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DIRECTIONS FOR USE A

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale, distribution, and use by or on the

order of a physician.

INTENDED USE:

The AMT Balloon Measuring Device is intended for general measurement during a variety of

medical procedures. It is also compatible with a guidewire. The AMT Balloon Measuring Device is

intended to be used for patients of all ages (infant to elderly).

INDICATIONS FOR USE:

The AMT Balloon Measuring Device is a sterile, single use, manual measurement device intended

to be used in various general procedures. Minimum French Size is 10FR.

CONTAINDICATIONS FOR USE:

At this time there are no contraindications associated with the use of the AMT Balloon Measuring

Device.

COMPLICATIONS:

At this time there are no complications associated with the use of the AMT Balloon Measuring

Device.

NOTE: Please contact AMT, our Authorized Representative (EC Rep), and/or the competent

authority of the member state in which you are established if a serious incident has occurred in

relation to the device.

CLINICAL BENEFITS:

Clinical Benefits to be expected when using the AMT Balloon Measuring Device include but are not

limited to:

« Device allows for precise anatomical measurements for choosing proper procedures,
instruments and devices

* Aids in proper placement of guidewire compatible devices

¢ Reduces potential formation of granulation tissue and other skin issues resulting from
improperly sized devices

PERFORMANCE CHARACTERISTICS:

Performance Characteristics of the AMT Balloon Measuring Device include but are not limited to:

* Provides a means of accurately measuring length or depth

« Helps to ensure proper fit, comfort, and safety of devices placed after measurement

e Guidewire Compatible

WARNING: THIS DEVICE IS INTENDED FOR SINGLE USE. DO NOT REUSE, RE-STERILIZE

OR REPROCESS THIS MEDICAL DEVICE. DOING SO MAY COMPROMISE

BIOCOMPATIBILITY CHARACTERISTICS, DEVICE PERFORMANCE AND/OR MATERIAL

INTEGRITY; ANY OF WHICH MAY RESULT IN POTENTIAL PATIENT INJURY, ILLNESS AND/
OR DEATH.

WARNING: THIS DEVICE IS TO BE USED BY TRAINED HEALTHCARE PROFESSIONALS
AND SHOULD NOT BE USED CLINICALLY WITHOUT A FULL UNDERSTANDING OF THE
DIRECTIONS FOR USE.

CAUTION: Please inspect all contents of the kit for damage. If the package is damaged or
sterile barrier is breached, do not use the product. If any kit component is missing or
damaged, discard and obtain another device.



INSTRUCTIONS:

1. Open the AMT Balloon Measuring Device package and inspect the parts. Verify balloon inflates
prior to using. If any damage is noticed, discard and obtain another device for use.

2. Slide the measuring disc up the tube - away from the balloon. If the disc does not slide on the
tube, discard and obtain another device for use.

NOTE: A guidewire can optionally be used to aid in guidance of the device. The AMT Balloon
Measuring Device will slide over guidewires up to 0.038” in diameter.

NOTE: If the device is to be inserted into the body, lubricate the balloon tip using a water soluble
lubricant, insert the tube, and inflate the balloon per step 3.

3. Insert a slip tip syringe containing 4ml AIR into the handle side orifice and inflate balloon.
Remove the syringe.

4. Adjust the tube and disc so that the top of the balloon and bottom of the disc contact the
surfaces between which measurement is desired.

5. Read the measurement value on the tube above the disc
(side farther from balloon). The measurement accuracy of
the device is +/- 0.2cm.

6. To deflate the balloon, place fingers as shown below. The
thumb should be placed directly below inflation port, while
index finger is placed directly above inflation port. Gently
squeeze to remove air from balloon. A noticeable sound
may be heard when air escapes.

NOTE: Squeezing too hard will block the valve port, preventing

balloon deflation. Only a partial squeeze - enough to open the

valve - is all that is needed. |

NOTE: Typical deflation using a slip tipped syringe can also be

used to deflate the balloon.

NOTE: The device can be disposed of by following local disposal guidelines, facility protocol or

through conventional waste.

THANK YOU! Thank you for choosing AMT. For additional help and information regarding the use

of our device, feel free to contact AMT with the contact information on the back of the instructions

for use. We are happy to hear your thoughts and help with your concerns and questions.
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INSTRUCCIONES DE USO A

ATENCION: La ley federal de los EE.UU. permite la venta de este producto Ginicamente por
un médico o bajo prescripcion facultativa.

USO PREVISTO:

El Dispositivo de medicion con baléon AMT esta destinado a realizar mediciones generales durante
una variedad de procedimientos médicos. También es compatible con una guia. El Dispositivo de
medicion con balén AMT estéa destinado a pacientes de todas las edades (desde lactantes hasta
personas mayores).

INDICACIONES DE USO:

El Dispositivo de mediciéon con balén AMT es un dispositivo estéril, de un solo uso y manual
destinado a utilizarse en diversos procedimientos generales. El Tamafio de Escala Francesa
Minimo es 10FR.

CONTRAINDICACIONES:

Por el momento, no existen contraindicaciones asociadas al uso del Dispositivo de medicién con
balén AMT.

COMPLICACIONES:

Por el momento, no existen complicaciones asociadas al uso del Dispositivo de medicién con balén
AMT.

NOTA: Pdngase en contacto con AMT, con nuestro representante europeo autorizado (Rep. de la
CE) y/o la autoridad competente del estado miembro en donde reside en el caso de que se
produzca un incidente serio en relacion con este dispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS:

Los beneficios clinicos esperados al utilizar el Dispositivo de medicién con balén AMT incluyen,
entre otros:

« Eldispositivo permite realizar mediciones anatémicas precisas para elegir los procedimientos,
instrumentos y dispositivos adecuados

* Ayuda en la correcta colocacion de dispositivos compatibles con guia

* Reduce la posible formacion de tejido de granulacién y otros problemas cutédneos derivados de
dispositivos de tamafio incorrecto

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO:

Las caracteristicas de rendimiento del Dispositivo de medicién con balén AMT incluyen, entre otras:

« Proporciona un medio para medir con precision la longitud o la profundidad

* Ayuda a garantizar el ajuste, la comodidad y la seguridad adecuados de los dispositivos
colocados tras la medicion

e Compatible con guia

ADVERTENCIA: ESTE DISPOSITIVO ESTA DISENADO PARA UN SOLO USO. NO REUTILICE,

REPROCESE NI VUELVA A ESTERILIZAR ESTE DISPOSITIVO MEDICO. HACERLO PUEDE

COMPROMETER LAS CARACTERISTICAS DE BIOCOMPATIBILIDAD, EL RENDIMIENTO DEL

DISPOSITIVO Y/O LA INTEGRIDAD DEL MATERIAL; CUALQUIERA DE LOS CUALES PUEDE

RESULTAR EN UNA POSIBLE LESION, ENFERMEDAD Y/O MUERTE DEL PACIENTE.

ADVERTENCIA: ESTE DISPOSITIVO DEBE SER UTILIZADO POR PROFESIONALES
SANITARIOS FORMADOS Y NO DEBE EMPLEARSE CLINICAMENTE SIN UNA
COMPRENSION COMPLETA DE LAS INSTRUCCIONES DE USO.

ATENCION: Revise todo el contenido en busca de dafios. Si el paquete esta dafado o la
barrera estéril esta rota, no utilice el producto. Si falta algiin componente del kit o esta
daiado, deséchelo y obtenga otro dispositivo.



INSTRUCCIONES DE USO:

1. Abra el envase del Dispositivo de medicion con balén AMT e inspeccione las piezas. Verifique
que el globo se infle antes de usarlo. Si se observa dafio, deséchese y Usese otro dispositivo.

2. Deslice el disco de medicion por la sonda, alejandolo del balén. Si el disco no se desliza en el
tubo, deséchelo y obtenga otro dispositivo para usar.

NOTA: Opcionalmente puede utilizarse una guia para ayudar en la orientacion del dispositivo. El
Dispositivo de medicion con balén AMT puede deslizarse sobre guias de hasta 0,038” de diametro.
NOTA: Si el dispositivo va a insertarse en el cuerpo, lubrique la punta del balén con un lubricante
soluble en agua, inserte el tubo e infle el balén segun el paso 3.

3. Inserte una jeringa con cono slip que contenga 4 ml de AIRE en el orificio lateral e infle el balon.
Retire la jeringa.

4. Ajuste el tubo y el disco de modo que la parte superior del baldn y la parte inferior del disco
contacten con las superficies entre las cuales se desea medir.

5. Lea el valor de la medicion en el tubo por encima del disco
(el lado mas alejado del balén). La precision de medicion
del dispositivo es de +/- 0,2 cm.

6. Para desinflar el balén coloque los dedos como se muestra
a continuacioén. Debe colocar el dedo pulgar directamente
por debajo del puerto de inflado, mientras coloca el dedo
indice directamente por encima del puerto de inflado.
Presione suavemente para extraer el aire del balon.
Escuchara un sonido cuando el aire escapa del balon.

NOTA: Si presiona demasiado, se bloqueara la valvula del

puerto y el balén no se desinflara. Solo necesita una presion 8

parcial, suficiente para abrir la valvula. -

NOTA: Para desinflar el balén también se puede utilizar una jeringa con cono slip.

NOTA: El dispositivo se puede desechar siguiendo las pautas locales de desecho, el protocolo del

centro o a través de los desechos convencionales.

GRACIAS! Gracias por escoger a AMT. Si desea obtener ayuda y mas informacion sobre el uso

de nuestro dispositivo, no dude en ponerse en contacto con AMT a través de los datos que

aparecen en la contracubierta de las instrucciones de uso. Nos complace conocer sus ideas y

ayudarle si tiene alguna pregunta o duda.
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GEBRAUCHSANLEITUNG A

VORSICHT: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt nur von einem
Mediziner oder im Auftrag eines Mediziners verkauft werden.

BESTIMMUNGSGEMARE VERWENDUNG:

Das AMT Ballonmessgerét ist flr allgemeine Messungen bei einer Vielzahl medizinischer
Verfahren bestimmt. Es ist ebenfalls mit einem Flhrungsdraht kompatibel. Das AMT
Ballonmessgerat ist zur Verwendung bei Patienten aller Altersstufen (Kleinkinder bis hin zu
Senioren) bestimmt.

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH:

Das AMT Ballonmessgerét ist ein steriles Einweg-Handmessgerat zur Verwendung bei einer
Vielzahl allgemeiner Verfahren. Die kleinste franzdsische GroRe ist 10FR.
KONTRAINDIKATIONEN:

Derzeit sind keine Gegenanzeigen in Verbindung mit dem Einsatz des AMT Ballonmessgeréts
bekannt.

KOMPLIKATIONEN:

Derzeit sind keine Komplikationen bei der Verwendung des AMT Ballonmessgeréats bekannt.
HINWEIS: Bei schwerwiegenden Zwischenfallen im Zusammenhang mit dem Produkt setzen Sie
sich bitte mit AMT, unserer ermachtigten Vertretung in der EU und/oder der zustandigen Behorde
des Mitgliedsstaates, in dem Sie niedergelassen sind, in Verbindung.

KLINISCHE VORTEILE:

Bei Verwendung der AMT Ballonmessgerats kénnen unter anderem folgende klinischen Vorteile
erwartet werden:

o Das Produkt ermdglicht prazise anatomische Messungen fiir die Auswahl der richtigen
Verfahren, Instrumente und Produkte

* Unterstltzt das korrekte Platzieren fiihrungsdrahtkompatibler Produkte

* Reduziert potenzielle Bildung von Granulationsgewebe und andere Hautprobleme durch
Produkte der falschen GroRRe

LEISTUNGSMERKMALE:
Das AMT Ballonmessgerét bietet unter anderem die folgenden Leistungsmerkmale:
* Bereitstellung eines Mittels zur genauen Langen- oder Tiefenmessung

* Gewahrleistet richtige Passform, Tragekomfort und Sicherheit der nach Messung platzierten
Produkte

* Mit dem Fuhrungsdraht kompatibel

WARNHINWEIS: DIESE PRODUKT IST ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG BESTIMMT.

DIESES MEDIZINPRODUKT DARF NICHT WIEDERVERWENDET, AUFBEREITET ODER

ERNEUT STERILISIERT WERDEN. EIN DERARTIGES VORGEHEN KONNTE DIE

BIOKOMPATIBILITATSMERKMALE, DIE PRODUKTLEISTUNG UND/ODER DIE INTEGRITAT

DES MATERIALS BEEINTRACHTIGEN. IN ALL DIESEN FALLEN BESTEHT FUR DEN

PATIENTEN DIE GEFAHR VON VERLETZUNGEN, ERKRANKUNGEN UND/ODER TOD.

WARNHINWEIS: DIESES PRODUKT IST ZUR VERWENDUNG DURCH GESCHULTE
SPEZIALISTEN BESTIMMT UND DARF NICHT OHNE UMFASSENDES VERSTANDNIS DER
GEBRAUCHSANWEISUNG KLINISCH VERWENDET WERDEN.

VORSICHT: Bitte iiberpriifen Sie den gesamten Kit-Inhalt auf Schaden. Verwenden Sie das
Produkt nicht, wenn die Verpackung oder die sterile Barriere beschadigt ist. Falls eine
Kitkomponente fehlt oder schadhaft ist, muss sie entsorgt und ein neues Produkt verwendet
werden.



GEBRAUCHSANWEISUNG:

1. Verpackung des AMT Ballonmessgerats 6ffnen und die Teile einer Sichtkontrolle unterziehen.
Vor Verwendung ist zu priifen, dass der Ballon sich aufpumpen Iasst. Falls irgendwelche
Schaden festgestellt werden, entsorgen und eine andere Messpackung benutzen.

2. Schieben Sie die Messscheibe vom Ballon weg Uber die Sonde. Falls die Scheibe sich nicht auf
der Sonde verschieben lasst, ist sie zu entsorgen und durch ein neues Produkt zu ersetzen.

HINWEIS: Optional kann zum Fiihren des Produkts ein Fiihrungsdraht verwendet werden. Das
AMT Ballonmessgerat gleitet tiber Fiihrungsdréhte bis zu einem Durchmesser von 0,038".

HINWEIS: Wenn das Gerat in den Korper eingefiihrt werden soll, die Ballonspitze mit einem
wasserloslichen Schmiermittel behandeln, den Schlauch einsetzen und den Ballon aufblasen, wie
in Schritt 3 beschrieben.

3. Fihren Sie eine Slip-Tip-Spritze mit 4 ml LUFT in die Offnung auf der Handhabungsseite ein
und blasen Sie den Ballon auf. Entfernen Sie die Spritze.

4. Schlauch und Scheibe so einstellen, dass die
Ballonoberseite und die Unterseite der Scheibe die Flachen
beriihren, zwischen denen gemessen werden soll.

5. Der Messwert ist am Schlauch oberhalb der Scheibe (vom
Ballon abgewandte Seite) abzulesen. Die Messgenauigkeit
des Gerats ist +/- 2 mm.

6. Um den Ballon abzulassen platzieren Sie die Finger wie
unten gezeigt. Den Daumen direkt unter und den
Zeigefinger direkt Gber den Fiillanschluss platzieren.
Driicken Sie zum Entfernen der Luft aus dem Ballon leicht
dagegen. Eventuell kann das Ausstrémen der Luft horbarer
wahrgenommen werden.

HINWEIS: Zu starkes Driicken blockiert den Ventilanschluss und verhindert die Entleerung des

Ballons. Nur ein partieller Druck genugt, um das Ventil zu 6ffnen und ist alles, was bendtigt wird.

HINWEIS: Es kann auch die typische Entleerung des Ballons mit einer Slip-Tip-Spritze erfolgen.

HINWEIS: Das Produkt kann unter Beachtung der 6rtlichen Entsorgungsrichtlinien, des

Klinikprotokolls oder im normalen Abfall entsorgt werden.

VIELEN DANK! Vielen Dank, dass Sie sich fiir AMT entschieden haben. Zuséatzliche Hilfestellung

und Informationen Gber die Verwendung unseres Produktes erhalten Sie direkt von AMT unter den

Kontaktinformationen auf der Riickseite der Gebrauchsanleitung. Wir freuen uns auf Ihre

Rickmeldungen und antworten gerne auf Ihre Anliegen und Fragen.

Mit Ethylenoxid sterilisiert
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ISTRUZIONI PER L'USO A

ATTENZIONE: la legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente

da parte o dietro prescrizione di un medico.

DESTINAZIONE D’USO:

Il dispositivo di misurazione a palloncino AMT & progettato per misurazioni generiche durante

un’ampia varieta di interventi medici. E compatibile anche con un filo guida. Il dispositivo di

misurazione a palloncino AMT & progettato per I'uso su pazienti di tutte le eta (dai neonati agli

anziani).

INDICAZIONI PER L'USO:

Il dispositivo di misurazione a palloncino AMT & un dispositivo di misurazione manuale sterile,

monouso, progettato per I'uso in vari interventi generici. La dimensione minima francese € 10FR.

CONTROINDICAZIONI:

Al momento non sono note controindicazioni associate all'uso del dispositivo di misurazione a

palloncino AMT.

COMPLICAZIONI:

Al momento non sono note complicanze associate all'uso del dispositivo di misurazione a

palloncino AMT.

NOTA: Contattare AMT, il nostro rappresentante autorizzato europeo (rappresentante CE) e/o

l'autorita competente dello stato membro in cui si risiede se si € verificato un incidente grave

correlato al dispositivo.

VANTAGGI CLINICI:

| vantaggi clinici attesi dall'utilizzo del dispositivo di misurazione a palloncino AMT includono, a

titolo esemplificativo ma non esaustivo:

« il dispositivo consente misurazioni anatomiche precise per la scelta di interventi, strumenti e
dispositivi appropriati

* aiuta nel corretto posizionamento di dispositivi compatibili con il filo di guida

« riduce la potenziale formazione di tessuto di granulazione e altri problemi cutanei derivanti da
dispositivi di dimensioni inadeguate

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALL:

Alcune delle caratteristiche prestazionali del dispositivo di misurazione a palloncino AMT includono,

a titolo esemplificativo ma non esaustivo:

« fornisce un mezzo per misurare con precisione lunghezza o profondita

« aiuta a garantire adattabilita, comfort e sicurezza appropriati dei dispositivi posizionati dopo la
misurazione

* Compatibile con filo guida

AVVERTENZA: QUESTO DISPOSITIVO E MONOUSO. NON RIUTILIZZARE, RIELABORARE O

RISTERILIZZARE QUESTO DISPOSITIVO MEDICO. CIO PUO COMPROMETTERE LE

CARATTERISTICHE DI BIOCOMPATIBILITA, LE PRESTAZIONI DEL DISPOSITIVO E/O

L'INTEGRITA DEL MATERIALE; OGNUNO DI ESSI PUO PROVOCARE POTENZIALI LESIONI,

MALATTIE E/O MORTE DEL PAZIENTE.

AVVERTENZA: QUESTO DISPOSITIVO DEV’ESSERE UTILIZZATO DA PERSONALE
SANITARIO QUALIFICATO E NON DEV’ESSERE UTILIZZATO IN AMBITO MEDICO SENZA
UNA PIENA COMPRENSIONE DELLE ISTRUZIONI PER L'USO.

ATTENZIONE: Ispezionare I'intero contenuto del kit per rilevare eventuali danni. Se la
confezione & danneggiata o la barriera sterile & violata, non utilizzare il prodotto. Se un
componente del kit manca o & danneggiato, smaltirlo e procurarsi un altro dispositivo.



ISTRUZIONI PER L'USO:

1. Aprire la confezione del dispositivo di misurazione a palloncino AMT e ispezionare i componenti.
Verificare il gonfiaggio del palloncino prima dell'uso. Se si rilevano danni, eliminare la
confezione ed utilizzare un nuovo dispositivo.

2. Far scorrere il disco di misura verso il tubo e lontano dal palloncino. Se il disco non scorre sulla
sonda, gettarlo e procurarsi un altro dispositivo da usare.

