INSTRUCOES DE USO - DISPOSITIVO DE INSUFLACAO ATRION QL

1- Descrigéo

O Dispositivo de Insuflagdo Atrion QL é um dispositivo de insuflacdo descartavel,
constituido por uma pega Unica de plastico, com um manipulo de bloqueio concebido
para controlar o émbolo, um mandmetro e um tubo conector de alta presséo com um
adaptador rotativo macho. Uma torneira de passagem de 3 vias pode ser utilizada
durante a preparacéo do dispositivo.

O mandmetro mede presses que vao desde o vacuo até a capacidade indicada no
mandmetro; a escala do mandmetro esta dividida em secc¢des de 1 atm. O mandmetro

tem uma segunda escala, interna, com os valores PSI equivalentes. A exatiddo do-*

mandmetro foi verificada como correspondendo a 1 atm na amplitude total da escala.

2- Especificagdes técnicas *
Modelo Capsg:s]agc;e da Taxa de pressé@o
QL1015 10 mL 15 atm
QL1030 10 mL 30 atm
QL1430 14 mL 30 atm
QL1455 14 mL 55 atm 2.
QL2020 20 mL 20 atm
QL2030 20 mL 30 atm
QL2530 25 mL 30 atm
QL2540 25 mL 40 atm
QL4015 40 mL 15 atm
QL6015 60 mL 15 atm
3- Material de fabricacao 1
Peca Unica de plastico policarbonato
Manipulo de bloqueio policarbonato
Mandmetro aco inoxidavel
Tubo conector de alta pressdo  poliuretano reforgado com Nylon®
Adaptador rotativo macho policarbonato
4- Indicacdes de utilizagdo 4.

Recomenda-se a utilizagdo do dispositivo de insuflagdo durante a execucdo de
procedimentos cirdrgicos envolvendo dilatacdo de baldo, com o objetivo de insuflar o
baldo, monitorizar a pressao no interior do bal&o e desinsuflar o baldo.

5- Contra-indicagdes
Nenhuma.

6- Adverténcias
. Utilizar apenas meio de insuflagdo liquido. N&o insuflar com ar.

. Seguir sempre as instrucdes do fabricante que acompanham o cateter de
dilatagdo do baldo no que diz respeito as instru¢des de utilizagdo, a pressédo
maxima de insuflagdo do baldo, as precaucdes e as adverténcias referentes
a este mesmo dispositivo.

7- Precaugdes

. Antes de utilizar o dispositivo, inspecione-o para verificar que ndo sofreu
danos durante o transporte ou manuseamento.

. Antes de utilizar o dispositivo, certifique-se que o tubo conector esta
completamente livre de ar.

8- Instrucdes de utilizagdo
Preparagéo

Execute todas as manobras de aspiracéo e injecdo com o émbolo destravado, ou seja,
com o manipulo de bloqueio na posicao da esquerda.

Destrave o émbolo, fazendo deslizar o manipulo de bloqueio para a esquerda. Com o
manipulo de bloqueio nesta posicédo, podera puxar livremente o émbolo para trés, para
aspiracdo, ou empurra-lo para frente, para injecdo. Para travar o émbolo, fagca deslizar o
manipulo de bloqueio para a direita, até este Ultimo ficar na posi¢do totalmente a
vertical.

2.

1. Prepare uma solugdo de meio de contraste e uma solu¢do salina normal, numa
pequena bacia esterilizada. Consulte as instru¢des de utilizagcdo do cateter de balédo e do
meio de contraste no que diz respeito as recomendacgdes especificas da mistura de
contraste.

1. Oriente o tubo para baixo, fazendo mergulhar a respectiva extremidade no meio de
contraste.

3. Destrave o émbolo, fazendo deslizar manipulo de bloqueio para a esquerda, e aspire
uma quantidade de solugédo suficiente para encher a seringa (aplique a torneira de
passagem, se aplicavel).

4. Segure o dispositivo a vertical, para purgar o ar existente no interior da seringa e do
tubo de ligacéo. Se necessario, bata na seringa de leve para retirar todas as bolhas
de ar, enchendo assim completamente o tubo de ligagé&o.

5. Inspecione a seringa e o tubo (e também a torneira de passagem, se aplicavel) para
se certificar que o dispositivo se encontra totalmente purgado de bolhas de ar.

5. Corrija 0 volume da seringa em fungdo da quantidade pretendida. Se for necesséria
uma maior quantidade de contraste, mergulhe a ponta da seringa na bacia com a
solucéo e aspire (feche a torneira de passagem, se aplicavel).

9- Ligagao do dispositivo de insuflagdo ao cateter de dilatagcéo de baldo

1. Prepare e teste o cateter de dilatagdo de baldo de acordo com as instrugdes de
utiliza¢&@o do fabricante.

2. Se tiver sido utilizada uma seringa separada para preparar o cateter de bal&o, retire-a.
Nos casos em que esteja aplicada uma torneira de passagem na extremidade do
tubo de ligacdo ao dispositivo de insuflagdo, esta devera ser aberta e purgada com
meio de contraste proveniente do dispositivo de insuflagéo, a fim de eliminar bolhas
de ar. Crie uma ligacéo fluido-fluido entre o baldo e a torneira de passagem ou o
tubo de ligagdo (adaptador rotativo macho) do dispositivo de insuflagdo, colocando
para tal uma gota de solugdo de contraste, proveniente da seringa, em cada orificio
de ligacéo.

3. Aperte as ligagdes a méao, com firmeza.
10- Utilizacdo do dispositivo de insuflacao

1. Destrave o émbolo, fazendo deslizar o manipulo de blogueio para a esquerda, e deixe
0 émbolo avangar até a posi¢éo neutral (0 atm).

2. Parainsuflar o baldo, trave o @mbolo, fazendo deslizar o manipulo de bloqueio para
a direita, e rode lentamente a base do émbolo com a palma da mé&o no sentido de
rotagdo dos ponteiros do relégio até que a pressdo de insuflacdo pretendida seja
alcancada. O manipulo de blogqueio mantém a presséo crescente.

3. Para desinsuflar o baldo de forma gradual, rode lentamente a base do émbolo com
a palma da méo no sentido contrario ao de rotagédo dos ponteiros do relégio, até
que a presséao de desinsuflagdo pretendida seja alcangada.

4. Para desinsuflar o baldo rapidamente, destrave o émbolo, fazendo deslizar o
manipulo de bloqueio para a esquerda, e puxe o émbolo para tras. Se assim o
pretender, volte a travar o émbolo, fazendo deslizar o manipulo de bloqueio para a
direita.

Nota: Apds ser utilizado, este produto constitui um potencial perigo biol6gico. Devera ser
manuseado e descartado de acordo com as praticas médicas aceitaveis e com a
legislacédo e regulamentacéo aplicaveis.

Estéril, a menos que a embalagem esteja aberta ou danificada. Esterilizado por
6xido de etileno.

Destina se a ser utilizado uma Gnica vez. Ndo reutilizavel. Ndo reesterilizavel.
Leia as instru¢cdes antes de utilizar o dispositivo.
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Verséo da instrugao de uso — Vr.02

Alerta! Observe a correlacdo da versdo da instru¢cdo de uso com a versdo (Vr) que
consta no rétulo do produto adquirido.

Para obter o formato impresso da instrucdo de uso, sem custo adicional, solicite através
do e-mail: qualidade@medika.com.br.



