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English

AFFIRM

INFLATION DEVICE

INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION:
The AFFIRM®
Inflation Device
and Fluid
Dispensing
Syringe by Globus
Medical is a

20ml disposable
device with an
integral pressure
transducer,
microcomputer,
back-lit LCD,
threaded plunger assembly with lock/release
bar, a flexible high pressure extension tube,
and a three-way medium pressure stopcock.
The AFFIRM Inflation Device is designed to

HANDLE

TRIGGER

generate and monitor pressures over a range
of -0.4 to +30.0 ATM/BAR (-6 to 441 PSI). The
AFFIRM Inflation Device syringe dispenses
0.45ml of fluid + 0.07ml for each 360° turn of
the syringe plunger handle.

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

INSTRUCTIONS FOR USE:

Before use, inspect the device and packaging to
verify that no damage has occurred as a result
of shipping.

Ensure the line is noxwsne 5,
open to atmospheric 5 o
pressure by opening T
the stopcock. Press the = h — |
blue button behind the = !

8 = ATMBAR
LCD display near the EN g
tubing to power the E NN O |

device on.The LCD will

display “2 Ero”for two seconds and then the
device will be ready to use. At this point the
syringe will begin its incremental time keeping.

The syringe will be set in the ATM/BAR mode
when initially turned on. To change the

pressure display to read in PSI, press and hold
the blue button until "ATM/BAR" flashes four
times. The user is now in “PSI”mode. To change
back to ATM/BAR, press and hold the blue
button once again.

NOTE: When in PSI mode, the tick marks on the
left of the display that represent pressure will
be limited to 300 PSI (20.4 ATM). If the AFFIRM
Inflation Device is pressurized past 300 PSI, the
grouping of tick marks on the left will flash. The
numerical digits in the center of the display will
continue to show actual pressure throughout
the device’s pressure range (-6 to 441 PSI).

After an inflation or pressure monitored
injection has been made, a graph bar or tick
mark will remain to mark the highest point
of pressure. Pressing the blue button once
quickly display last inflation information and
"G "indicator on the display. After
the next inflation has been started, the last
inflation tick mark will disappear.

CAUTION: If“ER"is displayed in the pressure
area and a number appears in the time window,
the syringe is defective. Please return the
syringe to Globus Medical for credit.

NOTE: To conserve power, the backlight will
automatically turn off after ten minutes of
inactivity. However, the microprocessor will
continue to monitor the pressure. Pressing
the blue button or inflating the balloon will
reactivate the backlight. The device will
power itself off after 90 consecutive minutes
at zero pressure.

DEVICE PREPARATION:

To prep syringe, simply aspirate up to 20 ml of
contrast solution or other fluid into the syringe
by squeezing the trigger and pulling back on
the handle.

PRIMING WITH
PRIMELOK™

The PrimeLok allows
purging of air and
excess fluid without
squeezing the trigger.
The AFFIRM Inflation
Device is packaged with
the PrimeLok in the
disengaged position.

ENGAGED
PRIMELOK

1.To engage PrimeLok,
squeeze trigger and slide
PrimeLok into slot.



2.To prep syringe, simply
aspirate up to 20ml of
contrast solution or fluid
to be dispensed into

the inflation syringe

by pulling back on the
plunger handle.

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

3.Push handle against
table to remove air in
syringe.

4.To disengage PrimeLok,
squeeze trigger and slide
PrimeLok out of slot. This
will allow the plunger

to lock in position and
the device is now ready
for use.

NOTE: The PrimeLok must be disengaged
before pressure can be maintained by the lock/
release mechanism.

DISENGAGED
PRIMELOK
—_—

INFLATION DEVICE INDICATIONS AND
USAGE:

This inflation device is used to inflate and
deflate an angioplasty balloon or other
interventional devices, and to measure the
pressure within the balloon.

ATTACHING THE INFLATION DEVICE TO THE
BALLOON:

NOTE: Refer to the manufacturer’s directions
accompanying the balloon dilatation catheter
or other interventional device for specific
information on use, maximum inflation
pressure, precautions, and warnings for that
device.