NOTA: Per agevolare la guida del dispositivo, & possibile utilizzare facoltativamente un filo guida. Il
dispositivo di misurazione a palloncino AMT scorre su fili guida con diametro fino a 0,038".

NOTA: Se il dispositivo dev’essere inserito nel corpo, lubrificare la punta del palloncino con un

lubrificante idrosolubile, inserire la sonda e gonfiare il palloncino, come indicato al punto 3.

3. Inserire una siringa con punta slip, contenente 4 ml ARIA nell'orifizio situato sul manico e
gonfiare il palloncino. Rimuovere la siringa.

4. Regolare la sonda e il disco in modo che la parte superiore del palloncino e la parte inferiore del
disco siano a contatto con le superfici tra cui si desidera
effettuare la misurazione.

5. Leggere il valore di misurazione sul tubo sopra il disco (sul
lato piti lontano dal palloncino). La precisione del dispositivo
e di +/-0,2cm.

6. Per sgonfiare il palloncino, posizionare le dita come
mostrato di seguito. Il pollice deve essere posto
direttamente sotto I'orifizio di gonfiaggio, mentre l'indice &
posto direttamente sopra lo stesso. Premere delicatamente
per eliminare l'aria dal palloncino. Durante la fuoriuscita
d'aria potrebbe sentirsi un suono distinguibile. w

NOTA: Una pressione troppo forte blocca la porta della valvola, i

impedendo lo sgonfiamento del palloncino. Tutto cid che

necessario € solo una pressione limitata, sufficiente per aprire la valvola.

NOTA: Per sgonfiare il palloncino pud essere utilizzata una deflazione tipica con una siringa a

punta slip.

NOTA: Il dispositivo pud essere smaltito seguendo le linee guida locali per lo smaltimento, il

protocollo della struttura o come rifiuto convenzionale.

GRAZIE! Grazie per aver scelto AMT. Per ulteriore assistenza e informazioni in merito all'uso del

nostro dispositivo, rivolgersi ad AMT utilizzando i recapiti riportati sul retro delle istruzioni per l'uso.

Saremo lieti di ascoltare i pareri degli utilizzatori e di fornire assistenza in caso di dubbi 0 domande.

ONLY Solo su prescrizione -E Sterilizzazione con ossido
medica di etilene

@ Senza lattice di gomma natural @ Senza DEHP (di-2-etilesilftalato)

DEHP

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

@ Solo monouso Dispositivo medico




MODE D'EMPLOI A

MISE EN GARDE : les lois fédérales (USA) restreignent la vente a I’'usage de cet appareil aux
médecins.

UTILISATION PREVUE :

Le dispositif de mesure a ballonnet AMT est congu pour effectuer des mesures générales dans le

cadre d’une grande variété de procédures médicales. Il est également compatible avec un fil-guide.

Le dispositif de mesure a ballonnet AMT est destiné a étre utilisé pour des patients de tous ages

(des nourrissons aux personnages agées).

INDICATIONS D'UTILISATION :

Ce dispositif est un appareil de mesure manuel, stérile et & usage unique congu pour étre utilisé

dans différentes procédures générales. Le calibre minimal en French est de 10 FR.

CONTRE-INDICATIONS :

A I'heure actuelle, il n’existe aucune contre-indication associée a I'utilisation du dispositif de mesure

a ballonnet AMT.

COMPLICATIONS :

A 'heure actuelle, il n’existe aucune complication associée a I'utilisation du dispositif de mesure &

ballonnet AMT.

REMARQUE : Veuillez contacter AMT, ou notre représentant européen agréé (Rep EC), et/ou

l'autorité compétente de I’état membre dans lequel vous étes établis en cas dincident grave en

rapport avec le dispositif.

AVANTAGES CLINIQUES :

Les avantages cliniques attendus en utilisant le dispositif de mesure a ballonnet AMT comprennent

entre autres:

« Le dispositif permet d’effectuer des mesures anatomiques précises afin de faciliter le choix des
procédures, des instruments et des dispositifs

« Facilite la pose de dispositifs compatibles avec un fil guide

« Limite le risque de formation de tissus de granulation et d’autres tissus cutanés due a
I'utilisation de dispositifs de la mauvaise taille

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE :

Les caractéristiques de performance du dispositif de mesure a ballonnet AMT comprennent entre
autres:

« Fournit un moyen approprié pour mesurer la longueur ou la profondeur avec précision

« Permet de garantir le bon positionnement, le confort et la sécurité des dispositifs posés aprés la
mesure
e Compatible avec les fils-guides
AVERTISSEMENT: CE DISPOSITIF EST DESTINE A UN USAGE UNIQUE. NE PAS REUTILISER,
RETRAITER OU RESTERILISER CE DISPOSITIF MEDICAL. FAIRE CELA PEUT
COMPROMETTRE LES CARACTERISTIQUES DE BIOCOMPATIBILITE, LE FONCTIONNEMENT
DU DISPOSITIF ET/OU L'INTEGRITE DES MATERIAUX. L'UN QUELCONQUE DE CES
FACTEURS PEUT ENTRAINER UNE BLESSURE AU PATIENT, UNE MALADIE ET/OU LA MORT.
AVERTISSEMENT: CE DISPOSITIF EST CONGU POUR ETRE UTILISE PAR DES
PROFESSIONNELS DE SANTE FORMES QUI DEVRONT AVOIR LU ET COMPRIS LE MODE
D’EMPLOL.
MISE EN GARDE : Veulllez |nspecter| |ntegra||te du contenu afin de déceler d’éventuels
Sil’ ge ou le dispositif est endommagé ou que la barriére stérile est
rompue n’utilisez pas ce produit. Si un composant du kit est manquant ou endommagé,
jetez-le et procurez-vous un autre dispositif.
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MODE D'EMPLOI:

1. Ouvrez I'emballage du dispositif de mesure a ballonnet AMT et inspectez les pieces. Vérifiez
que le ballonnet se gonfle avant de I'utiliser. Si vous notez des détériorations laissez-le de coté
et utilisez un autre appareil.

2. Faire glisser le disque de mesure jusqu'en haut du tube, en s'éloignant du ballon. Si le disque
ne glisse pas sur le tube, jetez-le et procurez-vous un autre dispositif.

REMARQUE : un fil guide peut étre utilisé pour mieux guider le dispositif. Le dispositif de mesure a

ballonnet AMT glissera sur les fils guides jusqu’a un diamétre de 96 mm.

REMARQUE : si le dispositif doit étre inséré dans le corps d’un patient, lubrifiez la pointe du

ballonnet avec un lubrifiant soluble dans I'eau, introduisez le tube et gonflez le ballonnet en vous

référant a I'étape 3.

3. Insérer une seringue a embout glissant contenant 4ml AIR du cété de I'orifice du manche et
gonfler le ballon. Retirer la seringue.

4. Ajustez le tube et le disque de sorte que le haut du
ballonnet et le bas du disque soient en contact avec les
surfaces entre lesquelles la mesure sera prise.

5. Il convient de lire la valeur de mesure sur le tube situé au-
dessus du disque (du coté le plus éloigné du ballonnet). La
précision de la mesure de |'appareil est +/- 0,2cm.

6. Pour dégonfler le ballon, placer les doigts comme indiqué ci-
dessous. Placer le pouce directement sous I'ouverture de
gonflage, et en méme temps placer l'index au dessus de
cette ouverture. Presser doucement pour faire sortir I'air du
ballon. On entend I'air s'échapper. H

REMARQUE : Presser trop fort bloquerait la valve d"ouverture et empécherait I'air de s'échapper. Il

suffit de dégonfler partiellement - assez pour ouvrir la valve -.

REMARQUE : On peut également dégonfler le ballon en utilisant une seringue @ embout glissant.

REMARQUE : Ce dispositif sera éliminé en respectant les directives locales en matiere de rejets

des déchets, le protocole de I'établissement ou dans les déchets classiques.

MERCI ! Merci d’avoir choisi AMT. N’hésitez pas a contacter AMT pour obtenir de 'aide et des

informations supplémentaires sur I'utilisation de notre dispositif ; les coordonnées figurent au dos

de la notice d'utilisation. Nous nous réjouissons de vos remarques et de répondre a vos
préoccupations et questions.

Stérilisé au moyen d'oxyde
d'éthylene

Uni t
B ONLY  prdsementser

Formule sans DEHP (Di(2-
éthylhexyle))

4

@ Sans caoutchouc naturel

DEHP

N'utilisez pas ce produit si I'embal-
lage est endommagé et consultez
les instructions d’utilisation

Ne pas restériliser

Dispositif médical

E®

@ Ne pas réutiliser
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BRUKSANVISNING A

FORSIKTIGHET: Foderale lover (USA) begrenser salget av denne enheten bare til leger eller

pa bestilling fra en lege.

TILSIKTET BRUK:

AMT Balloon Measuring Device er ment til & ta generelle malinger under et utvalg medisinske

prosedyrer. Den er ogsa kompatibel med en guidewire. AMT Balloon Measuring Device er ment til

a brukes pa pasienter av alle aldre (neonatale til geriatripasienter).

INDIKASJONER FOR BRUK:

AMT Balloon Measuring Device er en steril, manuell maleenhet til engangsbruk ment til & brukes i

et utvalg generelle prosedyrer. Minimum fransk sterrelse er 10 FR.

KONTRAINDIKASJONER:

Pa dette tidspunktet er det ingen kontraindikasjoner forbundet med bruk av AMT Balloon Measuring

Device.

KOMPLIKASJONER:

Pa dette tidspunktet er det ingen komplikasjoner forbundet med bruk av AMT Balloon Measuring

Device.

MERK: Ta kontakt med AMT, var europeiske autoriserte representant (EC Rep), og eller

fagmyndighetene i medlemsstaten du er etablert i hvis en alvorlig hendelse oppstar relatert til

enheten.

KLINISKE FORDELER:

Kliniske fordeler som kan forventes ved bruk av AMT Balloon Measuring Device inkluderer, men er

ikke begrenset til:

« Enheten muliggjer presise anatomiske malinger for & velge riktige prosedyrer, instrumenter og
utstyr

« Bidrar til riktig plassering av ledetradkompatibelt utstyr

« Reduserer potensiell dannelse av granulasjonsvev og ande hudproblemer som fglger av bruk av
enheter av feil storrelse

YTELSESKJENNETEGN:

Ytelseskjennetegnene til AMT Balloon Measuring Device inkluderer, men er ikke begrenset til:

* Gir en metode for a ta ngyaktige mal av lengde eller dybde

« Bidrar til & pase riktig passform, komfort og sikkerhet av enheter som plasseres etter mal

o Guidewire-kompatibilitet

ADVARSEL: DENNE ENHETEN ER MENT FOR ENGANGSBRUK. IKKE BRUK, BEHANDLE

ELLER STERILISER DETTE MEDISINSKE APPARATET PA NYTT. | MOTSATT FALL, KAN

DET GA UT OVER BIOKOMPATIBILITETSEGENSKAPENE, ENHETENS YTELSE OG/ELLER

MATERIELL INTEGRITET; NOE SOM KAN F@RE TIL POTENSIELL PASIENTSKADE,

SYKDOM OG/ELLER D@D.

ADVARSEL: DENNE ENHETEN SKAL BARE BRUKES AV HELSEPERSONELL MED

BEH@RIG OPPLARING OG MA IKKE BRUKES KLINISK AV PERSONER UTEN FULL

FORSTAELSE AV BRUKSANVISNINGEN.

FORSIKTIGHET: Inspiser alt innholdet i settet for skade. Ikke bruk produktet hvis pakken er

skadet eller den sterile barrieren er brutt. Hvis noen av delene i settet mangler eller er

skadet, ma du bytte det med nytt utstyr.
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BRUKSANVISNING:

1. Apne AMT Balloon Measuring Device-pakken og inspiser delene. Kontroller at ballongen blases
opp fer du bruker den. Hvis noe er skadet, ma det kastes, og en ny enhet ma anskaffes for
bruk.

2. Skyv malingsdisken opp slangen - bort fra ballongen. Hvis skiven ikke glir pa sonden, ma du
bytte det med nytt utstyr.

MERK: Det kan som alternativ brukes en ledetrad til & bidra til & veilede enheten. AMT Balloon

Measuring Device vil glide over ledetrader pa opptil 0,038 tommer i diameter.

MERK: Hvis enheten skal innsettes i kroppen, smer ballongtuppen med et vannlgselig

smgremiddel, sett inn reret og blas opp reret i henhold til trinn 3.

3. Sett inn en sprgyte med glatt spiss som inneholder 4ml LUFT inn i handtakssiden av munningen
og blas opp ballongen. Fjern sprayten.

4. Juster rgret og platen slik at toppen av ballongen og bunnen
av platen har kontakt med overflatene du ensker & male
avstanden mellom.

5. Les maleverdien pa reret over platen (pa siden lenger unna
ballongen). Malingsneyaktigheten av utstyret er +/- 0,2cm.

6. For a slippe ut luften av ballongen, plasser fingrene som vist
nedenfor.Tommelen skal plasseres direkte nedenfor
oppblasningsporten, mens pekefingeren er plassert direkte
over oppblasningsporten. Klem forsiktig for a fierne luft fra
ballongen. En hgrbar lyd kan heres nar luften gar ut. i

MERK: Om du klemmer for hardt vil det blokkere ventilporten, som forhindrer at luften i ballongen

slippes ut. Kun en delvis klemming - nok til @ &pne ventilen- er ngdvendig.

MERK: Typisk deflasjon ved bruk av en sprgyte med glatt spiss kan ogsa brukes for a slippe ut

luften av ballongen.

MERK: Denne enheten kan avhendes ved & falge lokale retningslinjer for avhending, sykehusets

protokoll eller i vanlig avfall.

TAKK! Takk for at du valgte AMT. For ytterligere hjelp og informasjon om bruk av var enhet, ta

gjerne kontakt med AMT med kontaktinformasjon pa baksiden av bruksanvisningen. Vi er glade for

a hore dine tanker og svare pa dine spgrsmal.

wn

Bc ONLY Reseptplikiig TERILE E Sterilisert ved bruk av

etylenoksid

Ikke laget med DEHP (di(2-
etylheksyl)ftalat).

4

Ikke laget med naturlig
lateksgummi

DEHP

Skal ikke brukes hvis emballasjen
er skades. Se bruksanvisning.

Skal ikke resteriliseres

Medisinsk enhet

E®

@ Kun til engangsbruk
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BRUKSANVISNING A

FORSIKTIGHET: Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast siljas av likare eller pa

lakares ordination.

AVSEDD ANVANDNING:

AMT Balloon Measuring Device ar avsedd for allm@n matning under olika medicinska procedurer.

Den &r ocksa kompatibel med styrtrad. AMT Balloon Measuring Device ar avsedd att anvéndas for

patienter av alla aldrar (spadbarn till ldre).

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

AMT Balloon Measuring Device ar en steril, manuell matenhet for engangsbruk, avsedd att

anvandas for olika allmanna procedurer. Minsta storlek ar 10 FR.

KONTRAINDIKATIONER:

For narvarande finns inga kontraindikationer i samband med anvandning av AMT Balloon

Measuring Device.

KOMPLIKATIONER:

For narvarande finns inga komplikationer i samband med anvandning av AMT Balloon Measuring

Device.

OBS: Kontakta AMT, var europeiska auktoriserade representant (EC Rep) och/eller den behdriga

myndigheten i den medlemsstat dar du befinner dig om en allvarlig hédndelse har intraffat i relation

till enheten.

KLINISKA FORDELAR:

Kliniska fordelar som kan forvantas vid anvandning av AMT Balloon Measuring Device inkluderar

men ar inte begransade till:

* Enheten méjliggér exakta anatomiska matningar for val av ratt procedurer, instrument och
enheter

o Den hjalper vid korrekt placering av kompatibla enheter med styrtrad

* Den minskar potentiell bildning av granulationsvévnad eller andra hudproblem orsakade av
enheter med fel storlek

PRESTANDAEGENSKAPER:

mestandaegenskaperna hos AMT Balloon Measuring Device inkluderar men &r inte begréansade

ill:

e Den mojliggér en precis méatning i bade langd och djup

« Den hjélper till att sékerstalla att de enheter som placeras under matningen passar val, ar
bekvédma och sakra

e Kompatibel med styrtrad

VARNING: ENHETEN AR AVSEDD FOR ENGANGSBRUK. DENNA MEDICINTEKNISKA

PRODUKT FAR INTE ATERANVANDAS, ATERBEREDAS ELLER OMSTERILISERAS. DETTA

KAN AVENTYRA BIOKOMPATIBILITETSEGENSKAPER, PRODUKTENS FUNKTION OCH/

ELLER MATERIALINTEGRITET, VILKET ALLT KAN LEDA TILL SKADA, SJUKDOM OCH/

ELLER DODSFALL FOR PATIENTEN.

VARNING: DENNA ENHET AR AVSEDD ATT ANVANDAS AV UTBILDAD .

SJUKVARDSPERSONAL OCH SKA INTE ANVANDAS KLINISKT UTAN FULL FORSTAELSE

AV BRUKSANVISNINGEN.

FORSIKTIGHET: Inspektera allt innehall i kittet for skador. Anvind inte produkten om

férpackningen ar skadad eller om den sterila forseglingen har brutits. Om nagon del av kittet

saknas eller ar skadat, kassera och anvand ett nytt kitt.
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BRUKSANVISNING:

1. Oppna férpackningen till AMT Balloon Measuring Device och kontrollera delarna. Kontrollera att
ballongen blases upp innan anvandning. Om nagot verkar skadat, kassera och skaffa en annan
anordning fér anvandning.

2. Skjut matskivan upp langs sonden - bortifran fran ballongen. Om skivan inte glider pa katetern,
kassera och anvand ett nytt instrument.

OBS: Anvand, om sa Onskas, en styrtrad for att fa hjalp med styrning av enheten. AMT Balloon
Measuring Device kan skjutas dver styrtradar med en diameter upp till 0,038 tum.

OBS: Om enheten ska foras in i kroppen, smorj ballongens spets med ett vattenlosligt smérjmedel,
satt i roret, och blas upp ballongen enligt steg 3.

3. Forin en spruta med Luer-slip-spets som innehaller 4 ml LUFT i 6ppningen pa handtagssidan
och pumpa upp ballongen. Ta bort sprutan.

4. Justerar réret och skivan sa att ballongens topp och skivans
botten vidrér ytan mellan vilken matningen ska utforas.

5. Avlas det uppmatta vardet pa roret ovanfor skivan (sidan
langre bort fran ballongen). Anordningens méatnoggrannhet
ar+/- 0,2 cm.

6. For att slappa luften ur ballongen, placera fingrarna enligt
vad som visas nedan. Tummen bor vara placerad direkt
under uppblasningsporten, medan pekfingret placeras direkt
Over uppblasningsporten. Tryck forsiktigt for att ta tomma
ballongen av luft. Eventuellt kan ett markbart ljud horas nar |
luften strommar ut. 2

OBS: Om du trycker for hart kommer ventilporten att blockeras och férhindrar ballongdeflation. Allt

som behdvs ar en partiell tryckning - tillrackligt for att ppna ventilen.

OBS: En typisk deflation med en spruta med en Luer-slip-spets kan ocksa anvandas for att slappa

luften ur ballongen.

OBS: Produkten kan kasseras utifran lokala riktlinjer for avfallshantering, genom vardinrattningens

rutiner eller via konventionellt avfall.

TACK! Tack for att du valt AMT. For ytterligare hjélp och information om anvandning av var enhet

ar du valkommen att kontakta AMT enligt kontaktinformationen pa baksidan av bruksanvisningen.

Vi valkomnar att hora av dig och hjélpa till att besvara dina bekymmer och fragor.

Bc ONLY  Endast mot recept Sterilisering med etylenoxid

. . . . Innehaller ej DEHP
@ Innehaller ej naturligt gummi latex. @ (dietylhexylftalat).

DEHP

Anvand inte om férpackningen ar
@ Far ej atersteriliseras skadad, Ias bruksanvisningen
innan anvandning

@ Endast for engangsbruk Medicinsk utrustning
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO A

CUIDADO: A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos, ou a pedido de

um médico.

