. Das ist zusétzliches
Attribut zu den Standardverfahren und Maknahmen um ein Abgleiten in irgendeine
andere Richtung als der beabsichtigten Dilatationsstelle zu vermeiden. Der
Ballonkatheter unterliegt wahrend der gesamten Prozedur einer strikten Kontrolle.

5. Sollte das Stylett noch nicht entfernt sein, dann entfernen Sie es jetzt und
befestigen Sie das Luer des Ballon-Dilatationskatheter an der Verbindungskaniile
des Fiillsystems zusammen mit der Messgerat zur Uberwachung des
Ballondrucks.

6. Fillen Sie den Ballon mit sterilem Wasser bis er den gewiinschten Druck erreicht
hat. Uberwachen Sie den Ballondruck mit dem Messgerat am Fiillsystem.
Verschaffen Sie sich wahrend des Fiillens Sichtverhéltnisse mit dem Endoskop
um so den Durchmesser, die Form und die Platzierung des Ballons zu evaluieren.
Vergewissern Sie sich, dass das proximale Ende des Ballons wéhrend des
Fiillens proximal von der Striktur bleibt.

WARNUNG

Uberschreiten Sie nicht den maximal zuléssigen Fiilldruck, der auf dem Etikett und
der Produkttabelle in der Beschreibung des Instrumentes in dieser Bedienungsanleitung
angegeben ist.

Sollte sich der Ballon wahrend des Eingriffs distal oder proximal von der Stelle
bewegen, halten Sie den Ballon nicht gegen jeglichen Widerstand an der Stelle.
Entleeren Sie den Ballon und positionieren Sie in erneut an der gewiinschten Stelle.
Nach erneuter Positionierung, fiillen Sie den Ballon wieder.

Wenn Sie den Ballon gegen einen Widerstand halten, kann es den Ballon-
Dilatationskatheter beschédigen oder die Anatomie verletzten. Sollte sich der Ballon
an irgendeinem Punkt wéhrend des Vorgangs nicht entleeren, dann nutzen Sie ein
spitzes Instrument um den Ballon zur Entfernung aufzureien.

HINWEIS: Zerplatzt der Ballon wahrend des Eingriffs, so erkennt man das durch
einen schnellen Druckabfall auf dem Messgerét oder man sieht es. Entleeren Sie
den Ballon sorgféltig und entfernen Sie den Ballon-Dilatationskatheter.



7. Beim Erweitern des Ballons kdnnen die Druckwerte schwanken. Passen Sie
den Ballondruck bei Bedarf an, um den gewiinschten Druck zu erreichen.

PRODUKT BALLONGROSSE MAXIMAL AUFBLASVO
NUMMER (durchmesser x ZULASSIGER RRICHTUNG/
linge) DRUCK SPRITZENVOLUMEN
KG0530 5x30 mm 17 atm 10 cc
KG0630 6x30 mm 17 atm 10 cc
KG0730 7x30 mm 17 atm 10 cc
KG0830 8x30 mm 17 atm 10 cc
KG0930 9x30 mm 17 atm 10 cc
KG1030 10x30 mm 17 atm 20 cc
KG1240 12x40 mm 10 atm 20 cc
KG1440 14x40 mm 10 atm 20 cc
KG1640 16x40 mm 10 atm 20 cc
KG1840 18x40 mm 10 atm 20 cc

ENTFERNUNG DES BALLON-DILATATIONSKATHETERS

1. Wahrend der Entleerung beachten Sie unter dem Endoskop das proximale Ende
des Ballons, da das Fiill-/Deflationssystem ein Vakuum nutzt. Entleeren Sie den
Ballon unter Vakuum komplett, ehe Sie den Ballon-Dilatationskatheter entfernen.
Bestétigen Sie unter endoskopischen Sichtverhaltnissen, dass der Ballon
komplett entleert ist, ehe Sie den Ballon-Dilatationskatheter entfernen.

2. Sollten mehrere Fiillungen nétig sein, dann fiillen Sie den Ballon vorsichtig,
indem Sie mit den Fingern den Atemwegsballon vorsichtig im Uhrzeigersinn
drehen und dabei anfangen den Ballon vom distalen Ende zum proximalen
Ende wéhrend des Vakuums zu driicken. Nutzen Sie das Fiillsystem fiir das
Vakuum.

HINWEIS: Nachdem der Ballon das erste Mal gefiillt wurde, waren die
Anschlagspunkte am distalen und proximalen Ende sichtbar. Das nachste Mal, kann
es sein, dass diese Anschlagspunkte nicht mehr zu sehen sind.

HINWEIS: Der Ballon darf nur vorwérts oder riickwérts bewegt werden, wenn er
komplett geleert ist und nachdem die griine Schutzhiille vom Ballon entfernt wurde.
Bewegt man den teilweise oder voll gefiillten Ballon kann das Instrument oder die
Anatomie schwer beschéadigt werden.

HINWEIS: Sie diirfen den Ballon-Dilatationskatheter nicht mehr drehen, nachdem
er im Patienten platziert wurde.

3. Entsorgen Sie den Katheter gemaR den Krankenhausvorschriften.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Mégliche Komplikationen der Atemwegsdilatation sind Blutungen, Perforationen,
Verletzungen der Stimmbénder, eine Teilruptur oder vollstéandige Ruptur, die zu
einem Pneumomediastinum, Pneumothorax, einer Mediastinitis als
Sekundédrentzundung nach einer trachealen Dilatation, Brustschmerzen,
Stimmritzenkrampf, Bronchospasmus, Atelektasis, einem Lungenddem,
Atemwebsverschluss auf Grund eines Odems und Sauerstoffmangel filhren kénnen.

GEWAHRLEISTUNG

Bryan Medical Inc. gewahrleistet, dass das Instrument mit angemessener Sorgfalt
entworfen und hergestellt wurde. Diese Gewahrleistung wird anstelle anderer
Gewadbhrleistungen gewahrt und schlieRt samtliche anderen Gewahrleistungen aus,
die nicht ausdriicklich hier erwdhnt wurden, entweder ausdriicklich oder
stillschweigend kraft Gesetzes oder anderweitig, einschlieRlich aber nicht
ausschlieRlich implizierter Gewahrleistung der Marktféhigkeit oder der Tauglichkeit
fir einen bestimmten Zweck. Handhabung und Lagerung des Instrumentes sowie
andere Faktoren den Patienten, die Diagnose, die Behandlung, den chirurgischen
Eingriff und andere Angelegenheiten betreffend, die auRerhalb der Kontroll von
Bryan Medical liegen, kdnnen das Instrument beeintrachtigen sowie auch die
Ergebnisse, die damit erzielt werden. Im Rahmen dieser Gewéhrleistung beschrankt
sich die Pflicht von Bryan Medical Inc. auf den Ersatz des Instrumentes und Bryan
Medical Inc. kann nicht fiir beildufige oder Folgeschaden oder direkte oder indirekte
Kosten im Zusammenhang mit dem Gebrauch des Instrumentes haftbar gemacht
werden. Bryan Medical Inc. tibernimmt keinerlei Haftung oder Verantwortung und
genehmigt keinerlei Haftungsiibernahme durch autorisierte andere Personen im
Zusammenhang mit diesem Instrument.



PATENTE
Das Instrument und sein Gebrauch sind durch das folgende US Patent geschiitzt:
7,771,446B2.

SYMBOLE AUF DEM ETIKETT DES INSTRUMENTES

REF Produktcode
T Trocken aufbewahren
Lot/ Lot Number

® Do Not Re-Use
8 Use By
[y Consult Instruction for Use

Sterilized Using Ethylene Oxide

N Keep Away from Sunlight
RxOnly Prescription Only

d Manufactured By



Aeris’ Cathéter de Dilatation a Ballonnet
Mode d'emploi

LIRE ATTENTIVEMENT TOUTES LES INSTRUCTIONS AVANT UTILISATION.

Prudence: La loi fédérale (Etats-Unis) limite ce dispositif a la vente par ou sur I'ordre
d'un médecin. Ce dispositif n'est destiné a étre utilisé qu'en salle d'opération
seulement.

DISCRIPTION DU DISPOSITIF.

Le cathéter de dilatation a ballonnet Aeris® est constitué d'un cathéter monolumiére
avec un ballonnet a haute pression situé pres de I'extrémité distale. Un stylet est
prévu pour faciliter I'avancement du cathéter de dilatation a ballonnet vers I'endroit
désiré. Retirer le stylet avant le gonflage du ballonnet a haute pression. Un Luer
situé a I'extrémité proximale est utilisé pour la mise en place du stylet et I'injection
de I'eau stérilisée dans le ballonnet. Deux marqueurs radio-opaques situés sur le
cathéter a l'intérieur du ballonnet peuvent étre utilisés pour confirmer la mise en
place du ballonnet sous fluoroscopie.

NUMERO DU TAILLE DU PRESSION DE DISPOSITIF DE
PRODUIT BALLONNET GONFLAGE GONFLAGE / VOLUME
(diamétre x MAXIMALE DE LA SERINGUE
longueur)
KG0530 5x30 mm 17 atm 10 cc
KG0630 6x30 mm 17 atm 10 cc
KG0730 7x30 mm 17 atm 10 cc
KG0830 8x30 mm 17 atm 10 cc
KG0930 9x30 mm 17 atm 10 cc
KG1030 10x30 mm 17 atm 20 cc
KG1240 12x40 mm 10 atm 20 cc
KG1440 14x40 mm 10 atm 20 cc
KG1640 16x40 mm 10 atm 20 cc
KG1840 18x40 mm 10 atm 20 cc

INDICATIONS D'UTILISATION
Le cathéter de dilatation a ballonnet Aeris® est destiné a dilater les sténoses des
voies respiratoires.

CONTRE-INDICATIONS

La dilatation a ballonnet des voies respiratoires est contre-indiquée chez les patients
dont le degré d'insuffisance respiratoire ne permet pas aux dits patients de tolérer
la manipulation nécessaire pour réaliser la dilatation par ballonnet.

La dilatation par ballonnet est contre-indiquée en cas de:

saignement significatif du site de la dilatation proposé

et/ou de présence d'une perforation connue au niveau du site de dilatation proposé
et/ou de présence d'une fistule connue entre I'arbre trachéo-bronchique et
I'cesophage, le médiastin ou la cavité pleurale

MISE EN GARDE

Contenu fourni STERILE en utilisant un processus d'oxyde d'éthyléne (OE). Ne pas
utiliser sila protection stérile est endommagée. En cas de dommage, appeler Bryan Medical.

Pour un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou re-stériliser. La réutilisation, le
retraitement ou la re-stérilisation peut compromettre I'intégrité de ce dispositif et
ou causer sa défaillance, laquelle, a son tour, peut entrainer des blessures, la
maladie ou la mort du patient. La réutilisation, le retraitement ou la re-stérilisation
peut également créer un risque de contamination du dispositif et provoquer une
infection ou une infection croisée chez le patient, notamment, mais sans s'y limiter,
la transmission d'une(de) maladie(s) infectieuse(s) d'un patient a I'autre. La contamination
de ce dispositif peut entrainer des blessures, la maladie ou la mort du patient.

PRECAUTIONS
Utiliser le cathéter avant la date d'expiration spécifiée sur I'emballage

Conserver dans un endroit frais et sec.

Ce dispositif ne doit étre utilisé que par ou sous la supervision d'un médecin bien formé
dans la dilatation par ballonnet des voies respiratoires. Une compréhension
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approfondie des principes techniques, I'application clinique et les risques associés a la

dilatation par ballonnet des voies respiratoires est nécessaire avant d'utiliser cet appareil.

En cas de résistance lors de la procédure, ne pas faire avancer le cathéter avoir d'avoir
déterminé la cause de la résistance et pris les mesures nécessaires.

Apres utilisation, éliminer le produit et son emballage conformément a la politique de
I'hopital, a la politique administrative et/ou la politique du gouvernement local.

Destiné a un usage unique, NE PAS REUTILISER.

Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser si I'étiquetage
estincomplet ou illisible.

Les techniques d'anesthésie appropriées pour réduire au minimum I'effort respiratoire
doivent étre utilisées avant I'utilisation de ce dispositif. Un cedeme pulmonaire a pression
négative peut étre provoqué chez le patient en raison d'une respiration vigoureuse
continue pendant la dilatation du ballonnet et I'occlusion des voies respiratoires occlus.

Une surveillance attentive des niveaux d'oxygéne des patients est nécessaire au cours
de la dilatation par ballonnet. Une hypoxie peut se produire a la suite de périodes
d'occlusion des voies respiratoires prolongées.

Au cours de la dilatation, faire montre de prudence pour éviter toute interférence et
obstruction éventuelle d'autres dispositifs tels que des tubes de trachéotomie et des
tubes endotrachéaux.

La compatibilité de ce dispositif n'a pas été déterminée pour une utilisation dans le canal
de travail d'un bronchoscope.

Le ballonnet doit étre gonflé avec de I'eau stérile.
Ne pas pré-tester ou pré-gonfler le ballonnet.

La lumiere du cathéter est obturée a I'extrémité distale et ne peut pas étre utilisée pour
ventiler.

Lutilisation d'un ballonnet trop grand pour I'anatomie cible peut causer des dommages
a I'anatomie environnante.

Lutilisation d'un ballonnet sous-dimensionné peut entrainer un échec de traitement
correct de I'anatomie cible.

Ne pas essayer de forcer le mouvement du cathéter a ballonnet si ballonnet est gonflé.

Si le cathéter a ballonnet migre pendant le gonflage du ballonnet ne pas tenter de faire
avancer ou de rétracter le ballonnet sans avoir au préalable dégonfler le ballonnet.

Ne pas forcer I'avancement, la rétractation ou le maintien du cathéter a ballonnet avec
un stylet. Des dommages aux tissus ou un traumatisme des tissus peut se produire en
conséquence.

Ne pas forcer I'avancement, la rétractation ou le maintien du cathéter a ballonnet avec
un stylet, car cela peut endommager le dispositif.

Si, a n'importe quel moment au cours de la procédure, le ballonnet ne se dégonfle pas,
percer le ballonnet avec un instrument tranchant pour faciliter son retrait.

Positionner correctement le cathéter a ballonnet en utilisant une visualisation directe.
Un gonflage inapproprié du ballonnet a un emplacement incorrect peut nuire au patient.

Le cathéter de dilatation a ballonnet Aeris® est compatible avec le dispositif de gonflage
de Bryan Medical Inc.

MODE D'EMPLOI: PREPARATION

Avant toute utilisation, inspecter la poche pour voir si I'emballage n'est pas percé
afin de s'assurer que le produit est stérile et qu'il n'a pas été endommagé au cours
du transport.

La visualisation des voies respiratoires a l'aide d'une endoscopie ou d'une
bronchoscopie, souple ou rigide est recommandée afin de déterminer I'emplacement
de la sténose et de guider la mise en place du ballonnet.

La sélection de la taille appropriée du ballonnet est essentielle afin que le diametre
du ballonnet complétement gonflé ne dépasse pas le diamétre prévu d'une voie
respiratoire saine. La visualisation ou I'imagerie endoscopique directe peut aider
a déterminer le diametre d'une voie respiratoire saine. La charpente du cartilage,
telle que les anneaux de trachée, doit étre prise en compte dans la limitation de la
taille du ballonnet.

Un instrument tranchant qui peut atteindre le site de dilatation doit étre mis a
disposition dans le cas ou des difficultés surviennent pendant le dégonflage du
ballonnet.

1. OuvrirI'emballage stérile et retirer le cathéter a ballonnet des voies respiratoires
a l'aide du stylet en place.

2. En cas d'utilisation du stylet, s'assurer qu'il est verrouillé en place sur le luer
a I'extrémité proximale du cathéter de dilatation a ballonnet. Dans le cas



contraire, déverrouiller le stylet, I'enlever et le mettre de coté.
3. Préparer le dispositif de gonflage de Bryan Medical.
4. Retirer la gaine de protection verte qui recouvre le ballonnet.

5. Nettoyer la surface extérieure du ballonnet et du cathéter avec une compresse
de gaze stérile imbibée d'eau.

MISE EN PLACE
1. Localiser le sténose a l'aide d'une bronchoscopie ou d'une endoscopie souple ou
rigide. La radioscopie peut étre utilisée pour confirmer la mise en place du ballonnet.
Deux marqueurs radio-opaques sont situés sur le cathéter a l'intérieur du ballonnet.

2. Laforme du ballonnet Aeris® peut étre modifiée au souhait. Le stylet d'intubation
doit étre en place et sa forme verrouillée. Un vrillage peut se produire si le
stylet n'est pas verrouillé en place.

3. Sous visualisation endoscopique, faire avancer lentement et doucement le
ballonnet des voies respiratoires vers le site de la sténose.

4. Centrer la partie du ballonnet de I'appareil dans la zone a dilater. L'extrémité
proximale du ballonnet doit étre positionnée a proximité de la sténose.

REMARQUE: Le ballonnet sur le cathéter de dilatation a ballonnet Aeris” présente,
aprées le premier gonflage, deux collets proximal et distal sur le ballonnet. Ceux-ci
permettent de maintenir le ballonnet en place pendant le gonflage. Le corps du ballonnet
augmente pour créer un ballonnet de diamétre uniforme a la pression de gonflage
recommandée. Cela doit étre considéré comme un complément des procédures et des
mesures normalement prises pour empécher le glissement dans un sens ou l'autre de la
zone a dilater. Le cathéter a ballonnet doit faire d'objet d'un contréle rigoureux pendant
toute la procédure.

5. Retirer le stylet d'intubation, si tel n'est pas déja le cas, et fixer le luer du
cathéter de dilatation a ballonnet au tube de raccordement du dispositif de
gonflage avec manometre pour contréler la pression du ballonnet.

6. Gonfler le ballonnet avec de I'eau stérile a la pression désirée. Surveiller la
pression du ballonnet a I'aide de la jauge sur le dispositif de gonflage. Visualiser
I'endoscopie pendant le gonflage du ballonnet pour évaluer le diametre, la
forme et la position du ballonnet. S'assurer que I'extrémité proximale du
ballonnet reste a proximité de la sténose tout au long du gonflage.

MISE EN GARDE

Ne pas dépasser la pression de gonflage maximale indiquée sur I'étiquette ou dans le
tableau du produit dans la section Description du dispositif du présent mode d'emploi.

Si le ballonnet se déplace dans le sens distal ou proximal, hors de sa position, a
tout moment pendant la procédure, ne pas forcer le maintien du ballonnet. Dégonfler
le ballonnet et repositionner a la position désirée. Une fois le ballonnet a été
repositionné, regonfler.

Forcer le ballonnet contre une quelconque résistance peut endommager le cathéter
de dilatation a ballonnet ou I'anatomie. Si le ballonnet ne se dégonfle pas, percer
le ballonnet avec un instrument tranchant pour faciliter son retrait.

REMARQUE: Toute rupture du ballonnet a un moment quelconque pendant la
procédure s'identifie par une diminution rapide de la pression sur le manometre de
gonflage ou visuellement. Dégonfler soigneusement le ballonnet et retirer le cathéter
de dilatation a ballonnet.

7. Au cours de la dilatation, les relevés de pression peuvent fluctuer. Régler le
ballonnet a la pression nécessaire pour atteindre I'objectif souhaité.

NUMERO DU TAILLE DU PRESSION DE DISPOSITIF DE
PRODUIT BALLONNET GONFLAGE GONFLAGE / VOLUME
(diamétre x MAXIMALE DE LA SERINGUE
longueur)
KG0530 5x30 mm 17 atm 10 cc
KG0630 6x30 mm 17 atm 10 cc
KG0730 7x30 mm 17 atm 10 cc
KG0830 8x30 mm 17 atm 10 cc
KG0930 9x30 mm 17 atm 10 cc
KG1030 10x30 mm 17 atm 20 cc
KG1240 12x40 mm 10 atm 20 cc
KG1440 14x40 mm 10 atm 20 cc
KG1640 16x40 mm 10 atm 20 cc
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RETRAIT DU CATHETER DE DILATATION A BALLONNET

1. Pour dégonfler, garder une vue endoscopique de I'extrémité proximale du
ballonnet tandis qu'il est dégonflé a I'aide du dispositif de gonflage/dégonflage.
Dégonfler complétement le ballonnet, a I'aide du dispositif de dégonflage
avant retirer le cathéter de dilatation a ballonnet. Confirmer visuellement, par
examen endoscopique, que le ballon est dégonflé avant de retirer le cathéter
de dilatation a ballonnet.

2. Si des gonflages supplémentaires sont nécessaires, gonfler légérement le
ballonnet en se servant des doigts pour remballer doucement le ballonnet des
voies respiratoires dans le sens horaire, comprimer le ballonnet a partir de son
extrémité distale, faire I'inverse pendant le dégonflage. Utiliser le dispositif de
gonflage pour dégonfler.

REMARQUE: Apres le premier gonflage des ballonnets, les collets sur les extrémités
distale et proximale du ballonnet peuvent ne pas apparaitre apres le gonflage.

REMARQUIE: Ne faire avancer ou retirer le cathéter de dilatation a ballonnet que
lorsque le ballonnet est completement dégonflé et que la gaine de protection verte
ne recouvre plus le ballonnet. Faire avancer le ballonnet lorsqu'il est partiellement
ou totalement gonflé peut causer des dommages graves a I'anatomie ou au dispositif.

REMARQUE: Ne pas tourner le cathéter de dilatation a ballonnet apres I'avoir
placé dans le patient.

3. Retirer le cathéter conformément aux directives approuvées par I'nopital.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications possibles pouvant résulter de la dilatation par ballonnet des voies
respiratoires sont le saignement, la perforation, la blessure des cordes vocales, la
rupture, partielle ou compléte, entrainant un pneumomédiastin, un pneumothorax,
une médiastinite secondaire a la dilatation trachéale, des douleurs thoraciques, un
laryngospasme, un bronchospasme, une atélectasie, un cedeme pulmonaire,
I'obstruction des voies respiratoires due a un cedéme et une hypoxie.

GARANTIE

Bryan Medical Inc. se porte garant que des soins raisonnables ont été pris dans la
conception et la fabrication de ce dispositif. Cette garantie remplace et exclut toutes
les autres garanties et non expressément énoncées aux présentes, expresses ou
implicites par la loi ou autrement, y compris, mais sans s'y limiter, les garanties
implicites de qualité marchande ou d'adéquation a un usage particulier. La
manipulation et le stockage du dispositif ainsi que d'autres facteurs liés au patient,
au diagnostic, au traitement, aux interventions chirurgicales et a d'autres questions
échappant au contréle de Bryan Medical affectent directement le dispositif et les
résultats obtenus a la suite de son utilisation. L'obligation de Bryan Medical Inc. en
vertu de cette garantie se limite au remplacement de ce dispositif et Bryan Medical
Inc. ne sera responsable d'aucun dommage ou frais accessoires ou indirects résultant
directement ou indirectement de I'utilisation de ce dispositif. Bryan Medical Inc.
n'assume, ni n'autorise aucune autre personne a assumer en son nom aucune autre
obligation ou aucune obligation ou responsabilité supplémentaire en rapport avec
le présent dispositif.

BREVETS
Ce dispositif et son utilisation sont couverts par le brevet américain suivant :
7,771,446B2.

SYMBOLES CONTENUS DANS LE DISPOSITIF D'ETIQUETAGE

REF Code du produit
f Garder au sec
LoT| Numéro de lot

® Ne pas réutiliser
23 A utiliser avant le
[E Consulter le mode d'emploi

Stérilisé avec de I'oxyde d'éthyléne

i/_.& Garder a I'abri de la lumiére du soleil
RxOnly Sous prescription seulement
d Fabriqué par
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Aeris’ Catetere per Dilatazione a Palloncino
Foglio illustrativo

LEGGERE ATTENTAMENTE IL FOGLIO ILLUSTRATIVO PRIMA DELL'USO.