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

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

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

BALLOON INFLATION AND DEFLATION:

1. To inflate the balloon, squeeze the trigger
allowing the plunger to return to a resting
position (0 ATM/BAR or PSI). Release grip

on the trigger, locking the plunger into
position. To increase pressure, rotate handle
clockwise until the desired pressure is
achieved. Pressures above the maximum
range will be indicated with flashing
numbers.

The tick mark will remain at the highest point
of the last pressure reading. As the pressure
decreases from the maximum pressure, the
tick mark will begin to flash.

NOTE: Significant loss of pressure may indicate
aleakin the system.

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

2. To deflate balloon, rotate handle
counterclockwise to release pressure to
25 ATM or lower. Squeeze the trigger and pull

back to generate a negative pressure. Release
grip to lock the plunger in a negative pressure
position. Pressures below the minimum range
of the syringe will be indicated by flashing
bars and a“NEg”in the pressure area.

FLUID DISPENSING INDICATIONS AND
USAGE:

This device is intended for use by healthcare
professionals to dispense fluids to the body
from the AFFIRM Inflation Device syringe and
monitor the pressure of that fluid.

DISPENSING FLUIDS AND MONITORING
PRESSURES USING THE AFFIRM INFLATION
DEVICE SYRINGE

1. To slowly dispense fluids to the body
rotate the plunger clockwise until the
desired fluid is injected. To rapidly dispense
fluids to the body squeeze the trigger
while pushing the plunger forward. The
injection pressure will be displayed on the
LCD and the timer automatically starts once
the device generates a positive pressure.
Pressures above the maximum range of
the syringe will be indicated with flashing
numbers on the display.



2. A negative pressure may be generated by
squeezing the trigger and pulling back the
plunger. Release grip on the trigger to lock

the plunger in the negative pressure position.

3. The timer will reset once the pressure
returns to zero or less. Data associated with
the last injection will be displayed when the
blue button is depressed and held and the
pressure is zero or less.

CAUTION: This syringe is capable of generating
high fluid pressures in a closed fluid system.
The volume change of fluid dispensed may not
be accurate due to compliance of the plastic
components as pressure changes.

CAUTION: If applied pressure does not indicate
on gauge/digital display, discontinue use
immediately and replace it with a new unit.

SPECIFICATIONS

Operating Range: -0.4 ATM to 30 ATM
(1 ATM=1BAR=14.7 PSI)
Accuracy: +3.0 % of full scale typical

Fluid Dispensed:  0.45ml £0.07ml fluid
dispensed for each 360°
clockwise turn of the
syringe plunger handle

Liquid Temp: 10°Cto 40°C

Humidity 20% to 90%

Operation Range: Non-condensing
humidity

Battery Life: Fully active device, up to

10 hours

RECOMMENDED SEPARATION DISTANCES BETWEEN PORTABLE AND
MOBILE RADIO FREQUENCY (RF) COMMUNICATIONS EQUIPMENT AND
THE AFFIRM INFLATION DEVICE

The AFFIRM Inflation Device is intended for use in an electromagnetic environment in which
RF radiated disturbances are controlled. The user of the AFFIRM Inflation Device can help
prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable
and mobile RF communications equipment (transmitters) and the AFFIRM Inflation Device

as recommended below, according to the maximum output power of the communications
equipment.

Separation distance according to frequency of
transmitter (in meters) m

REUSE PRECAUTION STATEMENT

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

Rated maximum 150kHzto 80 MHz 80 MHzto 800 MHz 80 MHz to 800 MHz
output power of _
transmitter (inwatts) @ =| 1.2 |VP d=|12|\NP d=|23 NP
W
0.01 0.12 0.12 0.2
0.1 037 037 0.7
1 1.2 1.2 23
10 3.7 37 73
100 12 12 23




For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended
separation distance (d) in meters (m) can be estimated using the equation applicable to the
frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter
in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

NOTE 1 - At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency applies.
NOTE 2 - These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is
affected by absorption and reflection from structures, objects and people.