USO PRETENDIDO:

O AMT Balloon Measuring Device destina-se a medigao geral durante diversos procedimentos

médicos. Também é compativel com um fio-guia. O AMT Balloon Measuring Device foi projetado

para utilizagdo em pacientes de todas as idades (de bebés a idosos).

INDICAGOES DE USO:

O AMT Balloon Measuring Device é um dispositivo de medigdo manual, estéril e de uso Unico,

destinado a ser utilizado em diversos procedimentos gerais. Tamanho francés minimo é 10FR.

CONTRAINDICAGOES:

Neste momento, ndo ha contraindicagdes associadas ao uso do AMT Balloon Measuring Device.

COMPLICAGOES:

Neste momento, ndo ha complicagdes associadas ao uso do AMT Balloon Measuring Device.

NOTA: Entre em contato com a AMT, nosso representante autorizado europeu (representante da

CE) e/ou a autoridade competente do estado-membro em que vocé esta estabelecido, se um

incidente grave tiver ocorrido em relagéo ao dispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS:

Os beneficios clinicos esperados ao se usar o AMT Balloon Measuring Device incluem, sem

limitagéo:

« O dispositivo permite medi¢des anatdmicas precisas para a escolha de procedimentos,
instrumentos e dispositivos adequados

« Auxilia no posicionamento correto de dispositivos compativeis com fio-guia

* Reduz a potencial formagéo de tecido de granulagdo e outros problemas de pele resultantes de
dispositivos de tamanho inadequado

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO:

As caracteristicas de desempenho do AMT Balloon Measuring Device incluem, sem limitagéo:

e Fornece um meio de medir com precisdo o comprimento ou a profundidade

e Ajuda a garantir o ajuste, o conforto e a seguranga adequados dos dispositivos colocados apos
a medicéo

e Compativel com fio-guia

ATENGAO: O DISPOSITIVO SE DESTINA A USO INDIVIDUAL. NAO REUTILIZE,

REPROCESSE NEM RESTERILIZE ESTE DISPOSITIVO MEDICO. ISSO PODE

COMPROMETER AS CARACTERISTICAS DE BIOCOMPATIBILIDADE, O DESEMPENHO DO

DISPOSITIVO E/OU A INTEGRIDADE DO MATERIAL; QUALQUER UM DELES PODE

RESULTAR EM DANOS POTENCIAIS AO PACIENTE, DOENCA E/OU MORTE.

ATENGAO: ESTE DISPOSITIVO DEVE SER UTILIZADO POR PROFISSIONAIS DE _SAUDE

TREINADOS E NAO DEVE SER USADO CLINICAMENTE SEM UMA COMPREENSAO

COMPLETA DAS INSTRUGOES DE USO.

CUIDADO: Verifique se ha danos em todo os contetidos do conjunto. Se o pacote estiver

danificado ou a barreira estéril estiver rompida, ndo use o produto. Se algum componente
do kit estiver ausente ou danificado, di rte e obtenha outro dispositivo.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

1. Abra o pacote do AMT Balloon Measuring Device e verifique as pegas. Verifique se o baldo infla
antes de usar. Se detectar algum dano, néo utilize o dispositivo e deite fora todo o contetido da
embalagem, obtendo em seguida outra embalagem.

2. Deslize o disco de medigdo até o tubo - afastado do baldo. Se o disco nao deslizar no tubo,
descarte e obtenha outro dispositivo para uso.

NOTA: Opcionalmente, pode ser utilizado um fio-guia para auxiliar na orientagéo do dispositivo. O
AMT Balloon Measuring Device desliza sobre fios-guia de até 0,038 polegadas (0,096 cm) de
diametro.

NOTA: Caso o dispositivo seja inserido no corpo, lubrifique a ponta do baldo com um lubrificante
sollvel em agua, insira o tubo e infle o baldo conforme o passo 3.

3. Insira uma seringa com ponta deslizante contendo 4ml de AR no orificio do lado da alga e
encha o baldo. Remova a seringa.

4. Ajuste o tubo e o disco de forma que a parte superior do
baldo e a parte inferior do disco entrem em contato com as
superficies entre as quais se deseja realizar a medig&o.

5. Leia o valor de medigdo no tubo acima do disco (do lado
mais proximo ao baldo). A exactiddo de medigao do
dispositivo é de £ 0.2 cm.

6. Para esvaziar o baldo, o polegar deve ser colocado
diretamente abaixo da porta de enchimento, enquanto o
dedo é colocado diretamente acima dela. Aperte
delicadamente para remover o ar do bal&o. Um som |
perceptivel pode ser ouvido quando o ar sair. i

NOTA: Apertar com muita forga bloqueara a porta da valvula,
impedindo que o baldo esvazie. Somente um aperto parcial - suficiente para abrir a vélvula - é o
necessario.

NOTA: O esvaziamento tipico usando uma seringa com ponta deslizante também pode ser usado
para esvaziar o bal&o.

NOTA: O dispositivo pode ser descartado seguindo-se as diretrizes locais de descarte, o protocolo
da instalagdo ou através do lixo convencional.

OBRIGADO! Obrigado por escolher a AMT. Para obter ajuda e informagdes adicionais sobre o uso
de nosso dispositivo, fique a vontade para contatar a AMT com as informacdes de contato no
verso das instrugdes de uso. Temos satisfagdo em ouvir sua opinido e ajudar em seus interesses e
duvidas.

Esterilizado com 6xido de

Vend b it:
B( ONLY mzréicaaapenas sopreceta E etileno

Né&o fabricado com DEHP (di (2-
etil hexil) ftalato)

4

Néo fabricado com borracha de
latex natural.

DEHP

N&o use se o pacote estiver
danificado e consulte as
instrugdes de uso

Néo reesterilize

Dispositivo médico

E®

@ Apenas para um uso Unico
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GEBRUIKSAANWIJZING A

ATTENTIE: De federale (VS) wet beperkt dit apparaat tot verkoop door of op voorschrift van

een arts.

BEOOGD GEBRUIK:

Het AMT-ballonmeetapparaat is bedoeld voor algemene meting gedurende een verscheidenheid

aan medische procedures. Het is ook compatibel met een geleidingsdraad. Het AMT-

ballonmeetapparaat is bedoeld voor gebruik voor patiénten van alle leeftijden (baby tot bejaarden).

INDICATIES:

Het AMT-ballonmeetapparaat is een steriel, handmatig meetapparaat voor eenmalig gebruik

bedoeld voor gebruik bij diverse algemene procedures. Minimum Franse maat is 10FR.

CONTRA-INDICATIES:

Op dit moment zijn er geen contra-indicaties verbonden aan het gebruik van het AMT-

ballonmeetapparaat.

COMPLICATIES:

Op dit moment zijn er geen complicaties verbonden aan het gebruik van het AMT-

ballonmeetapparaat.

OPMERKING: Neem contact op met AMT, onze Europese geautoriseerde vertegenwoordiger (EG-

vertegenwoordiger) en/of de bevoegde instantie van de lidstaat waar u bent gevestigd als een

ernstig incident heeft plaatsgevonden met betrekking tot het apparaat.

KLINISCH NUT:

Klinische voordelen die verwacht kunnen worden bij het gebruik van het AMT-ballonmeetapparaat

omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

* Het apparaat maakt precieze anatomische metingen mogelijk voor kiezen van de juiste
procedure, instrumenten en apparaten

« Helpt bij juiste plaatsing van met geleidedraad compatibele apparaten

* Reduceert mogelijke vorming van granulatieweefsel en ander huidweefsel als gevolg van
apparaten met onjuiste maat

PRESTATIEKENMERKEN:
Prestatiekenmerken van het AMT-ballonmeetapparaat omvatten, maar zijn niet beperkt tot:
* Biedt een middel om lengte of diepte nauwkeurig te meten

« Helpt om te zorgen voor goede aansluiting, comfort en veiligheid van apparaten geplaatst na
meting

e Compatibel met geleidingsdraad

WAARSCHUWING: DIT APPARAAT IS BEDOELD VOOR EENMALIG GEBRUIK. DIT

MEDISCHE APPARAAT NIET HERGEBRUIKEN, OPNIEUW VERWERKEN OF OPNIEUW

STERILISEREN. DOT WEL DOEN KAN DE EIGENSCHAPPEN BETREFFENDE

BIOCOMPATIBILITEIT, PRESTATIES VAN HET APPARAAT EN/OF INTEGRITEIT VAN

MATERIAAL IN GEVAAR BRENGEN; WAT KAN LEIDEN TOT POTENTIEEL LETSEL, ZIEKTE

EN/OF OVERLIJDEN VAN DE PATIENT.

WAARSCHUWING: DIT APPARAAT MOET WORDEN GEBRUIKT DOOR GETRAINDE
PROFESSIONALS IN DE GEZONDHEIDSZORG EN MAG NIET KLINISCH WORDEN
GEBRUIKT ZONDER EEN VOLLEDIG INZICHT IN DE GEBRUIKSAANWIJZING.

ATTENTIE: Inspecteer alle inhoud van de kit op schade. Als de verpakking beschadigd is of
de steriele barriére is doorbroken, mag u het product niet gebruiken. Als een onderdeel van
de set ontbreekt of beschadigd is, moet u deze weggooien en een ander apparaat
aanschaffen.
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GEBRUIKSAANWIJZING:

1. Open de verpakking van het AMT-| ballonmeetapparaat en inspecteer de onderdelen. Controleer
voor gebruik of de ballon opgeblazen is. Als u schade vaststelt, moet u het apparaat weggooien
en een ander gebruiken.

2. Schuif de meetschijf door de slang, weg van de ballon. Als het schijfje niet over de buis glijdt,
gooi het dan weg en neem een ander apparaat voor gebruik.

OPMERKING: Een geleidedraad kan optioneel worden gebruikt om te helpen bij geleiding van het

apparaat. Het AMT-ballonmeetapparaat schuift over geleidedraden met een diameter van tot

0,038".

OPMERKING: Als het apparaat in het lichaam moet worden geplaatst, smeert u de punt van de

ballon met in water oplosbaar smeermiddel, plaats de buis en blaas de ballon op volgens stap 3.

3. Voer een spuit met slippunt met 4 ml LUCHT in de opening aan de kant van de hendel en blaas
de ballon op. Verwijder de spuit.

4. Pas de buis en schijf zo aan dat de bovenkant van de ballon
en de onderkant van de schijf contact maken met de
oppervlakken waartussen meting gewenst is.

5. Lees de meetwaarde af op de buis boven de schijf (de kant
die het verst van de ballon is). De meetnauwkeurigheid van
het instrument is +/- 0,2 cm.

6. Om de ballon te ledigen moet de duim direcht onder de
inflatiepoort worden geplaatst, terwijl de wijsvinger direct
boven de inflatiepoort wordt geplaatst. Knijp voorzichtig om
de lucht uit de ballon te halen. Terwijl de lucht ontsnapt,
wordt mogelijk een opvallend geluid gehoord.

OPMERKING: Door te hard te knijpen wordt de kleppoort

geblokkeerd wat leegmaken van de ballon voorkomt. Een gedeeltelijke kneep, genoeg om de klep

te openen, is alles wat nodig is.

OPMERKING: Typisch leeglaten met een spuit met slippunt kan ook worden gebruikt om de ballon leeg

te maken.

OPMERKING: Het apparaat kan worden verwijderd volgens de plaatselijke richtlijnen voor

afvalverwijdering, het protocol van de faciliteit of via het conventionele afval.

HARTELIJK DANK! Hartelijk dank dat u AMT hebt gekozen. Voel u vrij om voor aanvullende hulp

en informatie betreffende het gebruik van ons instrument, contact op te nemen met AMT. Benut

hierbij de contactinformatie op de achterzijde van de gebruiksinstructies. Wij horen graag uw
gedachten en helpen graag met uw twijfels en vragen.

Gesteriliseerd met behulp
BC ONI-Y Alleen op recept E van ethyleenoxide

Niet gemaakt met DEHP (Di(2-
ethylhexyl)ftalaat)

4

Niet gemaakt met latex van
natuurlijk rubber

DEHP

Niet gebruiken indien verpakking is
beschadigd en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Niet opnieuw steriliseren

Medisch apparaat

E®

@ Alleen voor eenmalig gebruik
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BRUGSVEJLEDNING A

FORSIGTIG: Federal (USA) lov begraenser denne enhed til salg af eller pa en laege ordre.
TILSIGTET ANVENDELSE:

AMT-enheden til maling af ballon er beregnet til generel maling under flere forskellige medicinske
indgreb. Den er ogsa kompatibel med en ledetrad. AMT-enheden til maling af ballon er beregnet til
brug hos patienter i alle aldre (paediatriske til 2eldre patienter).

INDIKATIONER FOR BRUG:

AMT-enheden til maling af ballon er en steril, manuel maleenhed til engangsbrug, der er beregnet
til brug i forskellige generelle procedurer. Mindste franske storrelse er 10FR.
KONTRAINDIKATIONER:

P& nuvaerende tidspunkt er der ingen kontraindikationer for brugen af AMT-enheden til maling af
ballon.

KOMPLIKATIONER:

P& nuvaerende tidspunkt er der ingen komplikationer for brugen af AMT-enheden til maling af
ballon.

BEMAERK: Kontakt AMT, vores europzeiske autoriserede repraesentant (EC Rep) og/eller den
kompetente myndighed i den medlemsstat, du er etableret i, hvis der opstar en alvorlig haendelse
relateret til enheden.

KLINISKE FORDELE:

De forventede kliniske fordele ved brug af AMT-enheden til maling af ballon omfatter, men er ikke
begraenset til:

e Enheden giver mulighed for preecise anatomiske malinger til valg af korrekte procedurer,
instrumenter og enheder

o Hjeelper til korrekt placering af enheder, der er kompatible med ledetrad

* Reducerer potentiel dannelse af granulationsvaev og andet hudvaesv som falge af enheder af
forkert storrelse

PRASTATIONSMASSIGE KENDETEGN:

Udferelsesegenskaber for AMT-enheden til maling af ballon omfatter, men er ikke begraenset til:

« Den giver mulighed for ngjagtig maling af laengde eller dybde

* Hijeelper til at sikre korrekt pasform, komfort og sikkerhed for enheder, der er placeret efter
maling

e Kompatibel med ledetrad

ADVARSEL: DENNE ENHED ER TIL ENGANGSBRUG. DENNE MEDICINSKE ENHED MA IKKE

GENBRUGES, GENBEHANDLES ELLER RESTERILISERES. DETTE KAN KOMPROMITTERE

BIOKOMPATIBILITETSKARAKTERISTIKA, ENHEDENS YDEEVNE OG/ELLER

MATERIALEINTEGRITET, SOM ALLE KAN MEDF@RE MULIG PATIENTSKADE, -SYGDOM
OG/ELLER -D@D.

ADVARSEL: DENNE ENHED SKAL BRUGES AF UDDANNET SUNDHEDSPERSONALE OG
MA IKKE BRUGES KLINISK, UDEN AT BRUGSANVISNINGEN FORSTAS FULDT UD.
FORSIGTIG: Sgrg for at undersgge alle szettets dele for skader. Brug ikke produktet, hvis
emballagen er beskadiget eller den sterile barriere er brudt. Hvis en hvilken som helst
komponent i sattet mangler eller er beskadiget, skal du kassere szttet og anskaffe en
anden enhed.
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BRUGSVEJLEDNING:

1. Abn pakken med AMT-enheden til maling af ballon, og inspicer delene. Kontrollér, at ballonen
oppustes, inden du bruger den. Hvis der bemaerkes nogen skader, skal instrumentet kasseres
og et andet fremskaffes til brug.

2. Skub malepladen op ad sonden - bort fra ballonen. Hvis skiven ikke glider pa slangen, skal du
kassere den og anskaffe en anden enhed til brug.

BEMAERK: En ledetrad kan alternativt bruges til at hjeelpe til styring af enheden. AMT-enheden til

maling af ballon glider over ledetrade med diameter op til 0,038".

BEMAERK: Hvis enheden skal indfgres i kroppen, skal ballonspidsen smgres med et

vandoplgseligt smgremiddel, indfere slangen og oppuste ballonen i henhold til trin 3.

3. Seet en slip-sprojte med 4 ml LUFT ind i abningen pa siden af handtaget, og inflater ballonen.
Fjern sprajten.

4. Juster slangen og skiven, sa den gverste del af ballonen og
den nederste del af skiven kommer i kontakt med de
overflader, hvorimellen malingen gnskes.

5. Udlees maleveerdien pa slangen over skiven (siden leengst
veek fra ballonen). Instrumentet maler med en ngjagtighed
pa +/-0,2 cm.

6. Nar ballonen skal deflateres, skal tommelfingeren placeres
lige under og pegefingeren lige over inflateringsporten. Klem
forsigtigt luften ud af ballonen. Der hgres muligvis en lyd,
nar luften slipper ud. i

BEMAERK: Hvis der klemmes for hardt, blokeres ventilabningen, sa ballonen ikke deflateres. Alt,

hvad der behaves, er et let tryk - tilstraekkeligt til at abne ventilen.

BEMZAERK: Den typiske deflatering ved hjeelp af en slip-sprgijte kan ogsa benyttes til deflatering af

ballonen.

BEMAERK: Enheden kan bortskaffes ved at fglge lokale retningslinjer for bortskaffelse, hospitalets

protokol eller som almindeligt affald.

TAK! Tak, fordi du har valgt AMT. Hvis du har brug for mere hjeaelp og flere oplysninger om brug af

systemet, er du velkommen til at kontakte AMT. Kontaktoplysningerne finder du bag pa

brugervejledningen. Vi vil meget gerne hgre din mening og hjaelpe, hvis du har bekymringer og
sporgsmal.

wn

Bc ONLY  Receptpligtig TERILE E Sterilseret med astylenoxid

Indeholder ikke DEHP (Di(2-
setylhexyl)ftalat)

4

@ Indeholder ikke naturgummilatex

DEHP

Produktet ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget. Laes
brugsanvisningen

Ma ikke gensteriliseres

Medicinsk anordning

E®

@ Kun til engangsbrug
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KAYTTOOHJEET A

HUOMIO: Liittovaltion (USA) laki rajoittaa laitteen myyntiin laakarin maaraamalla tavalla.

TARKOITUKSEN MUKAINEN KAYTTO:

AMT Ballonki-mittauslaite on tarkoitettu yleisiin mittauksiin erilaisissa laaketieteellisissa

toimenpiteissa. Se on myds yhteensopiva ohjainlangan kanssa. AMT Ballonki-mittauslaite on

tarkoitettu kaytettavaksi kaiken ikaisille potilaille (vauvoista vanhuksiin).

KAYTTOTARKOITUS:

AMT Ballonki-mittauslaite on steriili, kertakayttéinen, manuaalinen mittauslaite, joka on tarkoitettu

kaytettavaksi erilaisissa yleisissa toimenpiteissa. Pienin ranskalaisen mitan koko on 10FR.

VASTA-AIHEET:

Talla hetkelld AMT Ballonki-mittauslaitteen kayttdon liittyvia vasta-aiheita ei ole olemassa.

KOMPLIKAATIOT:

Talla hetkelld AMT Ballonki-mittauslaitteen kayttoon liittyvia komplikaatioita ei ole olemassa.

HUOM: Ota yhteyttd AMT:hen tai eurooppalaiseen valtuutettuun edustajaan ja/tai sen jasenvaltion

toimivaltaiseen viranomaiseen, jossa kotipaikkasi sijaitsee, jos laitteeseen liittyen on tapahtunut

vakava vaaratilanne.