Attenzione: Le leggi federali (Stati Uniti) consentono la vendita di questo dispositivo
solo su prescrizione medica. Il dispositivo puo essere usato solo in sala operatoria.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il Catetere per dilatazione a palloncino Aeris® include un catetere a lume singolo
con un palloncino ad alta pressione in prossimita dell’apice distale. Viene fornito
con uno specillo per facilitare I'avanzamento del catetere per dilatazione a palloncino
verso la sede desiderata. Lo specillo deve essere rimosso prima di iniziare a gonfiare
il palloncino ad alta pressione. Il luer all’estremita prossimale e usato per il
posizionamento dello specillo e I'iniezione di acqua sterile nel palloncino. Due
marker radiopachi, ubicati sul catetere all’interno del palloncino, possono essere
usati per confermare il posizionamento del palloncino mediante fluoroscopia.

NUMERO DIMENSIONI DEL PRESSIONE DI DISPOSITIVO DI
PRODOTTO PALLONCINO INSUFFLAZIONE INSUFFLAZIONE/
(diametro x MASSIMA VOLUME SIRINGA
lunghezza)
KG0530 5x30 mm 17 atm 10 cc
KG0630 6x30 mm 17 atm 10 cc
KGO0730 7x30 mm 17 atm 10 cc
KG0830 8x30 mm 17 atm 10 cc
KG0930 9x30 mm 17 atm 10 cc
KG1030 10x30 mm 17 atm 20 cc
KG1240 12x40 mm 10 atm 20 cc
KG1440 14x40 mm 10 atm 20 cc
KG1640 16x40 mm 10 atm 20 cc
KG1840 18x40 mm 10 atm 20 cc

INDICAZIONI D’USO
Il Catetere per dilatazione a palloncino Aeris® serve a dilatare le stenosi delle vie aeree.

CONTROINDICAZIONI

La dilazione a palloncino delle vie aeree non € indicata per pazienti il cui livello di
insufficienza respiratoria non permetterebbe di tollerare le manipolazioni necessarie
per eseguire la dilatazione con palloncino.

La dilatazione a palloncino non ¢ indicata in presenza di:

sanguinamento importante in atto dal sito per la dilatazione

e/o perforazione nota sul sito della dilatazione proposta

e/o presenza di una fistola tra I'albero tracheobronchiale e I'esofago, il mediastino
o la cavita pleurica

AVVISO

| contenuti forniti sono stati STERILIZZATI mediante un processo a base di ossido
di etilene (EO). Non usare se la barriera sterile € danneggiata. In caso di danni,
contattare Bryan Medical.

Da usare una volta sola. Non riutilizzare, riciclare o risterilizzare. Il riuso, riciclo o
risterilizzazione potrebbero compromettere I'integrita del dispositivo o comportarne
un malfunzionamento che potrebbe provocare lesioni, patologie o decesso del
paziente. Il riuso, riciclo o risterilizzazione potrebbero anche comportare rischi di
contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni nel paziente o infezioni incrociate,
inclusa a mero titolo di esempio, la trasmissione di malattie infettive da un paziente
ad un altro. La contaminazione di questo dispositivo pud provocare lesioni, patologie
o decesso del paziente.

PRECAUZIONI
Usare il catetere prima della data di scadenza specificata sulla confezione

Conservare in un luogo fresco e asciutto.

Il dispositivo deve essere usato solo da o sotto la supervisione di un medico pienamente
qualificato nella dilatazione con palloncino delle vie aeree. Prima di utilizzare questo
dispositivo & necessario conoscere a fondo i principi tecnici, I'applicazione clinica e i
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rischi associati alla dilatazione con palloncino delle vie aeree.

Se siriscontra una qualsiasi forma di resistenza durante la procedura non continuare
ad inserire il catetere senza prima determinarne la causa e adottare le misure necessarie.

Dopo I'uso, smaltire il prodotto e la confezione rispettando le politiche ospedaliere,
amministrative e/o governative locali.

Da usare su un solo paziente, NON RIUTILIZZARE.

Non usare se la confezione & aperta o danneggiata. Non usare se I'’etichetta e
incompleta o illeggibile.

Impiegare tecniche anestetiche appropriate per ridurre lo sforzo respiratorio prima
di utilizzare questo dispositivo. Se si respira in modo energico mentre il palloncino
¢ dilatato e le vie aeree sono occluse, potrebbe verificarsi un edema polmonare da
pressione negativa.

Monitorare meticolosamente i livelli di ossigeno del paziente durante la dilatazione
con il palloncino. A seguito di periodi prolungati di occlusione delle vie aeree,
potrebbe esserci ipossia.

Durante la dilatazione & necessario prestare attenzione per evitare qualsiasi
interferenza e possibili ostruzioni di altri dispositivi come i tubi per la tracheotomia
e quelli endotracheali.

Non e stata determinata la compatibilita di questo dispositivo per I'uso nel canale
operativo di un broncoscopio.

Il palloncino deve essere gonfiato con acqua sterile.
Non testare o gonfiare prima il palloncino.

Il lume del catetere € occluso in prossimita dell’estremita distale e non puo essere
usato per la ventilazione.

L'uso di un palloncino troppo grande per la struttura anatomica di riferimento puo
comportare danni all’anatomia circostante.

L'uso di un palloncino sottodimensionato puo comportare un trattamento inadeguato
della struttura anatomica di riferimento.

Non cercare di forzare lo spostamento del catetere a palloncino se quest’ultimo e
gonfiato.

Se il catetere si sposta durante I'insufflazione del palloncino non tentare di far
avanzare o di estrarre il palloncino senza prima averlo sgonfiato.

Non far avanzare, estrarre o spingere il catetere a palloncino con lo specillo se si
incontra resistenza. Potrebbero verificarsi danni o traumi ai tessuti.

Non far avanzare, estrarre o spingere il catetere a palloncino con lo specillo se si
incontra resistenza in quanto potrebbero verificarsi danni al dispositivo.

Se in un qualsiasi momento della procedura il palloncino non si sgonfia, romperlo
con uno strumento appuntito per consentirne la rimozione.

Posizionare adeguatamente il catetere a palloncino mediante visualizzazione diretta.
Linsufflazione inadeguata del palloncino in una sede non adatta puo danneggiare
il paziente.

Il catetere per dilatazione a palloncino Aeris® & compatibile con il Dispositivo di
insufflazione di Bryan Medical Inc.

ISTRUZIONI PER L'USO:PREPARAZIONE
Prima dell’'uso controllare I'integrita della confezione per assicurarsi che il prodotto
sia sterile e che non sia stato danneggiato durante il trasporto.

Si consiglia di controllare visivamente le vie aeree mediante endoscopia o
broncoscopia, flessibile o rigida per determinare la posizione della stenosi e guidare
il posizionamento del palloncino.

La scelta della dimensione giusta del palloncino & importante in quanto il diametro
del palloncino gonfiato non deve superare il diametro di una via aerea sana. L'imaging
o lavisualizzazione diretta endoscopica possono essere utili per stabilire il diametro
di una via respiratoria sana. E necessario prendere in considerazione lo scheletro
della cartilagine, cioe gli anelli tracheali, per limitare la dimensione del palloncino.

Predisporre uno strumento appuntito che possa raggiungere la sede della dilatazione
nel caso in cui insorgano delle difficolta quando si sgonfia il palloncino.

1. Aprire la confezione sterile e rimuovere il catetere a palloncino con lo specillo
al suo posto.

2. Incaso di utilizzo dello specillo accertarsi che sia bloccato sul luer in prossimita
dell’estremita prossimale del catetere per dilatazione a palloncino. In caso
contrario, shloccare lo specillo, rimuoverlo e metterlo via.

3. Preparare il Dispositivo di insufflazione Bryan Medical.
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4. Rimuovere l'involucro protettivo verde che copre il palloncino.
5. Pulire la superficie esterna del palloncino e del catetere con una garza inumidita sterile.

POSIZIONAMENTO

1. Localizzare la stenosi mediante broncoscopia o endoscopia flessibile o rigida.
La fluoroscopia pud essere usata per confermare il posizionamento del
palloncino. Due marker radiopachi sono posizionati sul catetere all’interno del
palloncino.

2. I palloncino Aeris® puo essere sagomato, se necessario. Lo specillo per le vie
aeree deve essere al suo posto e bloccato per la sagomatura. Potrebbe verificarsi
una torsione se lo specillo non & bloccato.

3. Far avanzare lentamente e delicatamente il palloncino per le vie aeree fino
alla sede della stenosi mediante visualizzazione endoscopica.

4. Centrare la porzione del palloncino del dispositivo nell’area da dilatare.
Lestremita prossimale del palloncino deve essere posizionata in prossimita
della stenosi.

NOTA: In seguito a insufflazione iniziale, il palloncino sul catetere per dilatazione
a palloncino Aeris® presentera due raccordi a livello prossimale e distale. Questo
serve a mantenere il palloncino fermo durante 'insufflazione. Le dimensioni del
palloncino aumenteranno fino a raggiungere un diametro uniforme ad una pressione
di insufflazione consigliata. Questa deve essere considerata un’aggiunta alle
procedure e alle azioni normalmente intraprese per evitare lo slittamento in qualsiasi
direzione dell’area da dilatare. Mantenere il pieno controllo del catetere a palloncino
durante tutta la procedura.

5. Rimuovere lo specillo per le vie aeree, se non ¢ gia stato rimosso, e attaccare il luer
del catetere per dilatazione a palloncino al tubo di collegamento del Dispositivo di
insufflazione con manometro per monitorare la pressione del palloncino.

6. Gonfiare il palloncino con acqua sterile fino a raggiungere la pressione
desiderata. Monitorare la pressione del palloncino usando il manometro sul
dispositivo di insufflazione. Visualizzare I'endoscopia durante I'insufflazione
del palloncino valutando il diametro, la forma e la posizione del palloncino.
Assicurarsi che 'estremita prossimale del palloncino rimanga vicina alla stenosi
durante linsufflazione.

AVVISO

Non superare la Pressione di insufflazione massima indicata sull’etichetta o sulla
tabella del prodotto nella sezione Descrizione del dispositivo di questo Foglio
illustrativo.

Se il palloncino si sposta, a livello distale o prossimale, dalla sua posizione, in
qualsiasi momento durante la procedura non spingere il palloncino in presenza di
resistenza. Sgonfiare il palloncino e riposizionarlo nella sede desiderata. Dopo che
il palloncino & stato riposizionato, rigonfiarlo.

Se si spinge il palloncino in presenza di resistenza si potrebbe danneggiare il
catetere per dilatazione a palloncino o la struttura anatomica. Se il palloncino non
si sgonfia, romperlo con uno strumento appuntito per consentirne la rimozione.

NOTA: Se il palloncino si rompe in qualsiasi momento durante la procedura, si
osserva un rapido calo di pressione sul manometro o visivamente. Sgonfiare con
cautela il palloncino e rimuovere il catetere per dilatazione a palloncino.

7. Con la dilatazione, i dati della pressione potrebbero variare. Regolare la
pressione del palloncino al fine di raggiungere I'obiettivo desiderato.

NUMERO DIMENSIONI DEL PRESSIONE DI DISPOSITIVO DI
PRODOTTO PALLONCINO INSUFFLAZIONE INSUFFLAZIONE/
(diametro x MASSIMA VOLUME SIRINGA
lunghezza)
KGO0530 5x30 mm 17 atm 10 cc
KG0630 6x30 mm 17 atm 10 cc
KG0730 7x30 mm 17 atm 10 cc
KG0830 8x30 mm 17 atm 10 cc
KG0930 9%x30 mm 17 atm 10 cc
KG1030 10x30 mm 17 atm 20 cc
KG1240 12x40 mm 10 atm 20 cc
KG1440 14x40 mm 10 atm 20 cc
KG1640 16x40 mm 10 atm 20 cc
KG1840 18x40 mm 10 atm 20 cc
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RIMOZIONE DEL CATETERE PER DILATAZIONE A PALLONCINO
1. Mantenere una visualizzazione endoscopica dell’estremita prossimale del
palloncino per sgonfiarlo in quanto viene applicato il vuoto usando il dispositivo

diinsufflazione/sgonfiamento. Sgonfiare completamente il palloncino, usando
il vuoto, prima di estrarre il catetere per dilatazione a palloncino. Tramite
controllo endoscopico visivo, accertarsi che il palloncino sia sgonfio prima di
rimuovere il catetere per dilatazione a palloncino.

2. Se sono necessarie insufflazioni aggiuntive, gonfiare di poco il palloncino,
usando le dita riavvolgere delicatamente il palloncino per le vie aeree in senso
orario, comprimendolo a partire dall’estremita distale dello stesso e procedere
a ritroso quando si applica il vuoto. Usare il dispositivo di insufflazione per
applicare il vuoto.

NOTA: dopo la prima insufflazione del palloncino i raccordi sulle estremita distali
e prossimali possono non apparire con I'insufflazione.

NOTA: far avanzare o rimuovere il catetere per dilatazione a palloncino solo quando
il palloncino € completamente sgonfio e privo dell’involucro protettivo verde.
L’avanzamento del palloncino parzialmente o interamente gonfiato puo causare
danni gravi alla struttura anatomica o al dispositivo.

NOTA: non ruotate il catetere per dilatazione a palloncino dopo averlo posizionato
nel paziente.

3. Smaltire il catetere in base alle linee guida ospedaliere accettate.

POSSIBILI COMPLICANZE

Possibili complicanze che possono insorgere a seguito della dilatazione con
palloncino sono sanguinamento, perforazione, lesioni alle corde vocali, rottura
parziale o completa che comporta pneumomediastino, pneumotorace, mediastinite
secondaria alla dilatazione tracheale, dolore al petto, laringospasmo, broncospasmo,
atelettasia, edema polmonare, ostruzione delle vie aeree dovuta a edema e ipossia.

GARANZIA

Bryan Medical Inc. garantisce di aver adottato ragionevole cura nella progettazione
e produzione del dispositivo. Questa garanzia sostituisce ed esclude ogni altra
garanzia non espressamente indicata qui, sia esplicita che implicita per legge o
diversamente, incluse a mero titolo di esempio le garanzie implicite di commerciabilita
e adeguatezza ad uno scopo specifico. L'utilizzo e la conservazione del dispositivo
e altri fattori relativi a paziente, diagnosi, trattamento, procedure chirurgiche e altre
questioni non dipendenti dal controllo di Bryan Medical influenzano direttamente
il dispositivo e i risultati ottenuti con il suo utilizzo. L'obbligo di Bryan Medical Inc.
ai sensi di questa garanzia si limita alla sostituzione del dispositivo e Bryan Medical
Inc. non sara imputabile per danni o spese incidentali o consequenziali originati
direttamente o indirettamente dall’'uso di questo dispositivo. Bryan Medical Inc. non
siassume, né autorizza nessun’altra persona ad assumersi responsabilita aggiuntive
o eventuali in relazione a questo dispositivo.

BREVETTI
Questo dispositivo e il suo uso sono protetti dal seguente brevetto degli Stati Uniti:
7,771,446B2.

SIMBOLI PRESENTI SULLETICHETTA DEL DISPOSITIVO

REF Codice prodotto
T Conservare in luogo asciutto
LoT| Numero lotto

® Non riutilizzare
8 Data di scadenza
1 Consultare il foglio illustrativo

STERILEEQ Sterilizzato con ossido di etilene

7N Tenere lontano dalla luce del solev
RxOnly Solo su prescrizione medica
J Prodotto da
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Aeris® Catéter de Dilatacién por Globo
Instrucciones de uso

LEA CUIDADOSAMENTE TODAS LAS INSTRUCCIONES ANTES DE USAR.

Precaucion: La ley federal (USA) restringe la venta de este dispositivo por o bajo
las 6rdenes de un médico. Este dispositivo se debe operar en interiores solamente.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter de dilatacion por globo Aeris® consiste en un catéter de lumen dnico con
un globo de alta presion cerca de la punta distal. Se provee un estilete que facilita
el avance del catéter de dilatacion por globo a la ubicacién deseada. Se debe retirar
el estilete antes de inflar el globo de alta presién. Un accesorio de micro tuberia
«luer» se usa en la punta préxima del estilete para inyectar agua en el globo. Dos
marcadores radio opacos, ubicados en el catéter dentro del globo se pueden usar
para confirmar la ubicacién del globo por medio de un Fluoroscopio.

NUMERO DEL TAMANO DEL MAXIMA DISPOSITIVO PARA
PRODUCTO GLOBO PRESION PARA  INFLAR/ VOLUMEN DE
(didmetro x longitud) INFLAR LA JERINGA

KG0530 5x30 mm 17 atm 10 cc
KG0630 6x30 mm 17 atm 10 cc
KGO0730 7x30 mm 17 atm 10 cc
KG0830 8x30 mm 17 atm 10 cc
KG0930 9x30 mm 17 atm 10 cc
KG1030 10x30 mm 17 atm 20 cc
KG1240 12x40 mm 10 atm 20 cc
KG1440 14x40 mm 10 atm 20 cc
KG1640 16x40 mm 10 atm 20 cc
KG1840 18x40 mm 10 atm 20 cc

INSTRUCCIONES DE USO
El catéter de dilatacion por globo Aeris® estd disefiado para dilatar contracciones
de las vias respiratorias.

CONTRAINDICACIONES

Dilatacién por globo de las vias respiratorias esta contraindicado en pacientes cuyo
grado de insuficiencia respiratoria no permite que el paciente tolere la manipulacién
que se requiere para lograr la dilatacion del globo.

La dilatacion del globo estd contraindicado en la presencia de:
- Un significativo sangrado activo del sitio propuesto para la dilatacion
- y/ola presencia de una perforacion conocida en el sitio propuesto para la dilatacién
- Y/o la presentica de un fistula conocida entre el rbol traqueo bronquial y el
eso6fago, mediastino o espacio pleural

ADVERTENCIA:

El contenido suministrado esterilizado usando un proceso de éxido de etileno (EO
por sus siglas en inglés). No usar si la barrera estéril estd dafiada. Si encuentra
algun dafio, llame a Bryan Medical.

Usar solamente una vez. No reusar, reprocesar o re esterilizar. Reusar, reprocesar
o re esterilizar puede comprometer la integridad de este dispositivo y o conducir
a que falle, lo cual, puede resultar en que el paciente se lastime, enferme o muera.
Reusar, reprocesar, o re esterilizar puede también crear un riesgo de contaminacién
del dispositivo y o causar infeccién o infeccion cruzada al paciente, incluyendo
entre otros aspectos, la transmisién de enfermedades infecciosas de un paciente
a otro. La contaminacion de este dispositivo puede conducir a una lesién, enfermedad
o la muerte del paciente.

PRECAUCIONES:
Usar el catéter antes de la fecha «usar antes» especificada en el paquete.

Almacenar en lugar fresco.

Este dispositivo se debe utilizar solamente bajo la supervisién de un médico entrenado
en la dilatacion por globo para las vias respiratorias. Es necesario una comprension
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profunda de los principios técnicos, aplicacién clinica y los riesgos asociados con la
dilatacion por globo de las vias respiratorias antes de usar este dispositivo.

Si encuentra resistencia durante el procedimiento no avance el catéter sin primero
determinar la causa de la resistencia y tomar la accién necesaria.

Deseche el producto y el empaque después del uso, de acuerdo con las politicas
del hospital, gobierno local y o administrativo.

Se debe usar en un paciente solamente, NO REUSAR

No usarse si el paquete estd abierto o dafiado. No usarse si las etiquetas estan
incompletas o ilegibles.

Se deben usar técnicas de anestesia apropiadas para minimizar el esfuerzo
respiratorio antes de usar este dispositivo. Edema pulmonar de presién negativa
puede resultar en pacientes como resultados de respiracion vigorosa en curso,
mientras el globo se dilata en las vias respiratorias obstruidas.

Es necesaria la supervisién cuidadosa de los pacientes durante la dilatacion del
globo. Hipoxia puede ocurrir como resultado de periodos extendidos de obstruccion
de las vias respiratorias.

Hay que tener precaucion durante la dilatacion para evitar cualquier interferencia
y una posible obstruccién de otros dispositivos como ser tubos de traqueotomia y
tubos endotraqueales.

No se ha determinado la compatibilidad de este dispositivo para el uso dentro del
canal funcional de un broncoscopio.

El globo se debe inflar con agua estéril.
No probar o inflar el globo previamente.

El canal del catéter estd obstruido en el extremo distal y no se puede usar para
ventilar.

Usar un globo que es demasiado grande para la anatomia objetivo y puede causar
dafio a la anatomia alrededor.

Usar un globo de menor tamafio puede resultar en un tratamiento inapropiado para
la anatomia objetivo.

No intente forzar el movimiento del catéter del globo si el globo estd inflado.

Si el catéter del globo migra mientras el globo se infla, no intente avanzar o retraer
el globo sin desinflar el globo primero.

No avanzar, retraer, o mantener por la fuerza el catéter del globo o el catéter del
globo con estilete. Puede resultar en el dafio o trauma del tejido.

No avanzar, retraer, o mantener por la fuerza el catéter del globo o el catéter del
globo con estilete, porque puede incurrir en dafio en el dispositivo.

Si en alglin punto durante el procedimiento el globo no se desinfla rompa el globo
con un instrumento punzante que permita sacarlo.

Coloque el catéter del globo apropiadamente usando visualizacién directa. Inflar
el globo inapropiadamente en la ubicacion incorrecta pueda hacerle dafio al paciente.

El catéter de dilatacion por globo Aeris® es compatible con el dispositivo para inflar
Bryan Medical Inc.

INSTRUCCIONES DE USO: PREPARACION
Antes de usar inspeccione la bolsa y que el empaque no este roto, para asegurar
el producto estéril y que ningtin dafio ha ocurrido al producto durante el envio.

Endoscopia o broncoscopia permiten la visualizacion de las vias respiratorias, se
recomienda flexible o rigido para poder determinar la ubicacién de la contraccién
y guiar la ubicacién del globo.

Es critico seleccionar el tamafio apropiado del globo de modo que el didmetro del
globo completamente inflado no exceda el didmetro que se espera de vias
respiratorias saludables. Visualizacién endoscépica directa o escaneo pueden
ayudar a determinar el didmetro de las vias respiratorias saludables. El esqueleto
del cartilago o sea los anillos de la trdquea se deben considerar al limitar el tamafio
del globo.

Un instrumento afilado que puede alcanzar el sitio de la dilatacion debe estar
disponible en caso que surjan dificultades durante se desinfla el globo.

1. Abra el paquete estéril y quite el catéter de globo de las vias respiratorias con
el estilete en su lugar.

2. Sial usar el estilete confirma que esta alineado con el canal en el extremo

préximo del catéter de dilatacién por globo. Si no lo estd, libere el estilete,

séquelo y péngalo a un lado.
3. Prepare el dispositivo para inflar Bryan Medical.
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4. Quite la pelicula protectora que cubre el globo.

5. Limpie la superficie externa del globo y el catéter con una gasa empapada en
agua estéril.

UBICACION

1. Por medio de endoscopia o broncoscopia, localice la contraccién, flexible o
rigida. Se puede confirmar la ubicacién del globo con fluoroscopia. Dos
marcadores radio opacos esta localizados en el catéter dentro del globo.

2. Se le puede dar forma al globo Aeris® si asi lo desea. El estilete de las vias
respiratorias debe estar firmemente en su lugar para darle forma. Se puede
torcer si el estilete no esta fijo en su lugar.

3. Bajo visualizacién endoscdpica lenta y gentilmente haga que el globo de las
vias respiratorias avance hasta el sitio de la contraccion.

4. Centre la porcién del globo del dispositivo en el rea que va a ser dilatada. El
extremo proximal del globo se debe colocar préximo a la contraccion.

NOTA: El globo en el catéter de dilatacion por globo Aeris® presentara dos bujes
distales y proximales en el globo. Esto es para ayudar a asegurar el globo en su
lugar durante se infla. El cuerpo del globo se incrementard para crear un globo de
didmetro uniforme a la presién recomendada para inflar. Esto se debe considerar
adjunto a los procedimientos y acciones que normalmente se toman para prevenir
que se deslice en cualquier direccion del drea a ser dilatada. Se debe mantener un
control firme del catéter de globo durante todo el procedimiento.