GUIDANCE AND MANUFACTURER’S DECLARATION - ELECTROMAGNETIC IMMUNITY

The AFFIRM Inflation Device is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or the user of the AFFIRM Inflation Device should assure that
it is used in such an environment.

Immunity Test IEC 60601 Compliance level Electromagnetic
test level environment-
guidance
Electrostatic +6 kV contact +6 kV contact Increasing relative
discharge (ESD) +8 kV air +8 kV air humidity will reduce
IEC 61000-4-20 the potential for ESD

related difficulties

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

S (0] erilize °
TERILE | EO| EtO Sterilized (((‘))>

@ Use once and destroy &

Non-pyrogenic

Sterile if package is unopened and
undamaged.

U.S. Patent Nos. 5,047,015 5,057,078 5,135,488
Other U.S. and Foreign Patents Pending.

Interference may occur in the
vicinity of equipment marked with
this symbol

Caution! Consult accompanying
documents



French

AFFIRM

DISPOSITIF DE GONFLAGE

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION :

Le dispositif de
gonflage et seringue
de dosage de

liquide AFFIRM®de
Globus Medical

est un dispositif

a usage unique
d'une capacité de

20 ml, munid’un
transducteur de
pression intégré, d'un
micro-ordinateur,
d'un écran LCD
rétroéclairé, d'un piston fileté avec levier de
verrouillage/déverrouillage, d'un tube de
rallonge flexible a haute pression et d'un robinet
trois voies a moyenne pression. Le dispositif

POIGNEE

DECLENCHEUR

de gonflage AFFIRM est congu pour générer et
surveiller des pressions sur une plage de-0,4 a
+30,0 ATM/BAR (-6 a 441 PSI). La seringue du
dispositif de gonflage AFFIRM délivre 0,45 ml

+ 0,07 ml de liquide a chaque tour complet de la
poignée du piston de la seringue.

B only MISE EN GARDE : La législation
fédérale des Etats-Unis stipule que ce produit
ne doit étre utilisé que par ou sur ordonnance
d’'un médecin.

MODE D’'EMPLOI :

Avant utilisation, inspecter le dispositif et son
emballage pour vérifier quaucun dommage ne
s'est produit a la suite de I'expédition.

MARQUE DE
GRADUATION 3" " "+

Vérifier que le

robinet est ouvert
pour que la tubulure
accepte les pressions
atmosphériques. Pour
allumer le dispositif,
appuyer sur le bouton
bleu situé derriere
I'écran LCD a proximité des tubulures. Lécran
LCD affiche la mention « ZERO » pendant
deux secondes, le dispositif est ensuite prét
alemploi. A cette étape de la procédure, la
seringue commence a chronométrer.

La seringue sera réglée en mode ATM/BAR
lors de sa premiére activation. Pour modifier
I'affichage de la pression et I'afficher en PS,
appuyer sur le bouton bleu et le maintenir
enfoncé jusqu’a ce que la mention « ATM/
BAR » clignote quatre fois. L'utilisateur est
maintenant en mode « PSI ». Pour revenir en
mode « ATM/BAR », appuyer a nouveau sur le
bouton bleu et le maintenir enfoncé.

REMARQUE : En mode PSI, les marques de
graduation situées sur la gauche de I'écran, et
qui représentent la pression, seront limitées a
300 PSI (20,4 ATM). Si le dispositif de gonflage
AFFIRM atteint une pression supérieure a

300 PSI, le regroupement de marques de
graduation clignote sur la gauche. Les chiffres
du centre de I'écran continuent a indiquer la
pression réelle dans les limites de la plage de
pressions du dispositif (-6 a 441 PS).