KLIINISET HYODYT:

Mahdollisiin AMT Ballonki-mittauslaitteen hyotyihin kuuluvat muun muassa, mutta eivat rajoitu

seuraaviin:

* Laite mahdollistaa tarkat anatomiset mittaukset oikeiden toimenpiteiden, instrumenttien ja
laitteiden valitsemiseksi

« Auttaa ohjauslangan kanssa yhteensopivien laitteiden oikeassa sijoittamsessa

e Vahentaa granulaatiokudoksen ja muiden iho-ongelmien muodostumista, jotka johtuvat vaaran
kokoisista laittteista

TOIMINTAOMINAISUUDET:

AMT Ballonki-mittauslaitteen toimintaominaisuuksiin kuuluvat, mutta eivat rajoitu seuraaviin:

e Tarjoaa keinon mitata pituus ja syyys tarkasti

« Auttaa varmistamaan mittauksen jalkeen asennettujen laitteiden oikean istuvuuden,
mukavuuden ja turvallisuuden

* Yhteensopiva ohjainlangan kanssa

VAROITUS: TAMA LAITE ON TARKOITETTU VAIN YHDEN POTILAAN KAYTTOON. ALA

KAYTA, KASITTELE TAI STERILOI UUDELLEEN TATA LAAKETIETEELLISTA LAITETTA.

NAIN TEKEMINEN VAARANTAA BIOLOGISEN YHTEENSOPIVUUDEN OMINAISUUDET,

LAITTEEN SUORITUSKYVYN JA/TAI MATERIAALIEN EHEYDEN. MIKA TAHANSA NAISTA

VOI AIHEUTTAA POTILAALLE MAHDOLLISESTI VAMMOJA, SAIRAUTTA JA/TAI

KUOLEMAN.

VAROITUS: TAMA LAITE ON TARKOITETTU KOULUTETTUJEN TERVEYDENHUOLLON

AMMATTILAISTEN KAYTTOON, EIKA SITA SAA KAYTTAA KLIINISESTI ILMAN

TAYDELLISTA KAYTTOOHJEIDEN YMMARRYSTA.

HUOMIO: Tarkista pakkauksen kaikki osat vaurioiden varalta. Jos pakkaus on vaurioitunut

tai steriili suojus on rikki, dld kayta tuotetta. Jos joku pakkauksen osa puuttuu tai on

vaurioitunut, havita ja hanki uusi laite.
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KAYTTOOHJEET:

1. Avaa AMT Ballonki-mittauslaitepakkaus ja tarkista osat. Varmista, etta ballonki tayttyy ennen
kayttoa. Jos havaitset vaurioita, valitse kayttoon toinen laite.

2. Veda mittauskiekkoa letkua pitkin yldspain, pallosta poispain. Jos levy ei liu'u putkessa, havita
se ja hanki uusi laite kaytettavaksi.

HUOM: Laitteen ohjaamiseen voidaan tarvittaessa kayttaa ohjauslankaa. AMT Ballonki-mittauslaite

liukuu ohjauslankojen yli, joiden halkaisija on 0,038”.

HUOM: Jos laite on tarkoitus asettaa kehoon, voitele ballonkikarki vesiliukoisella voiteluaineella,

aseta letku paikalleen ja tayta ballonki vaiheen 3 mukaisesti.

3. Aseta slip-karkinen, 4 ml ILMAA sisaltava ruisku kadensijan
puoleiseen aukkoon ja tayta pallo. Poista ruisku.

4. Saada letku ja levy siten, etta ballongin yldosa ja levyn
alaosa koskettavat pintoja, joiden valinen mittaus halutaan
suorittaa.

5. Lue mittausarvo letkusta levyn ylapuolelta (pallosta
ulompana olevalta puolelta). Laitteen mittaustarkkuus on +/-
0,2 cm.

6. Kun pallo tyhjennetdan, peukalo on asetettava aivan
tayttéportin alapuolelle ja etusormi aivan tayttdportin
ylapuolelle. Poista ilma pallosta varovasti puristamalla
palloa. liman poistuessa saattaa kuulua selva aani.

HUOM: Jos venttiiliporttia puristetaan liian voimakkaasti, pallo ei paase tyhjeneméaan. Osittainen

puristus riittda venttiilin avaamiseksi.

HUOM: Pallo voidaan tyhjentdd myds normaalisti slip-karkisen ruiskun avulla.

HUOM: Laite voidaan havittaa noudattamalla paikallisia havitysohjeita, laitoksen protokollaa tai

tavanomaisen jatteen mukana.

KIITOS! Kiitos, etta valitsit AMT:n. Jos haluat lisatietoja ja tukea valineen kayttoon liittyen, ota

yhteys AMT:hen. Yhteystietomme ovat kéyttdohjeiden takasivulla. Asiakkaiden mielipiteet ovat

meille térkeitd. Jos sinulla on kysymyksia, autamme mielellamme.

Steriloitu etyleenioksidilla

BC ONLY  Vain laéikerin marayksesta

Ei sisalla DEPH:ia (Di(2-
etyyliheksyyli)ftalaatti)

4

Ei sisalla luonnonkumilateksia
DEHP

Al4 kaytd, jos pakkaus on
vaurioitunut ja tutustu
kayttdohjeisiin

Ei saa steriloida uudelleen

Vain kertakayttoon Laakinnallinen laite

B ® A
§®
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MHCTPYKLUMU 3A YNNIOTPEBA A

BHUMAHME: ®epepanHuTe 3akoHu Ha CALL orpaHuyaBaT npopax6arta Ha ToBa usgenve
camo Nno nopbLYKa Ha nekap.

NPEOHA3HAYEHME:

BanoHHoTO ycTpoicTBO 3a n3mepeaHe AMT e npegHasHaveHo 3a o6LLo u3mepBaHe no Bpeme Ha

pasnUyHN MeauLMHCKV Npoueaypu. To e CbBMECTUMO 1 C BOAELL, NPOBOAHVK. BanoHHoTo

YCTpOIicTBO 3a n3mepeaHe AMT e npegHasHaveHo 3a ynotpeba npyv NauMeHTV OT BCUYKU Bb3pacTu

(oT 6ebeTa Ao BB3PACTHU XOpa).

WHAOWUKALIMU 3A YIIOTPEBA:

BanoHHOTO ycTpoicTBO 3a n3mepeaHe AMT e cTepurHo, 3a egHokpaTHa ynoTpeba, pbyHO

YCTPOIICTBO 3a U3MepBaHe, NpefHa3Ha4yeHo 3a U3MNon3BaHe Npu pasnuyHu o6LLM Npouenypu.

MuHumanHusT dpeHckn pasmep e10FR.

NPOTUBOMOKA3HAHUA:

MoHacTosILweM HaMa NPOTUBOMNOKa3aHusl, CBbp3aHu ¢ ynotpebaTta Ha BanoHHOTO ycTpoiicTBO 3a

namepsaHe AMT.

YCNOXHEHUSA:

MoHacTosiLeM HAMa YCINOoXHEHUS, CBbp3aHu ¢ ynotpebata Ha banoHHOTO ycTpoicTBO 3a

namepsaHe AMT.

3ABENEXKA: Mons, cebpxeTe ce ¢ AMT, HalLmsT eBponelicku oTopuaupaH npeactasuten (EC

Rep), n/vnu koMneTeTHUTE BNacTW Ha CTpaHaTa YneHka, B KOATO ce HamupaTte B cryyaii Ha

CEepuo3eH MHLMAEHT BbB Bpb3Ka C YCTPOUCTBOTO.

KNMWHWYHU NPEOUMCTBA:

KnuHnyHuTe NnpeammMcTaa, KOUTO MOXe [a ce 04aKBaT npu nonasaHe Ha BanoHHOTO ycTpoiicTBO 3a

namepsaHe AMT, BKNOYBaT, HO He Ce orpaHn4aBaT Ao:

e YCTPOWCTBOTO NO3BOSISABA NPELM3HN aHATOMUYHN M3MepBaHUs 3a M360op Ha NOAXOASLLM
npoueaypu, UHCTPYMEHTU 1 yCTpoCTBa

e [lomara 3a NpaBUHOTO NOCTaBsHe Ha yCTpOVICTBa, CbBMECTUMK C BOOAY

e HamansBa noTeHunanHoTo o6pa3yBaHe Ha rpaHynaLmMoHHa TbKaH U APYTv KOXHU NpoGnemu,
NPUYMHEHM OT HenpaBuWITHO NoaGpaHN No pasmep ycTporcTBa

EKCMNIIOATAUUOHHU XAPAKTEPUCTUKU:

EkcnnoartaunoHHUTe xapakTepucTuku Ha banoHHOTO ycTporcTeo 3a namepsaHe AMT Bkntoysar,
HO He Ce orpaHuyaBart go:

e Ocurypsia CpefCcTBO 3@ TOYHO U3MepBaHe Ha AbIDKUHA WU AbnGounHa

« [omara Aa ce rapaHTvpa npasuHOTO NpunsiraHe, KoMOPT 1 6e30nacHoCT Ha ycTpolicTeata,
nocTaBeHu cneg nsmepBaHeTo

e CbBMeECTMMO C Bogay

NPEQYNPEXAEHUE: TOBA YCTPOUCTBO E 3A EQHOKPATHA YNOTPEEA. HE
M3NON3BAUTE MOBTOPHO, HE OPABOTBAMWTE U HE CTEPUIIU3UPAUTE NOBTOPHO
TOBA MEAULIMHCKO YCTPOWCTBO. TOBA MOXXE OA HAPYLLU XAPAKTEPUCTUKUTE 3A
BEMOCBHBMECTUMOCT, PAGOTATA HA YCTPOMCTBOTO M/UMU LEMOCTTA HA
MATEPUAIUTE; BCSIKO OT U3EPOEHUTE E Bb3MOXHO OA NOBEAE AO HAPAHABAHE
HA NALUMEHTA, 3ABOJIAIBAHE U/WIN CMBPT.
NPEAYNPEXAEHWUE: TOBA YCTPOUCTBO TPSIEBA 1A CE U3MNON3BA OT OBYYEHU
MEOWLUMHCKU CNELUMANUCTU U HE TPSIEBA 1A CE U3MNON3BA KNUHUYHO BE3 MbITHO
PA3BUPAHE HA UHCTPYKLUUUTE 3A YNOTPEBA.
BHUMAHMUE: Mons, npoBepeTe LANOTO CbAbpXKaHWe Ha KOMNNeKTa 3a nospean. AKo
nakeTLT e NOBPeAeH UNnu cTepunHata 6apuepa e HapyleHa, He U3Non3BaiiTe NpoAykTa. Ako
HAKOM OT KOMMNOHEHTUTe Ha KOMMJieKTa nMncea unu e noepeaeH, M3XBbpreTe ro U B3emeTe
APYro ycTponcTBo.
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WHCTPYKLWUU 3A YNOTPEBA

1. OTtBOpeTe nakeTa Ha 6anoHHOTO YCTPOMCTBO 3a u3mepsaHe AMT 1 npoBepeTe YacTuTe.
MposepeTe ganu 6anoHbLT ce HazZysa Npeay ynotpeba. Ako MMa NoBpeau, ro UsxebpreTe u
B3eMeTe [pyro YCTPONCTBO.

2. Tnb3HeTe U3MepuTENHUS AUCK Harope no Tpbbata - B o6paTHa Ha 6anoHa nocoka. AKo AUCKbT
He ce nnb3ara no TpbbuykaTa, U3XBBLPIIETE IO 1 B3eMeTe [pYro YCTPOCTBO 3a ynoTtpeba.

3ABENEXKA: Mo xxenaHve Moxe Aa ce M3non3Ba BoAay 3a yrecHsiBaHe Ha Haco4YBaHeTo Ha

YCTPOWCTBOTO. BanoHHOTO yCTPONCTBO 3a n3amepsaHe AMT e ce nnb3He Haj BoAaya ¢ auameTbp

no 0,038

3ABENEXKA: Ako ycTpoicTBOTO TpsibBa Aa ce Bkapa B TANOTO, CMaxeTe Bbpxa Ha 6anoHa ¢

BOZOPa3TBOPVM NyOpVKaHT, BkapanTe TpbbaTta v HadyiTe 6anoHa CbrmacHo CTbnka 3.

3. lMocTaBeTe CnpuHLOBKa CbC CNUN BpbX, Cbabpxala 4 ml Bb3[YX B oTBOpa 0TkbM CTpaHaTa
Ha ApbXKaTa u 3anbriHete 6anoHa. OTCTpaHeTe cnpuHLoBKaTa.

4. Harnacete Tpbbara 1 gucka Taka, Ye ropHaTa Yact Ha
6anoHa 1 aonHaTa YacT Ha Aucka ja aokoceat
NOBBbPXHOCTUTE, MeX/y KOUTO Ce Xenae Aa ce Hanpasu
13MepBaHeTo.

5. OTyeTeTe n3mepeHaTa CTOWHOCT BbpXy TpbbaTa Haj aucka
(oT cTpaHaTa B 6nu13ocT go 6anoHa). ToyHocTTa Ha
n3mepBaHe Ha yCTpoiicTBOTO e +/- 0,2cm.

6. 3a fga cnagHete 6anoHa, nocTaBeTe NPbCTUTE CU, KAKTO €
nokasaHo no-gony. 3a aa cnagHeTe 6anoHa, noctaBeTe
naneua c1 AUPEKTHO Moz, nopTa 3a 3amnbliBaHe, a
nokasaneua AVMPEKTHO Haf Hero. BHumaTenHo ctucHeTe, 3a
[la OTCTpaHUTe Bb3ayxa oT 6anoHa. BbamoxHo e aa yyete
3BYK MpY M3NKU3aHe Ha Bb3ayxa.

3ABENEXKA: TBbpae CunHOTO CTUCKaHe e 6riokvpa nopTa Ha knanaHa v Lie npefoTepatu

u3nyckaHeTo Ha 6anoHa. CTuckanTe Neko - 4OCTaTbYyHO, 3@ Aa OTBOpUTE KanaHa. Toea e

Heobxoanmo.

3ABEJEXKA: Moxe aa ce n3nonssa u TUNWYHO M3MNyCKaHe Ha Bb3AyX C MOMOLLTA Ha CNPUHLOBKa

C nb3rall ce BpbX 3a uanyckaHe Ha 6anoxa.

3ABENEXKA: YcTpoictBoTO MOXe Aa 6bae M3XBBPNEHO CbIMacHO MECTHUTE perfamMeHTy 3a

oTnagbLy, NPOTOKOMLT HA CbOPBXEHUETO UIN YPE3 KOHBEHLIMOHAIHM OTNagbLy.

BNAFOOAPUM! Bnarogapum, Ye n3bpaxre AMT. 3a gonbnHUTENHa NOMOLL, U MHOPMaLMSA

OTHOCHO M3MON3BaHETO Ha HaLLeTo YCTPOWCTBO, ce cBbpxeTe ¢ AMT, kaTo u3nonaearte

MHOPMaLMsITa 3a KOHTAKT OT 3a[jHaTa CTpaHa Ha MHCTPyKumuuTe 3a ynoTpeba. e ce pagsame ga

Yyem MHeHusiTa By 1 Aa nomorHem npm 3arpuxxeHoCT 1 BbINPOCH.

CTepunuanpaH npu nanonssaqe
Ha eTUNEeHOB OKCUA,

C
BeONLY  Sooeae

He e n3rotBeH oT ectecTBeH He e HanpaseH o1 DEHP (An(2-
ryMeH natekc eTunxekcun) dranar)
DEHP

He n3nonaseaiiTe, ako onakoBkaTta e

H Tepunn3un, -
@ 'ngoE(;:e crepunmsnpa noBpefeHa, n ce KoHCcynTupauTe C

VHCTpyKUUUTE 3a ynotpeba

Camo 3a egHokpaTHa
yroTpe6a MeauumHcko nsgenve
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POKYNY K POUZITI A

UPOZORNENI: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto prostiedku na lékare &ina

lékaFsky predpis.

ZAMYSLENE POUZIT:

Balénkovy méfici zdravotnicky prostfedek AMT je uréeny pro obecné méfeni béhem riznych

lékarskych zakroku. Je také kompatibilni s vodicim dratem. Baldnkovy méfici zdravotnicky

prostfedek AMT je uréeno k pouZziti u pacientl vS§ech vékovych kategorii (od kojencli az po

seniory).

INDIKACE K POUZIT:

Baldnkovy méfici zdravotnicky prostfedek AMT je sterilni, jednorazové, manualni méfici prostfedek

uréené k pouziti pfi riiznych obecnych postupech. Minimalni francouzska velikost je 10FR.

KONTRAINDIKACE:

V soucasné dobé neexistuji zadné kontraindikace spojené s pouzitim Balénkového méficiho

zdravotnického prostfedku AMT.

KOMPLIKACE:

V soucasné dobé nejsou s pouzivanim Baldnkového méficiho zdravotnického prostfedku AMT

spojeny zadné komplikace.

POZNAMKA: Jestlize v souvislosti s pouZivanim tohoto zafizeni dojde k zavaznému incidentu,

kontaktujte spoleénost AMT, naseho zplnomocnéného zastupce pro Evropu (zastupce EK) a/nebo

kompetentni organ ¢lenského statu, ve kterém sidlite.

KLINICKE PRINOSY:

Mezi klinické pfinosy, které Ize oekavat pfi pouzivani Baldnkového méficiho prostfedku AMT, patfi

mimo jiné:

* Prostfedek umoziiuje pfesna anatomicka méfeni pro vybér spravnych postupu, nastroji a
zdravotnickych prostredki

e Pomaha pfi spravném umisténi prostfedki kompatibilnich s vodicimi draty

* Snizuje potencialni tvorbu granulaéni tkané a dalSich koznich problému vyplyvajicich z
nespravné dimenzovanych prostiedki

FUNKCNIi CHARAKTERISTIKY:

Mezi vykonnostni charakteristiky Balénkového méficiho zdravotnického prostfedku AMT patfi mimo

jiné:

* Poskytuje prostfedky pro pfesné méreni délky nebo hloubky

e Pomaha zajistit spravné usazeni, pohodli a bezpe¢nost prostredkd umisténych po méfeni

e Kompatibilni s vodicim dratem

VAROVANI: TOTO ZARIZENi JE DODAVANO K JEDNORAZOVEMU POUZITI. TENTO

ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK ZNOVU NEPOUZIVEJTE, NEPREPRACOVAVEJTE ANI

OPAKOVANE NESTERILIZUJTE. MOHLO BY TO OHROZIT VLASTNOSTI

BIOKOMPATIBILITY, VYKON PROSTREDKU A/NEBO INTEGRITU MATERIALU; COZ MUZE

MIT ZA NASLEDEK POTENCIALNi ZRANENi, NEMOC A/NEBO SMRT PACIENTA.

VAROVANI: TENTO PROSTREDEK JE URCENY K POUZIVANi VYSKOLENYMI

ZDRAVOTNICKYMI PRACOVNIKY A NEMELO BY BYT POUZIVANO KLINICKY BEZ

UPLNEHO POCHOPENi NAVODU K POUZITI.

UPOZORNENI: Zkontrolujte prosim veskery obsah soupravy ohledné poskozeni. Pokud je

baleni poskozené nebo sterilni bariéra porusena, produkt nepouzivejte. Pokud néktera

soucast sady chybi nebo je poskozena, zlikvidujte ji a pofid'te si jiné zafizeni.
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POKYNY K POUZITi:

1. Otevrete baleni Balénkového méficiho zdravotnického prostfedku AMT a zkontrolujte jeho
soucasti. Pfed pouzitim ovérte nafouknuti balonku. Pokud si v§imnete jakéhokoli poskozeni,
vyhodte jej a pouzijte jiné zafizeni.

2. Zasurite méfici disk do sondy — pry¢ od balénku. Pokud disk po trubici neklouze, zlikvidujte jej a
ziskejte k pouziti jiné zafizeni.

POZNAMKA: Voliteln& Ize pouzit vodici drat, ktery usnadiiuje navadéni prostredku. Baldnkovy

méfici zdravotnicky prostfedek AMT se posouva po vodicich dratech o priméru az 0,9652 mm.

POZNAMKA: Pokud ma byt prostfedek zavadény do téla, namazte hrot balonku lubrikantem na

bazi vody, zasurite hadi¢ku a nafouknéte balének podle kroku 3.