5. Quite el estilete de las vias respiratorias, si no se lo ha quita ya, y pegue el
ducto del catéter de dilatacién del globo al tubo que lo conecta al dispositivo
para inflar, con un medidor para observar la presion del globo.

6. Infle el globo con agua estéril a la presién deseada. Observe la presion del
globo usando el medidor en el dispositivo para inflar. Visualice por endoscopia
durante se infla el globo para evaluar el didmetro, la forma y la posicién del
globo. Asegurese que el extremo préximo del globo permanece préximo a
contraccion durante se infla el globo.

ADVERTENCIA

No exceda la méxima presion de inflamiento segtn lo establece la etiqueta o en
la placa del producto en la seccién de descripcion del dispositivo, en la
instrucciones de uso.

Si el globo se mueve distal o proximalmente, fuera de posicién, en cualquier momento
durante el procedimiento no sostenga el globo en contras de alguna resistencia.
Desinfle el globo y coléquelo en la posicién deseada. Una vez que el globo ha sido
colocado, inflelo de nuevo.

Forzar la posicién del globo al tener oposicién, puede dafiar el catéter de dilatacion
por globoy la anatomia. Si el globo no se desinfla rompa el globo con un instrumento
punzante que permita sacarlo.

NOTA: Si el globo se rompe en cualquier momento durante el procedimiento, se
identifica por una disminucion rapida de la presion en los indicadores de inflado o
visualmente. Cuidadosamente, desinfle el globo y saque el catéter de dilatacién
por globo.

7. Mientras la dilatacion ocurra, las lecturas de presion pueden fluctuar. Ajuste
la presion del globo seguin sea necesario para cumplir con el objetivo deseado.

NUMERO DEL TAMANO DEL MA?(IMA DISPOSITIVO PARA
PRODUCTO GLOBO PRESION PARA INFLAR/ VOLUMEN DE
(didmetro x longitud) INFLAR LA JERINGA

KG0530 5x30 mm 17 atm 10 cc
KG0630 6x30 mm 17 atm 10 cc
KG0730 7x30 mm 17 atm 10 cc
KG0830 8x30 mm 17 atm 10 cc
KG0930 9%x30 mm 17 atm 10 cc
KG1030 10x30 mm 17 atm 20 cc
KG1240 12x40 mm 10 atm 20 cc
KG1440 14x40 mm 10 atm 20 cc
KG1640 16x40 mm 10 atm 20 cc
KG1640 18x40 mm 10 atm 20 cc
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RETIRAR EL CATETER DE DILATACION POR GLOBO:

1. Para desinflar mantenga una vista endoscépica del extremo préximo del globo
a medida se aplica vacio usando el dispositivo para inflar/desinflar. Desinfle el
globo completamente, por medio de vacio, antes de retirar el catéter de
dilatacién por globo. Confirme visualmente por endoscopia que el globo esta
desinflado antes de quitar el catéter de dilatacion por globo.

2. Si hace falta inflar més veces, infle el globo ligeramente use los dedos para
enrollar el globo de las vias respiratorias en el sentido de las agujas del reloj,
comprima el globo comenzando con el extremo distal del globo hacia atrds a
medida aplica vacio. Use el dispositivo para inflar para aplicar el vacio.

NOTA: Después de inflar los globos por primera vez, los bujes en los extremos
distal y proximal del globo puede ser que no se vean al inflarse.

NOTA: Solamente avance o retira el catéter de dilatacién por globo cuando el
globo este completamente desinflado y sin la cobertura protectora que cubre el
globo. Hacer que el globo avance al estar parcial o completamente inflado puede
causar dafio severo a la anatomia o el dispositivo.

NOTA: No rote el catéter de dilatacién por globo después de instalarlo en el
paciente.

3. Deseche el catéter de acuerdo con las directrices aceptadas del hospital.

COMPLICACIONES POSIBLES:

Las complicaciones posibles que pueden resultar de la dilatacion por globo de las
vias respiratorias son sangrado, perforacién, lesién de las cuerdas vocales, ruptura,
parcial o total que resulta en neumomediastino, neumotérax, mediastinitis secundaria,
ala dilatacion de la traquea, dolor de pecho, espasmo de la laringe, bronco espasmo,
atelectasias, edema pulmonar, obstruccién de las vias respiratorias debido a hipoxia
y edema.

GARANTIA

Bryan Medical Inc. garantiza el disefio y manufactura del dispositivo que ha recibido
un cuidado razonable. Esta garantia estd en lugar de y excluye todas las otras
garantias no expresamente aqui establecidas, ya sea en forma expresa o implicita
por operacién de la ley o de algtin otro modo, incluyendo entre otros aspectos
cualquier garantia implicita de mercantibilidad o idoneidad para un caso particular.
El manejo y almacenamiento del dispositivo asi como otros factores relacionados
al paciente, diagndstico, tratamiento, procedimientos quirtrgicos y otros asuntos
mas all del control directo de Bryan Medical que afecten al dispositivo directamente
y los resultados obtenidos de su uso. La obligacion bajo esta garantia de Bryan
Medical Inc. estd limitada al reemplazo de este dispositivo y Bryan Medial Inc. no
serd legalmente responsable de dafios incidentales o consecuentes o gastos que
surjan directa o indirectamente del uso de este dispositivo. Bryan Medical Inc. no
asume, ni autoriza a ninguna otra persona a asumir en su nombre ninguna
responsabilidad legal adicional en relacién con este dispositivo.

PATENTES
Este dispositivo y su uso estan cubiertos por la siguiente patente de Estados Unidos:
7,771,446B2.

SIMBOLOS CONTENIDOS EN LAS ETIQUETAS DEL DISPOSITIVO

REF Cédigo del producto
f Mantenerse seco
LOT| NuUmero de lote

® No reusar
8 Usar antes de
(i

Consulte las instrucciones de uso

STERILEEQ Esterilizado usando 6xido de etileno
/)_& Mantener alejado de la luz solar
RxOnly Solamente con receta

J Manufacturado por
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Aeris® Cateter de Dilatacdo por Baldo
Instrucdes de Uso

LEIA ATENTAMENTE TODAS AS INSTRUCOES ANTES DO USO.

Atencdo: A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo por ou sob
responsabilidade de um médico. Este dispositivo é deve ser usado somente na sala
de cirurgia.

DESCRIQAO DO DISPOSITIVO

O cateter de dilatacdo por baldo aeris © € composto de um cateter de limen dnico
com um baldo de alta pressdo perto da ponta distal. E fornecido um estilete para
facilitar a progressdo do cateter de dilatagdo por baldo para o local desejado. O
estilete deve ser removido antes da inflagdo do baldo de alta pressdo. E usado um
luer na extremidade proximal para a colocagdo do estilete e para injectar dgua
esterilizada no baldo. Os dois marcadores radiopacos, localizados sobre o cateter
no interior do baldo podem ser usados para confirmar a colocacdo do baldo sob a
fluoroscopia.

NUMERO DO TAMANHO DO PRE§SAO DE DISPOSITIVO DE
PRODUTO BALAO INFLACAO MAXIMA INSUFLACAO /
(didmetro x VOLUME DA SERINGA
comprimento)
KG0530 5x30 mm 17 atm 10 cc
KG0630 6x30 mm 17 atm 10 cc
KG0730 7x30 mm 17 atm 10 cc
KG0830 8x30 mm 17 atm 10 cc
KG0930 9x30 mm 17 atm 10 cc
KG1030 10x30 mm 17 atm 20 cc
KG1240 12x40 mm 10 atm 20 cc
KG1440 14x40 mm 10 atm 20 cc
KG1640 16x40 mm 10 atm 20 cc
KG1840 18x40 mm 10 atm 20 cc

INSTRUGOES DE USO
O cateter de dilatacdo por baldoaeris ® deve ser utilizado para dilatar estenoses
da via aérea.

CONTRA-INDICAGOES

A dilatacdo por baldo das vias aéreas é contra-indicado em qualquer paciente cujo
grau de insuficiéncia respiratéria ndo permita que o paciente tolere a manipulagdo
necessdria para realizar a dilatacdo por baldo.

A dilatagdo por baldo é contra-indicada na presenca de:

sangramento activo significativo do local da dilatagdo da proposta

e/ou presenca de uma perfuracdo conhecida no local da dilatacdo proposta

e/ou presenca de uma fistula entre a arvore traqueobrdnquica e o eséfago,
mediastino ou espaco pleural

AVISO

Conteldo fornecido ESTERILIZADO através de um processo de 6xido de etileno
(EO). N&o use se estiver a barreira estéril estiver danificada. Se encontrar danos,
por favor entre em contacto com a Bryan Medical.

Para uma Unica utilizacdo. Ndo reutilizar, reprocessar ou re-esterilizar. A reutilizagdo,
reprocessamento ou re-esterilizacdo pode comprometer a integridade deste
dispositivo e ou levar a falha do dispositivo que, por sua vez, pode resultar na lesdo
do paciente, doenca ou morte. A reutilizacdo, reprocessamento ou re-esterilizagdo
pode também criar um risco de contaminacdo do dispositivo e uma infec¢gdo no
paciente infec¢do cruzada, incluindo, mas ndo limitado a, a transmissdo de doencas
infecciosas de um paciente para outro A contaminacdo deste dispositivo pode levar
a lesdo, doenca ou morte do paciente.

PRECAUGCOES
Use o cateter antes da data "Usar Antes De" especificada na embalagem

Armazenar num local seco e fresco.

Este dispositivo deve ser utilizado apenas por ou sob a supervisdo de um médico
exaustivamente treinado no procedimento de dilatacdo por baldo das vias
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respiratorias. E necessaria uma compreenséao completa dos principios técnicos,
aplicacdo clinica e os riscos associados com a dilatacdo por baldo das vias aéreas
antes de usar este dispositivo.

Se encontrar resisténcia durante o procedimento, ndo avance o cateter sem primeiro
determinar a causa da resisténcia e tomar as medidas necessérias.

Depois de usar, descarte o produto e embalagem de acordo com a politica do
hospital, administrativa e do governo local.

Deve ser utilizado num Gnico paciente, ndo reutilizar.

N&o usar se a embalagem estiver aberta ou danificada. Ndo use se o rétulo estiver
incompleto ou ilegivel.

Devem ser implementadas técnicas anestésicas adequadas para minimizar o esfor¢o
respiratério antes de utilizar este dispositivo. Uma respiracdo vigorosa enquanto
0 baldo estd dilatado e as vias aéreas ocluidas por resultar num edema pulmonar
de pressdo negativa no paciente.

Deve ser feito um acompanhamento cuidadoso dos niveis de oxigénio dos pacientes
durante a dilatacdo por baldo. Longos periodos de oclusdo das vias aéreas pode
resultar em hipdxia.

Durante a dilatagdo, deve ter cuidado para evitar qualquer interferéncia e obstrugdo
de outros dispositivos, tais como tubos de traqueostomia e tubos endotraqueais.

A compatibilidade deste dispositivo ndo foi determinada para uso no canal de
trabalho de um broncoscépio.

0 baldo deve ser insuflado com dgua estéril.
Ndo realize um pré-teste ou encha enche o baldo antes do tempo.
0 limen do cateter é obstruido na extremidade distal e ndo pode ser usado para ventilar.

0 uso de um baldo demasiado grande para a anatomia de destino pode causar
danos a anatomia circundante.

0 uso de um baldo subdimensionado pode resultar na impossibilidade para tratar
correctamente a anatomia de destino.

N&o tente forcar o movimento do cateter baldo, se o baldo estiver cheio.

Se o cateter de baldo migrar durante o enchimento do baldo ndo tente avancar ou
retrair o baldo sem primeiro esvaziar o baldo.

N&o avance, retraia ou segure o cateter de baldo ou o cateter de baldo com o
estilete se encontrar resisténcia. Pode resultar em danos teciduais ou trauma de
tecido.

N&o avance, retraia ou segure o cateter de baldo ou o cateter de baldo com um
estilete se encontrar resisténcia visto que podem ocorrer danos ao dispositivo.

Se em qualquer momento durante o procedimento, o baldo ndo encher, danifique
o0 baldo com um instrumento afiado para permitir a sua remogdo.

A posicdo do cateter de baldo de ser a correcta através de uma visualizacdo directa.
Se encher o baldo de uma forma imprépria no local incorrecto pode prejudicar o
paciente.

O cateter de dilatacdo por baldo Aeris® é compativel com o Dispositivo de Inflagdo
da Bryan Medical Inc.

INSTRUGCOES PARA USO:PREPARAGAO

Antes de usar, inspeccione o0 saco para verificar a existéncia de danos na embalagem
para garantir um produto estéril e que ndo tenha ocorrido qualquer dano ao produto
durante o transporte.

Recomenda-se ima visualizagdo das vias aéreas através de uma endoscopia ou
broncoscopia, flexivel ou rigida, para determinar a localizacdo da estenose e guia
de colocacdo do baldo.

A selecgdo do tamanho do baldo adequado é importante para que o didmetro do
baldo totalmente inflado ndo ultrapasse o didmetro esperado das vias respiratérias
sauddveis. Imagens ou uma visualizagdo endoscdpica directa pode ajudar a
determinar o didmetro das vias aéreas saudaveis. Deve considerar os anéis traqueais
ou seja, o esqueleto de cartilagem na limitagcdo do tamanho do baldo.

Deve disponibilizar um instrumento afiado que pode chegar ao local de dilatagcdo
no caso de dificuldades durante a deflacdo do baldo.

1. Abra o pacote estéril e remova o cateter de baldo das vias aéreas com o estilete
no local.

2. Se usar o estilete confirma que esta fixado no luer na extremidade proximal
do cateter de dilatagdo por baldo. Caso contrério, desbloqueie o estilete, retire
e coloque-o de lado.

23



3. Prepare o Dispositivo de Inflagdo da Bryan Medical.
4. Remova o revestimento protector verde que cobre o baldo.

5. Limpe a superficie externa do baldo e do cateter com uma gaze embebida
com 4gua estéril.

COLOCACAO

1. Localize a estenose através de uma broncoscopia ou endoscopia flexivel ou
rigida. Pode usar uma fluoroscopia para confirmar a colocacdo do baldo. Os
dois marcadores radiopacos situam-se sobre o cateter no interior do baldo.

2. 0 baldo Aeris® pode ser modelado, se desejado. O Estilete das Vias Respiratrias
deve estar no local e fixado para moldar. Pode ocorrer uma dobra se o Estilete
ndo estiver fixado no lugar.

3. Sob visualizagdo endoscépica, avance lenta e suavemente o baldo das vias
aéreas até ao local da estenose.

4. Centre a parte de baldo do dispositivo em toda a area a ser dilatada. A
extremidade proximal do baldo deve ser posicionada proximal a estenose.

NOTA: 0 baldo no cateter de dilatacdo por baldo Aeris® ird apresentar dois hubs
proximal e distal no baldo na inflagdo inicial. Serve para ajudar a fixar o baldo no
lugar durante a insuflagdo. O corpo do baldo aumentara para criar um baldo de
didmetro uniforme na pressdo de inflagdo recomendada. Deve ser considerado um
complemento para os procedimentos e medidas normalmente tomadas para evitar
deslizes em qualquer direc¢do da area a ser dilatada. Controle firmemente o cateter
por baldo durante todo o procedimento.

5. Retire o estilete de vias aéreas, se jd ndo tiver sido removido e coloque o luer
de cateter de dilatagdo por baldo num tubo de ligacdo do dispositivo de
insuflagdo com um mandmetro para monitorar a pressdo do baldo.

6. Insufle o baldo com &gua esterilizada na pressdo desejada. Monitore a pressdo
do baldo através de um manémetro no dispositivo de inflacdo. Visualize a
endoscopia durante a insuflacdo do baldo para avaliar o didmetro, forma e a
posicdo do baldo. A extremidade proximal do baldo deve permanecer proximal
a estenose em toda a inflagdo.

AVISO

Nao exceda a pressdo de inflagdo maxima indicada no rétulo ou na tabela de produto
na seccdo de descri¢do do dispositivo neste manual de instrugdes.

Se o0 baldo se mover distal ou proximalmente, fora de posicdo, a qualquer momento
durante o procedimento, ndo segure o baldo no caso de resisténcia. Esvazie o baldo
e reposicione na posicdo desejada Quando reposicionar o baldo volte a encher.

Se manter o baldo contra qualquer resisténcia pode danificar a anatomia ou o
cateter de dilatagdo por baldo. Se o baldo ndo esvaziar, danifique o baldo com um
instrumento afiado para permitir a sua remocdo.

NOTA: Se o baldo romper a qualquer momento durante o procedimento, confirmado
devido a uma rapida diminui¢do da pressdo no indicador da inflagdo ou visualmente.
Esvazie o baldo com cuidado e retire o cateter de dilatagdo por baldo.

7. As leituras de pressdo podem variar a medida que a dilatacdo ocorre. Ajuste
a pressdo do baldo como necessdrio para atingir o alvo desejado.

NUMERO DO TAMANHO DO PRE§Sﬂ0 DE DISPOSITIVO DE
PRODUTO BALAO INFLAGAO MAXIMA INSUFLACAO /
(diémetro x VOLUME DA SERINGA
comprimento)
KG0530 5x30 mm 17 atm 10 cc
KG0630 6x30 mm 17 atm 10 cc
KGO0730 7x30 mm 17 atm 10 cc
KG0830 8x30 mm 17 atm 10 cc
KG0930 9x30 mm 17 atm 10 cc
KG1030 10x30 mm 17 atm 20 cc
KG1240 12x40 mm 10 atm 20 cc
KG1440 14x40 mm 10 atm 20 cc
KG1640 16x40 mm 10 atm 20 cc
KG1840 18x40 mm 10 atm 20 cc
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REMOVER O CATETER DE DILATA(}AO POR BALAO

1. Para desinflar mantenha uma visdo endoscopica da extremidade proximal do
baldo a medida que é aplicado o vacuo através do dispositivo de inflacdo/
deflagdo. Esvazie completamente o baldo, usando o vacuo, antes de a retirar
do cateter de dilatacdo por baldo. Confirme visualmente de forma endoscépica
que o baldo esta desinsuflado antes de retirar o cateter de dilatacdo por baldo.

2. Se for necessario inflagdes adicionais, deve insuflar ligeiramente o baldo
utilizando os dedos para voltar a embalar delicadamente o baldo das vias
aéreas num movimento no sentido horério, comprimindo o baldo come¢ando
na extremidade distal do baldo para tras a medida que aplica o vacuo. Use o
dispositivo de insuflagdo para aplicar vacuo.

NOTA: Apés a primeira inflagdo dos baldes, os hubs nas extremidades distais e
proximais do baldo podem ndo aparecer durante a inflagdo.

NOTA: Sé avance ou retire o cateter de dilatacdo do baldo quando o baldo estiver
completamente vazio e sem o revestimento de proteccdo verde que cobre o baldo.
Avancar o baldo parcial ou totalmente inflado pode causar danos graves a anatomia
ou o dispositivo.

NOTA: N&o rode o cateter de dilatacdo por baldo apds o colocar no paciente.
3. Elimine o cateter de acordo com as directrizes aceites pelo hospital.

POSSIVEIS COMPLICAGOES

Podem ocorrer complicagdes da dilatacdo do baldo das vias respiratérias
nomeadamente hemorragia, perfuracdo, lesdo de cordas vocais, ruptura, parcial
ou total, resultando em pneumomediastino, pneumotérax, mediastinite secundaria
a dilatacdo traqueal, dor no peito, laringospasmo, broncoespasmo, atelectasia,
edema pulmonar, obstrugdo das vias aéreas devido a edema e hipoxia.

GARANTIA

A Bryan Medical Inc. garante que foram tomados cuidados razoaveis na concepcdo
e fabrico do dispositivo. Esta garantia substitui e exclui todas as outras garantias
e ndo expressamente estabelecidas neste contrato, quer expressas ou implicitas
por lei ou outra forma, incluindo, mas ndo limitado a garantias implicitas de
comerciabilidade ou adequacdo a uma finalidade especifica. O manuseio e
armazenamento do dispositivo, assim como outros factores relacionados com o
paciente, diagndstico, tratamento, procedimentos cirtrgicos e outros assuntos além
do controlo da Bryan Medical afectam directamente o dispositivo e os resultados
obtidos do seu uso. A obrigacdo da Bryan Medical Inc., sob esta garantia, é limitada
a substituicdo deste dispositivo e a Bryan Medical Inc. ndo seré responsavel por
quaisquer danos incidentais ou danos a consequentes ou despesas directa ou
indirectamente decorrentes do uso deste dispositivo. A Bryan Medical Inc. ndo
assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir, em seu nome, qualquer
outra obrigagdo ou responsabilidade relativamente a este dispositivo.

PATENTES
Este dispositivo e o seu uso sdo abrangidos pela seguinte patente dos EUA:
7,771,446B2.

SIMBOLOS NO ROTULO DO DISPOSITIVO

REF Cédigo de produto
f Manter seco
LoT| NUmero de série

® N&o reutilizar
2 Utilizar antes de
1 Consultar instrugdo de utilizacdo

ETERILEEO Esterilizado com éxido de etileno

/}_& Manter longe da luz solar
RxOnly Apenas através de prescricdo médica
J Fabricado por
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Aeris® Ballondilation Kateter
Brugsanvisning

LAS OMHYGGELIGT ALLE INSTRUKTIONER F@R BRUG

Forsigtighed: Lfolge amerikansk lov ma dette produkt kun saelges af eller pa
ordination af en leege. Dette produkt er kun til brug pa operationsstue.

PRODUKTBESKRIVELSE

Aeris® ballondilation kateter bestar af en enkelt lumen kateter med en hoj trykballon
i neerheden af den distale spids. En stilet er fastsat for letteregere indferelsen af
ballondilation kateteret pa den enskede placering. Stiletten skal fiernes for inflationen
af det hoje ballontryk. En luer i den proksimale ende bruges til placering af stiletten
og injektion med sterilt vand i ballonen. To rentgenfaste markerer, placeret pa
kateteretinde i ballonen kan bruges til at bekraefte ballonplacering under fluoroskopi.

PRODUKT BALLON MAKSIMALT INFLATION SENHED
NUMMER STORRELSE INFLATIONSTRYK /SPROJTES
(diameter x TORRELSE
leengde)
KG0530 5x30 mm 17 atm 10 cc
KG0630 6x30 mm 17 atm 10 cc
KG0730 7x30 mm 17 atm 10 cc
KG0830 8x30 mm 17 atm 10 cc
KG0930 9%x30 mm 17 atm 10 cc
KG1030 10x30 mm 17 atm 20 cc
KG1240 12x40 mm 10 atm 20 cc
KG1440 14x40 mm 10 atm 20 cc
KG1640 16x40 mm 10 atm 20 cc
KG1840 18x40 mm 10 atm 20 cc

BRUGSINDIKATIONER
Aeris® ballondilation kateteret er beregnet til at udvide strikturer i luftvejene.

KONTRAINDIKATIONER

Ballondilation af luftvejene er kontraindiceret hos enhver patient, hvis grad af
respirationssvigt ikke ville seaette patienten i stand til at tolerere den behandling,
der kraeves for at opna ballondilation.

Ballondilation er kontraindiceret ved tilstedeveerelse af:

betydelig aktiv bledning fra stedet af den foreslaede udvidelse

og/eller tilstedevaerelsen af en kendt perforering pa stedet af den foresldede
udvidelse.

og/eller tilstedevaerelsen af en kendt fistler mellem tracheobronchialt treeet og
spiseroret, mediastinum eller pleurale rum

ADVARSEL

Indholdet er STERILISERET ved hjaelp af en ethylenoxid (EO)-proces. Ma ikke anvendes,
hvis den sterile barriere er beskadiget. Ved beskadigelse, ring til Bryan Medical.

Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Genbrug,
genbehandling eller resterilisation kan kompromittere integriteten af dette produkt og/
eller fore til, at produktet svigter, hvilket kan resultere i personskade, sygdom eller ded.
Genbrug, genbehandling eller resterilisation kan ogsa skabe en risiko for forurening af
produktet og/eller medfere patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke
begraenset til overforsel af smitsom sygdom(me) fra en patient til en anden. Forurening
af dette produkt kan fere til skade, sygdom eller ded for patienten.

FORHOLDSREGLER:
Brug kateteret for udlebsdatoen, der er angivet pa pakken

Opbevares pa et koligt tert sted.

Dette produkt ma kun anvendes af eller under opsyn af en laege, der er grundigt
uddannet i ballondilation af luftvejene. En grundig forstaelse af de tekniske principper,
klinisk anvendelse og risici, der er forbundet med ballondilation af luftvejene er
nedvendig, fer du bruger dette produkt.

Hvis der mades modstand under proceduren, ma kateteret ikke indferes uden forst
at bestemme arsagen til modstanden og uden at foretage de nedvendige tiltag.
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Efter brug skal produktet og emballeringen bortskaffes i overensstemmelse med
hospitalets, administrative og/eller lokale myndigheders retningslinjer.

Beregnet til brug pa én patient, MA IKKE GENBRUGES.

Ma ikke anvendes hvis emballagen er abnet eller beskadiget. Ma ikke anvendes,
hvis maerkningen er ufuldstaendig eller ulaeselig.

Passende bedevelsesteknikker for at minimere respiratorisk behandling ber anvendes,
for produktet anvendes. Undertryks lungeedem kan forekomme hos patienten som
folge af igangvaerende kraftig respiration, mens ballonen er udvidet og luftvejene
tilstoppede.

Omhyggelig overvagning af patienters iltniveauer er nedvendige i lobet af
ballondilation. Hypoxi kan opsta som felge af lange perioder af tilstoppede luftveje.

I lobet af dilation ber der udvises forsigtighed for at undga indblanding og eventuel
blokering af andre enheder, f.eks tracheostomi rer og endotrakeale ror.

Kompatibilitet med dette produkt er ikke bestemt til anvendelse inden for et
bronkoskops arbejder kanal.

Ballonen skal fyldes med sterilt vand.
Test eller udvid ikke ballonen pa forhénd.
Kateter lumen er tilstoppet ved den distale ende og kan ikke bruges til at ventilere.

Brugen af en ballon, der er for stor til anatomimalet, kan forarsage skade pa den
omkringliggende anatomi.

Brug af en underdimensioneret ballon kan resultere i fejlbehandling af anatomimalet.
Forsag ikke at tvinge bevaegelse af ballonkateteret, hvis ballonen er udvidet.

Hvis ballonkateteret migrerer under inflationen af ballonen, ma du ikke forsege at
trykke eller udtraekke ballonen uden forst at deflatere ballonen.

Du ma ikke trykke, udtreekke eller holde ballonkateteret eller ballonkateter med
stilet mod modstand. Der kan forekomme vaevsskade eller vaevstraume som et
resultat heraf.

Du ma ikke trykke, udtreekke eller holde ballonkateteret eller ballonkateter med
stilet mod modstand, da der kan forekomme skade pa produktet.

Hvis ballonen pa noget tidspunkt i lebet af proceduren ikke deflaterer, skal du
punktere ballonen med et skarpt instrument for fjernelse.

Placér ballonkateter korrekt ved hjeelp af direkte visualisering. Forkert udvidelse
af ballonen pa den forkerte placering kan skade patienten.

Aeris® ballondilation kateter er kompatibel med Bryan Medical Inc. inflationsenhed.

BRUGSANVISNING: FORBEREDELSE
Inspicér posen for brug for eventuelle brud pa emballagen for at sikre et sterilt
produkt, og at der ikke er sket nogen skade pa produktet under forsendelsen.

Visualisering af luftvejene ved hjeelp af endoskopi eller bronkoskopi, fleksibel eller
stiv anbefales for at bestemme placeringen af strikturen og ballonens vejledende
placering.

Valg af den korrekte ballonsterrelse er vigtig, saledes at diameteren af den fuldt
udvidede ballon ikke overstiger den forventede diameter af en passende luftvej.
Direkte endoskopisk visualisering eller billeddiagnostik kan hjeelpe med at bestemme
en passende luftvejsdiameter. Bruskskelettet, dvs. trakeale ringe bor tages i
betragtning i forhold til begraensning af ballonsterrelsen.

Et skarpt instrument, som kan nd dilationsstedet, ber stilles til radighed i tilfeelde
af, at der opstar komplikationer i forbindelse med deflation af ballonen.

1. Abn den sterile emballage og fjern luftvejs ballonkateteret med stiletten pa
plads.

2. Hvis du bruger stiletten, skal du veere sikker pa, at den er fastlast pa lueren
pa den proksimale ende af ballondilation kateteret. Hvis ikke, skal du lase
stiletten op, fjerne den og laegge den til side.

3. Forbered Bryan Medical inflationsenheden.
4. Fjern den grenne beskyttende kappe, der daekker ballonen.
5. Ter ballonens ydre overflade og kateteret med gaze dyppet i sterilt vand.

PLACERING

1. Find strikturen ved hjeelp af fleksibel eller stiv bronkoskopi eller endoskopi.
Fluoroskopi kan anvendes til at bekreefte placering af ballonen. To rentgenfaste
markerer findes pa kateteret inde i ballonen.

2. Aeris®-ballonen kan vaere formet, hvis det enskes. Luftvejsstiletten skal vaere pa plads
og fastlast til formgivning. Knaek kan forekomme, hvis stiletten ikke fastlases.
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3. Ferlangsomt og forsigtigt luftvejsballonen til strikturstedet under endoskopisk
visualisering.

4. Centrér produktets ballondel hen over det omrade, der skal udvides. Den
proksimale ende af ballonen skal veere placeret proksimalt for strikturen.

BEMAERK: Ballonen pa Aeris® ballondilation kateteret vil ved ferste inflation vise
to knudepunkter proksimalt og distalt pa ballonen. Dette er med til at sikre, at
ballonen forbliver pa plads under inflationen. Formen pa ballonen vil udvides for
at skabe en ensartet ballondiameter ved det anbefalede inflationstryk. Dette ber
betragtes som et supplement til de procedurer og foranstaltninger, der normalt
treeffes for at forhindre glidning i begge retninger af det tilsigtede omrade, der skal
udvides. Streng kontrol af ballonkateteret ber opretholdes under hele proceduren.

5. Fjern luftvejsstiletten, hvis den ikke allerede er blevet fjernet, og fastger
ballondilation kateter lueren til inflationsenhedens tilslutningsrer med maleren
for at overvage ballontryk.

6. Udvid ballonen med sterilt vand til det enskede tryk. Overvag ballontrykket
ved hjeelp af méleren pa inflationsenheden. Visualisér endoskopi under
inflationen af ballonen for at vurdere diameteren, formen og placeringen af
ballonen. Serg for at den proksimale ende af ballonen fortsat er proksimal for
strikturen under hele inflationen.

ADVARSEL

Overskrid ikke det maksimale inflationstryk, der er angivet pa etiketten eller i
produkttabellen i produktbeskrivelsesafsnittet i denne brugsanvisning.

Hvis ballonen beveeger sig distalt eller proksimalt ude af position pa ethvert tidspunkt
i lobet af proceduren, ma du ikke holde ballonen mod modstand. Deflatér ballonen
og flyt den til den enskede position. Nar ballonen er blevet flyttet, skal du udvide
den igen.

Hvis du holder ballonen mod modstand, kan det beskadige ballondilation kateteret
eller anatomi. Hvis ballonen ikke deflaterer, skal du punktere ballonen med et skarpt
instrument for fjernelse.

BEMA/ERK: Hvis ballonen punkterer pa noget tidspunkt i lebet af proceduren
identificeret ved et hurtigt fald i trykket pa inflationsmaleren eller visuelt. Deflatér
omhyggeligt ballonen, og fjern ballondilation kateteret.

7. Under dilationen kan trykmalinger svinge. Justér ballontrykket som er nedvendigt
for at opfylde det enskede mal.

PRODUKT BALLON MAKSIMALT INFLATION SENHED
NUMMER STORRELSE INFLATIONSTRYK /SPROJTES
(diameter x TORRELSE
leengde)
KG0530 5x30 mm 17 atm 10 cc
KG0630 6x30 mm 17 atm 10 cc
KGO0730 7x30 mm 17 atm 10 cc
KG0830 8x30 mm 17 atm 10 cc
KG0930 9x30 mm 17 atm 10 cc
KG1030 10x30 mm 17 atm 20 cc
KG1240 12x40 mm 10 atm 20 cc
KG1440 14x40 mm 10 atm 20 cc
KG1640 16x40 mm 10 atm 20 cc
KG1840 18x40 mm 10 atm 20 cc

FJERNELSE AF BALLONDILATION KATETER:

1. For at deflatere skal du opretholde en endoskopisk visning af den proksimale
ende af ballonen, da vakuum anvendes ved hjeelp af inflation/deflationsenheden.
Deflatér ballonen helt ved hjeelp af vakuum, fer du udtreekker ballondilation
kateteret. Serg for at ballonen visuelt endoskopisk er deflateret, for du fierner
ballondilation kateteret.

2. Hvis der kraeves ekstra inflationer, skal du fylde ballonen let ved hjeelp af
fingrene, der forsigtigt genindpakker luftvejsballonen med uret, hvilket
komprimerer ballonen startende ved den distale ende af ballonen og arbejder
tilbage, som du anvender vakuum. Brug inflationsenheden til at anvende
vakuum.
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BEMAERK: Efter ballonernes forste inflation vises knudepunkter pa ballonens
distale og proksimale ender muligvis ikke ved inflation.

BEMAERK: Kun tryk pa eller udtreek ballondilation kateteret, nar ballonen er helt
deflateret og uden den grenne beskyttende kappe, der deekker ballonen. Tryk pa
ballonen delvist eller fuldt udvidet kan medfere alvorlige skader pa anatomi eller
produktet.

BEMAERK: Drej ikke ballondilation kateteret efter at have placeret den i patienten.
3. Bortskaf kateteret i overensstemmelse med anerkendte hospitalsretningslinjer.

MULIGE KOMPLIKATIONER

Mulige komplikationer, der kan forekomme fra ballondilation i luftvejene, er bledning,
perforation, skade pa stemmebandene, brud, delvis eller komplet, hvilket resulterer
i pneumomediastinum, pneumothorax, mediastinitis sekundaert til trakeal dilation,
smerter i brystet, laryngospasmer, bronkospasme, atelektase, lungeodem,
luftvejsobstruktion pa grund af edem og hypoxi.

GARANT

Bryan Medical Inc. garanterer, at produktet er blevet designet og fremstillet med
rimelig omhu. Denne garanti traeder i stedet for og udelukker alle andre garantier,
og der ikke udtrykkeligt er angivet heri, hverken udtrykkeligt eller stiltiende ved
lov eller pa anden made, herunder, men ikke begraenset til, underforstaede garantier
for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Handtering og opbevaring af
produktet samt andre faktorer, der vedrerer patienten, diagnose, behandling,
kirurgiske procedurer og andre forhold uden for Bryan Medicals kontrol pavirker
direkte produktet og de resultater, der opnas fra dets brug. Bryan Medical Inc.’s
forpligtelse under denne garanti er begraenset til udskiftning af dette produkt, og
Bryan Medical Inc. skal ikke veere ansvarlig for nogen indirekte skader eller
folgeskader, skader eller udgifter direkte eller indirekte som folge af brug af dette
produkt. Bryan Medical Inc. hverken patager eller autoriserer nogen anden person
til at patage sig noget andet eller yderligere ansvar i forbindelse med dette produkt.

PATENTER
Produktet og dens anvendelse er omfattet af den folgende amerikanske patent:
7,771,446B2.

SYMBOLER, DER ER INDEHOLDT | PRODUKTMARKNINGEN

REF Varekode
f Opbevares tort
LOT| Lotnummer

® Ma ikke genbruges
23 Anvendes for
1 Lees brugsanvisningen

Steriliseret med ethylenoxid

Zi Holdes veek fra sollys
RxOnly Receptpligtig
d Fremstillet af
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Aeris® Pallolaajennuskatetri
Kéayttoohjeet

LUE KAIKKI OHJEET HUOLELLISESTI ENNEN KAYTTOA.

Varoitus: USA:n liittovaltiolaki rajoittaa tdman laitteen myynnin Iadkarin toimesta
tai ladkarin maardyksesta. Vain leikkaussalikdyttoon.

LAITTEEN KUVAUS

Aeris®-pallolaajennuskatetri koostuu yhdesta luumen-katetrista, jossa on
korkeapainepallo distaalisen kdrjen laheisyydessa. Laitteessa on pienoisanturi ,
jonka avulla pallolaajennuskatetri vieddan haluttuun kohtaan. Pienoisanturi on
poistettava ennen korkeapainepallon laajentamista. Proksimaalisen pdan
sisaanvientiholkkia kdytetaan pienoisanturin asettamiseen ja steriilin veden palloon
sydttdmiseen. Kahta katetrin pallon sisélld olevaa rontgenpositiivista merkkia voidaan
kayttad pallon paikan tarkistamiseen ldpivalaisun avulla.

TUOTE PALLON KOKO SUURIN LAAJEN NUS
NUMERO (halkaisija x pituus) ~ LAAJENNUS PAINE  LAITETTEEN/ RUISKUN
TILAVUUS
KG0530 5x30 mm 17 atm 10 cc
KG0630 6x30 mm 17 atm 10 cc
KGO0730 7x30 mm 17 atm 10 cc
KG0830 8x30 mm 17 atm 10 cc
KG0930 9x30 mm 17 atm 10 cc
KG1030 10x30 mm 17 atm 20 cc
KG1240 12x40 mm 10 atm 20 cc
KG1440 14x40 mm 10 atm 20 cc
KG1640 16x40 mm 10 atm 20 cc
KG1840 18x40 mm 10 atm 20 cc

KAYTTOAIHEET
Aeris® -pallolaajennuskatetri on tarkoitettu hengitysteiden tukosten laajentamiseen.

VASTA-AIHEET
Hengitystien pallolaajennusta ei suositella potilaalle, jonka hengitystievajauksen
aste ei salli potilaan kasittelyd, jota vaaditaan pallolaajennuksen toteuttamisessa

Pallolaajennusta ei suositella, jos:

- esitetyssd laajennuskohdassa on merkittdvaa aktiivista verenvuotoa

« jaltai esitetysséa laajennuskohdassa on tiedossa olevia puhkeamia

- ja/tai hengitysteiden ja ruokatorven, vélikarsinan tai keuhkopussin vélissd on tiedossa
oleva avanne

VAROITUS

Siséltd toimitetaan STERIILINA. Steriloitu etyleenioksidilla (EO). Ei saa kéyttaa jos
pakkaus on vaurioitunut. Ota yhteys Bryan Medicaliin, jos havaitset vaurion.

Vain kertakayttoon. Ei saa kayttad uudelleen, késitelld uudelleen tai steriloida
uudelleen. Uudelleenkéyttd, -kasittely tai -sterilointi saattaa vaurioittaa laitteen
rakennetta ja/tai johtaa laitevikaan, miké puolestaan voi johtaa potilaan vammaan,
sairauteen tai kuolemaan. Kertakdyttolaitteiden uudelleenkaésittely tai -sterilointi
saattaa myds aiheuttaa kontaminaatiovaaran ja/tai aiheuttaa potilasinfektion tai
risti-infektion, kuten mm. tarttuvan taudin (tautien) siirtymisen potilaasta toiseen.
Laitteen kontaminaatio saattaa johtaa potilasvammaan, -sairauteen tai kuolemaan.

VAROITUKSET
Kéyta katetri ennen pakkausetiketissa esitettyd viimeistd kdyttopaivamaaraa

Sdilytettdva kuivassa ja viiledssa paikassa.

Téatd laitetta saavat kdyttaa vai ladkarit, jotka ovat saaneet koulutuksen hengitysteiden
pallolaajennustoimenpiteiden suorittamiseen. Hengitysteiden pallolaajennuksen
tekniset periaatteet, kliininen soveltaminen ja liittyvéat riskit on ymmarrettava
perusteellisesti ennen laitteen kayttoa.

Ala vie katetria pidemmaélle ennen vastuksen aiheuttajan ja tarpeellisten
toimenpiteiden selvittdmistd, jos tunnet vastusta toimenpiteen suorittamisen aikana.
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Havita tuote ja pakkaus kdyton jalkeen sairaalan-, yleisen hoitokdytannon ja/tai
paikallishallinnon ohjeistuksen mukaisesti.

Kaytettava vain yksittaisen potilaan hoitoon, EI SAA KAYTTAA UUDELLEEN.

Al kayta tuotetta, jos pakkaus on aukaistu tai vaurioitunut. Al kayta tuotetta, jos
merkinnét ovat epéatdydelliset tai epaselvt.

K&yta soveltuvia ansestesiatekniikoita hengitystievaikutuksen minimoimiseksi ennen
taman laitteen kayttoda. Jatkuva voimakas hengitys pallon laajentumisen ja
hengitysteiden tukkeutumisen aikana voi johtaa negatiivisen paineen aiheuttamaan
keuhkojen turvotukseen.

Potilaan happitasoa on seurattaa huolellisesti pallolaajennuksen aikana.
Hengitysteiden tukoksen pitkittyminen voi johtaa hypoksiaan.

Dilataation aikana on kéytettava varovaisuutta, jotta valtetaan mahdolliset muiden
laitteiden, kuten trakeostomiaputken ja intubaatioputken aiheuttamat hairiot ja
tukkeumat.

Té&ta laitetta ei ole méadritelty yhteensopivaksi bronkoskopialaitteiston kanssa.
Pallo on laajennettava kayttamalla steriilia vetta.

Al3 esitestaa tai esitdyta palloa.

Katetrin luumen sulkeutuu distaalisesta péddsta, eika sitd voida kayttaa tuuletukseen.

Liian suuren pallon kayttdminen suhteessa potilaan anatomiaan voi aiheuttaa
vahinkoa ympdrdivalle anatomialle.

Liian pienen pallon kdyttaminen voi aiheuttaa kohdeanatomiatoimenpiteen
epdonnistumisen.

Ala yrita liikuttaa pallokatetria sen ollessa laajennettuna.

Ala yrita vieda pallokatetria eteenpain tai taaksepain ennen sen tyhjentamista, mikali
katetri siirtyy pallon laajentamisen aikana.

Ala vie pienoisanturilla varustettua pallokatetria tai tavallista pallokatetria eteenpéin
tai taaksepdin, tai pida sita paikallaan, jos tunnet vastusta. Tama voi aiheuttaa
kudosvaurion tai kudostrauman.

Ala vie pienoisanturilla varustettua pallokatetria tai tavallista pallokatetria eteenpéin
tai taaksepain, tai pida sitd paikallaan, jos tunnet vastusta, silld se voi johtaa laitteen
vaurioitumiseen.

Riko pallo teravalla instrumentilla, mikali pallo ei tyhjene normaalisti toimenpiteen
aikana.

Asemoi pallokatetri oikein suoran visualisoinnin avulla. Pallon vaara laajennus tai
sen laajentaminen vadrdssa kohdassa voi vahingoittaa potilasta.

Aeris® -pallolaajennuskatetri on yhteensopiva Bryan Medical Inc -yhtion
laajennuslaitteen kanssa.

KAYTTOOHJEET: VALMISTELU

Tarkista pussi ennen kdyttod mahdollisten pakkausvaurioiden varalta tuotteen
steriiliyden varmistamiseksi ja varmistuaksesi, ettei mitddn vahinkoa ole tapahtunut
tuotteiden kuljetuksen aikana.

limateiden tarkastaminen joustavan tai jaykan endoskoopin tai bronkoskoopin avulla
on suositeltavaa tukoksen ja pallon sijoituspaikan méaérittdmiseksi.

Sopivan pallon koon méaarittdminen on kriittista, jotta tdysin laajennettu pallo ei ylitd
terveen ilmatien oletetun halkaisijan kokoa. Endoskooppinen suora visualisointi tai
kuvantaminen voi auttaa terveen ilmatien halkaisijan maarittdmisessa. Henkitorven
renkaat on otettava huomioon rajoittamalla pallon kokoa.

Pallon tyhjennysongelmiin on varauduttava pitémalld laajennuskohteeseen yltéva
terdva instrumentti saatavilla.

1. Avaa steriili pakkaus ja poista pallokatetri niin, ettd pienoisanturi sdilyy
paikoillaan.

2. Mikali pienoisanturia kdytetdan varmista, ettd se on lukittunut paikalleen
pallolaajennuskatetrin proksimaalisessa pdassa sijaitsevaan sisddnvientiholkkiin.
Mikali pienoisanturia ei haluta kayttaa, poista lukitus, poista anturi ja siirrd se
sivuun.

3. Valmistele Bryan Medical -laajennuslaite kéyttoa varten.
4. Poista pallon pdallé oleva vihred suojavaippa.
5. Pyyhi pallon ja katetrin ulkopinta steriiliin veteen upotetulla harsotyynylla.

SIJOITTELU

1. Paikanna tukoskohta joustavan tai jaykén endoskoopin tai bronkoskoopin
avulla. Pallon kohdistus voidaan varmistaa ldpivalaisun avulla. Katetrin pallon
sisdlld on kaksi rontgenpositiivista merkkia.
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2. Aeris®-palloa voidaan muotoilla tarvittaessa. limatiepienoisanturi on oltava
paikallaan ja lukittuna muotoilua varten. Pallo voi taittua, mikéli pienoisanturi
ei ole lukittuna paikalleen.

3. Vieilmatiepallo tukoskohtaan hitaasti ja varovasti endoskooppista visualisointia
apuna kayttden.

4. Keskitd laitteen pallo-osa laajennettavan alueen keskelle. Pallon proksimaalinen
péda on asemoitava tukoksen keskelle.

HUOMAUTUS: Aeris® -pallolaajennuskatetrin pallon alustava laajennus tapahtuu
kahdessa navassa, jotka ovat proksimaalisessa ja distaalisessa suhteessa palloon.
Tama auttaa pallon paikalleenkiinnittdmisessa laajentamisen aikana. Pallon runko
kasvaa ja muodostaa yhdenmukaisen halkaisijan omaavan pallon sen ollessa
suositelussa laajennuspaineessa. Tatd on pidettdvad avustavana menettelynd ja
toimena normaalisti toteutettavan, jompaankumpaan suuntaan tapahtuvan luiston
estamiseksi laajennettavan alueen ympérilla. Pallokatetria on ohjattava vakaasti
koko toimenpiteen ajan.

5. Poista ilmatiepienoisanturi (ellei sitd ole jo poistettu) ja kiinnitd
pallolaajennuskatetrin sisaanvientiholkki mittarilla varustettuun laajennuslaitteen
liitosputkeen pallon paineen seuraamiseksi.

6. Tayta pallo steriililld vedelld haluttuun paineeseen. Seuraa pallon painetta
laajennuslaitteen mittarin avulla. Visualisoi endoskopia pallon laajennuksen
aikana ja arvioi pallon halkaisija, muoto ja sijainti. Varmista, etta pallon
proksimaalinen péaty pysyy proksimaalisena suhteessa tukoskohtaan koko
laajennuksen ajan.

VAROITUS

Ala ylita etiketissa tai timan kayttdohjeen tuotekuvauskappaleessa olevassa
tuotetaulukossa ilmoitettua maksimilaajennuspainetta.

Al pida palloa vastuksen alaisena, jos pallo liikkuu distaalisesti tai proksimaalisesti
pois paikaltaan milloin tahansa toimenpiteen aikana. Tyhjenné pallo ja asemoi se
uudelleen. Tayta pallo uudelleen uudelleenasemoinnin jélkeen.