3. Vlozte stfikacku se 4 ml VZDUCHU do otvoru na strané rukojeti a balének nafouknéte.
Strikacku vyjméte. _

4. Nastavte trubici a disk tak, aby se horni ¢ast balonku a
spodni ¢ast disku dotykaly povrchu, mezi nimiz je
pozadovano méfeni.

5. Namérenou hodnotu odectéte na trubici nad diskem (strana
dale od balénku). Pfesnost méfeni zafizeni je +/- 0,2 cm.

6. K vyfouknuti balénku umistéte prsty, jak je zobrazeno nize.
Palec by mél byt umistén pfimo pod nafukovacim otvorem,
zatimco ukazovacek je umistén pfimo nad nafukovacim
otvorem. Jemné stlacte, abyste z balénku odstranili vzduch.

Pfi Uniku vzduchu muze byt slySet znatelny zvuk. |
POZNAMKA: P¥ili silné stladeni zablokuje otvor ventilu, a
zabrani tak vyfouknuti balénku. Pouze ¢aste¢né stlaceni — dostatecné k otevieni ventilu — je vse,
co je tfeba.

POZNAMKA: Typické vyfouknuti pomoci stfikatky mizZe byt také pouZito k vyfouknuti balénku.

POZNAMKA: Zafizeni Ize zlikvidovat podle mistnich pokyn pro likvidaci, protokolu zaFizeni nebo
prostrednictvim béZzného odpadu.

DEKUJEME VAM! D&kujeme vam, Ze jste si zvolili AMT. Ohledné& dodate&né pomoci a informaci
tykajicich se pouzivani vaseho zafizeni nevahejte kontaktovat spole¢nost AMT na kontaktnich
udajich na zadni strané navodu k pouZziti. Radi usly$ime vase napady a pomdzeme vam s vasimi
obavami a otazkami.

Sterilizovano pomoci
ethylenoxidu

BC ONLY ;F)’c())llj;i?l' pro pfedepsané

Nevyrobeno z pfirodniho
gumového latexu.

Nevyrobeno z DEHP (bis(2-
ethylhexyl)-ftalat)

4

DEHP

Pokud je obal poskozen, zatizeni
nepouzivejte a prectéte si navod k
pouziti

Neni uréeno k opakované
sterilizaci

Pouze na jedno pouZziti Zdravotnické zafizeni

B ® A
§®
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KASUTUSJUHISED A

ETTEVAATUST: Foderaalne (USA) seadus lubab seda seadet miiiia, turustada ja kasutada
ainult arsti poolt voi korraldusel.

KASUTUSOTSTARVE:

AMT ballooniga médtmisseade on ette nahtud lldiseks mddtmiseks mitmesuguste meditsiiniliste
protseduuride ajal. See Uhildub ka juhtetraadiga. AMT ballooniga mddtmisseade on ette nahtud
kasutamiseks igas vanuses patsientidel (imikutest eakateni).

NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS:

AMT ballooniga m&dtmisseade on steriilne Ghekordne kasimddtmisseade, mis on ette nahtud
kasutamiseks mitmesugustes meditsiinilistes protseduurides. Minimaalne Prantsuse suurus on
10FR.

VASTUNAIDUSTUSED:

Praegu ei ole AMT ballooniga mdétmisseadme kasutamisega seostatud vastunaidustusi.

KOMPLIKATSIOONID:

Praegu ei ole AMT ballooniga m&dtmisseadme kasutamisega seostatud komplikatsioone.

MARKUS. Kui seadmega on toimunud t8sine juhtum, vétke ihendust AMT, meie Euroopa volitatud

esindaja (EU esindaja) ja/voi teie asukohariigi padeva asutusega.

KLIINILISD KASUTEGURID:

Kliinilised kasutegurid AMT ballooniga mdétmisseadme kasutamisel on muu hulgas jargnevad:

* Seade vbdimaldab teha tapseid anatoomilisi md6tmisi, et valida sobivaid protseduure,
instrumente ja seadmeid

* Abistab juhtetraadiga tGhilduvate seadmete Giget paigutamist

e Vahendab véimalikku granulatsioonikoe ja muude nahaprobleemide tekkimist, mis on tingitud
ebasobiva suurusega valitud seadmetest

TOIMIVUSNAITAJAD:

AMT ballooniga mdétmisseadme toimivusnaitajad on muu hulgas jargmised:

o Tapse pikkuse voi sigavuse médtmise vahend

« Aitab tagada parast mdotmist paigaldatavate seadmete ige asendi, mugavuse ja ohutuse

o Uhildub juhtetraadiga

HOIATUS. SEADE ON MOELDUD UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. SEDA
MEDITSIINISEADET TOHIB KASUTADA, TOODELDA VOI STERILISEERIDA AINULT UKS
KORD. KUI SEDA NOUET EI JARGITA, VOIB SEE KAHJUSTADA BIOUHILDUVUSE
OMADUSI, SEADME JOUDLUST JA/VOI MATERJALI TERVIKLIKKUST, MIS KOIK VOIVAD
POHJUSTADA VIGASTUSI PATSIENDILE, TEMA VIGASTUSI JA/VOI SURMA.

HOIATUS! SEE SEADE ON MOELDUD KASUTAMISEKS KOOLITATUD .
TERVISHOIUTOOTAJALE JA SEDA EI TOHI KASUTUSJUHENDI TAIELIKU MOISTMISETA
KLIINILISELT KASUTADA.

ETTEVAATUST: Kontrollige iile kogu pakendi sisu ja veenduge, et see oleks terve. Kui
pakend voi steriilne kaitse on kahjustunud, drge toodet kasutage. Kui méni komplekti
komponent on puudu voi kahjustatud, visake see &ra ja hankige uus seade.

30



KASUTUSJUHISED:

1. Avage AMT ballooniga m&dtmisseadme pakend ja kontrollige osi. Kontrollige enne kasutamist,
kas balloon téitub. Kui ilmneb kahjustusi, kérvaldage seade ja hankige uus.

2. Liigutage modteketast Ule toru, balloonist eemale. Kui ketas ei liigu torul, visake see ara ja
hankige kasutamiseks uus seade.

MARKUS. Seadme juhtimiseks véib vajadusel kasutada juhtetraati. AMT ballooniga méétmisseade

libiseb Ule juhtetraatide Iabimdoduga kuni 0,038”.

MARKUS. Seadme kehasse sisestamiseks maarige ballooni otsa veeslahustuva lubrikandiga,

sisestage voolik ja taitke balloon 3. etapi jargi.

3. Pistke libiseva otsikuga 4 ml OHUGA taidetud siistal kaepidemepoolsesse avasse ja téitke
balloon. Eemaldage sistal.

4. Kohandage voolikut ja ketast ndnda, et ballooni tlaosa ning
ketta alaosa puutuvad kokku pindadega, mille omavahelist
kaugust soovitakse mddta.

5. Lugege modtmise tulemust voolikul Glalpool ketast
(balloonist kaugeim osa). Seadme mddtetapsus on +/-
0,2cm.

6. Ballooni tiihjendamiseks pange sérmed nii, nagu allpool
néidatud. Paial tuleb panna otse taitepordi alla ja
nimetissorm otse taitepordi kohale. Ohu valjalaskmiseks
pigistage drnalt ballooni. Kui 6hk valjub, on kuulda heli. J

MARKUS: Liiga tugev pigistus blokeerib ventiili pordi, mistdttu 6hk ei paase valja. Piisab vaid

hetkelisest pigistamisest ventiili avamiseks.

MARKUS: Ballooni véib tiihjendada ka libiseva otsikuga stistla abil.

MARKUS. Seadme saab kdrvaldada vastavalt kohalikele jaatmekaitusjuhistele, asutuse reeglitele

voi olmejaatmena.

TANAME TEID! Taname, et valisite AMT. Taiendava abi ja teabe saamiseks seadme kasutamise

kohta votke julgesti thendust AMT-ga, kasutades kasutusjuhendi tagakaanel olevaid

kontaktsndmeid. Meil on rédm kuulda teie arvamusi ning aidata teid murede ja kiisimuste korral.

Steriliseeritud
etlileenoksiidiga

Ainult ettekirjutatud
RCONLY Al ctekinotaty

Pole valmistatud looduslikust
kautSukist, lateksist

Pole valmistatud DEHP-ist (di(2-
etullheksudl)ftalaat)

4

DEHP

Arge kasutage, kui pakend on
kahjustunud, ja tutvuge
kasutusjuhendiga

Mitte uuesti steriliseerida

Ainult iihekordseks kasutamiseks Meditsiiniseade

B ® A
§®
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EAAHNIKA OAHTIEZ XPHZHE A

MPOZOXH: O opooTtrovdiakog vopog Twv HIMA mepiopilel TNV TWANON auTig TNG OUTKEUNG
KATOTTIV EVTOARG YIaTPOU.

MNPOBAEMNOMENH XPHZH:

H Xuokeuy Métpnang MmmaAoviol AMT TrpoopideTal yia YEVIKEG HETPATEIG KATA T SIAPKEIX
SlapopwV 10TPIKWY dladikaciwv. Eival emriong oupBath pe 0dnyd ouppa. H Zuokeury Métpnong
Mrrahoviol AMT TrpoopileTal yia Xprion o€ acBeveic OAwv Twv NAIKIWV (a1Td Bpépn £wg
NAKIWUEVOUG).

ENAEIZEIZ XPHZHZ:

H Zuokeuy Métpnang MmaAoviol AMT eival pia qnommpwpsvn Hiag Xpriong, XEIPOKivNTn CUOKEUR
HETPNONG TTOU TTPOOPIETAI YIa XPON O€ DIAPOPES YEVIKEG DladIKaaieg. To EAAXITTO YOAAIKO
péyeBog eival 10FR.

ANTENAEIZEIZ:

MpPog TO TTaPOV deV UTTAPXOUV OVTEVDEIEEIG TTOU OXETICOVTAI PE TN XPrioN TG Zuokeung MéTpnong
MrraAoviol AMT.

EMNINAOKEZ:

Mpog 1o TTapOV dev UTTAPXOUV ETTITTAOKEG TTOU OXETICOVTal UE T XPron TNG Zuokeung Mérpnong

MrraAoviol AMT.

ZHMEIQZH: EmikoivwvAoTe ge TNV AMT, pe Tov €50UCIod0TNHEVO QVTITTPOOWTTO pag aTnv EupwTin

(EC Rep) i/kai e TNV apuédia apyr Tou KpAToug HEAOUG OTO OTTOIO KATOIKEITE EGV TTPOKUYEI KATTOI0

ooBapd GUPPBAV TTOU OXETICETAI PE TN TUCKEUN).

KAINIKA O®EAH:

Ta avapevopeva KAIVIKG 0@€AN kata Tn xprion Tng Zuokeung Métpnang MmaAovios AMT

TrepIAapBavouy, peTagu GAAwv:

e H ouokeun emTpéTrel TNV akpIBn uvuTouu(r] WETPNON yia TNV €AOYA TwV KATAAANAwvY
SIadIKATIWV, EPYAAEIWV KOI TUTKEUWV

e Bonbd& otnv owoTA TOTTOBETNON CUCKEUWV GUNBATWV PE oUPpPa-0dnyo

e Meiwvel Tov MBavé oXNUATIoNO KOKKWOOUG I0TOU Kal GAAa deppaTikG TTpoBAfuaTa TTou
TIPOKUTITOUV OTTO TN XPHON CUCKEUWY aKatdAAnAou peyéBoug

XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHZ:

Ta xapaktnpIoTIKG atrédoong Tng Zuokeung Métpnong Mmaloviod AMT trepihapBdavouy, petagl
GAAWV:

o Tapéxel éva péoo yia TNV akpIBr PETPNON Tou prKoug 1 Tou BaBoug

e BonBd otnv €§00@AaAIoN TNG CWOTAG EPAPHOYAG, TNG AVEDNG Kal TNG ACPAAEING TWV CUCKEUWY

TTOU TOTTOBETOUVTAI YETA TN PETPNON
e ZupBatd pe odnyd olppa
MPOEIAOMOIHZH: H £YZKEYH MPOOPIZETAI I'NA MIA MONO XPHZH. MHN
ENANAXPHZIMOMOIEITE, METAMOIEITE H EMANAMNOZTEIPQNETE AYTH THN IATPIKH
ZYZIKEYH. AIAOOPETIKA, MMOPEI NA OEZETE ZE KINAYNO TA XAPAKTHPIZTIKA
BIOZYMBATOTHTAZ, THN AMOAOZH THX XYZKEYHX H/KAI THN AKEPAIOTHTA TOY
YAIKOY- OMOIOAHIMOTE AMO AYTA MMNOPEI NA OAHIHZEI ZE NMIOANO TPAYMATIZMO
AZOENOYZ, AZOENEIA H/KAI ©ANATO.
MPOEIAOMOIHZH: AYTH H £YZKEYH MPENEI NA XPHZIMOIMOIEITAI ANO
EKMAIAEYMENOYZ EMAITEAMATIEZ YIEIAZ KAI AEN NPEMEI NA XPHZIMOMOIEITAI
KAINIKA XQPIZ MAHPH KATANOHZH TQN OAHIQN XPHZHE.
MPOZOXH: EAEygTe OAa Ta TrEPIEXOUEVA TOU KIT YIa npiég. EGv n ouokevaoia £x€1 uTTOOTEI
NI ) £X€1 TTOPABIAOCTEI N ATTOCTEIPWHEVN PPAYI], UN XPNOIHOTTOIEITE TO TTPOIOV. Edv
KATro10 £§GPTNHA TOU KIT AEITTEl ) £X€1 UTTOOTEI {NUId, ATTOPPIYTE TO KAl TIPOUNBEUTEITE AAAN
OUOKEUN.
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OAHrIEZ XPHZHEZ:

1. Avoite Tn guokeuaaia TNG Zuokeung Mérpnong MrraAoviod AMT kai €TTIBEWPAOTE Ta PéPN.
BeBaiwBeite OTI TO PTTAAOVI QOUCKWVEI TTPIV aTTO TN XPron. Av TTapatnpnBei n otroladnroTe
{nuId, aTTOPPIYTE TN CUCKEUN Kal TIAPTE piav GAAn yia xprorn.

2. ONioBroTe Tov Sioko PETPNONG TTavw atrd Tov CwWARvVa - Jakpid aTrd To UTTaAGvi. Eav o diokog
Sev oAioBaivel 0TO CWARVA, ATTOPPIYTE TOV KAl TTPOUNBEUTEITE GAAN CUOKEUN YIa Xprion.

ZHMEIQZH: ‘Eva oUpua-0dnyog PTropei va XpnoipoTronBei kat emAoyn yia kaBodrynon yéow tng

ouokeung. H Zuokeury Métpnong Mmraloviou AMT trpétrel va oAigBaivel TTavw o€ oUpPaTa-0dnyoug

SiapéTpou £wg kai 0,965mm (0.038”).

THMEIQZH: Edv n ouokeun TTpOKeITal va EI00X0€i 0TO oW, AITTAVETE TNV GKPN Tou pTTaAoviol

XPNOIUOTTOIWVTAG Eva UBATOBIOAUTSO AITTAVTIKG, EI0AYETE TOV CWAARVA KAl QOUCKWOTE TO PTTAAGVI

oUpewva Pe 1o Bpa 3.

3. TomoBeTroTe TO éva dkpo TNG oUpIyyag oAioBnang trou Trepiéxel 4ml AEPA péoa oto TAdivo
OTOUIO KOI POUCKWOTE TO UTTAAGVI. AQaipéaTe Tn aUplyya.

4. PuBuioTe Tov owAfva kai To dioKO £T01 WOTE N KOPUPH TOU UTTAAOVIOU Kal TO KATW HEPOG TOU
SioKOU va £PXOVTal OE ETTOPN HE TIG ETTIPAVEIEG PETALU TV
OTTOiWV ETTIBUMEITE Va TTPAYUATOTIOINCETE TN PETPNOT).

5. AloBaoTe TNV TIPR PETPNONG TTAVW OTOV OWARvVA TTavw aTré
Tov dioko (TTAnoIEaTEPN TTAEUPG 0TO pTTaAGVI). H akpifeia
METPNONG TNG OUOKEUNG eival +/- 0.2cm.

6. MNa va EEQOUOKWOETE TO PTTAAOVI, TOTTOBETAOTE T SAXTUAQ
OTTWG PaivETAl TTAPAKATW. O aVTIXEIPAG TTPETTEI VO
ToTT0BETNOET AKPIBWG KATW aTTé TN BUPA BIGYKWONG, EVW O
BeikTng TOTTOBETEITAI OKPIBWG TTAVW aTré TN BUpa
Si16ykwaong. MiéoTe aTraAd yia va a@aipéoeTe agpa arméd To
UTTaAGVI. 'Evag aioBnTdg fxog PTTopE va aKouoTel 6Tav o
agépag dlapeUyel.

ZHMEIQZH: Mia TToAU duvarr cupTrieon 8a @pdgel Tn BUpa Tng

BaABidAG, aTTOTPETTOVTAG TO EEQPOUTKWHA TOU pTTaAOVIOU. Mia pEPIKA HOVO GUUTTIEDT - QPKETH yia

va avoi€el n BaABida - eival autd TToU XpEIGEeTal.

ZHMEIQZH: Eva ouvnBIopévo EEQoUoKwHa XPNOIUOTIOIVTAG Hia aUplyya Pe HUTn oAicBnong

HUTEG PTTOPET £TTIONG VO XPNOIPOTIOINGE YIa VA EPOUTKWOEI TO PTTAAOVI.

ZHMEIQZH: H ouokeur) pTropei va atmoppipBei akoAouBwvTag TIG TOTTIKEG 0dNYieg aTTdOPPIYPNG, TO

TPWTOKOAAO TOU IBPUHATOG 1) HETW CUHBATIKWY ATTOPPILPATWY.

ZAZ EYXAPIZTOYME! Euxapiotoupe Trou etmAé€aTe TNV AMT. Ma Tp6aBeTn BorBeia kal

TTANPOPOPIEG TXETIKG HE TN XPON TNG OUCKEURG HOG, UN DIOTAOETE Va ETTIKOIVWVAOETE pe TV AMT

HE Ta OTOIXEIO ETTIKOIVWYVIAG TTou BpioKovTal OTO oW PEPOG TwV 0dnyIwV XpAong. EiyacTe atnv

£UXAPIOTN BE0N va aKOUOOUUE TIG OKEWEIG 0OG Kal VO 00g BonBACOUE OTIG avNOUXIES Kal TIG

E£PWTACEI 0aG.

ATmooTeipwpévn pe Xpron
LE E O¢geidiou Tou aiBuAeviou

—
BeONLY 2508 tonen

Aev gival kataokevaopévo pe DEHP
(Aii(2-01BUA(0)eEUA) PBOAIKS)

)
=
m
)

Aev gival KATOOKEUOOPEVO PE
AaTég a1ré PUOIKG KAOUTOOUK

DEHP

Mnv 10 XPNnOIOTTOIETE OV N
OUOKEUOOia gival KATETTPAPPEVN Kal
oupBoUAEUBEiTE TIG 08NYiEG XPRONG

Mnv ETravatrooTeIpwVeTe

laTpikf) cuoKeun

E®

@ Mo pia pévo xprion
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HASZNALATI UTASITASOK A

VIGYAZAT: Az USA szévetségi torvényei tiltjak a késziilék orvos altali vagy az 6
rendelkezésére torténé értékesitését

FELHASZNALASI CEL:

Az AMT-ballonos méréeszkodz altalanos mérési célokra szolgal kiildnbozé orvosi eljarasok soran.
Vezetédrottal is kompatibilis. Az AMT-ballonos méréeszkéz barmilyen életkort paciensnél
(csecseméktdl az idésekig) alkalmazhato.