Pallon pitdminen vastuksen alaisena voi vahingoittaa pallolaajennuskatetria tai
anatomiaa. Riko pallo terdvélld instrumentilla, mikali pallo ei tyhjene normaalisti.

HUOMAUTUS: Jos pallo rikkoutuu milloin tahansa toimenpiteen aikana se voidaan
havaita laajennusmittarin paineen &killisend laskuna tai visuaalisesti. Tyhjenné pallo
varovasti ja poista pallolaajennuskatetri.

7. Painelukema saattaa vaihdella laajennuksen aikana. Sdada pallon painetta niin,
ettd haluttu paine saavutetaan.

TUOTE PALLON KOKO SUURIN LAAJEN NUS
NUMERO (halkaisija x pituus) ~ LAAJENNUS PAINE  LAITETTEEN/ RUISKUN
TILAVUUS
KG0530 5x30 mm 17 atm 10 cc
KG0630 6x30 mm 17 atm 10 cc
KGO0730 7x30 mm 17 atm 10 cc
KG0830 8x30 mm 17 atm 10 cc
KG0930 9x30 mm 17 atm 10 cc
KG1030 10x30 mm 17 atm 20 cc
KG1240 12x40 mm 10 atm 20 cc
KG1440 14x40 mm 10 atm 20 cc
KG1640 16x40 mm 10 atm 20 cc
KG1640 18x40 mm 10 atm 20 cc

PALLOLAAJENNUSKATETRIN POISTAMINEN

1. Pid& pallo endoskopiakuvassa, kun laajennus/tyhjennyslaite tyhkentda pallon
luomalla tyhjion. Tyhjennd pallo kokonaisuudessaan ennen pallolaajennuskatetrin
takaisinvetamista. Varmista pallon tyhjentyminen endoskooppisesti ennen
pallolaajennuskatetrin poistamista.

2. Jos lisdlaajennus tarvitaan, laajenna palloa hieman kietomalla sormilla ja kddnna
sitd helldsti myotapdivaan, purista palloa ensin sen distaalipdastd ja taaksepdin
tyhjion lisddmisen aikana. Luo tyhjio laajennuslaitteella.
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HUOMAUTUS: Ensimmaéisen tdyton jalkeen pallon distaali-ja proksimaalipdiden
navat eivat valttdmatta enda ilmesty palloa téytettdessa.

HUOMAUTUS: Jatka pallolaajennuskatetrin poistamista vasta, kun pallo on
kokonaan tyhjentynyt., eiké vihred suojavaippa ole enda suojaamassa palloa. Pallon
vieminen osittain tai taysin taytettyna voi aiheuttaa vakavan vaurion anatomialle tai
laitteelle.

HUOMAUTUS: Al pybrita pallolaajennuskatetria, kun se on potilaan sisall.
3. Havita katetri sairaalan ohjeistuksen mukaisesti.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT:

Mahdollinen ilmatiepallolaajennuksesta aiheutuva komplikaatio voi aiheuttaa
verenvuodon, puhkeaman, danihuulten vaurioitumisen, osittaisen tai taydellisen
repedman, joka johtaa pneumomediastinumiin, ilmarintaan, mediastiniittiin,
toissijaiseen henkitorven laajentumaan, rintakipuun, laryngospasmiin, bronkospasmiin,
atelektaasiin, keuhkoedeemaan, turvotuksesta ja hypoksiasta johtuvaan
hengitysteiden tukkeutumiseen.

TAKUU:

Bryan Medical Inc. takaa, ettd laitteen suunnittelussa ja tuotannossa on kaytetty
asianmukaista huolellisuutta. Tama takuu korvaa ja sulkee pois kaikki muut takuut,
joita tdssa ole ole nimenomaisesti mainittu joko suoraan tai epdsuoraan lain
perusteella tai muutoin, mukaan lukien mutta ei rajoittuen mihinkaan valillisiin
takuisiin tai sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen. Laitteen kasittely ja varastointi
sekd muut tekijat, jotka liittyvdt potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon, kirurgisiin
toimenpiteisiin ja muihin Bryan Medical -yhtion hallinnasta riippumattomiin asioihin
vaikuttavat suoraan laitteeseen ja sen kayttotuloksiin. Bryan Medical Inc. -yhtion
takuun velvollisuus rajoittuu laitteen korvaamiseen eika Bryan Medical Inc. -yhtiéta
voida pitda vastuullisena mistddn satunnaisista tai valillisistd vahingoista tai
kustannuksista, jotka suoraan tai vdlillisesti johtuvat tdman laitteen kaytosta. Bryan
Medical Inc. ei oleta eikd valtuuta mitddn muuta henkil6d olettamaan sen muita tai
ylimédaraisia vastuita téhan laitteeseen liittyen.

PATENTIT:
Tama laite ja sen kdytto on suojattu seuraavalla Yhdysvaltain patentilla: 7,771,446B2.

LAITTEEN MERKINNOISSA KAYTETYT SYMBOLIT

REF Tuotekoodi

Suojaa kosteudelta

>

[ﬂ Erdnumero

® Ei saa kayttaa uudelleen

8 Kéytettava ennen

§0 Tutustu kayttdohjeisiin
Steriloitu etyleenioksidilla
’}_.& Pidé& poissa auringonvalosta
RxOnly Vain reseptilla

ol Valmistaja
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Aeris® Ballonos Tagitdkatéter
Hasznalati utasitas

HASZNALAT ELOTT FIGYELMESEN OLVASSA VEGIG A HASZNALATI UTASITAST.

Vigydzat: A szovetségi torvények (USA) értelmében ez az eszkdz csak orvos 4ltal
vagy orvosi rendelvényre értékesithetd. Ez az eszkoz csak miitében hasznélhaté.

ESZKOZLEIRAS

Az Aeris® ballonos tagitokatéter a disztélis végén egy nagynyomasu ballonnal
elldtott egylumend katéter. A mandrin megkonnyiti a ballonos tgitékatéter
eljuttatasat a kivant helyre. A nagynyomas ballon feltdltése el6tt a mandrint el kell
tdvolitani. A proximalis végnél taldlhaté Luer-csatlakozé szolgél a mandrin
behelyezésére és a ballon steril vizzel torténd feltoltésére. Két, a katéter ballonon
beliili részén taldlhaté rontgensugarfogé jeldlés hasznélatos a ballon
elhelyezkedésének fluoroszképiaval torténd ellenérzésére.

TERMEKSZAM BALLONMERET MAXIMALIS FELTOLTOESZKOZ /
(Gtméré x FELTOLTESI FECSKENDO
hossziisdg) NYOMAS TERFOGATA

KG0530 5x30 mm 17 atm 10 cc
KG0630 6x30 mm 17 atm 10 cc
KG0730 7x30 mm 17 atm 10 cc
KG0830 8x30 mm 17 atm 10 cc
KG0930 9x30 mm 17 atm 10 cc
KG1030 10x30 mm 17 atm 20 cc
KG1240 12x40 mm 10 atm 20 cc
KG1440 14x40 mm 10 atm 20 cc
KG1640 16x40 mm 10 atm 20 cc
KG1840 18x40 mm 10 atm 20 cc

HASZNALATI JAVALLATOK
Az Aeris” ballonos tagitokatéter a légutak sz(ikiileteinek feltégitasara hasznalatos.

ELLENJAVALLATOK

A 1égutak ballonos tagitasa ellenjavallt azoknal a betegeknél, akiknél a l1égzési
elégtelenség olyan sllyos, hogy a beteg nem képes toleralni a ballonos tagitashoz
sziikséges beavatkozast.

A ballonos tagitas ellenjavallt:
- ha a tagités tervezett helyén jelentds mértéki aktiv vérzés &ll fenn
és/vagy a tagitas tervezett helyén ismert perforacié van
és/vagy ismert fistula talalhaté a tracheobronchialis rendszer és a nyel6csé, a
mediastinum vagy a pleuralis tireg kozott

FIGYELMEZTETES

A csomag tartalmat etilén-oxidos (EO) eljarassal STERILIZALTAK. Tilos hasznalni, ha
a csomagoldsa megsériilt. Ha sériilt, értesitse a Bryan Medical véllalatot.

Egyszer hasznalatos. Ne haszndlja fel djra, ne dolgozza fel Ujra, és ne sterilizalja
Ujra. Az Gjrafelhasznédlds, tjrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas karosithatja az eszkéz
épségét és/vagy annak meghibasoddsat okozhatja, és ennek kovetkeztében a beteg
megsériilhet, megbetegedhet vagy meghalhat. Az Gjrafelhasznélés, djrafeldolgozés
vagy Ujrasterilizalds miatt az eszkdz szennyezddhet is, ami fert6zést vagy
keresztfertzést okozhat a betegnél, beleértve tébbek kozétt a fertdzo betegség(ek)
tvitelét az egyik betegrél a masikra. Az eszkdz szennyez6dése a beteg sériilését,
megbetegedését vagy halélét is okozhatja.

OVINTEZKEDESEK
A katétert a csomagoldson taldlhato felhasznéldsi idén beliil kell felhaszndlni.

Hlivos, szaraz helyen tarolandé.

Ezt az eszkozt csak a légutak ballonos tagitdsaban megfeleléen képzett orvos altal
vagy ilyen orvos feliigyelete mellett szabad felhasznalni. Az eszkdz hasznélatéhoz
szilkséges a légutak ballonos tagitdsanak technikai alapelveinek, klinikai
alkalmazdsénak és kockdzatainak alapos ismerete.
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Ha a beavatkozas sorén ellendllast érez, ne tolja tovébb a katétert, amig ki nem
deritette, hogy mi okozta az ellenallast, és meg nem tette a sziikséges lépéseket a
probléma elhéaritasara.

Felhasznélas utan a terméket a korhazi, kozigazgatasi és helyi hatéséagi eldirdsoknak
megfeleléen artalmatlanitsa.

Egyszer hasznalatos, NE HASZNALJA FEL UJRA.

Ne hasznalja, ha a csomagolds nyitott vagy sériilt. Ne hasznalja, ha a cimke hidnyos
vagy nem olvashato.

Az eszkoz felhasznalasa el6tt megfelel$ anesztezioldgiai beavatkozdssal csokkenteni
kell a 1égzési eréfeszitést. A folyamatos erdteljes Iégvételek miatt negativ nyomas
okozta tiid6odéma alakulhat ki a betegnél, mikdzben a ballon fel van tdltve és elzarja
a légutakat.

Aballonos tagitds kozben a beteg oxigénszintjének gondos, folyamatos ellenérzése
sziikséges. A légutak hosszabb idon &t fennallé elzardsa miatt hypoxia alakulhat ki.

A tégitds soran 6vatosan kell eljérni, hogy ne zarjon el més eszkdzoket, pl. a
tracheostomids tubust vagy az endotrachealis tubust, és a miikodésiiket se
befolydsolja.

Nem vizsgaltak, hogy az eszkdz megfelel-e a bronchoszkép munkacsatorndjéban
torténd felhasznalasra.

A ballont steril vizzel kell feltélteni.
A ballont ne tesztelje le, illetve ne téltse fel elézetesen.

A katéter lumene a disztalis vége feldl le van zérva, ezért nem hasznalhaté
|élegeztetésre.

Ha az anatdmiai viszonyokhoz képest til nagy méretii ballont hasznal, azzal a
kornyezd szovetek sériilését okozhatja.

Ha tul kicsi méret(i ballont hasznal, akkor a tagitds esetleg nem éri el a kivant
mértéket.

Ha a ballon fel van téltve, akkor ne eréltesse a ballonos katéter elmozditasat.

Ha a ballonos katéter elmozdul a ballon feltoltése kézben, akkor a ballon leengedése
nélkiil ne prébélja meg azt el6retolni vagy visszahuzni.

Ha ellenallast észlel, akkor ne tolja elére, ne hlizza vissza és ne tartsa a helyén a
ballonos katétert vagy a mandrinnal ellatott ballonos katétert. Ellenkez6 esetben
szOvetsériilést okozhat.

Ha ellenallast észlel, akkor ne tolja elére, ne hlizza vissza és ne tartsa a helyén a
ballonos katétert vagy a mandrinnal ellatott ballonos katétert, mert kdrosodhat az
eszkoz.

Ha a beavatkozas soran barmikor nem tudja leereszteni a ballont, akkor egy hegyes
eszkozzel szurja azt ki, hogy ki tudja hazni.

Kézvetlen vizudlis megfigyeléssel helyezze a megfeleld helyre a ballont. Ha nem a
megfeleld helyen, nem megfelelé mértékben tolti fel a ballont, azzal a beteg sériilését
okozhatja.

Az Aeris® ballonos tagitokatéter kompatibilis a Bryan Medical Inc. feltoltéeszkozzel.

HASZNALATI UTASITAS: ELOKESZITES
Hasznélat el6tt ellendrizze a csomagolast, hogy nem sériilt-e és igy megdrizte-e a
sterilitdsat, valamint, hogy a szallitas soran nem sériilt-e a termék.

A sz(ikiilet helyének meghatdrozasa és a ballon elhelyezésének iranyitésa céljabol
ajénlott a 1égut megfigyelése endoszkdppal vagy bronchoszképpal (lehet flexibilis
vagy merev).

A megfelel ballonméret megvélasztasa donté fontossagu, hogy a teljesen feltolttt
ballon 4tmérdje ne haladja meg az egészséges légut kivant atmérgjét. A kozvetlen
endoszkdpos megfigyelés vagy a képalkotds segithet meghatérozni az egészséges
|éguti atmérdt. A porcos vazat, vagyis a légcsivet alkotd gyirliket figyelembe kell
venni a ballon méretének meghatérozdsanal.

A t4gitds soran mindig alljon rendelkezésre egy hegyes eszkdz, amivel el tudja érni
a tagitas helyét, arra az esetre, ha nehézségbe iitkdzne a ballon leeresztése soran.

1. Nyissa ki a steril csomagoldst és vegye ki a [éguti ballont a mandrinnal egyiitt.

2. Ha hasznélja a mandrint, akkor gy6z6djon meg arrél, hogy az régzitve van a
Luer-csatlakoz6hoz a ballonos tagitékatéter proximalis végénél. Ha nem, akkor
oldja ki a rogzitést, majd hlizza ki és tegye félre a mandrint.

Készitse el6 a Bryan Medical feltélt6eszkozt.
Tévolitsa el a z6ld véddhiivelyt, ami a ballont boritja.
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5. Steril vizbe martott gézpérnéval tordlje le a ballon és a katéter feliiletét.

ELHELYEZES

1. Flexibilis vagy merev bronchoszképpal vagy endoszképpal hatdrozza meg a
sz(ikiilet helyét. A ballon elhelyezkedését fluoroszkopidval ellendrizheti. Két
rontgensugdrfogd jelolés taldlhaté a katéteren, a ballonon beliil.

2. Az Aeris® ballon alakja megvaltoztathatd, ha sziikséges. A 1égiti mandrint be
kell helyezni és régziteni kell az alak megvaltoztatdsahoz. Ha nincs a helyére
régzitve a mandrin, akkor a ballon megtérhet.

3. Endoszkdpos megfigyelés mellett lassan és dvatosan tolja a léguti ballont a
szlikiiletbe.

4. Helyezze a ballont a feltdgitani kivant rész kozepébe. A ballon proximalis vége
legyen a szikiilett6l proximalisan.

MEGJEGYZES: A feltoltés elején az Aeris® ballonos tagitokatéter ballonjanak
proximalis és disztalis végén két dudor alakul ki. Ezek segitenek a helyén tartani a
ballont a feltdltés alatt. Az ajanlott felt6ltési nyomason a ballon testének dtmérdje
mindenhol egyforma. Ez segiti azokat a Iépéseket, amelyek megakaddlyozzak, hogy
a ballon barmely irdnyban elmozduljon a tégitani kivant teriiletrél. Az egész eljaras
sordn vigyazni kell, hogy a ballonos katéter ne mozduljon el.

5. Vegye ki a léguti mandrint, ha kordbban ezt még nem tette meg, és csatlakoztassa
a ballonos tagitokatéter Luer-csatlakozéjét a ballon nyomését monitorizald
nyomasmérével ellatott feltoltdeszkozhoz.

6. Steril vizzel téltse fel a ballont a kivdnt nyomésra. A feltdltéeszkoz
nyomasmérdjével ellendrizze a ballon nyomését. Endoszkdpiaval ellendrizze
a ballon feltoltése kdzben annak dtmérdjét, alakjat és helyét. Vigydzzon arra,
hogy a ballon proximalis vége a sz(ikiilettdl proximalisan legyen a feltoltés alatt.

FIGYELMEZTETES

Ne Iépje tdl a cimkén vagy a jelen Haszndlati utasitds Eszkozleirds cimii részben
talalhato téblazatban jelzett maximalis feltoltési nyomast.

Ha a feltdltés alatt a ballon barmikor elmozdul a helyérél proximalis vagy disztalis
irdnyba, ne prébélja meg a ballont a helyén tartani ellenalldssal szemben. Eressze
le a ballont, és ismét juttassa a kivant helyre. Ha ismét a kivant helyen van a ballon,
toltse fel Gjra.

Ha ellenalldssal szemben tartja a ballont a helyén, az kérosithatja a ballonos
tdgitokatétert vagy a szoveteket. Ha nem tudja leereszteni a ballont, akkor egy
hegyes eszkozzel szurja azt ki, hogy ki tudja hazni.

MEGJEGYZES: Ha a beavatkozas soran barmikor kireped a ballon, azt a
nyomasmérén jelzett érték gyors csdkkenése jelzi, vagy vizudlisan is észlelheti.
Ovatosan eressze le a ballont, és hizza ki a ballonos tagitokatétert.

7. Feltoltés kozben a nyomads kijelzett értéke ingadozhat. Sziikség esetén
valtoztasson a ballon nyomésén, hogy elérje a kivant értéket.

TERMEKSZAM BALLONMERET MAXIMALIS FELTOLTOESZKOZ /
(Gtméré FELTOLTESI FECSKENDO
hossziisdg) NYOMAS TERFOGATA

KG0530 5x30 mm 17 atm 10 cc
KG0630 6x30 mm 17 atm 10 cc
KG0730 7x30 mm 17 atm 10 cc
KG0830 8x30 mm 17 atm 10 cc
KG0930 9%x30 mm 17 atm 10 cc
KG1030 10x30 mm 17 atm 20 cc
KG1240 12x40 mm 10 atm 20 cc
KG1440 14x40 mm 10 atm 20 cc
KG1640 16x40 mm 10 atm 20 cc
KG1840 18x40 mm 10 atm 20 cc

A BALLONOS TAGITOKATETER KIHUZASA:

1. Leeresztés kdzben folyamatosan figyelje a ballon proximalis végét az
endoszképpal, mikdzben a feltdlté/leeresztéeszkdz vdkuumot fejt ki. A vakuum
segitségével teljesen eressze le a ballont, miel6tt kihliznd a ballonos
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tagitokatétert. Az endoszkép segitségével vizudlisan ellendrizze, hogy a ballon
leeresztett-e, miel6tt kihizza a ballonos tagitokatétert.

2. Ha djra fel kell tolteni, akkor kissé toltse fel a ballont, mikdzben az ujjaival
finoman feltekeri a 1égUti ballont az ramutaté jarasaval megegyez6 irdnyban,
majd a ballon disztélis végétdl indulva, a masik vége felé haladva vékuum
kifejtése mellett fokozatosan nyomja 6ssze a ballont. A feltltéeszkoz
segitségével helyezze az eszkozt vakuum ala.

MEGJEGYZES: A ballon elsé feltoltését kovetden a ballon proximalis és disztélis
végének kidudorodasai lehet, hogy nem alakulnak ki a feltoltés soran.

MEGJEGYZES: Csak teljesen leeresztett ballonnal tolja elére vagy hiizza vissza
a ballonos tagitokatétert, és csak akkor, ha a z6ld védéboritast eltdvolitotta a
ballonrél. Ha részben vagy teljesen feltdltve tolja elére a ballont, akkor silyosan
sériilhetnek a szovetek, vagy karosodhat az eszkoz.

MEGJEGYZES: A betegbe helyezést kévetéen ne forditsa el a ballonos
tdgitokatétert.

3. Az elfogadott kérhdzi irdnyelvekkel 6sszhangban értalmatlanitsa a katétert.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A légutak ballonos tagitasanak lehetséges szovédményei: vérzés; perforécio; a
hangszalak sériilése; részleges vagy teljes szakadés, amely pneumomediastinumot
okoz; pneumothorax; a légcsé tagitasat koveté mediastinitis; mellkasi fajdalom;
laryngospasmus; bronchospasmus; atelectasia; tiidéodéma; a légutak elzérodasa
6déma miatt; valamint hypoxia.

JOTALLAS

A Bryan Medical Inc. garantalja, hogy megfelel6 gondosséggal jértak el az eszkoz
tervezése és gyartdsa sordn. A jelen jotallas helyettesit és kizar minden egyéb, a
jelen jotallasban kifejezetten nem rogzitett j6téllast, legyen az akar kifejezett, akédr
vélelmezett, jogi vagy egyéb Gton érvényesithetd, ideértve tobbek kozo6tt barmilyen
vélelmezett jotallast az értékesithetdség vagy valamilyen adott célra valé megfelelés
vonatkozdséban. Az eszkdz kezelése és téroldsa, valamint a betegre, a diagnézisra,
a kezelésre, a sebészeti eljarasokra és egyéb, a Bryan Medical hatékorén kiviil all6
ligyekre vonatkozd tényez6k kozvetlen kihatdssal vannak az eszkozre és az annak
hasznalatabdl szarmaz6 eredményekre. A Bryan Medical Inc. jelen jotéllas szerinti
kotelezettségei az eszkoz cseréjére korlatozddnak; a Bryan Medical Inc. nem vonhaté
felelésségre az eszkdz hasznélatabdl kozvetleniil vagy kozvetett modon eredd
barmilyen véletlen vagy kdvetkezményes kérért, illetve koltségért. A Bryan Medical
Inc. nem véllal semmiféle mds, illetve tovabbi jotallast vagy felel6sséget az eszkozzel
kapcsolatban, és nem hatalmaz meg mas személyt, hogy a nevében ilyet vallaljon.

SZABADALMAK i
Az eszkozt és a hasznélatat az aldbbi Amerikai Egyesiilt Allamokbeli szabadalmak
védik: 7,771,446B2.

AZ ESZKOZ CIMKEJEN TALALHATO SZIMBOLUMOK

REF Termékkod
Szdarazon tartandé
Tételszam
Egyszer hasznélatos

Olvassa el a Hasznalati utasitast

5>

[LoT]

®

= Felhasznalhatésag datuma
o

EEQ Etilén-oxiddal sterilizalva
Zi Tartsa tavol a napfénytdl
RxOnly Csak orvosi rendelvényre
d Gyartd
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Aeris’ Ballongvidgningskateter
Anvandarinstruktioner

LAS NOGGRANT ALLA INSTRUKTIONER FORE ANVANDNING.

Var férsiktig: Federal lag (USA) begransar den hér enheten till férsaljning av eller
pa order av en ldkare. Den har enheten &r endast till fér anvandning i operationsrum.

BESKRIVNING AV ENHETEN

Aeris® ballongvidgningskateter bestdr av en enkel lumenkateter med en
hogtrycksballong néra den distala spetsen. En mandréang medféljer som férenklar
inforandet av ballongvidgningskatetern till 6nskad position. Mandréngen maste
avldgsnas fore trycksattning av hogtrycksballongen. En luer i den proximala &nden
anvands for utplacering av mandréngen och injektion av sterilt vatten i ballongen.
Tva réntgentdta markorer, placerade pa kateterns insida i ballongen, kan anvandas
for att bekréfta ballongens placering under fluoroskopi.

PRODUKT BALLONGS MAXIMAL TRYCKSATTNING
NUMMER TORLEK TRYCKSATT SENHET/
(diameter x léngd) NING SPRUTVOLYM

KG0530 5x30 mm 17 atm 10 cc
KG0630 6x30 mm 17 atm 10 cc
KG0730 7x30 mm 17 atm 10 cc
KG0830 8x30 mm 17 atm 10 cc
KG0930 9x30 mm 17 atm 10 cc
KG1030 10x30 mm 17 atm 20 cc
KG1240 12x40 mm 10 atm 20 cc
KG1440 14x40 mm 10 atm 20 cc
KG1640 16x40 mm 10 atm 20 cc
KG1840 18x40 mm 10 atm 20 cc

ANVANDARINDIKATIONER:
Aeris” ballongvidgningskateter &r avsedd att utvidga strikturerna i luftvdgarna.

KONTRAINDIKATIONER:

Ballongvidning i luftvdgen kontraindicerasfor patienter vars grad av respiratoriskt
problem inte gor det méjligt for patienten att tolerera den manipulering som kréavs
for att slutfora ballongvidgningen.

Ballongvidgning kontraindiceras vid férekomst av foljande:

avsevard aktiv blodning fran stallet for tilltankt vidgning

- och/eller forekomst av kdnd perforering pa stallet for tilltankt vidgning

och/eller forekomst av en kand fistel mellan trakeobronkialt tréd och esofagus,
mediastinum eller det pleurala omradet

VARNING

Innehallet levereras STERILT med ethylenoxidprocess (EO). Far ej anvandas om den
sterila barridren skadas. Om skada péatréffas, ska du kontakta Bryan Medical.

Endast for engdngsbruk. Far ej ateranvandas, ombearbetas eller omsteriliseras.
Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan inverka pa enhetens
integritet och/eller leda till fel pa enheten som, i sin tur, kan resultera i patientskada,
sjukdom eller dédsfall. Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan
dven orsaka risk for kontamination i enheten och/eller orsaka patientinfektion eller
korsinfektion, inklusive, men inte begrénsat till, 6verféring av infektudsa sjukdomar
fran en patient till en annan. Kontamination av den har enheten kan leda till
personskada, sjukdom eller dodsfall for patienten.

SAKERHETSFORESKRIFTER:
Anvand katetern fore "Anvéands fére"-datumet som anges pa forpackningen

Forvaras pa en sval och torr plats.

Den hér enheten far bara anvandas av eller under dvervakning av en ldkare som
fatt fullgod utbildning i anvdndning av luftvidgningsballong. En god forstaelse for
tekniska principer, klinisk applikation och tillhérande risker med ballongvidgning
av luftvagarna &r nddvandigt fore anvandning av den hér enheten.
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Om resistens uppstar under proceduren far du inte fora in katetern langre utan att
forst avgora orsaken till resistansen och vidta nédvéndiga atgarder.

Efter anvdndning, kassering av produkten och férpackning i enlighet med sjukhusets,
den administrativa eller lokala myndighetens policy.

Endast avsedd for engangsbruk. FAR EJ ATERANVANDAS.

Far ej anvdndas om paketet 6ppnats eller skadats. Far ej anvandas om etiketten &r
skadad eller ofullstandig.

Lampliga anestesitekniker for minimerad respiratorisk anstrangning ska anvandas
innan den har enheten anvands. Negativt tryckpulmonart 6dem kan uppsta hos
patienten som resultat av pdgaende vigords respiration nér ballongen vidgas och
luftvdgen satts igen.

Noggrann dvervakning av patienters syresattningsnivaer kravs under ballongvidningen.
Hypoxi kan uppsta som resultat av forlangda perioder av ockludering i luftvagarna.

Under vidgningen ska hénsyn tas till att undvika stérningar och méjlig obstruktion
av andra enheter, sasom trakestomislangar och endotrakeala slangar.

Kompatibilitet for den hdr enheten faststalls inte for anvéndning inom arbetskanalen
for ett bronkoskop.

Ballongen maste fyllas med sterilt vatten.
Du féar inte fortesta eller férifylla ballongen.

Kateterlumen ockluderar i den distala @nden och kan déarfor inte anvéandas for
ventilation.

Anvéndning av en ballong som &r for stor for malanatomin kan orsaka skada pa
omgivande anatomi.

Anvandning av en underdimensionerad ballong kan resultera i att méalanatomin inte
behandlas korrekt.

Forsok inte tvinga rérelsen i ballongkatetern om ballongen trycksatts.

Om ballongkatetern migrerar under inflation av ballongen far du inte forsoka fora
in eller dra ut ballongen utan att férst témma ballongen.

For inte in och dra inte ut, eller hall ballongkatetern eller ballongkatetern med
mandréngen vid motstand. Det kan orsaka vévnadsskador eller vdvnadstrauma.

For inte in och dra inte ut, eller hall ballongkatetern eller ballongkatetern med
mandrangen vid motstand, eftersom det kan orsaka skada pa enheten.

Om ballongen vid nagon tidpunkt under proceduren inte slapper ut tryck kan du
rispa ballongen med ett vasst instrument for att méjliggdra borttagning.

Positionera ballongkatetern korrekt genom anvéndning av direkt visualisering.
Felaktig trycksattning av ballongen pa fel stélle kan skada patienten.

Aeris® ballongvidgningskateter & kompatibel med Bryan Medical Inc. Inflation
Device.

ANVANDARINSTRUKTIONER: FORBEREDELSE

Fére anvandning ska du inspektera fickan for att se om férpackningen brutits och
sédkerstalla att produkten &r steril och inga skador uppstar pa produkten under
transport.

Visualisering av luftvdgarna med flexibel eller fast endoskopi eller bronkoskopi
rekommenderas for att avgdra placeringen for strikturen och ballongens
guideplacering.

Valet av rétt ballongstorlek &r avgdrande, sa att ballongdiametern vid full tryckséttning
inte 6verskrider den forvantade diametern i en frisk luftvdg. Endoskopisk direkt
visualisering eller bildhantering kan fungera som en hjalp vid att faststélla en frisk
luftvdgsdiameter. Broskskelettet, dvs. de trakeala ringarna, ska beaktas vid
begrénsning av ballongstorleken.

Ett vasst instrument som kan nd vidgningsstéllet ska goras tillgangligt i handelse
av att det uppstar svarigheter under ballongvidgningen.

1. Oppna den sterila férpackningen och avlagsna ballongkatetern for luftvidgning
med mandréngen pa plats.

2. Vid anvandning av mandréangen som &r last pa plats pé luern vid den proximala
anden av ballongvidgningskatetern. Annars ska du lasa upp mandréngen, ta
bort den och ldagga den at sidan.

3. Foérbered Bryan Medical Inflation Device.
4. Tabort den grona skyddsplasten som tdacker ballongen.
5. Torka av utsidan pa ballongen och katetern med en pad indrankt i sterilt vatten.
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PLACERING

1. Lokalisera den anvédnda strikturen, flexibel eller fast, genom bronkoskopi eller
endoskopi. Fluoroskopi kan anvandas for att bekrafta ballongplaceringen. Tva
réntgentata markérer lokaliseras pa katetern invédndigt i ballongen.

2. Aeris® ballongen kan formas efter behov. Luftvdgsmandréngen maste placeras ut
och lasas for formning. Knickar kan uppsta om inte mandrangen lases pa plats.

3. Under endoskopisk visualisering ska du ldngsamt och férsiktigt féra in
luftvagsballongen till strikturstallet.

4. Centrera ballongdelen i enheten dver det omrade som ska trycksattas. Den
proximala dnden av ballongen ska positioneras proximalt mot strikturen.

OBSERVERA: Ballongen pa Aeris® ballongkateter kommer efter initial vidgning
att visa tva nav proximalt och distalt pa ballongen. Detta &r for att vara en hjalp for
att sdkra ballongen pa plats under vidgning. Ballongkroppen véxer for att skapa en
uniform diameterballong med rekommenderat vidgningstryck. Detta ska beaktas
tillsammans med procedurerna och atgarderna som normalt sett vidtas for att
forhindra glidning i nagon riktning i det omrade som ska vidgas. Noggrann kontroll
av ballongkatetern ska observeras under hela proceduren.

5. Ta bort luftvdgsmandréngen om den inte redan har tagits bort och installera
ballongvidningskateterns luer mot anslutningsslanen fér vidningsenheten med
matinstrumentet for att 6vervaka ballongtrycket.

6. Vidga ballongen med sterilt vatten till 6nskat tryck. Overvaka ballongtrycket
med matinstrumentet pa vidgningsenheten. Visualisera endoskopin under
ballongvidgningen genom att utvdrdera diameter, form och placering for
ballongen. Kontrollera att den proximala &nden av ballongen hélls proximal
mot strikturen genom vidgning.

VARNING

Overskrid inte maximalt vidgningstryck pa etiketten eller i produkttabellen i avsnittet
for enhetsbeskrivning i dessa anvandarinstruktioner.

Om ballongen ror sig distalt eller proximalt, ur position, vid nagon tidpunkt under
proceduren, ska du inte halla ballongen mot nagot motstand. Slapp trycket ur
ballongen och omplacera pa dnskad position. Nar ballongen har ompositionerats
kan du trycksatta den igen.

Om du haller ballongen mot ett motstand kan det skada ballongvidgningskatetern
eller anatomin. Om ballongen inte slépper ut tryck kan du rispa ballongen med ett
vasst instrument for att méjliggdra borttagning.

OBSERVERA: Om ballongen spricker under proceduren identifieras detta genom
en snabb tryckminskning pa tryckmétaren eller visuellt. Slapp forsiktigt trycket ur
ballongen och ta bort ballongvidgningskatetern.

7. Under tiden en vidgning sker kan tryckavldsningarna fluktuera. Justera
ballongtrycket efter behov for att uppfylla 6nskade mal.

PRODUKT BALLONGS MAXIMAL TRYCKSATTNING
NUMMER TORLEK TRYCKSATT SENHET/
(diameter x léngd) NING SPRUTVOLYM

KG0530 5x30 mm 17 atm 10 cc
KG0630 6x30 mm 17 atm 10 cc
KG0730 7x30 mm 17 atm 10 cc
KG0830 8x30 mm 17 atm 10 cc
KG0930 9x30 mm 17 atm 10 cc
KG1030 10x30 mm 17 atm 20 cc
KG1240 12x40 mm 10 atm 20 cc
KG1440 14x40 mm 10 atm 20 cc
KG1640 16x40 mm 10 atm 20 cc
KG1840 18x40 mm 10 atm 20 cc

UTDRAGNING AV BALLONGVIDGNINGSKATETER:

1. Foratt slappa trycket bibehaller du en endoskopisk vy av den proximala anden
av ballongen, nér vakuum anvénds med trycksattning/trycksléapp av enheten.
Slépp helt trycket ur ballongen, med vakuum, innan du drar tillbaka
ballongvidgningskatetern. Kontrollera visuellt endoskopiskt ballongens
trycksldpp innan du tar bort ballongvidgningskatetern.
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2. Om ytterligare vidgningar krévs kan du vidga ballongen latt med fingrarna och
forsiktigt vira in den igen i luftvidgningsballongen genom en medurs rorelse,
dar komprimering av ballongen bdrjar i den distala &nden av ballongen och
sedan arbeta bakat nar du applicerar ett vakuum. Anvand vidgningsenheten
for att applicera ett vakuum.

OBSERVERA: Efter ballongens forsta vidgning av naven kanske de distala och
proximala &ndarna av ballongen inte visas efter vidgningen.

OBSERVERA: For bara in eller dra tillbaka ballongvidgningskatetern nér ballongen
&r helt tom och utan att den grona skyddsplasten tacker ballongen. Inférande av
ballongen helt eller delvis trycksatt kan orsaka allvarlig anatomisk skada eller skada
pa enheten.

OBSERVERA: Rotera inte ballongvidningskatetern efter att du fort in den i patienten.
3. Kassera katetern i enlighet med godkéanda sjukhusriktlinjer.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

Maojliga komplikationer kan resultera i blédningar i luftvdgarna till foljd av
ballongvidgning, perforering, personskada pa stambanden, ruptur, delvis eller
fullstandig, vilket resulterar i pneumomediastinum, pneumothorax, mediastinitis
sekundart till trakeal dilation, bréstsmérta, laryngospasm, bronkospasm, atelektasi,
lungdédem, luftvdgsobstruktion pa grund av 6dem och hypoxi

GARANTI

Bryan Medical Inc. intygar att skélig omsorg har lagts ned vid design och
tillverkning av enheten.. Den hér garantin Idmnas istéllet for och utesluter alla
Gvriga garantier och sadant som inte direkt uttalas héri, oavsett om de &r uttalade
eller underférstadda enligt lag eller annat, inklusive, men inte begrénsat till
nagra underforstadda garantier om séljbarhet eller lamplighet for ett visst syfte.
Hantering och férvaring av enheten, samt andra faktorer kopplade till patient,
diagnos, behandling, kirurgiska procedurer och andra fragor bortom Bryan
Medicals kontroll paverkar direkt enheten och resultaten vid anvandning av
den. Bryan Medical Inc.:s dtagande enligt den hér garantin ar begransat till byte
av enheten och Bryan Medical Inc. ansvarar inte for nagra slumpméssiga eller
foljdméssiga skador som direkt eller indirekt uppstar till foljd av anvandning

av den har enheten. Bryan Medical Inc. vare sig atar eller godkanner att nagon
annan person for att anta ndgot ansvar i anslutning till den har enheten

PATENT:
Den hér enheten och dess anvéndning skyddas av foljande patent i USA: 7,771,446B2.

SYMBOLER PA ENHETENS ETIKETT

REF Produktkod
f Fdorvaras torrt
LoT| Lot-nummer

® Far ej ateranvandas
8 Anvénds fére
1 Se anvéndarinstruktioner fére anvandning

Sterilisering med ethylenoxid

Zi Hall borta fran solljus
RxOnly Endast forskrivning
J Tillverkad av
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Aeris” Dotterkatheter
Gebruiksaanwijzing

LEES VOOR GEBRUIK ALLE INSTRUCTIES ZORGVULDIG.

Let op: Volgens de federale wetgeving (VS) mag dit apparaat uitsluitend door of
op voorschrift van een arts worden verkocht. Dit apparaat is uitsluitend bedoeld
voor gebruik in een operatiekamer.

BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT

De Aeris” dotterkatheter omvat een enkele lumen katheter met een hogedruk
ballon nabij het distale uiteinde. Om de voortbeweging van de dotterkatheter
naar de gewenste locatie te vergemakkelijken is een mandrijn bijgevoegd. De
mandrijn moet worden verwijderd voordat de hogedruk ballon wordt opgeblazen.
Een luer aan het proximale uiteinde wordt gebruikt voor de plaatsing van de
mandrijn en het injecteren van steriel water in de ballon. Twee radiopakemarkers,
gelegen op de katheter in de ballon kunnen worden gebruikt voor het bevestigen
van het plaatsen van de ballon onder fluoroscopie.

PRODUKT BALLONOMVANG MAXIMALE INFLATIE-APPARAAT/
NUMMER (diameter x lengte) INFLATIEDRUK SPUITVOLUME
KG0530 5x30 mm 17 atm 10 cc
KG0630 6x30 mm 17 atm 10 cc
KG0730 7x30 mm 17 atm 10 cc
KG0830 8x30 mm 17 atm 10 cc
KG0930 9x30 mm 17 atm 10 cc
KG1030 10x30 mm 17 atm 20 cc
KG1240 12x40 mm 10 atm 20 cc
KG1440 14x40 mm 10 atm 20 cc
KG1640 16x40 mm 10 atm 20 cc
KG1840 18x40 mm 10 atm 20 cc

GEBRUIKSINDICATIES
De Aeris® ballondilatatie is bedoeld om vernauwingen van de luchtweg te verwijderen.

CONTRA-INDICATIES

Dotteren van de luchtweg wordt niet geadviseerd voorj patiénten waarbij de mate
van ademhalingsinsufficiéntie niet toe zou staan dat de vereiste manipulatie voor
het dotteren van de patiént zou worden uitgevoerd.

Dotteren wordt niet geadviseerd bij de aanwezigheid van:

significant bloeden van de plek van het voorgenomen dotteren

en/of aanwezigheid van een bekende perforatie op de plek van het voorgenomen
dotteren

en/of aanwezigheid van een bekende fistel tussen de slokdarm en trachebronchaile

WAARSCHUWING

Bevat STERIEL dat gebruik maakt van een ethyleenoxide (EO-) proces. Gebruik het
niet als de steriele barriere is beschadigd. Als er beschadiging wordt ontdekt, bel
dan met Bryan Medical.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken, ver-werken of steriliseren.
Hergebruiken, verwerken of steriliseren kan de integriteit van dit apparaat
beschadigen en/of leiden tot storingen van het apparaat, die weer kun-nen leiden
tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént. Hergebruiken, verwerken of steriliseren
kan een risico van besmetting van het apparaat vormen en of leiden tot infectie of
kruisbesmetting, waaronder, maar niet beperkt tot, de overdracht van besmettelijke
ziekte(n) van de ene patiént naar de andere. Besmetting van het apparaat kan leiden
tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

VOORZORGSMAATREGELEN
Gebruik de katheter voor de houdbaarheidsdatum vermeld op de verpakking.

Op een koele en droge plaats bewaren.

Dit apparaat mag alleen worden gebruikt door of onder toezicht van een arts die
ruime ervaring heeft met dotteren van luchtwegen. Een goed begrip van de technische
principes, klinische toepassing en risico’s van dotteren van de luchtwegen is
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noodzakelijk voordat het apparaat gebruikt wordt.

Als er weerstand is tijdens de procedure mag u niet doorgaan met de katheter zonder
eerst de oorzaak van de weerstand te bepalen en noodzakelijke maatregelen te nemen.

Na gebruik moet u het product en de verpakking wegdoen in overeenstemming met
het ziekenhuis-, bestuurlijk of plaatselijk beleid.

Uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik voor een patiént, NIET HERGEBRUIKEN.

Niet gebruiken als de verpakking is geopend of beschadigd. Niet gebruiken als de
etikettering onvolledig of onleesbaar is.

Geschikte anesthesietechnieken moeten worden gebruikt om ademhalingsinspanningen
te beperken voor dit apparaat wordt gebruikt. Negatieve druk op longoedeem kan bij
de patiént ontstaan als gevolg van aanhoudende krachtige ademhaling terwijl de ballon
is uitgezet en de luchtweg is afgesloten.

Tijdens het dotteren is een zorgvuldige controle van het zuurstofgehalte van patiénten
nodig. Hypoxie kan optreden als gevolg van lange perioden van afsluiten van de
luchtweg.

Tijdens het dotteren moet voorzichtig te werk worden gegaan om eventuele storingen
en mogelijke belemmering van andere apparaten, zoals tracheotomie- en
beademingsbuizen te voorkomen.

Compatibiliteit van dit apparaat is nog niet vastgesteld voor het gebruik binnen het
werkkanaal van een bronchoscoop.

De ballon moet worden opgeblazen met steriel water.
Test of blaas de ballon van te voren niet op.

Het katheterlumen is afgesloten bij het distale uiteinde en kan niet worden gebruikt
om te ventileren.

Gebruik geen ballon die te groot is voor de doelatonomie en die schade kan veroorzaken
aan de omringende anatomie.

Het gebruik van een te kleine ballon kan leiden in het mislukken van de juiste behandeling
van de doelatonomie.

Probeer niet om de beweging van de ballonkatheter te dwingen als de ballon is
opgeblazen.

Als de ballonkatheter migreert tijdens het opblazen van de ballon probeer dan niet de
ballon vooruit te helpen of terug te trekken zonder eerst de ballon leeg te laten lopen.

Help de ballonkatheter of ballonkatheter met mandrijn niet vooruit of trek hem terug,
of houd deze vast als er weerstand is. Weefselschade of weefseltrauma kan het gevolg
zijn.

Help de ballonkatheter of ballonkatheter met mandrijn niet vooruit of trek hem terug,
of houd deze vast als er weer-stand is, omdat er schade aan het apparaat kan ontstaan.

Als op enig moment tijdens de procedure de ballon niet leegloopt, scheur dan de ballon
met een scherp voorwerp zodat verwijdering mogelijk is.

Plaats de ballonkatheter correct door gebruik van directe visualisatie. Onjuist opblazen
van de ballon op een verkeerde plek kan de patiént schaden.

De Aeris” dotterkatheter is verenighaar met de het Bryan Medical Inc. inflatieapparaat.

GEBRUIKSAANWIJZING: VOORBEREIDING

Voor gebruik moet u de buidel inspecteren op breuk van de verpakking om een
steriel product te garanderen dat er geen schade is ontstaan aan het product tijdens
het vervoer.

Visualisatie van de luchtweg via endoscopie of bronchoscopie, flexibel of stijf wordt
aanbevolen om de locatie van de vernauwing te bepalen en de plaatsing van de
ballon te leiden.

Selectie van de juiste ballonomvang is kritisch, zodat de diameter van de volledig
opgeblazen ballon niet de verwachte diameter van de gezonde luchtweg overschrijdt.
Endoscopische directe visualisatie of beeldvorming kan hepen bij het bepalen van
een gezonde luchtwegdiameter. Met het kraakbeenskelet, d.w.z. tracheale ringen
moet rekening worden gehouden bij het beperken van de ballonomvang.

Een scherp voorwerp die de plaats van de uitzetting kan bereiken moet beschikbaar
zijn voor het geval dat moeilijkheden ontstaan tijdens het leeglopen van de ballon.

1. Open de steriele verpakking en verwijder de luchtweg-ballonkatheter met de
mandrijn op zijn plaats.

2. Bijhet gebruik van de mandrijn bevestigt u dat deze vergrendeld op zijn plaats
zit op de luer bij het pro-ximale einde van de dotterkatheter. Zo niet, ontgren-
del dan de mandrijn, verwijder deze en leg hem opzij.

3. Bereid het Bryan Medical inflatieapparaat voor.
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4. Verwijder de groene beschermenhuls over de ballon.

5. Veeg het buitenoppervlak van de ballon en katheter met een gaasje gedrenkt
in steriel water.

PLAATSING

1. Zoek de vernauwing op met behulp van flexibele of stijve bronchoscopie of
endoscopie. Fluoroscopie kan worden gebruikt voor het bevestigen van het
plaatsen van de ballon. Twee radipake maskers bevinden zich aan de katheter
in de ballon.

2. De Aeris” ballon kan desgewenst worden gevormd. De luchtwegmandrijn moet
op de juiste plek zitten en vergrendeld voor vormgeving. Knikken kan voorkomen
als de mandrijn niet vergrendeld is op zijn plaats.

3. Onder endoscopische visualisatie beweegt u de luchtwegballon langzaam en
voorzichtig naar de plek van de vernauwing.

4. Centreer het ballongedeelte van het apparaat over het te verbreden gebied. Het
proximale uiteinde van de ballon moet proximaal op de vernauwing worden geplaatst.

OPMERKING: De ballon op de Aeris® dotterkatheter zal bij het eerste opblazen
twee hubs proximaal en distaal op de ballon tonen. Dit wordt gebruikt om te helpen
dat de ballon op zijn plaats blijft tijdens het opblazen. Het lichaam van de ballon zal
toenemen tot de vorming van een uni-forme diameterballon bij aanbevolen
inflatiedruk. Dit moet worden beschouwd als een aanvulling op de procedures en
acties die normaal worden genomen om slippen in beide richtingen van het beoogde
op te blazen gebied te voorkomen. Strenge controle van de ballonkatheter moet
tijdens de gehele procedure worden gehandhaafd.

5. Verwijder de luchtwegmandrijn, als deze nog niet is verwijderd, en bevestig
de dotterkatheter luer aan de verbindingsbuis van het inflatieapparaat met
meter voor het bewaken van de ballondruk.

6. Blaas de ballon met steriel water op tot de gewenste druk. Bewaak de ballondruk
met behulp van de meter op het inflatieapparaat. Visualiseer de endoscopie
tijdens het opblazen van de ballon bij beoordeling van de diameter, vorm en
de positie van de ballon. Garandeer dat het proximale uiteinde van de ballon
proximaal bij de vernauwing tijdens het opblazen blijft.