ALKALMAZASI JAVALLATOK:

Az AMT-ballonos méréeszkoz egy steril, egyszer hasznalatos, kézi méréeszkdz, amelyet
kilénbozd altalanos eljarasokhoz lehet hasznalni. A minimum francia méret 10FR.
ELLENJAVALLATOK:

Jelenleg nincs ellenjavallat az AMT-ballonos méréeszkdz hasznalatara vonatkozoan.
KOMPLIKACIOK:

Jelenleg az AMT-ballonos méréeszkoz hasznalatahoz kapcsolédé komplikaciok nem ismertek.
MEGJEGYZES: Kérijiik, lépjen kapcsolatba az AMT-vel, az Eurépai felhatalmazott képviselSvel
(EC-képvisel6) és/vagy a lakhelyéiil szolgalé tagallam kompetens hatésagaval, ha sulyos probléma
merlilt fel az eszkdzzel kapcsolatban.

KLINIKAI ELONYOK:

Az AMT-ballonos méréeszkdz hasznalatakor tapasztalhato klinikai elényok tobbek kozott, de nem
kizarélagosan a kovetkezdk:

e Az eszkdz pontos anatdmiai méréseket tesz lehetévé a megfeleld eljarasok, miszerek és
eszkozok kivalasztasahoz

e Segit a vezetédrot-kompatibilis eszk6zok megfeleld elhelyezésében

o Csokkenti a granulaciés szévet és mas, a nem megfelelé méretli eszk6zok hasznalatabdl eredd
bérproblémak kialakulasanak valészinliségét

TELJESITMENY-JELLEMZOK:

Az AMT-ballonos méréeszkoz teljesitményjellemzéi tébbek kdzétt, de nem kizardélagosan a
kovetkezok:

e Lehet6vé teszi a hosszlisag vagy mélység pontos mérését

* Segit biztositani a mérés utan elhelyezett eszk6zok megfeleld és kényelmes illeszkedését,
illetve biztonsagat
o Vezetddrét-kompatibilis
FIGYELMEZTETES: A KESZULEK EGYETLEN FELHASZNALASRA AJANLOTT. NE
HASZNALJA UJRA, NE DOLGOZZA FEL UJRA ES NE STERILIZALJA UJRA EZT AZ ORVOSI
ESZKOZT. EZZEL VESZELYEZTETHETI A BIOKOMPATIBILITASI TULAJDONSAGAIT, AZ
ESZKOZ TELJESITMENYET ES/VAGY ORVOSI INTEGRITASAT; ES A PACIENS .
POTENCIALIS SERULESET, MEGBETEGEDESET ES/VAGY HALALAT IDEZHETI ELO.
FIGYELMEZTETES: AZ ESZKOZT KEPZETT EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREK
HASZNALHATJAK, ES A HASZNALATI UTASITAS TELJES MEGISMERESE NELKUL NEM
ALKALMAZHATO KLINIKAI KORNYEZETBEN.
VIGYAZAT: Vizsgalja meg a teljes készletet sériilés szempontjabél. Ha a csomag sériilt vagy
a steril védelem atszakadt, akkor ne hasznalja a terméket. Ha a készlet barmely 6sszetevdje
hianyzik vagy sériilt, dobja ki, és szerezzen be egy masik eszkozt.
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HASZNALATI UTASITASOK:

1. Nyissa ki az AMT-ballonos méréeszkdz csomagjat, és vizsgalja meg az eszkoz részeit.
Hasznalat el6tt ellenérizze, hogy felfujodik-e a ballon. Ha barmilyen sérlilést észlel, akkor dobja
el és szerezzen be a hasznalathoz masik készlléket.

2. Csusztassa a mérétarcsat fel a csdvon - el a ballontdl. Ha a lemez nem csuszik a csévon, dobja
ki, és szerezzen be egy masik eszkozt.

MEGJEGYZES: Az eszkdz vezetéséhez opciondlisan vezetédrot is hasznalhatd. Az AMT-ballonos
méréeszkoz legfeljebb 0,038 hiivelyk atméréji vezetddrot felett képes atcsuszni.

MEGJEGYZES: Ha az eszkozt be kell vezetni a testbe, kenje meg a ballon hegyét vizben oldodo
kendanyaggal, vezesse be a tubust, és a 3. [épés szerint fujja fel a ballont.

3. Helyezzen egy csiszohegyli fecskendét, amely 4ml
LEVEGOT tartalmaz, a fogantyu oldalan lévé perembe, és
fujja fel a ballont. Tavolitsa el a fecskend6t.

4. Allitsa be a tubust és a lemezt (igy, hogy a ballon teteje és a
lemez alja érintkezzen a mérni kivant fellletekkel.

5. A lemez feletti tubuson (a ballontdl tavolabb es6 oldalon)
olvassa le a mérési értéket. A késziilék mérési pontossaga
+/- 0,2 cm.

6. A ballon leengedéséhez helyezze ra ujjat a képen lathatd
modon. Tegye a hiivelykuijjat kdzvetleniil a felfujas nyilasa
ala, a mutatoéujjat pedig kozvetlenill a felfujas nyilasa folé.

Finoman nyomja 6ssze hogy eltavolitsa levegét a ballonbdl. -
A leveg6 kidramlasa esetleg hallhaté hangot okoz.

MEGJEGYZES: A tul erés dsszepréselés lezarja a szelep nyilasat, és megakadalyozza a ballon
leengedését. Csak egy részleges dsszenyomas - amely elegendd a szelep nyitdsahoz - az, ami
sziikséges.

MEGJEGYZES: A tipikus leengedés, amelyben egy cstiszohegyii fecskendét hasznalnak, is
hasznalhaté a ballon leengedéséhez.

MEGJEGYZES: Az eszkdzt a helyi hulladékkezelési iranyelvek, illetve a létesitmény protokolljanak
a betartasaval vagy a hagyomanyos hulladékként lehet artalmatlanitani.

KOSZONJUK! Kdszdnijiik, hogy az AMT-t valasztotta. A késziilékiink hasznalatara vonatkozd
tovabbi segitségnyuijtas és tajekoztatas érdekében nyugodtan keresse meg az AMT-t a hasznalati
utasitas hatoldalan 1évé elérhetéségeken. Ordmmel halljuk az 6n véleményét, és segitlink a
problémai és kérdései megvalaszolasaban.

Etilén-oxiddal sterilizalva

Bc ONLY Csak receptes alkalmazasra

Nem hasznaltak fel hozza: DEHP
(di (2)etilhexil-ftalatot)

4

Nem hasznaltak fel hozza
természetes gumilatexet

DEHP

Ne hasznélja, ha a csomagolas
sérlilt, és olvassa el a hasznalati
utasitast

Ne sterilizélja tjra

Orvostechnikai eszkéz

E®

@ Csak egyetlen felhasznalashoz
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LIETOSANAS INSTRUKCIJAS A

UZMANIBU: ASV Federalie likumi nosaka, ka $o ierici drikst pardot tikai péc arsta

norikojuma.

PAREDZETAIS LIETOJUMS:

AMT balona mériSanas ierice ir paredzéta visparéjiem mérijumiem dazadu medicinisku proceddru

laika. Ta ir arT saderiga ar vaditajstigu. AMT balona mériSanas ierice ir paredzéta lietoSanai

pacientiem jebkura vecuma (no zidainiem I1dz senioriem).

INDIKACIJOS NAUDOJIMUI:

AMT balona mérisanas ierice ir sterila, vienreizlietojama, manuala mériSanas ierice, kas paredzéta

lietoSanai dazadas visparéjas procediras. Maziausias pranciziskasis skersmuo yra 10FR.

KONTRINDIKACIJAS:

Sobrid nav kontrindikaciju, kas saistitas ar AMT balona méri$anas ierices lieto$anu.

KOMPLIKACIJAS:

Sobrid ar AMT balona mériganas ierices lieto$anu nav saistitas nekadas komplikacijas.

PIEZIME. Ja saistiba ar piederumu noticis nopietns negadijums, lidzu, sazinieties ar AMT, masu

autorizéto parstavi Eiropa (EC Rep), un/vai tas valsts atbildigo institdciju, kura atrodaties.

KLINISKIE IEGUVUMI:

KlTniskie ieguvumi, izmantojot AMT balona mériSanas ierici, ietver, bet neaprobezojas ar:

* lerice |auj veikt precizus anatomiskos mérijumus, lai izvélétos atbilstosas proceduras,
instrumentus un ierices

* Palidz pareizi novietot ar vadstigu saderigas ierices

e Samazina iesp&jamo granulacijas audu veido$anos un citas adas problémas, kas rodas no
nepareizi izméra iericém
LIETOSANAS IPASIBAS:

AMT balona mérisanas ierices darbibas raksturlielumi ietver, bet neaprobezojas ar:
* NodrosSina lidzekli precizai garuma vai dziluma mériSanai

* Palidz nodrosinat pareizu pielagojumu, komfortu un dro8ibu iericém, kas novietotas péc
mérisanas
e Saderiga ar vaditajstigu
BRIDINAJUMS! SIS PIEDERUMS IR PAREDZETS VIENREIZEJAI LIETOSANAI SO
MEDICINISKO PIEDERUMU NEDRIKST ATKARTOTI IZMANTOT, APSTRADAT VAI
STERILIZET. TADEJADI VAR TIKT NEGATIVI IETEKMETAS BIOLOGISKAS SADERIBAS
TPASIBAS, IERICES VEIKTSPEJA UN/VAI MATERIALU INTEGRITATE, SAVUKART JEBKURS
NO SIEM ASPEKTIEM VAR IZRAISIT PACIENTA TRAUMAS, SASLIMSANU UN/VAI NAVI.
BRIDINAJUMS! $0 IERICI DRIKST LIETOT TIKAI APMACITI VESELIBAS APRUPES
SPECIALISTI, UN TO NEDRIKST LIETOT KLINISKI, JA NAV PILNIBA IZPRASTA
LIETOSANAS INSTRUKCIJA.
UZMANIBU: Lidzu, parliecinieties, ka komplekta saturs nav bojats. Ja iepakojums ir bojats
vai sterila barjera ir bojata, nelietojiet izstradajumu. Ja kada komplekta sastavdala trikst vai
ir bojata, izmetiet komplektu un panemiet jaunu ierici.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJAS:

1. Atveriet AMT balona mériSanas ierices iepakojumu un parbaudiet detalas. Pirms lietoSanas
parbaudiet, vai balons piepl$as. Ja tiek konstatéti jebkadi bojajumi, izmetiet un nomainiet ar citu
ierici.

2. Pastumiet mériSanas disku augSup pa cauruli - talak no balona. Ja disks nevirzas pa cauruli,
izmetiet ierici un izmantojiet jaunu ierici.

PIEZIME. Lai palidzétu vadit ierici, var izmantot vadstigu. AMT balona méri$anas ierice var tikt

uzstadita uz vadstigam ar diametru Iidz 0,038 collam.

PIEZIME. Ja ierice ir jaievada organisma, ieellojiet balona galu ar GdenT $kistoSu lubrikantu,
ievadiet cauruli un piepatiet balonu saskana ar 3. punktu.

3. levietojiet uzbidamas adatas $lirci, kas satur 4 ml GAISA roktura puses atveré un piepdtiet
balonu. Iznemiet §lirci.

4. Noregulgjiet cauruli un disku ta, lai balona augsSdala un diska apaksdala saskartos ar virsmam,
starp kuram vélaties veikt mérijumus.

5. Nolasiet mérjjuma vértibu uz caurules virs diska (puse, kas
atrodas talak no balona). lerices mérfjuma precizitate ir +/-
0,2 cm.

6. LaiiztukSotu balonu, novietojiet pirkstus ka noradits zemak.
Novietojiet Tkski tiesi zem piepaSanas porta, savukart
raditajpirkstu novietojiet tiesi virs pieptSanas porta.
Uzmanigi saspiediet, lai izlaistu gaisu no balona. Izplastot
gaisam, var bit dzirdama skana.

PIEZIME. Parak spécigi spiezot, tiek blokéts varsta ports,

novérsot balona iztukSoSanu. NepiecieSams saspiest tikai daléji ]

- pietiekami, lai atvértu varstu.

PIEZIME. Balonu var iztuk$ot, arT izmantojot parasto izlai$anas metodi ar uzbidamas adatas $lirci.

PIEZIME. lerici drikst izmest, ievérojot vietgjas utilizacijas vadlinijas, iestades protokolu vai
parastajos atkritumos.

PALDIES! Pateicamies par AMT produkta izvéli. Lai sanemtu papildu palidzibu un informaciju par
masu ierices lietoSanu, sazinieties ar AMT, izmantojot kontaktinformaciju, kas atrodama lieto$anas
instrukciju beigas. Més ar prieku uzklausisim jasu viedokli un atbildésim uz jasu jautajumiem.

Bc ONLY Lieto$anai tikai ar norikojumu E Slt(i;g'jéts’ lietojot etiléna

Razo$ana nav izmantots DEHP
(Di(2-etilheksila) ftalats)

4

Razo$ana nav izmantots dabiska
gumijas piensula

DEHP

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un
iepazistieties ar lietoSanas
instrukciju

Neveiciet atkartotu sterilizaciju

Mediciniska ierice

E®

Paredzéts tikai vienai lietoSanas
reizei
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA A

ATSARGIAL. JAV federalinis jstatymas draudzia parduoti §j prietaisa, platinti ar naudoti

pagal gydytojo nurodyma.

PASKIRTIS:

AMT balioniné matavimo priemoné skirta bendriesiems matavimams atlikti jvairiy medicininiy

procediry metu. Jis taip pat suderinamas su kreipiamaja viela. AMT balioniné matavimo priemoné

skirta naudoti visy amziaus grupiy pacientams (nuo kadikiy iki senyvo amziaus Zmoniy).

INDIKACIJOS NAUDOJIMUI:

AMT balioniné matavimo priemoné yra sterili, vienkartiné, rankiné matavimo priemoné, skirta

naudoti jvairiose bendrosiose proceddrose. MazZiausias pranciziskasis skersmuo yra 10FR.

KONTRAINDIKACIJOS:

Siuo metu néra jokiy kontraindikacijy, susijusiy su AMT balioninés matavimo priemonés naudojimu.

KOMPLIKACIJOS:

Siuo metu néra jokiy komplikacijy, susijusiy su AMT balioninés matavimo priemonés naudojimu.

PASTABA. |vykus rimtam su jtaisu susijusiam incidentui, susisiekite su ATM arba Europos jgaliotu

atstovu (EB atstovu) ir (arba) Salies—narés, kurioje jas dirbate, kompetentinga jstaiga.

KLINIKINE NAUDA:

Naudojant AMT balioning matavimo priemone galima tikétis Sios ir kitos klinikinés naudos:

* priemoné leidzia atlikti tikslius anatominius matavimus, kad bty galima pasirinkti tinkamas
proceddras, instrumentus ir priemones

* padeda tinkamai jvesti su kreipiamaja viela suderinamas priemones

e sumazina galimg granuliacinio audinio susidaryma ir kitas odos problemas, atsirandancias dél
netinkamo dydzio priemoniy

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS:

AMT balioninés matavimo priemonés veiksmingumo charakteristikos (sgrasas nebaigtinis):

« suteikia galimybe tiksliai matuoti ilgj ar gylj;

* padeda uztikrinti tinkamg priemoniy, jstatomy po matavimo procedaros, tinkamumg, patogumg
ir saugumg

e Suderinama su kreipiamaja viela

ISPEJIMAS: SIS |[TAISAS YRA VIENKARTINIO NAUDOJIMO. NEGALIMA PAKARTOTINAI

NAUDOTI, PERDIRBTI AR PAKARTOTINAI STERILIZUOTI $I0 MEDICINOS |TAISO. TAI GALI

PAKENKTI BIOLOGINIO SUDERINAMUMO CHARAKTERISTIKOMS, PRIETAISO VEIKIMUI IR

(ARBA) MEDiIf\GOS VIENTISUMUI; BET KURIS IS $IY VEIKSMY GALI SUKELTI GALIMA
PACIENTO SUZALOJIMA, LIGA IR (ARBA) MIRT].

|SPEJIMAS: S| PRIEMONE SKIRTA NAUDOTI ISMOKYTIEMS SVEIKATOS PRIEZIUROS
SPECIALISTAMS IR NETURETY BUTI NAUDOJAMA KLINIKINEJE PRAKTIKOJE, JEI NERA
VISISKAI SUPRANTAMI NAUDOJIMO NURODYMALI.

ATSARGIAI. Prasome patikrinti, ar nepazeistas visas pakuotés turinys. Nenaudokite
produkto, jei pakuoté ar sterilumo barjeras pazeisti. Jei kurio nors rinkinio komponento néra
arba jis pazeistas, iSmeskite ir paimkite kita jtaisa.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA:

1. Atidarykite AMT balioninés matavimo priemonés pakuote ir apzidrékite visas dalis. Prie$
naudodami, patikrinkite, ar balionas pripu¢iamas. Jei pastebéjote bet kokj pazeidimg, iSmeskite
jtaisg ir paimkite kita.

2. Uzmaukite matavimo diskg ant vamzdelio — atokiau nuo baliono. Jei diskas neuzslenka ant
vamzdelio, iSmeskite ir paimkite naudoti kitg jtaisg.

PASTABA. |vedant priemone, kaip pagalbinj kreipiklj galima naudoti kreipiamaja vielg. AMT

balioniné matavimo priemoné uzmaunama ant 0,038 col. skersmens kreipiamosios vielos.

PASTABA. Jei priemoné turi bati jterpta j king, balionélio galiukg sutepkite vandenyje tirpiu

lubrikantu, jstatykite vamzdelj ir iSpléskite balionélj pagal 3 veiksma.

3. |statykite Svirkstg be uzrakto, kuriame yra 4 ml ORO, j $onine angg rankenoje ir pripildykite
balionélj. ISimkite Svirksta.

4. Sureguliuokite vamzdelj ir diskg taip, kad balionélio
virSus ir disko apadia liesty pavirsSius, tarp kuriy norima
atlikti matavima.

5. Perskaitykite matavimo verte ant vamzdelio, esancio
virs disko (toliau nuo balionélio esancioje puséje).
Jtaisomatavimo tikslumas yra +/— 0,2 cm.

6. Norédami iSleisti baliona, padékite pirtus taip, kaip
parodyta Zemiau. Nykstj prispauskite Zemiau pripildymo
jungties, o rodomajj piréta — vir$ pripildymo jungties. Svelniai
suspauskite ir isleiskite org i$ balionélio. ISleidZiant orui i$ i
balionélio galima girdéti aiSky garsg.

PASTABA. Spaudziant pernelyg stipriai, blokuojama voztuvo jungtis, todél oras negali iSeiti i$

balionélio. Visa, ko reikia — suspausti i§ dalies, tiek, kiek pakanka voztuvui atsidaryti.

PASTABA. I$leisti org i$ balionélio taip pat galima naudojant jprastg oro iSleidimg su $virkstu be

Luerio tipo uzrakto.

PASTABA. Prietaisg galima iSmesti laikantis vietiniy atlieky $alinimo nurodymy, jstaigos protokolo

arba kaip jprastas atliekas.

DEKOJAME! Agii, kad pasirinkote AMT. Jei jums reikés pagalbos ar norésite papildomos

informacijos, susijusios su jtaiso naudojimu, nedvejodami kreipkités j AMT, kurios kontaktiné

informacija pateikta naudojimo instrukcijos paskutiniame puslapyje. Mes su malonumu
iSklausysime jasy nuomone ir atsakysime j visus jusy pateiktus klausimus.

B( ONLY Naudojama tik pagal recepta | [STERILE E E:ﬁgl:éu;l(siﬁ;audodami

Pagaminta nenaudojant DEHP (Di
(2-etilheksil) ftalato)

4

Pagaminta nenaudojant
natdralaus kauciuko latekso

DEHP

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista
ir vadovaukités naudojimo
instrukcija

Negalima Sterilizuoti pakartotinai

Medicinos prietaisa

E®

@ Tik vienkartiniam naudojimui
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INSTRUKCJA STOSOWANIA A

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym (USA) ni

sprzedawane wytacznie lekarzom lub na ich zamoéwienie.

PRZEZNACZENIE:

Urzadzenie pomiarowe AMT Balloon Measuring Device jest przeznaczone do wykonywania

ogdlnych pomiaréw podczas réznych zabiegdw medycznych. Jest rowniez kompatybilne z

prowadnicg. Urzadzenie pomiarowe AMT Balloon Measuring Device jest przeznaczone do

stosowania u pacjentéw w kazdym wieku (od niemowlat do os6b w podesztym wieku).