WAARSCHUWING

Overschrijd de maximale druk voor het opblazen weergegeven op het etiket of in de
producttabel in de paragraaf apparaatbeschriijving van deze gebruiksaanwijzing niet.

Als de ballon distaal of proximaal beweegt, uit positie is, op enig moment tijdens
de procedure, houd de ballon dan niet tegen enige weerstand. Laat de ballon
leeglopen en verplaats hem naar de gewenste positie. Zodra de ballon is verplaatst
blaast u hem weer op.

Het houden van de ballon tegen weerstand kan de dotterkatheter of anatomie
beschadi-gen. Als de ballon niet leegloopt, scheurt u de ballon met een scherp
voorwerp om hem te kunnen verwijderen.

OPMERKING: Als de ballon op enig moment tijdens de procedure scheurt, wordt
dit gesignaleerd door een snelle afname in druk op de inflatiemeter of visueel. Laat
de ballon voorzichtig leeglopen en verwijder de dotterkatheter.

7. Als de verbreding plaatsvindt kunnen de drukmetingen fluctueren. Pas de
ballondruk aan die nodig is om het gewenste doel te bereiken.

PRODUKT BALLONOMVANG MAXIMALE INFLATIE-APPARAAT/
NUMMER (diameter x lengte) INFLATIEDRUK SPUITVOLUME

KG0530 5x30 mm 17 atm 10 cc
KG0630 6x30 mm 17 atm 10 cc
KG0730 7x30 mm 17 atm 10 cc
KG0830 8x30 mm 17 atm 10 cc
KG0930 9x30 mm 17 atm 10 cc
KG1030 10x30 mm 17 atm 20 cc
KG1240 12x40 mm 10 atm 20 cc
KG1440 14x40 mm 10 atm 20 cc
KG1640 16x40 mm 10 atm 20 cc
KG1840 18x40 mm 10 atm 20 cc
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TERUGTREKKEN VAN DE DOTTERKATHETER

1. Voor het leeg laten lopen houdt u een endoscopisch zicht van het proximale
uiteinde van de ballon als vaculim wordt aangebracht met het inflatie-/deflatie-
apparaat. Laat de ballon volledig leeglopen, met behulp van vacuiim, voordat
u de dotterkatheter volledig terug trekt. Bevestig endoscopisch dat de ballon
is leeggelopen voordat u de dotterkatheter wordt verwijderd.

2. Als extra opblazen nodig is, blaast u de ballon enigszins op door uw vingers
voorzichtig rond de luchtwegballon met de klok mee te wikkelen, waarbij u de
ballon compri-meert, te starten bij het distale uiteinde van de ballon op
omgekeerde wijze als bij het aanbrengen van vacuim. Gebruik het
inflatieapparaat om vacuiim aan te brengen.

OPMERKING: Na de eerste inflatie van de ballon verschijnen de hubs op de distale
en proximale uiteinden bij de inflatie misschien niet.

OPMERKING: Duw of trek de dotterkatheter alleen terug wanneer de ballon
volledig is leeggelopen en zonder de groene beschermhuls over de ballon. Het
duwen van de volledig of gedeeltelijk opgeblazen ballon kan ernstige schade aan
de anatomie of het apparaat veroorzaken.

OPMERKING: Draai de dotterkatheter niet na het plaatsen ervan in de patiént.

3. Verwijder de katheter in overeenstemming met geaccepteerde
ziekenhuisrichtlijnen.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties die kunnen ontstaan na het dotteren van de luchtweg zijn
bloeden, perforatie, letsel aan stemban-den, scheuren, gedeeltelijk of gedeeltelijk,
wat resulteert in pneumomediastinum, pneumothorax, mediastinitis secundair aan
tracheale dilatatie, pijn op de borst, laryngospasme, bronchospasme, atelectase,
longoedeem, luchtwegobstructie te wijten aan oedeem en hypoxie.

GARANTIE

Bryan Medical Inc. Garandeert dat redelijke zorg is gebruikt in het ontwerp en de
productie van het apparaat. Deze garantie komt in plaats van en sluit alle andere
garanties uit en die niet uitdrukkelijk hierin zijn uiteengezet, expliciet of impliciet
bepaald door de wet of anderszins, met inbegrip van, maar niet beperkt tot impliciete
garanties van verkoop-baarheid of geschiktheid voor een bepaald doel. Behandeling
en opslag van het apparaat alsmede andere factoren met betrekking tot de patiént,
diagnose, behande-ling, chirurgische ingrepen en andere zaken buiten de direc-te
controle van Bryan Medical die van invloed zijn op het apparaat en de resultaten
verkregen door het gebruik ervan. De verplichting van Bryan Medical Inc. onder
deze garantie is beperkt tot vervanging van dit apparaat en Bryan Medical Inc. Is
niet aansprakelijk voor directe of indirecte schade of kosten die direct of indirect
voortvloeien uit het gebruik van dit apparaat. Bryan Medical Inc. aanvaardt noch
machtigt enige andere persoon voor haar enige andere of aanvullen-de
aansprakelijkheid te nemen in verband met het apparaat.

OCTROOIEN
Dit apparaat en het gebruik ervan vallen onder het volgende Amerikaanse octrooi:
7,771,446B2.

SYMBOLER PA ENHETENS ETIKETT

REF Productcode

f Droog bewaren

LoT| Lotnummer

® Niet hergebruiken

8 Te gebruiken voor

1 Raadpleeg de gebruiksaan-wijzing
Gesteriliseerd met ethyleenoxide

i;i'i Uit de buurt van direct zonlicht houden
RxOnly Alleen op recept

d Geproduceerd door

45



Aeris’ Ballongdilatasjonskateter
Bruksanvisning

LEES VOOR GEBRUIK ALLE INSTRUCTIES ZORGVULDIG.

Forsiktighetsregler: Federal lov i USA begrenser salg av utstyret til eller etter
rekvisisjon fra lege. Bruk av utstyret er begrenset til operasjonssaler.

BESKRIVELSE AV UTSTYRET

Aeris” ballongdilatasjonskateter bestdr av ett lumenkateter med en trykkballong
ved den distale enden. Det felger med en stilett, som gjer det enklere & fore
ballongdilatasjonskateteret til ansket posisjon. Stiletten ma fjernes for trykkballongen
fylles opp. En luer ved den proksimale enden brukes til & plassere stiletten og
sproyte sterilt vann inn i ballongen. To rentgentette markerer pa kateteret inni
ballongen kan brukes til & kontrollere hvor ballongen befinner seg under
rentgengjennomlysning.

PRODUKT BALLONGS MAKSIMALT PUMPENS/
NUMMER TORRELSE PUMPE SPROYTENS VOLUM
(diameter x lengde) TRYKK

KG0530 5x30 mm 17 atm 10 cc
KG0630 6x30 mm 17 atm 10 cc
KGO0730 7x30 mm 17 atm 10 cc
KG0830 8x30 mm 17 atm 10 cc
KG0930 9x30 mm 17 atm 10 cc
KG1030 10x30 mm 17 atm 20 cc
KG1240 12x40 mm 10 atm 20 cc
KG1440 14x40 mm 10 atm 20 cc
KG1640 16x40 mm 10 atm 20 cc
KG1840 18x40 mm 10 atm 20 cc

BRUKSANVISNING
Ballongdilatasjonskateteret fra Aeris® er ment for dilatasjon av strikturer i luftveiene.

KONTRAINDIKASJONER

Ballongdilatasjon av luftveiene er kontraindisert hos pasienter med respirasjonssvikt
i en grad som gjer at pasienten ikke kan tolerere manipuleringen som kreves for a
oppna ballongdilatasjon.

Ballongdilatasjon er kontraindisert ved forekomst av:

vesentlig aktiv bledning fra stedet det foreslas & dilatere

- og/eller ved forekomst av en ukjent perforasjon pa stedet det foreslas a dilatere
og/eller ved forekomst av en kjent fistel mellom trakeobronkialtreet og esofagus,
mediastinum eller plevrahulen

ADVARSEL

Innholdet er STERILISERT med etylenoksid (EQ). Ma ikke brukes hvis den sterile
forseglingen er skadet. Ring Bryan Medical hvis den er skadet.

Kun til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan skade utstyrets strukturelle integritet og/
eller fore til feil pa utstyret, som igjen kan fore til pasientskade, sykdom eller ded.
Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsé utgjere en fare for
kontaminering av utstyret og/eller fore til pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon,
inkludert (men ikke begrenset til) overfering av infeksios(e) sykdom(mer) fra en
pasient til en annen. Kontaminering av utstyret kan fore til pasientskade, sykdom
eller ded.

FORHOLDSREGLER
Kateteret ma brukes innen «holdbarheten» pa emballasjen

Oppbevares pad et tort og kjelig sted.

Dette utstyret skal kun brukes av, eller under oppsyn av, en lege med tilstrekkelig
opplearing i ballongdilatasjon av luftveiene. Brukeren ma ha en grundig forstaelse
av de tekniske prinsippene samt klinisk bruk og risiko forbundet med ballongdilatasjon
av luftveiene for bruk av dette utstyret.
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Hvis du meter motstand under inngrepet, ma du ikke fere inn kateteret uten at du
forst har funnet arsaken til motstanden og iverksatt eventuelle tiltak som kreves.

Etter bruk skal produktet og emballasjen avhendes i henhold til sykehusets
retningslinjer, administrative instrukser og/eller lokale forskrifter.

Kun for engangsbruk pa pasienter. MA IKKE GJENBRUKES!

Ma ikke brukes hvis emballasjen er apnet eller skadd. Ma ikke brukes hvis etiketten
er ufullstendig eller uleselig.

Egnede anestetiske teknikker for a redusere pustevansker ma brukes fer utstyret
tas i bruk. Pasienten kan fa lungeadem pga. negativt trykk som falge av lopende
kraftig respirasjon mens ballongen dilateres og luftveiene blokkeres.

Pasientens oksygennivaer ma overvakes neye under ballongdilatasjon. Det kan
oppsta surstoffmangel hvis luftveiene blokkeres over lengre tid.

Utvis forsiktighet under dilatasjon, slik at det ikke oppstar interferens eller blokkering
av annet utstyr som trakeostomislanger og endotrakealslanger.

Utstyrets kompatibilitet har ikke blitt fastslatt nar det brukes innenfor arbeidskanalen
til et bronkoskop.

Ballongen ma fylles med sterilt vann.
Ikke test eller fyll ballongen pa forhand.
Lumenkateteret vil da bli tilstoppet ved den distale enden, og kan ikke brukes til & ventilere.

Bruk av en ballong som er for stor for malanatomien, kan fordrsake skade pa
anatomien rundt ballongen.

Bruk av en ballong som er for liten, kan fore til utilstrekkelig behandling av
malanatomien.

Ikke bruk makt for a bevege ballongkateteret hvis ballongen er fylt opp.

Hvis ballongkateteret flytter pa seg under fylling av ballongen, ma du ikke preve a
fore inn eller trekke ut ballongen uten & temme ballongen forst.

Du ma ikke fere inn, trekke ut eller holde ballongkateteret eller et ballongkateter
med stilett hvis du meter motstand. Ellers kan det oppsta vevskader eller vevtraumer.

Du ma ikke fere inn, trekke ut eller holde ballongkateteret eller et ballongkateter
med stilett hvis du meter motstand, da dette kan skade utstyret.

Hvis det noe tidspunkt i lepet av inngrepet ikke er mulig @ temme ballongen, ma
den punkteres med et skarpt instrument slik at den kan fjernes.

Plasser ballongkateteret pa riktig méte ved hjelp av direkte visualisering. En feilaktig
fylt ballong pa feil sted kan pafere skade pa pasienten.

Aeris® ballongdilatasjonskateter er kompatibelt med pumpen til Bryan Medical Inc.

BRUKSANVISNING: KLARGJORING
For bruk ma du sjekke posen for & se om emballasjen er brutt, for & sikre at produktet
er sterilt og at det ikke har oppstatt skade pa produktet under frakt.

Ved visualisering av luftveiene med endoskopi eller bronkoskopi, anbefales fleksibel
eller stiv skopi for & fastsla strikturens og ballongens plassering.

Valg av riktig ballongsterrelse er kritisk, slik at ballongens diameter nar den er helt
fylt opp ikke overskrider den forventede diameteren til sunne luftveier. Direkte
endoskopisk visualisering eller avbildning kan bidra til 8 fastsla en sunn diameter
for luftveier. Brusk, altsa luftrersringer, ber tas i betraktning ved & begrense ballongens
storrelse.

Et skarpt instrument som kan na dilasjonens sterrelse ma veere tilgjengelig, i tilfelle
det oppstar problemer under temming av ballongen.

1. Apne den sterile emballasjen og fiern ballongkateteret med den medfalgende stiletten.

2. Huvis stiletten brukes, ma det bekreftes at den er Iast til lueren ved den proksimale
av ballongdilatasjonskateteret. Hvis ikke ma du lase opp stiletten, fierne den
og legge den til side.

3. Klargjer Bryan Medicals pumpe.
4. Fjern det granne beskyttelseslaget utenpd ballongen.

5. Tork av ytterflaten pa ballongen og kateteret med et gaskompress fuktet med
sterilt vann.

PLASSERING

1. Finn strikturen ved hjelp av fleksibel eller stiv bronkoskopi eller endoskopi.
Fluoroskopi kan brukes til & bekrefte ballongens plassering. To rentgentette
markerer er plassert pa kateteret inni ballongen.

2. Aeris®-ballongen kan formes ved behov. Luftveisstiletten ma veere pé plass og
last ved forming. Det kan oppsta vridning hvis stiletten ikke er Iast pa plass.
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3. Under endoskopisk visualisering feres luftveisballongen sakte og forsiktig til strikturen.

4. Sentrer utstyrets ballongdel over omradet som skal dilateres. Ballongens
proksimale ende ma plasseres proksimalt i forhold til strikturen.

MERK: Under den innledende fyllingen vil ballongen pé Aeris® ballongdilatasjonskateter
presentere to midtpunkter proksimalt og distalt pa ballongen. Dette er for & hjelpe
med a holde ballongen pa plass under fylling. Toppen pa ballongen vil vokse slik at
du far en ballong med jevn diameter ved anbefalt pumpetrykk. Dette ber betraktes
som et tillegg til prosedyrene og handlingene som normalt tas for & hindre glidning
i begge retninger av omradet som skal dilateres. Ballongkateteret ma kontrolleres
under hele prosedyren.

5. Fjern luftveisstiletten (hvis den ikke allerede er fjernet) og fest
ballongdilatasjonskateterets luer pa forbindelsesslangen pa pumpen med en
maler for & overvake ballongens trykk.

6. Fyll ballongen med sterilt vann til ensket trykk oppnas. Overvak ballongens
trykk med maleren pa pumpen. Visualiser endoskopi under fylling av ballongen
for & vurdere ballongens diameter, form og posisjon. Pass pa at den proksimale
enden av ballongen holder seg proksimalt i forhold til strikturen under fylling.

ADVARSEL

Du ma ikke overskride det maksimale pumpetrykket pa etiketten eller i produkttabellen
i avsnittet «Beskrivelse av utstyret» i denne bruksanvisningen.

Hvis ballongen pa noe som helst tidspunkt i lepet av prosedyren flytter seg distalt
eller proksimalt ut av posisjon, ma du ikke holde ballongen mot eventuell motstand.
Tem ballongen og plasser den til ensket posisjon pa nytt. Fyll ballongen igjen sa
snart den har blitt plassert pa nytt.

A holde igjen ballongen nar den meter motstand kan fore til skade pa
dilatasjonskateteret eller anatomien. Hvis det ikke er mulig a temme ballongen, ma
den punkteres med et skarpt instrument slik at den kan fjernes.

MERK: Hvis ballongen sprekker pa noe tidspunkt i lepet av inngrepet, merkes dette
ved et raskt trykkfall pa maleren eller visuell kontroll. Tem ballongen forsiktig og ta
ut ballongdilatasjonskateteret.

7. Trykkavlesningen kan variere under dilatasjon. Juster ballongtrykket ved behov
for & oppna ensket trykk.

PRODUKT BALLONGS MAKSIMALT PUMPENS/
NUMMER TORRELSE PUMPE SPROYTENS VOLUM

(diameter x lengde) TRYKK

KG0530 5x30 mm 17 atm 10 cc
KG0630 6x30 mm 17 atm 10 cc
KG0730 7x30 mm 17 atm 10 cc
KG0830 8x30 mm 17 atm 10 cc
KG0930 9%x30 mm 17 atm 10 cc
KG1030 10x30 mm 17 atm 20 cc
KG1240 12x40 mm 10 atm 20 cc
KG1440 14x40 mm 10 atm 20 cc
KG1640 16x40 mm 10 atm 20 cc
KG1840 18x40 mm 10 atm 20 cc

UTTREKKING AV BALLONGDILATASJONSKATETERET:

1. Under temming ma det opprettholdes en endoskopisk visning av ballongens
proksimale ende, da det brukes vakuum til a fylle/temme ballongen. Tem
ballongen helt ved hjelp av vakuum, for baksiden av ballongdilatasjonskateteret
trekkes ut. Bekreft visuelt via endoskopi at ballongen er tomt, for
ballongdilatasjonskateteret tas ut.

2. Hvis det er nedvendig a fylle pa nytt, fyller du ballongen litt ved & bruke fingrene
til a forsiktig pakke inn luftveisballongen i retning med klokken og presse
ballongen sammen fra den distale enden og bakover mens du tilferer vakuum.
Bruk pumpen til & tilfere vakuum.

MERK: Etter forste fylling av ballongen, kan det hende at midtpunktene pa den
distale og proksimale enden av ballongen ikke vises under fylling.
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MERK: Ballongdilatasjonskateteret ma kun fores inn eller trekkes ut dersom
ballongen er helt temt, og uten det grenne beskyttelseslaget som dekker ballongen.
Innfering av en ballong som er delvis eller helt fylt opp kan fere til alvorlig skade
pa anatomien eller utstyret.

MERK: Ikke roter ballongdilatasjonskateteret etter at det er fort inn i pasienten.

3. Kateteret ma avhendes i henhold til sykehusets aksepterte retningslinjer for
avhending.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER:

Falgende komplikasjoner kan oppsta som falge av ballongdilatasjon av luftveiene:
bledninger, perforasjon, skade pa stemmeband, punktering som, helt eller delvis,
forer til pneumomediastinum, pneumotoraks, mediastinitt som folge av trakeal
dilatasjon, brystsmerter, laryngospasmer, bronkospasmer, atelektase, lungeedem,
luftveisobstruksjon som felge av edem og hypoksi.

GARANTI:

Bryan Medical Inc. garanterer at dette utstyret er noye utformet og produsert. Denne
garantien gdr foran og ekskluderer alle andre garantier som ikke uttrykkelig uttrykkes
heri, uttrykkelig eller underforstatt ved lov eller annet, inkludert (men ikke begrenset
til) implisitte garantier for salgbarhet eller egnethet for et bestemt formal. Handtering
og oppbevaring av utstyret samt andre forhold relatert til pasienten, diagnose,
behandling, kirurgiske prosedyrer og andre forhold utenfor Bryan Medicals kontroll,
kan ha direkte pavirkning pa utstyret og resultatene som oppnas under bruk. Bryan
Medical Inc. sine forpliktelser under denne garantien er begrenset til utskiftning av
utstyret, og Bryan Medical Inc. skal ikke holdes ansvarlige for eventuelle tilfeldige
skader, folgeskader eller utgifter som direkte eller indirekte oppstar som felge av
bruk av dette utstyret. Bryan Medical Inc. verken pétar seg eller gir noen annen
person autorisasjon til & pata for seg, noe annet eller ekstra ansvar forbundet med
utstyret.

PATENTER:
Dette utstyret og bruk av det dekkes av felgende patent i USA: 7,771,446B2.

SYMBOLER PA ENHETENS ETIKETT

REF Produktkode
f Oppbevares tort
LoT| Partinummer

® Ma ikke gjenbrukes
2 Holdbarhet
Iy Sjekk bruksanvisningen

Sterilisert med etylenoksid

Zi Ma ikke utsettes for sollys
RxOnly Alleen op recept
J Geproduceerd door
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Aeris® KaBstipag AiaoToAg pe MTTaAovi
Odnyieg xpriang

AIABAYTE NMPOZEKTIKA OAEZ TIX OAHTIEZ XPHXHZ MPIN TH XPHZH.

Mpoooyrn: H OpoaTovdiakn vopoBeaia Twv HIMA Tepiopilel v TwAnan g ouokeur amo
1aTpO 1 KATOTIV EVIOARG 1aTPOU. AUTH N GUOKEUN TIPOOPICETal yia Xprian UAVO OTO XEIPOUPYEID.

NEPIFPA®H ZYZKEYHZ:

0 kabethpag diaaToAng pe pmalovi Aeris® Balloon amoteAeital amd kabetrpa povol auhol
e PTraA6vi uwnAig Trieong kovtd oTo Akpo amoAning. Mapéxetal évag oTeIAedS yia T
dleukdAuvan g Tpowdnang Tou kabetripa S1a0TOAAG e pTTaAGVI aTnv emBuunT BEon.
O oTerhedg PéTel va agalpeBei IV To PoUoKwpa Tou pmmakoviol uywnAng Trieang. Eva
€&dptnua luer xpnaipotoieital aTo €yyUg Gkpo yia TV ToToBETNaN Tou aTelAeol Kal TV
£yxuan amoaTelpwpévou vepoU ato PraAdvi. O1 dUo akTIvoakiepoi deikTeg, TTou BpiokovTal
oTov kaBetipa péaa aTo PTaAdv Pmmopolv va xpnaigotoinfolv yia va emBefaiwbei n
TOTOBETNON TOU PTTAAOVIOU PE OKTIVOOKOTINGH.

AP!_OMOZ MEFEGOZ METIZTH NIEZH ZYZIKEYH NAHPQZHZ
MPOIONTOZ MMAAONIOY NAHPQZHZ | XQPHTIKOTHTA
(01GpETPOG X pAKOG) ZYPIFTAZ

KG0530 5x30 mm 17 atm 10 cc
KG0630 6x30 mm 17 atm 10 cc
KGO0730 7x30 mm 17 atm 10 cc
KG0830 8x30 mm 17 atm 10 cc
KG0930 9x30 mm 17 atm 10 cc
KG1030 10x30 mm 17 atm 20 cc
KG1240 12x40 mm 10 atm 20 cc
KG1440 14x40 mm 10 atm 20 cc
KG1640 16x40 mm 10 atm 20 cc
KG1840 18x40 mm 10 atm 20 cc

OAHTIEZ XPHZHEZ:
0 kaBetpag dlaaToAig e PTTaAdvI Aeris® TTPoOpIZETal yia TNV SICTOA TWV OTEVWOEWY
TWV AEPAYWYWV.

ANTENAEIZEIZ:

H S100T0A Twv agpaywywv e praAdvi avrevdeikvutal oe aaBeveig, ol otroiol Exouv Babud
QVOTIVEUOTIKAG QVETIAPKEIOG TTOU BeV avTEXEI TOUG XeIPIOHOUG TToU aTraitodvTal yia va
€TMITeUXBei N d100TOAR e PTTAAGVI.

H d1a0ToAr We uraAdvi avievdeikvutal kard Ty Trapouaia:

ONUAVTIKAG EVEPYOUG aIpoppayiag ammé v mepiox TG TPOTEIVOPEVNG DIACTOARG

K/ otV TMEPITTWAN Tapouaiag SIATpnang 0TV TIEPIOXH TNG TTPOTEIVOPEVNG BIATTOARG
f/kal 0TV TEPITITWON TTApoUaiag auplyyiou PETagl Tou Tpayelofpoyxikou dévdpou Kal
TOU 0100QAYOU, HETOBWPAKIOU f TNG UTTECWKOTIKAG KOIAGTNTAG

MPOEIAOMOIHZH

Tamepiexopeva mapéxovial AMOLTEIPQMENA pe  xprion piag Siadikaaiog oggidiou Tou aiBuleviou
(EO). Mnv Ta pnaipoTroagTe edv n poaTaaia amoaTeipwang €xel utroaTei {npid. Edv evotrioeTe
{nuia, kakéate T Bryan Medical.