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

Urzadzenie pomiarowe AMT Balloon Measuring Device to sterylne, reczne urzadzenie pomiarowe

jednorazowego uzytku przeznaczone do stosowania w réznych zabiegach ogélnych. Minimalny

rozmiar French wynosi 10 Fr.

PRZECIWWSKAZANIA:

W chwili obecnej nie ma przeciwwskazan zwigzanych ze stosowaniem urzgdzenia pomiarowego

AMT Balloon Measuring Device.

POWIKLANIA:

W chwili obecnej nie ma zadnych powiktan zwigzanych ze stosowaniem urzadzenia pomiarowego

AMT Balloon Measuring Device.

UWAGA: Prosimy o kontakt z AMT, naszym europejskim autoryzowanym przedstawicielem

(przedstawiciel na obszar WE) i/lub wiasciwym organem panstwa cztonkowskiego, w ktorym

Zzlokalizowana jest Panstwa siedziba, jesli doszto do powaznego incydentu zwigzanego z urzadzeniem.

KORZYSCI KLINICZNE:

Korzysci kliniczne, ktérych nalezy sig spodziewa¢ podczas uzywania urzadzenia pomiarowego

AMT Balloon Measuring Device obejmuja, miedzy innymi:

o Urzadzenie pozwala na dokonywanie precyzyjnych pomiaréw anatomicznych w celu
dokonywania wyboru wtasciwych zabiegéw, narzedzi i urzadzen

* Pomaga we wlasciwym umieszczeniu urzadzen kompatybilnych z prowadnikiem

ejsze urzadzenie moze by¢

* QOgranicza mozliwo$c¢ tworzenia sig tkanki ziarninowej i wystepowanie innych probleméw
skornych wynikajgcych z zastosowania urzagdzen o niewtasciwych rozmiarach

WELASCIWOSCI UZYTKOWE:

Charakterystyka dziatania urzadzenia pomiarowego AMT Balloon Measuring Device to migdzy
innymi:

e Zapewnianie $rodkéw do doktadnego pomiaru dtugosci lub gtebokosci

* Pomoc w zapewnieniu odpowiedniego dopasowania, wygody i bezpieczenstwa urzadzen
umieszczanych po dokonaniu pomiaru

e Kompatybilno$¢ z prowadnicami

OSTRZEZENIE: TO URZADZENIE JEST PRZEZNACZONE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU.

TEGO URZADZENIA MEDYCZNEGO NIE WOLNO UZYWAC PONOWNIE, PONOWNIE

PRZETWARZAC ANI PONOWNIE STERYLIZOWAC. TAKIE DZIALANIE MOZE ZMIENIG

CHARAKTERYSTYKE BIOKOMPATYBILNOSCI, WYDAJNOSC URZADZENIA I/LUB

INTEGRALNOSC MATERIALOW, A KAZDE Z2 TYCH ZDARZEN MOZE POWODOWAC

POTENCJALNE OBRAZENIA, CHOROBE LUB SMIERC.

OSTRZEZENIE: URZADZENIE JEST PRZEZNACZONE DO UZYTKU PRZEZ
PRZESZKOLONYCH PRACOWNIKOW OCHRONY ZDROWIA I NIE POWINNO BYC UZYWANE
W WARUNKACH KLINICZNYCH BEZ PELNEGO ZROZUMIENIA SPOSOBU UZYCIA.
PRZESTROGA: Sprawdzi¢ zawartos¢ zestawu pod katem uszkodzen. Nie uzywac produktu,
jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli doszto do naruszenia jatowej bariery. Jesli
brakuje jakiegokolwiek elementu zestawu lub jest on uszkodzony, nalezy go wyrzucic i
zaopatrzy¢ si¢ w inny wyréb.
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INSTRUKCJA STOSOWANIA:

1. Nalezy otworzy¢ opakowanie urzadzenia pomiarowego AMT Balloon Measuring Device i
sprawdzi¢ jego czgsci. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy balon pompuije sig. W razie
zauwazenia uszkodzenia urzgdzenie nalezy wyrzuci¢ i uzy¢ nowego.

2. Przesung¢ krazek pomiarowy w gore rurki, z dala od balonu. Je$li krazek nie przesuwa sie po
rurce, nalezy go wyrzuci¢ i uzyskaé inny wyréb do uzytku.

UWAGA: Opcjonalnie mozna uzy¢ prowadnika, aby utatwi¢ wprowadzanie urzadzenia. Urzadzenie
pomiarowe AMT Balloon Measuring Device mozna wprowadzaé¢ po prowadnikach o $rednicy do
038".

UWAGA: Jesli urzadzenie ma by¢ wprowadzane do wnetrza ciata, nalezy nasmarowaé koricéwke
balonu lubrykantem rozpuszczalnym w wodzie, wprowadzi¢ rurke, a nastepnie napetni¢ balon do
kroku 3.

3. Do otworu po stronie uchwytu nalezy wprowadzi¢ strzykawke luer-slip zawierajacg 4 ml
POWIETRZA i napetni¢ balon. Wyjac¢ strzykawke.

4. Ustawi¢ rurke i krazek w taki sposob, aby gérna czgs¢
balona i dolna czgs$¢ kragzka pozostawaty w kontakcie z
powierzchniami pomiedzy ktérymi potrzebne jest dokonanie
pomiaru.

5. Odczyta¢ warto$¢ pomiaru na rurce nad krazkiem (z dala od
balonu). Doktadnos$¢ urzadzenia pomiarowego wynosi +/-
0,2cm.

6. Aby opréznic¢ balon, nalezy umiesci¢ palce jak pokazano
ponizej. Bezposrednio pod portem do napetniania nalezy
umiescic¢ kciuk, a palec wskazujgcy — bezposrednio nad
portem do napetniania. Delikatnie scisng¢, aby usungé
powietrze z balonu. Uchodzeniu powietrza moze i
towarzyszy¢ wyrazny dzwiek.

UWAGA: Zbyt mocne $cisniecie doprowadzi do zablokowania portu zaworu, uniemozliwiajac

oproéznienie balonu. Podczas $ciskania nalezy zastosowa¢ umiarkowang site, wystarczajacg do

otwarcia zaworu.

UWAGA: Balon mozna takze opr6zni¢ za pomocg strzykawki z korncéwka luer-slip.

UWAGA: Urzadzenie moze by¢ utylizowane zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi

utylizacji, protokotem o$rodka lub jako odpad konwencjonalny.

DZIEKUJEMY! Dzigkujemy, ze wybrali Panstwo AMT. Aby uzyska¢ dodatkowg pomoc i informacije

dotyczace uzytkowania tego urzadzenia, nalezy skontaktowac sie z firmg AMT, korzgstajqc z

danych kontaktowych podanych na odwrocie instrukcji stosowania. Oczekujemy na Parstwa opinie

oraz z przyjemnos$cig pomozemy w przypadku watpliwosci i pytan.

Woysterylizowano tlenkiem
etylenu

Bc ONLY  wytacznie na recepte

Nie zawiera DEHP (ftalanu dwu-2-
etyloheksylu)

4

@ Nie zawiera lateksu naturalnego

DEHP

Nie uzywac¢, jesli opakowanie jest
uszkodzone i zapoznac sie z
instrukcjg uzytkowania

Nie sterylizowa¢ ponownie

Wyréb medyczny

E®

Wytgcznie do jednorazowego
uzytku
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PORTUGUES | |NSTRUGCOES PARA A UTILIZAGAO A

CUIDADO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste aparelho por um médico ou por
sua recomendacgao.

USO PRETENDIDO:

O Aparelho de Medig&o com Baldo AMT destina-se a realizagdo de medigdes gerais durante uma
série de procedimentos médicos. E também compativel com um fio-guia. O Aparelho de Medigdo
com Balao AMT destina-se a ser utilizado em doentes de todas as idades (desde bebés a idosos).
INDICAGOES PARA A UTILIZAGAO:

O Aparelho de Medigédo com Baldo AMT é um dispositivo de medigdo manual estéril, de utilizagdo
Unica, destinado a ser utilizado em varios procedimentos gerais. A Escala Francesa minima é
10FR.

CONTRAINDICAGOES:

Neste momento, ndo existem contraindicagdes associadas a utilizagdo do Aparelho de Medigao
com Balao AMT.

COMPLICAGOES:

Neste momento, ndo existem complicagdes associadas a utilizagdo do aparelho de medi¢do com
baldo AMT.

OBSERVAGAO: Por favor entre em contacto com a AMT, o nosso Representante Europeu
Autorizado (Representante da CE), e/ou a autoridade competente do estado membro onde estiver
estabelecido, caso ocorra um incidente grave relativamente ao dispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS:

Os beneficios clinicos a esperar ao utilizar o aparelho de medigdo com baldo AMT incluem, entre
outros:

« O aparelho permite efetuar medigcdes anatdmicas precisas para a escolha dos procedimentos,
instrumentos e dispositivos adequados

* Ajuda na colocagéo correta de dispositivos compativeis com fios-guia

* Reduz a potencial formagao de tecido de granulagéo e outros problemas de pele que podem
ocorrer quando s&o utilizados dispositivos de tamanho incorreto

CARATERISTICAS DE DESEMPENHO:

As caracteristicas de desempenho do aparelho de medi¢do com baldo AMT incluem, entre outras:

e Constitui um meio para medir o comprimento ou a profundidade com preciséo

* Ajuda a garantir o ajuste correto, o conforto e a seguranga dos dispositivos colocados apds a
medicdo

e Compativel com fio-guia

ATENGAO: O DISPOSITIVO SE DESTINA A USO INDIVIDUAL. NAO REUTILIZE,

REPROCESSE NEM RESTERILIZE ESTE DISPOSITIVO MEDICO. ISSO PODE

COMPROMETER AS CARACTERISTICAS DE BIOCOMPATIBILIDADE, O DESEMPENHO DO

DISPOSITIVO E/OU A INTEGRIDADE DO MATERIAL; QUALQUER UM DELES PODE
RESULTAR EM DANOS POTENCIAIS AO PACIENTE, DOENCA E/OU MORTE.

ATENGAO: ESTE DISPOSITIVO DESTINA-SE A SER UTILIZADO POR PROFISSIONAIS DE
SAUDE COM FORMAGCAO E NAO DEVE SER UTILIZADO CLINICAMENTE SEM A
COMPREENSAO COMPLETA DAS INSTRUGOES DE UTILIZAGAO.

CUIDADO: Inspecionar todo o contetido para detectar quaisquer avarias. Nao utilizar o
produto se a embalagem estiver danificada ou a barreira estéril estiver violada. Se algum
componente do kit estiver em falta ou danificado, descarte e obtenha outro dispositivo.
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INSTRUGOES PARA A UTILIZAGAO:

1. Abrir o pacote do aparelho de medi¢cdo com baldo AMT e inspecionar as pegas. Verificar a
insuflagdo do baldo antes de usar. Se algum dano for notado, descartar e obter outro aparelho
para uso.

2. Deslizar o disco de medigéo para cima da sonda - longe do baléo. Se o disco ndo deslizar
sobre o tubo, descarte e obtenha outro dispositivo para utilizagéo.

OBSERVAGAO: Opcionalmente, pode ser utilizado um fio-guia para auxiliar na orientagéo do

aparelho. O aparelho de medigdo com baldo AMT desliza sobre os fios-guia até 0,038” de

diametro.

OBSERVAGAO: Se o aparelho for para ser inserido no corpo, lubrificar a ponta do baldo com um

lubrificante soltvel em &gua, inserir a sonda e encher o baldo de acordo com o passo 3.

3. Inserir uma seringa de ponta deslizante contendo 4ml de AR no orificio da lateral do manipulo e
inflar o baldo. Remover a seringa.

4. Ajustar a sonda e o disco de modo a que a parte superior
do baldo e a parte inferior do disco estejam em contacto
com as superficies entre as quais se pretende efetuar a
medig&o.

5. Ler o valor da medi¢do na sonda acima do disco (lado mais
distante do baldo). A precisdo de medig&do do aparelho é de
+/- 0,2 cm.

6. Para esvaziar o baldo, colocar os dedos conforme exibido
abaixo. O polegar deve ser colocado diretamente abaixo da
porta de insuflagéo, enquanto o indicador é colocado
diretamente acima da porta de insuflagao. Apertar com
cuidado para remover o ar do baldo. Um som perceptivel
pode ser ouvido quando o ar escapa.

OBSERVAGAO: Apertar com muita forga bloqueara a porta da valvula, evitando a deflagdo do

baldo. Apenas um aperto parcial - o suficiente para abrir a valvula - é tudo o que é necessario.

OBSERVAGAO: A deflagéo tipica, usando uma seringa de ponta deslizante, também pode ser

usada para desinflar o baldo.

OBSERVAGAO: O dispositivo pode ser eliminado seguindo as orientagdes de eliminago locais,

protocolo de instalagdo ou junto com residuos convencionais.

OBRIGADO! Obrigado por escolher a AMT. Para obter auxilio e informagdes adicionais sobre a

utilizagdo do nosso aparelho, entre em contato com a AMT utilizando as informagdes de contato no

verso das instrugdes de utilizagdo. Estamos felizes em ouvir seus pensamentos e prestar nossos
préstimos com relagéo a suas duvidas e questionamentos.

Utilizagao apenas com Esterilizada utilizando
BC ONLY prescrigao Oxido de Etileno

N&o produzido com latex de @ Né&o fabricado com
borracha natural Dietilhexilftalato (DEHP)

DEHP

N&o usar se a embalagem estiver
Néo reesterilizar danificada e consultar as
instrugdes de uso

@ Para uma Unica utilizagdo Dispositivo Médico
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ROM INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE A

ATENTIE: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitivul numai pe

baza de reteta eliberatd de medic.

UTILIZAREA PREVAZUTA:

Instrumentul de masurare cu balon AMT este destinat efectuarii masuratorilor generale in cadrul

unei varietati de proceduri medicale. De asemenea, acesta este compatibil cu un fir de ghidare.

Instrumentul de masurare cu balon AMT este destinat utilizarii la pacienti de toate varstele (de la

sugari pana la varstnici).

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

Instrumentul de masurare cu balon AMT este un instrument steril, de unica folosinta, manual,

destinat utilizarii in diverse proceduri generale. Dimensiune franceza minima 10FR.

CONTRAINDICATII:

Tn acest moment, nu existd contraindicatii asociate cu utilizarea instrumentului de masurare cu

balon AMT.

COMPLICATII:

n momentul de fata nu existd complicatii asociate cu utilizarea instrumentului de masurare cu

balon AMT.

NOTA: V& rugam s& contactati AMT, reprezentantul nostru european autorizat (reprezentant CE)

si/sau autoritatea competenta a statului membru in care va aveti domiciliul in cazul in care a avut

loc un incident grav in legatura cu dispozitivul.

BENEFICII CLINICE:

Beneficiile clinice preconizate in cazul utilizarii instrumentului de masurare cu balon AMT includ

urmatoarele, fara a se limita doar la acestea:

e Instrumentul permite efectuarea unor masuratori anatomice precise pentru alegerea
procedurilor, instrumentelor si dispozitivelor adecvate

« Contribuie la plasarea corecta a dispozitivelor compatibile cu un fir de ghidaj

* Reduce formarea potentiala a tesutului de granulatie si alte probleme ale pielii rezultate din
cauza utilizarii unor dispozitive cu dimensiuni necorespunzatoare

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA:

Caracteristicile de performanta ale instrumentului de masurare cu balon AMT includ, fara a se limita

la acestea:

e Ofera un mijloc de masurare precis al lungimii sau adancimii;

* Ajuta la asigurarea ajustarii corecte, confortului si sigurantei dispozitivelor plasate dupa
masurare
e Compatibil cu firul de ghidare
AVERTISMENT: ACEST DISPOZITIV ESTE DE UNICA FOLOSINTA. NU REUTILIZATI,
REPROCESATI SAU RESTERILIZATI ACEST DISPOZITIV MEDICAL. ACEST LUCRU'POATE
COMPROMITE CARACTERISTICILE DE COMPATIBILITATE BIOLOGICA, PERFORMANTA
DISPOZITIVULUI SI/SAU INTEGRITATEA MATERIALULUI. ORICARE DINTRE ACESTEA
POATE CONDUCE LA VATAMARI POTENSIALE ALE PACIENTULUI, BOALA SI/SAU DECES.
AVERTISMENT: ACEST INSTRUMENT TREBUIE UTILIZAT DE_ CATRE PERSONAL MEDICAL
CALIFICAT SI NU TREBUIE UTILIZAT IN SCOPURI CLINICE FARA O INTELEGERE
COMPLETA A INSTRUCTIUNILOR DE UTILIZARE.
ATENTIE: Va rugam sa verificati integritatea tuturor componentelor kitului. Daca ambalajul
este deteriorat sau bariera sterila a fost strapunsa, nu folosm produsul. Daca orice
componente ale kitului lipsesc sau sunt deteriorate, aruncatl le si obtineti un alt dispozitiv.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

1. Deschideti ambalajul instrumentului de masurare cu balon AMT si inspectati componentele.
Verificati daca balonul se umfla inainte de utilizare. Daca remarcati deteriorari, aruncati-l si
obtineti un alt dispozitiv.

2. Treceti discul de masurare prin tub - departe de balon. Daca discul nu gliseaza pe tub, aruncati-I
si obtineti un alt dispozitiv pentru utilizare.

NOTA: Un fir de ghidaj poate fi utilizat, optional, pentru a facilita ghidarea dispozitivului.

Instrumentul de masurare cu balon AMT va glisa peste firele de ghidare cu diametrul de pana la

0,038".

NOTA: Daca instrumentul urmeaza s3 fie introdus n corp, lubrifiati varful balonului folosind un

lubrifiant solubil in ap4, introduceti tubul si umflati balonul conform pasului 3.

3. Introduceti o seringa cu varf alunecare continand 4 ml AER in orificiul din partea manerului si
umflati balonul. Indepartati seringa.

4. Ajustati tubul si discul astfel incat partea superioara a
balonului si partea inferioara a discului sa atinga suprafetele
intre care se doreste efectuarea masuratorii.

5. Cititi valoarea masuratorii de pe tubul de deasupra discului
(partea cea mai indepartata de balon). Precizia masuratorii
este de +/- 0,2cm.

6. Pentru a dezumfla balonul, plasati degetele conform imaginii
de mai jos. Degetul mare se plaseaza direct sub portul de
umflare, in timp ce aratatorul se plaseaza direct deasupra
acestuia. Strangeti usor pentru a scoate aerul din balon. Un |
sunet auzibil se va auzi la iesirea aerului. i

NOTA: Daca strangeti prea tare, veti bloca portul supapei,

impiedicand dezumflarea balonului. Este nevoie numai de o strangere partiala - suficienta pentru a

deschide supapa.

NOTA: Dezumflarea tipica, utilizand o seringa cu varf cu alunecare, se poate folosi pentru a

dezumfla balonul.

NOTA: Dispozitivul poate fi eliminat respectand instructiunile locale de eliminare, protocolul unitatii

sau ca deseu conventional.

MULTUMIM! Multumim pentru alegerea AMT. Pentru asistenta suplimentara si informatii privind

utilizarea dispozitivului nostru, va rugam sa contactati AMT la informatiile de contact de pe spatele

instructiunilor de utilizare. Ne vom bucura sa va ascultam si sa va ajutam.

Sterilizat folosind oxid de
etilena

Bc ONLY  Numaipe bazé de refets

Nu contine DEHP (di(2-etilhexil)
ftalat)

4

Nu contine latex din cauciuc
natural

DEHP

Nu utilizati daca ambalajul este
deteriorat si consultati
instructiunile de utilizare

Nu se resterilizeaza

Dispozitiv medical

E®

@ Numai de unica folosinta
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NAVOD NA POUZITIE A

UPOZORNENIE: Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tohto zariadenia na lekara alebo
na zaklade jeho objednavky.
ZAMYSLIANE POUZITIE:
Balénovy meraci zdravotnicky prostriedok AMT je uréeny na vS§eobecné meranie pocas réznych
lekarskych zakrokov. Je tiez kompatibilny s vodiacim drétom. Balénovy meraci zdravotnicky
prostriedok AMT je uréeny na pouZzitie u pacientov vSetkych vekovych kategérii (od dojciat az po
seniorov).
INDIKACIE NA POUZITIE:
Balénovy meraci zdravotnicky prostriedok AMT je sterilny, jednorazovy, manudlny meraci
prostriedok ureny na pouzitie pri réznych véeobecnych postupoch. Minimalna velkost franctizskej
stupnice je 10FR.
KONTRAINDIKACIE:
V sucéasnej dobe neexistuju Ziadne kontraindikacie spojené s pouzitim Balénikového meracieho
zdravotnickeho prostriedku AMT.
KOMPLIKACIE:
V stc€asnej dobe nie su s pouzivanim Baldnikového meracieho zdravotnickeho prostriedku AMT
spojené Ziadne komplikacie.
POZNAMKA: Ak sa v sUvislosti so zariadenim vyskytla vaZna nehoda, obratte sa na spolodnost
AMT, nasho eurdpskeho splnomocneného zastupcu (EK Rep) a/alebo prislusny organ ¢lenského
Statu, v ktorom ste usadeni.
KLINICKE PRINOSY:
Medgzi klinické prinosy, ktoré mozno o€akavat pri pouzivani Balénikového meracieho prostriedku
AMT, patria okrem iného:
* Prostriedok umoZzriuje presné anatomické merania pre vyber spravnych postupov, nastrojov a

zdravotnickych pomocok
e Pomaha pri spravnom umiestneni prostriedkov kompatibilnych s vodiacimi droétmi
e ZnizZuje potencialnu tvorbu granulaéného tkaniva a dalSich koznych problémov vyplyvajucich z

nespravne dimenzovanych prostriedkov
VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY:
Medzi vykonnostné charakteristiky Baldnikového meracieho zdravotnickeho prostriedku AMT patria
okrem iného:
o Poskytuje prostriedky na presné meranie dizky alebo hibky
« Pomaha zaistit spravne usadenie, pohodlie a bezpe¢nost prostriedkov umiestnenych po merani
« Je kompatibilna s vodiacim drétom
VYSTRAHA: TATO POMOCKA JE URCENA NA JEDNORAZOVE POUZITIE. TENTO
ZDRAVOTNICKY PRISTROJ NEPOUZIVAJTE, ZNOVA NESPRACUJTE ANI NESTERILIZUJTE.
AK TAK UROBITE, MOZE TO OHROZIT VLASTNOSTI BIOKOMPATIBILITY, VYKONNOST
ZARIADENIA AJALEBO INTEGRITU MATERIALU; COKOLVEK Z PREDTYM UVEDENEHO MOZE
MAT ZA NASLEDOK POTENCIALNE PORANENIE PACIENTA, CHOROBU A/ALEBO SMRT.
VYSTRAHA: TENTO PROSTRIEDOK JE URCENY NA POUZIVANIE VYSKOLENYMI
ZDRAVOTNICKYMI PRACOVNIKMI A NEMALO BY BYT POUZIVANE KLINICKY BEZ
UPLNEHO POCHOPENIA NAVODU NA POUZITIE.
UPOZORNENIE: Skontrolujte vSetok obsah supravy, ¢i nie je poskodeny. Ak je balenie
poskodene alebo je porusena sterilna bariéra, vyrobok nepouzwajte Ak niektora sucast’
stpravy chyba alebo je poSkodena, vyhod'te ju a zaobstarajte si ini pomécku.
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NAVOD NA POUZITIE:

1. Otvorte balenie Balénovej meracej zdravotnickej pomécky AMT a skontrolujte jeho sucasti. Pred
pouzitim overte, ¢i sa balonik naftikol. Ak dojde k poskodeniu, vyhodte ho a zabezpecte dalSie
zariadenie na pouZzitie.

2. Posunite meraci disk nahor trubicou — mimo balénika. Ak sa disk na trubici neposuva, vyhodte
ho a zaobstarajte si ini pomdcku na pouzitie.

POZNAMKA: Volitelne je mozné pouzit vodiaci drét, ktory ulahduje navadzanie prostriedku.

Balénovy meraci zdravotnicky prostriedok AMT sa posuva po vodiacich drétoch s priemerom az

0,9652 mm.

POZNAMKA: Pokial ma byt prostriedok zavadzany do tela, namazte hrot balénika lubrikantom na

baze vody, zasurite hadi¢ku a naftiknite balénik podfa kroku 3.

3. Vlozte injekénu striekacku s obsahom 4 ml vzduchu do
otvoru pre sklznutie rukovate a naftknite balénik. Odstrarite
injekénu striekacku.

4. Nastavte trubicu a disk tak, aby sa horna €ast balénika a
spodna ¢ast disku dotykali povrchov, medzi ktorymi je
pozadované meranie.

5. Nameranu hodnotu odgitajte na trubicu nad diskom (strana
dalej od balénika). Presnost merania zariadenia je +/- 0,2
cm.

6. Ak chcete baldnik vyfuknut, umiestnite prsty tak, ako je to
znazornené nizSie. Palec je potrebné umiestnit priamo pod
inflanym portom, zatial' ¢o ukazovak je umiestneny priamo 4
nad inflaénym portom. Jemne ho stlacte, aby ste odstranili .
vzduch z baldnika. Mézete pocut unikajuci vzduch.

POZNAMKA: Prili§ silné stladenie zablokuje port ventilu a zabrani tak vyprazdneniu balénika. Len

to, o je potrebné, je len Siastocné stlaenie — dostatoné na otvorenie ventilu.

POZNAMKA: Na vyprazdnenie balonika je mozné pouZit aj typické vyprazdnenie pomocou

injekénej striekacky.

POZNAMKA: Pomécku mozno zlikvidovat podla miestnych smernic o likvidcii, protokolu

pombdcky alebo prostrednictvom bezného odpadu.

DAKUJEME! Dakujeme, Ze ste si vybrali znatku AMT. Ak potrebujete dal$iu pomoc a informacie

tykajlce sa pouzitia nasho zariadenia, obratte sa na spolocnost AMT s pouzitim kontaktnych

udajov uvedenych na zadnej strane navodu na pouzitie. Radi si vypocujeme vase nazory a

pomdzeme vam s vasimi obavami a otazkami.

Sterilizované etylénoxidom

Na pouzitie len na zaklade
BC ONLY predpisu

Pri vyrobe nebol pouzity DEHP (di
(2-etylhexyl)ftalat)

4

Pri vyrobe nebol pouzity prirodny
kaucukovy latex

DEHP

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

Nesterilizujte opakovane

Zdravotnicka pomdcka

E®

@ Len na jednorazové pouZzitie
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NAVODILA ZA UPORABO A

PREVIDNO: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo tega pripomoc¢ka na zdravnika ali prodajo po

njegovem narocilu.

PREDVIDENA UPORABA:

Pripomocek za merjenje z balonom AMT je namenjen sploSnemu merjenju med razli¢nimi

medicinskimi postopki. ZdruZljiv je tudi z vodilno Zico. Pripomocek za merjenje z balonom AMT je

namenjen uporabi pri bolnikih vseh starosti (od dojen¢kov do starejsih).

INDIKACIJE ZA UPORABO:

Pripomocek za merjenje z balonom AMT je sterilni, za enkratno uporabo, ro€ni merilni pripomocek,

namenjena za uporabo v razli¢nih splo$nih postopkih. Najmanj$a velikost je 10FR.

KONTRAINDIKACIJE:

Trenutno ne obstajajo nikakr$ne kontraindikacije, ki bi bile povezane z uporabo pripomocka za

merjenje z balonom AMT.

ZAPLETI:

Trenutno ne obstajajo nikakrsni zapleti , ki bi bili povezani z uporabo pripomocka za merjenje z

balonom AMT.

OPOMBA: Prosim kontaktirajte AMT, naSega evropskega pooblas¢enega predstavnika (EC

Predstavnik) in/ali ustrezen urad drzave ¢lanice, v katere mu gotavljas, ¢e se je zgodil resin incident

V zvezi z napravo.

KLINICNE KORISTI:

Pri uporabi pripomocka za merjenje z balonom AMT se med drugim pri¢akujejo naslednje klinicne

koristi:

* Pripomo¢ek omogoc&a natanéne anatomsko merjenje za izbiro ustreznih postopkov,
instrumentov in pripomockov.

e Pomaga pri pravilnem namesc¢anju pripomockov, zdruzljivih z vodilno Zico.

* ZmanjSa moznost nastanka granulacijskega tkiva in drugih koznih teZav, ki nastanejo zaradi
neustrezno velikih pripomockov.

ZNACILNOSTI IZVEDBE:

Znacilnosti izvedbe pripomocka za merjenje z balonom AMT med drugim vklju€ujejo:

* Omogoca natanéno merjenje dolZine ali globine

« Pomaga zagotoviti ustrezno prileganje, udobje in varnost pripomockov, name$éenih po merjenju

e ZdruZljiv z vodilno Zico

OPOZORILO: TA NAPRAVA JE NAMENJENA ZA POSAMEZNO UPORABO. NE

UPORABLJAJTE PONOVNO, NE PREDELAJTE PONOVNO ALI PONOVNO STERILIZIRAJTE

TE MEDICINSKE NAPRAVE. TO LAHKO OGROZI LASTNOSTI BIOKOMPATIBILNOSTI,

DELOVANJE NAPRAVE IN/ALI CELOVITOST MATERIALA; KAR KOLI OD TEGA LAHKO

POVZROCI MOREBITNE TELESNE POSKODBE, BOLEZEN IN/ALI SMRT.

OPOZORILO: TA PRIPOMOCEK JE NAMENJEN USPOSOBLJENIM ZDRAVSTVENIM

DELAVCEM IN SE NE SME UPORABLJATI V KLINICNI PRAKSI BREZ POPOLNEGA

RAZUMEVANJA NAVODIL ZA UPORABO.

PREVIDNO: Preglejte vso vsebino kompleta za poSkodbe. Ce je embalaza poskodovana ali

je sterilna pregrada okvarjena, izdelka ne uporabljajte. Ce katera koli komponenta kompleta

manjka ali je poSkodovana, jo zavrzite in nabavite drug pripomocek.
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NAVODILA ZA UPORABO:

1. Odprite paket pripomocka za merjenje z balonom AMT in preglejte dele. Pred uporabo preverite,
ali se balon¢ek napihne. Ce opazite kaksno poskodbo, pripomocek zavrzite in pridobite drug
pripomocek za uporabo.

2. Merilno plo$éico potisnite navzgor po cevki — stran od balonéka. Ce plos¢ica ne drsi po cevki,
pripomocek zavrzite in za uporabo pridobite drugega.

OPOMBA: Za lazje vodenje pripomocka se lahko po Zelji uporabi vodilna Zica. Pripomocek za
merjenje z balonom AMT bo zdrsnil ez vodilne Zice velikosti do 0,038 cole.

OPOMBA: Ce je treba pripomodek vstaviti v telo, namazite konico balona z vodotopnim mazivom,
vstavite cevko in napolnite balon v skladu s korakom 3.

3. V stransko odprtino na rocaju vstavite brizgalko z zdrsnim nastavkom, ki vsebuje 4 ml ZRAKA,
in napihnite balonéek. Odstranite brizgalko.

4. Prilagodite cevko in disk tako, da se zgornji del balona in spodniji del diska dotikata povrsin, med
katerimi Zelite izvesti meritev.

5. Preberite merilno vrednost na cevki nad diskom (stran, ki je
dlje od balona). Natanénost merilnega pripomocka je +/
-0,2 cm.

6. Zaizpraznjenje balonc¢ka postavite prste, kot je prikazano v
nadaljevanju. Palec postavite neposredno pod port za
polnjenje, kazalec pa postavite neposredno nad port za
polnjenje. Baloncek previdno stisnite, da iz njega iztisnete
zrak. Pri uhajanju zraka se lahko slisi glasnejsi zvok.

OPOMBA: Premocno stiskanje bo zamasilo ventilni port in w

preprecilo praznjenje baloncka. Potrebno je samo delno i

stiskanje — toliko, da se odpre ventil.

OPOMBA: Za praznjenje balon¢ka se lahko uporabi tudi brizgalka z zdrsnim nastavkom.

OPOMBA: Pripomocek lahko odloZite med odpadke ob upo$tevanju lokalnih smernic za

odstranjevanje odpadkov ali pravilnika v ustanovi, ali pa skupaj z navadnimi odpadki.

HVALA! Hvala, ker ste izbrali AMT. Za dodatno pomo¢ in informacije o uporabi naSega pripomocka

se obrnite na druzbo AMT. Podatki za stik so navedeni na zadniji strani navodil za uporabo.

Cenimo, kadar sli§imo vase mnenje, in bomo z veseljem odgovorili na vase pomisleke ali

vprasanja.

Sterilizirano z etilenoksidom

Bc ONLY Uporaba samo na recept

Ni narejeno iz DEHP (di(2-
etilheksil)ftalata)

4

@ Ni narejeno iz naravnega kavcéuka

DEHP

Ce je embalaza poskodovana, ne
uporabljajte, temve¢ si preberite
navodila

Ne resterilizirajte

Medicinski pripomocek

E®

@ Samo za enkratno uporabo
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KULLANMA TALIMATLARI A

DIKKAT: Federal (ABD) yasalar uyarinca, bu cihaz sadece hekim tarafindan veya hekim

siparisi lizerine satilabilir.

KULLANIM AMACI:

AMT Balonlu Olgiim Cihazi, gesitli tibbi prosediirler sirasinda genel élgiim gergeklestirmek

amaciyla tasarlanmistir. Kilavuz tel ile de uyumludur. AMT Balonlu Olgiim Cihazi, her yastan

hastalar (bebekten yasliya kadar) icin kullanilmak tzere tasarlanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI:

AMT Balonlu Olgiim Cihazi, farkli genel prosediirlerde kullaniimak iizere tasarlanmis steril, tek

kullanimlik bir mantel 6lgiim cihazidir. Minimum French Boyutu 10FR.

KONTRENDIKASYONLAR:

AMT Balonlu Olgiim Cihazinin kullanimi ile iligkili su anda herhangi bir kontraendikasyon mevcut

degildir.

KOMPLIKASYONLAR:

AMT Balonlu Olgiim Cihazinin kullanimi ile iligkili su anda herhangi bir komplikasyon mevcut

degildir.

NOT: Cihazla ilgili ciddi bir durum meydana gelirse, liitfen Avrupa Yetkili Temsilcimiz (AB Tem.)

olan AMT ve/veya bagh oldugunuz Uye tlkenin yetkili makami ile iletisime gegin.

KLINIK FAYDALAR:

AMT Balonlu Olgiim Cihazini kullanirken beklenebilecek klinik faydalar, asagidakilerle sinirli

olmamak lizere sunlardir:

e Cihaz, uygun prosediirlerin, enstriimanlarin ve cihazlarin segimi i¢in hassas anatomik élgtiimler
yapilmasina olanak tanir

e Kilavuz telle uyumlu cihazlarin diizgiin bigcimde yerlestiriimesine yardimci olur

* Doku graniilasyonu ve yanlis bicimde boyutlandiriimis cihazlarin neden oldugu diger cilt
sorunlarinin olusma potansiyelini azaltir

PERFORMANS NITELIKLERI:

AMT Balonlu Olgiim Cihazinin Performans Nitelikleri, asagidakilerle sinirli olmamak (izere sunlardir:

e Uzunlugu veya derinligi dogru bigimde 6lgmenin yolunu saglar

« Olgim sonrasinda yerlestirilen cihazlarin diizgiin bigimde oturmasini, rahatigini ve giivenligini
saglar

* Kilavuz tel uyumludur

UYARI: BU CIHAZ TEK KULLANIMLIKTIR. BU TIBBi CIHAZI TEKRAR KULLANMAYIN,

TEKRAR ISLEMDEN GECIRMEYIN VEYA TEKRAR STERILIZE ETMEYIN. AKSi TAKDIRDE

BIYOUYUMLULUK OZELLIKLERI, CIHAZ PERFORMANSI VE/VEYA MALZEME BUTUNLUGU

TEHLIKEYE GIREREK HASTANIN YARALANMASINA, HASTALANMASINA VE/VEYA
OLUMUNE SEBEP OLABILIR.

UYARI: BU CIHA_Z EGITIMLI SAGLIK CALISANLARI TARAFINDAN KULLANILMALIDIR VE
KULLANMA TALIMATLARINI TAMAMEN ANLAMADAN KLINIK ORTAMDA
KULLANILMAMALIDIR.

DIKKAT: Hasar olup olmadigini gérmek igin liitfen setin tiim igerigini kontrol edin. Ambalaj
hasarliysa veya steril bariyer bozulmussa iiriinii kullanmayin. Kitin herhangi bir bileseni
eksik veya hasarliysa cihazi atin ve yeni bir cihaz edinin.
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KULLANMA TALIMATLARI:

1. AMT Balonlu Olgiim Cihazi ambalajini agin ve pargalari inceleyin. Balonun sistigini cihazi
kullanmadan 6nce dogrulayin. Hasar goriirseniz atin ve baska bir cihaz alin.
2. Olgim diskini balondan ters yéne dogru tiipe kadar kaydirin. Disk tiip Gizerinde kaymiyorsa
cihazi atin ve yeni bir cihaz edinin.
NOT: Istege bagh olarak, cihazin ydnlendiriimesine yardimci olmak igin kilavuz tel kullanilabilir.
AMT Balonlu Olgiim Cihazi 0,038" gapindaki kilavuz teller (izerinden kaydirilir.
NOT: Cihaz viicut igine yerlestirilecekse suda ¢oziinen bir
yaglayici kullanarak balon ucunu yaglayin, tlipii yerlestirin ve 3.
adim uyarinca balonu sisirin.
3. Tutma kismindaki delikten 4 ml HAVA igeren slip uglu
siringa takarak balonu sisirin. $iringayi gikarin.
4. Balonun tepesi ve diskin alti, aralarinda 6lgimin istendigi
ylizeylere temas edecek sekilde tiipl ve diski ayarlayin.
5. Tupuln diskin Gst kismindaki (balona uzak taraf) 6lgim
degerini okuyun. Cihazin 6lgim dogrulugu +/- 0,2 cm'dir.
6. Balonu indirmek igin parmaklarinizi asagidaki gibi koyun.
Basparmaginizi sisirme girisinin hemen altina, isaret
parmaginizi sisirme girisinin hemen lzerine koymalisiniz.
Balondan havayi gikarmak igin nazikge sikin. Hava gikarken belirgin bir ses duyulabilir.
NOT: Cok fazla sikarsaniz kapak girisi tikanarak balonun inmesine engel olur. Kapagi agacak
kadar sikmak yeterlidir.
NOT: Balon indirilirken slip uglu siringa ile normal indirme yontemi de uygulanabilir.
NOT: Cihaz, yerel imha yonergelerini, tesis protokoliinu takip ederek veya konvansiyonel atik
yoluyla imha edilebilir.
TESEKKUR EDERIZ! AMT'yi segtiginiz igin tesekkiir ederiz. Cihazinizin kullanimi ile ilgili ek
yardim veya bilgi almak isterseniz kullanma talimatlarinin arkasindaki iletisim bilgilerini kullanarak
AMT ile temasa gegmekten gekinmeyin. Fikirlerinizi dinlemekten ve kaygilariniza ve sorulariniza
yanit vermekten memnuniyet duyacagiz.
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R¢ ONLY  Resete e satiie TERILE [ EO] Fiyen Qisit e Steriize

DEHP (Di(2-etilhekzil) Ftalat)
icermez

4

@ Dogal kauguk lateks icermez

DEHP

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve
kullanim talimatlarina basvurun

Yeniden sterilize etmeyin

Tibbi Cihaz

E®

@ Tek kullanimhktir
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