Ta pia yévo xpAon. Mnv Ta emavaypnaIPOTIOITETE, ETTESEPYOOTENTE Kall NV KAVETE ATOOTEIPWON
gava. H emavaypnaipotoinan, n emavemegepyaaic Kai n EMavaToaTeipwan PTTopei va eTmpedaouy
Tn GOpIKM) AKEPQIOTNTA TNG GUOKEUNG ) Va £XEI WG ATTOTEAETHN TN SUGAEITOUpPYial TG GUTKEUNG, TO
oToio e T oeipd Tou pTopei va Tpokahéael TpaupaTiopd, voanan 1 kai 6avaro Tou aoBeviy. H
ETTAVOKPNOIKOTIOINAT, N ETTAVETTECEPYATia Kal 1) ETTAVOTTIOOTEIPWAT) EYKULOVEI ETTIONG KivOuvo
ubAuvang TG auaKeung kai/ kivouvo pdAuvang Tou acBev f petagy GAAwy, aképa Kal T LeTadoan
Mg poAuvang amo éva aoBevr oe GMo. H pdAuvan g GUOKEUAG UTTopei va KaTaAAel ot
TpaupaTIouo, véanan fi Bavaro Tou aabevolc.

NMPO®YAAZEIZ:
Xpno1pgoToIRaTE ToV KABETAPa TTPIV TNV nuEpopnvia mou TG €voeigng “Xpnaon éwg
TIG" TTOU avaypd@eTal 0T CUTKEUATia

AToBnKeUaTE TN 0€ OTEYVO KPUO XWPO.
AuTr n oUOKeUr TTPETTEI va XpnalpoTroleital povo amé f uttd Ty emiBAeyn yiatpol o otoiog

50



£xel ekmaideuTel TARPWG aTn S1a0TOAR aEpaywywy pe pTraAdvi. H mARpng katavonon Twv
TEXVIKWV apXWV, TNG KAIVIKAG EQAPHOYAG KAl TwV KIVOUVWY TTOU aXETICovVTal e Tr dIacToAR
TWV AEPAYWYWY ME UTIAAGVI, €ival amapaitnTn IV yivel XpAaon TN GUOKEUAG.

Edv ouvavtioete avriotaon kard m S1dpkela TG EMEUBATNG, UNV OTIPWEETE TOV KaBeTHPa
TPIV DIATIOTWOETE TNV AITiO TNG AVTIOTAONG KAl KAVETE TIG ATTAPAITNTEG EVEPYEIES.

Metd tn Xprion, amoppiyTte TO TPOIGV KAl TN CUOKEUAOIO OUPPWVA HE TOUG
VOOOKOEIOKOUG, B1aXEIPITTIKOUG KaI/f) TOUG TOTTIKOUG KAavovIapoUg.

MNa xpAon o¢ éva pévo acbevry, MHN THN EMANAXPHZIMOMNOIEITE.

Mnv Tnv xpnoipoTolEite €av N CUOKEUAaia €ival KATeEGTPAUPEVN A EXEI AVOIXTEI.
Mnv TNV xpnaoipoToleite €av dev Xl ONOKANPEG TIG ETIKETEG A ival SUTAVAYVWOTEG.

Mpémeir va xpnaoipotoinBolv o1 katdAAnAeg TexvikéG avaiadnaiag yia va ehayioToTmoinbei
N aQvVaTVEUOTIKN TTPOaTdBeIa, TpIV XpnaipoTroinBei n auokeun. H ouveyi{opevn éviovn
avarvon, evw To paAévi diacTéAAeTal Kal 0 agpaywyog amoppdaaeral, YTopei va
TIPOKAAETEI TIVEUHOVIKO 0idnua apvnTIKAG Trieang aTov aoBevn.

H mpooekTikA TapakohoUBnan Twv emmédwy o§uydvou Tou aoBevi eivar amapaitnTn
kard tn S1dpkela TG S1aaToARG Tou PTTaAoviol. Mapatetapéva diaoThpata EUepagng
TWV AEPAYWYWY PTTopEi va TpokaAégouv utogia.

Katé tn didpkeia Tng d1a0TOARG XpeIAdeTal TPOTOXN Yo va amo@euyOei Tuxov
TapepoAn kar mlavy amdéepaln GAAwv CUOKEUWY OTTWG EVOOTPAXEIOKOI Kal
OWAAVEG TpaxeloaTopiag.

Aev €xel kaBoplaTei n oupBartdTNTa TNG GUTKEUNG yia Xpon PETa aTo KAVAAI
gpyaaciag Tou BpoyxooKoTiou.

To pmahdvi TpéTel va yepioe! YE ATTOTTEIPWHEVO VEPO.
Mnv doKIUALETE KAl PNV QOUCKWVETE ATTO TTPIV TO UTTAAGVI.

O aulég Tou kabethpa @pdoceTtal ato dkpo amdAning kai dev pTopei va
xpnaoigotoin6ei yia agpiouo.

Xphon pmaAoviol Tou eival TOAU peyaAo yia Tn GTOXEUOMEVN avaTOMIKN TTEPIOXA,
10 OTr0i0 pTopEi va pokahéael BAGRN 0To XWPEO yUpw a6 TNV avaTouIKA TEPIOXN.

XpAon upmaloviol kATw Tou KavovikoU peyéBoug, Tou Oev KATAQEPVEl va
QVTIMETWTTIOEI TN OTOXEUBMEVN AVATOUIKNA TTEPIOXA.

Mnv emixelpAoeTe va oTpwEeTe TOV KABETAPA pE PTTAAOVI €AV TO pTTaAdvI gival
(POUTKWHEVO.

Edv o kaBeThpag pe pTTaAdvI pETATOTTIOTEN KATA TN 31GPKEID TOU POUTKWHATOG TOU
uTaAoviol, pnv eMIXEIPAOETE va OTTPWEETE TTPOG TA £¢w 1) Péaa TO PTTAAOVI TTPIV TO
EEQOUOKWOETE.

Mnv oTpwyVveETE, AQaIPEITE KOl PNV TTPOCTIABACETE VO OTABEPOTTOIRTETE TO UTTAAOVI
Tou KaBeTApa 1 TOoV OTEIAEG TOU KOBETAPA BIAOTOAAG Pe UTTAAGVI edv guVaVTACETE
avtioTtaon. Mmopei va mpokAnBei BAGBN 1§ Tpalpa aToug 10TOUG.

Mnv oTpwyVeTE, AQaIPEiTE KAI PNV TPOOTTABNATETE VO OTABEPOTIOINTETE TO HTTAAOVI
Tou KaBeTApa 1 Tov aTEIAES TOU KBETAPA d1aaTOARG pe PTTaAGVI edv ouvavTAoETE
avrioTaon emeldn pmopei va mpokAnBei BAGBN atn cuokeun.

Edav o€ omoladimote onueio otn didpkeia TG eméPBaang dev EQOUTKWOEI TO
pTraAGvI, TPUTTAOTE TO PTTAAGVI pe €va aiXunpd epyaAeio yia va 10 aQaIpETETE.

TomobeTaTe TOV KABETAPA e PTTAAGVI CwOTA XpNnaipoTolwvTag alaTnua ameikoviong.
To goUokwya Tou prrahoviol aTn AdBog BEan pmopei va BAGwer Tov acBev.

0 kaBetipag diaaToAng pe PmaAovi Aeris® eival gupBatdg e Tn ouokeuri epeionong
Bryan Medical Inc.

OAHIIEZ XPHZHZ:MPOETOIMAZIA

Mpiv xpnoiyomoinaete 10 mpoiov, eAEygre Tn BAKN yia Tuxdv TapaBiaon g
ouokeuaaoiag yia va Befaiwdeite 4TI Ta TPOiGVTA Eival ATTOGTEIPWHEVA Kal OTI dev
£xel TPokAnBei kamola nuid aTo TPOidv Katd TN dIAPKEIA TNG ATTOGTOAAG.

[Mpoteivetal n xprAan OTITIKAG ATTEIKOVIONG TWV AEPAYWYWY XPNTIMOTIOIWVTAG EUKAUTITA
1} GkapTITa péoa evOoaKOTNANG i BPOYX0TKOTINGNG TTPOKEINEVOU va KaBopiaTei n 6éan
TOU OTEVWUATOG Kal yia Tnv kaBodAynan Tng TomoBETnang Tou umaAoviol.

H emidoyn Tou owaTol peyéBoug pmrahoviol eival kpioiun. H dicipeTpog evag mARpwg
QOUCKWUEVOU PTTAAOVIOU Dev TIPETIEI VOl UTIEPBAIVE! TRV AVAUEVOUEVN OIAPETPO EVOG
uyl00g aepaywyoul. H evBookdTNoN Kal Ta oUCTAPATA ATTEIKOVIONG PTTOPOUV Va
Bon6éroouv atov kaBopioud Tng diapéTpou evog uyioug aywyol. O okeAeTdg TOU
X6vdpou, dnA. o1 dakTUAIol TnG Tpaxeiag Ba mpémel va AneBolv uméywn yia Tov
kaBopioud Tou peyéBoug Tou ptraAoviol.

‘Eva aixunpd epyadeio To pmopei va grdoer Tnv mepioxA Tng 81a0TOARG TTPETEI va
eival d1aBéaipgo otV mepimTwan mou uTaplouv TPoBARpaTa KaTA TO EEQOUCKWHUA
TOU pTraAoviod.

1. Avoigre Tv amoaTeIpwuévn CUTKeUaaia Kal aQaIpEaTe TOV KOBETAPA e UTTAAGVI JE TO OTEIAED.
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2. Edv xpnoipotoinoete Tov oTeIAed a1yoUpEUTE(TE 0TI €ival ao@ahiopévog aTo e&dptnua luer
aT0 €yyUg Gkpo Tou kaBetpa S1aaToARG pe uTraAdvi. Eav dev eival, amao@alioTe Tov
oTeIAed, aQaIpETTE TOV Kall TOTIOBETATTE TOV OTO TIAGI.

3. TpogToluaioTe T ouokeur eppuanang Bryan Medical.
4. Agaipéaete TV IpAaIvn TTPOCTATEUTIKNA BAKN TOU pTTaAoviod.

5. KaBapioTe Tv e§wrepikn em@AveIa Tou pTraAoviol Kail Tou KaBETAPa pe yala ERTTOTIoPEVN
O€ QTTOOTEIPWHEVO VEPO.

TOMOGETHZH
1. EvroioTe 10 oTévwpa XpnoIHOTIoIVTag EUKAPTITO i GKAUTITO péTO BpoyXooKOTNaNG f
evdooKoTINONG. Mmopei va xpnaigotoinbei akTivookotTan yia va emBeBaiwodei n
TOTTOBETNON Tou Pmrahoviol. Ymdipxouv dUo akTivookiepoi deikTeg aTov kabeThpa OTo
EOWTEPIKO TOU UTTaAOVIOU.

2. To oxAua Tou umraloviol Aeris® pmmopei va TpotrotroinBei eav xpeidetal. O oTeINedg
aepaywyol Tl va gival aTn 84am Tou kal ao@aAIoPEVOG yia va TpoTToTroindei To axfiua.
Mmopei va TTpokAnBei oTpéBAwanN edv o aTeIAedS Bev eival aTn Béan Tou.

3. Xpno1HoToIvTag EVOOOKOTTIKG GUCTNHA ATEIKOVIONG OTTPWETE apyd Katl ammaAd To pTrakovi
TOU agpaywyoU aTnv TOTToBETial TOU OTEVIHATOG

4. KevipdpeTe T0 TUAWA Tou PTraAoviol TnG CUOKEUNG OTnv TrepIoxn Trou Ba SiacTaAei. To
€yyUG GKpO Tou pTTaAovioU TpETel va ToToBETnBEl kovTd aTo OTéVWHA.

ZHMEIQZH: Kard 1o apyIko goUoKwya 1o prakovi Tou kaBeripa diaaTolig Aeris® Ba avarigel
800 GEoveG KeVTPIKG Kal TIEPIQEPIKG aTO pTTaAGvI. AuTé BonBdel aTo va aTepewBei To UTTaAdVI
kard ) didpkela Tou Qouakwuatog. To owpa Tou pmahoviol Ba peyaAwael kai Ba éxer pia
opoI6pop@n JIGETPO TNV TIPOTEIVOLEVN TTian dIGYKwanG. H GUYKEKPIPEVN EVEPYEIX Eival
GUPTTIANPWUATIKNA Twv SIABIKATILV KOl EVEPYEIWV TIOU AauBAvovTal yia va unv yNIoTprael TTpog
omoiadnorte kareuBuvan amd v Tpoopifduevn Trepioxn diaaToArg. O kaBetmpag pe PTraAdvi
TIPETTEI VOl €ival aTepewpévog KaAd kab’ 6An  Sidipkeia Tng emépBaang.

5. AgaipéarTe Tov aTeINed aepaywyoU edv dev To £XETE AN KAVEI, kal CUVDEDTE TO EEPTNUA
luer Tou kaBetpa d1a0TOAAG e PTTaAGVI oTo dwAva aUvdeang TG CUTKEUAG
eueUONONG KAl EAEYXETE TNV TTiEGN OTO PTTAAGVI OTTO TO PAVOUETPO

6. PouokwaTe To PTTaAGVI e aToaTEIpWEVO VEPS aTnv EmBUUNTA Tiean. EAEyxete TNV
Triean Tou praAoviol aTrd To HAVOUETPO OTN CUCKEUN eppUONONG. XpNOIPOTIOINTTE
0U0TNUA EVOOOKOTTIKAG ATTEIKOVIONG KaTd TN BIdipKEID TG EUQUONONG Yia va EAEYEETE
T S14PETPO, TO oYK Kal Tn B€an Tou pmraAoviol. BeBaiwBeite OTi T0 €yyUg Kpo TOU
pTraAoviol TTapapével KOVTG OTO OTEVWUA aTn SIAPKEID TOU POUCKWHATOG.

MPOEIAOMOIHZH

Mnv umrepBaivete T p€yioTn Triean TARPWAONG TTOU avaypA@eTal OTNV ETIKETA I GTOV TIPOIOVTIKG
Trivaka aTnV EvOTNTA TTEPIYPaQn TPOI6VTOG aTIG TIapoUaEg odnyieg xpriang.

Edv 1o pmaAdvi petakivnBei kovtd f TrepIgepeiakd ekTog BEang oroladhToTe aTiyur Katd T
SIdpkeia TG EMEUBAONG, UNV TIPOBAAETE AVTIOTAOT YIa VO KPOTAGETE TO PTTAAGVI. ZEQOUTKWOTE
10 PTTaAGVI Kai ToToBeTAaTe To otV emBupnTr Béan. Otav TomobetnBei To uTraAdvi oTn Béon
TOU POUCKWOTE TO {ava.

H egapuoyn avtioTaong oTo umrakdvi PTropei va kataaTpéwel Tov KaBeTApa SIA0TOAAG HE UTTaAGVI
1y TV avaTopIkr Trepioxr. Eav Gev Eepouckwae! 1o PTrakdvi, TOUTIOTE To Pe Eva aixunpo pyaleio
YIC VOl TO OQQIPETETE.

ZHMEIQZH: Edv Tputioel To uaAévi katd tn didpkela Tng eméppaang, Kal eival
TPOQAVEG OTITIKG €iTE ATTO TN PEIWON TNG TMIEGNG OTO PAVOUETPO. ZEQOUTKWOTE
TIPOCEKTIKG TO UTTAAOVI KaI apaipéaTe TOV KABETAPA SIATTOAAG.

7. KaBwg egeAioaetar n diaaToAr o1 evaeielg TG TTieang umopei va mapouaidfouv
diakupdvoeig. PuBpioTe Ty miean Tou pmraloviod aTnv emBuunTr Tiean.

APIOMOZ MEFEOOZ METIZTH NIEZH ZYZKEYH NAHPQZHZ
NPOIONTOZ MMAAONIOY NAHPQZHZ I XQPHTIKOTHTA
(81GETPOS X J4riKOS) IYPIFTAZ

KG0530 5x30 mm 17 atm 10 cc
KG0630 6x30 mm 17 atm 10 cc
KG0730 7x30 mm 17 atm 10 cc
KG0830 8x30 mm 17 atm 10 cc
KG0930 9x30 mm 17 atm 10 cc
KG1030 10x30 mm 17 atm 20 cc
KG1240 12x40 mm 10 atm 20 cc
KG1440 14x40 mm 10 atm 20 cc
KG1640 16x40 mm 10 atm 20 cc
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AQAIPEZH KAOETHPA AIAZTOAHZ ME MMAAONI
1. Tia va 10 §epouakwaete dlatnpAOTE EVOOTKOTIKY ETTAPN e TO €yyUg GKPO TOU
ptrahoviol, ETeIdH eQapHAgeTal KEvO agpa XpNOIHOTIOIWVTAG T CUCKEUN POUCKOUATOG/
EEQPOUTKWUATOG. ZEQPOUTKWOTE TEAEIWG TO UTTAAOVI, XPNOIHOTIOIWVTAG KEVO aépa, TIPIV
TPaPRgETE TTPOG Ta E¢w Tov KaBeTApa dIaaTOAAG pe PTaAdvi. EmiBepaiboTe pe uéoo
€VOOOKOTTIKAG OTTEIKOVIONG OTI TO UTTAAGVI £XEI SEQOUTKWAE! TIPIV AQAIPETETE TOV
KaBetApa 31a0TOAAG e UTTAAGVI.

2. Edv xpeialetar emmAéov @oUOKwWUA, OUCKWOTE EAAPPE TO PTTAAGVI. XpNOIUOTIOINOTE
10 dAKTUAG Tag kal TUAgTe Ta Be€l60TPOPa Kal aTraAd yUpw amé 10 PTTaAGvI Tou
agpaywyou. MigaTe To pmmaAdvi EekivivTag amd 1o dkpo amoéAning Tou prahoviod kai
METOKIVAOTE TO TTPOG Ta TTHOW KABWS QapUOlETe KeVO aépa. XpnaIpoToInaTe n
OUOKEUN EPOUONONG YIa VA EQAPUOTETE KEVO aépal.

ZHMEIQZH: MeTa 10 TPWT0 QOUCKWHA TOu PTraloviol, o agoveg aTo eyyUg Kal T0
ATTOUAKPUOPEVO GKPO TOU PTTaAoVIOU PTTOPET va un gaivovral.

ZHMEIQZH: Ympwére TPog Ta Péaa f) agaipéaTte Tov KABETAPa S1a0TOANG PE PTTAAGVI
udvo otav To pTraAdvI £xel Se@oUTKWOEl TEAEIWG Kal EXEl AQaIPEDET TO TTPOTTATEUTIKO
KaAuppa Tou pmraloviol. To GTIPWEINO TOU PEPIKWG 1} TTARPWS POUCKWHEVOU UTTAAOVIOU
utopei va mpokahéael gofapr) {nuid oTNV avaTtopikA TEPIOXNA f OTN CUOKEUR.

ZHMEIQZH: Mnv mepioTpépeTe Tov KaBeThpa dIAGTOAAG e PTTAAOVI PETA ThV
T0TOBETNON OTNV ACBEVH.

3. Amoppiyte Tov KaBeTAPA TUPPWVA UE TIG ATTODEKTEG VOOOKOPEITKES TIPAKTIKEG.

MIGANEZ NMAPENEPTEIEZ

O1 mBavég Tapevépyeleg ToU PTTopei va TpokUwouv amd Tn d1acToAr umaAoviol
aTOoV aEpaywyo eival aigoppayia, 81aTpnan, TPAUHATIOUOS TWY GWVNTIKWY X0PdWY,
pA¢N, TARENG 1 pepIKA, Kal va katahfgouv ae TveupouegoBwpakio, TveupoBwpaka,
deutepoyevn pecoBwpakitida d1acToARg Tpayeiag, movo ato aThBog, AapuyydaTaao,
Bpoyxoomacouo, ateAekTaaia, TVEUPOVIKO oidnua, amoepadn Twy AEPAYWYWY,
egaitiag 01dApaTog Kal umogiag.

EFTYHZH

H Bryan Medical Inc. eyyuartar 611 €xer An@Bei eGAoyn pépipva kard tn oxediaan
KOl TNV KATaOKEUN TNG OUOKEUAG. AUTA n eyyUnan avtikaBioTd kal e€aipei OAeG TIG
AaMeg eyyunoeig mou dev éxouv diaTuTwOei pnTd aTo APV, PNTEG €iTE EPUETES
amd 1o vopo fj e dAAo TpoTO, TTOU GUPTTEPIAAPBAVOUY, EVIEIKTIKG TUXOV EUPETES
EYYUNOEIG EUTTOPEUCIPOTNTAG /) KATAAANAGTNTAG yia éva Ouykekpipévo okomd. O
XEIPITPOG Kal N amoBkeuan TG ouakeung kabwg kal dAMwv Tapaydviwy Tou
axetiCovral pe T didyvwan, T Bepareia, TIG XelpoupyikEg emepPaaeig kal dAAa
{ntpata Tou aoBevry Tou dev eutrimTouv aTov aueco éAeyxo Tng Bryan Medical,
ETTNPEACOUV TN CUCKEUR Kal Ta amoTeAéopata amé T xpAon Tng ouokeung. H
utroxpéwan ng Bryan Medical Inc cUpy@wva pe Tnv mapouoa eyyinon mepiopidetal
aTnV avTikataoTaong Tng auokeung kai n Bryan Medical Inc. dev eivar uretBuvn
Y10 TUXOV TTAPETTOPEVEG 1) ATTOBETIKEG CNUIEG TTOU UTTOPE] va TIPOKUWOUV Apeda
éupeda amoé TG xpron autig Tng ouokeung. H Bryan Medical Inc. dev Bewpei kal
Oev e¢ouaiodotei kavéva aAAo TPOowTO va avaAdBel ek JEPOUG TNG OTTOIAdATIOTE
GAMn oupTAnpwpatikh euBivn f UTAITIOTNTA O€ OXEON PE AUTH T OUCKEUR

Martévreg:
AuTh n OUOKEUR Kai n xpAon Tng KaAUTTeETal ammoé TNV akdAoudn matévra Twv HMA:
7,771,446B2.

ZYMBOAEZ ZTIZ ETIKETEZ TOY MPOIONTOZ

REF Kwdik6g TpoidvTog
T AlaTnpAoTE TO OTEYVO
LOT| ApIBuo6G TTapPTIdAG

® Mnv 10 €TTAVOXPNOIUOTTOINCETE

8 Xpnon éwg

1y >upBouAeuTeiTe TIG 0dNYieg XpPRoNg

‘Exel amooTelpwOei pe o&eidio Tou alBuleviou
PN KpatAoTe 10 pakpid atmd 10 @wg Tou AAIoU
RxOnly Movo pe ouvtayn

d KaTtaokeudZetal atréd
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10 cc 17 atm 5x30 mm KG0530
10 cc 17 atm 6x30 mm KG0630
10 cc 17 atm 7x30 mm KG0730
10 cc 17 atm 8x30 mm KG0830
10 cc 17 atm 9x30 mm KG0930
20 cc 17 atm 10x30 mm KG1030
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20 cc 10 atm 14x40 mm KG1440
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10 cc 17 atm 5x30 mm KGO0530
10 cc 17 atm 6x30 mm KG0630
10 cc 17 atm 7x30 mm KG0730
10 cc 17 atm 8x30 mm KG0830
10 cc 17 atm 9x30 mm KG0930
20 cc 17 atm 10x30 mm KG1030
20 cc 10 atm 12x40 mm KG1240
20 cc 10 atm 14x40 mm KG1440
20 cc 10 atm 16x40 mm KG1640
20 cc 10 atm 18x40 mm KG1840
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TEL 513 272 1600 - sales@bryanmedical.net « www.bryanmedical.net