Suite a un gonflage ou aprés une injection
pour laquelle la pression a été mesurée,

une barre de graphique ou une marque de
graduation s'affiche pour indiquer la valeur
de pression la plus élevée. Pour afficher les
derniéres informations de gonflage et un
témoin « » al'écran, appuyer sur le
bouton bleu une fois rapidement. Lorsqu'un
nouveau gonflage commence, la marque de
graduation du gonflage précédent disparait.

MISE EN GARDE : En cas d'affichage de la
mention « ER » dans la zone d'affichage de
pression et d'un chiffre dans la zone d'affichage
de I'heure, la seringue est défectueuse. Veuillez
retourner la seringue a Globus Medical pour
obtenir un remboursement.

REMARQUE : Pour préserver la batterie, le
rétroéclairage s'éteint automatiquement aprés
dix minutes d'inactivité. Cependant,

le microprocesseur continue a surveiller la
pression. Un pression sur le bouton bleu ou le
gonflage du ballonnet réactive le rétroéclairage.
Le dispositif séteint automatiquement lorsque la
pression mesurée est de zéro pendant

90 minutes consécutives.

PREPARATION DU
DISPOSITIF :

Pour préparer la seringue, il
suffit d'aspirer jusqu’a 20 ml
de solution de produit de
contraste ou d’un autre
liquide dans la seringue en
appuyant sur le déclencheur
et en tirant sur la poignée.

AMORCAGE AVEC
DISPOSITIF PRIMELOK™
Le dispositif PrimeLok
permet de purger l'air et le
liquide en excés sans appuyer sur le
déclencheur. Le dispositif de gonflage AFFIRM

PRIMELOK
ENCLENCHE
-



est conditionné avec le dispositif PrimeLok en
position désengagée.
1. Pour enclencher le dispositif PrimeLok, presser

le déclencheur et faire coulisser le dispositif
PrimeLok dans la fente.

2.Pour préparer la
seringue, il suffit d’aspirer
jusqu'a 20 ml de solution
de produit de contraste
ou de liquide a délivrer
dans la seringue de
gonflage en tirant sur la
poignée du piston.

MISE EN GARDE :
Examiner le corps de la
seringue et le robinet

(le cas échéant) pour
s'assurer qu'il n'y a pas d'air
dans le systeme.
3.Pousser sur le levier
contre la table pour
retirer |'air de la seringue.

PRIMELOK

4.Pour libérer le dispositif
LIBERE

PrimeLok, presser le
déclencheur et faire
coulisser le dispositif
PrimeLok hors de la
fente. Cela permettra de

verrouiller le piston en position : le dispositif
est maintenant prét a l'emploi.

REMARQUE : Le dispositif PrimeLok doit étre
libéré avant que le mécanisme de verrouillage/
libération puisse maintenir la pression.

INDICATIONS ET UTILISATION DU
DISPOSITIF DE GONFLAGE :

Ce dispositif de gonflage est utilisé pour gonfler
et dégonfler un ballonnet d'angioplastie ou
tout autre dispositif interventionnel et pour
mesurer la pression du ballonnet.

FIXATION DU DISPOSITIF DE GONFLAGE AU
BALLONNET :

REMARQUE : Consulter les instructions du
fabricant livré avec le cathéter de dilatation

du ballonnet ou a tout autre instrument
interventionnel pour obtenir des informations
spécifiques sur I'utilisation du dispositif,

la pression de gonflage maximale, les mises
en garde, les précautions et les avertissements
concernant ce dispositif.

1. Préparer et tester le cathéter du ballonnet
conformément aux consignes d'utilisation
du fabricant.

2. Mettre en place une connexion liquide-
liquide entre le ballonnet et la tubulure
d'extension de la seringue, puis raccorder (de
maniere sécurisée) les connecteurs Luer-lock.

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

GONFLAGE ET DEGONFLAGE DU BALLONNET :

1. Pour gonfler le ballonnet, presser le
déclencheur afin que le piston revienne

a une position neutre (0 ATM/BAR ou

PSI). Pour bloquer le piston en position,
relacher le déclencheur. Pour augmenter

la pression, tourner la poignée du piston
dans le sens des aiguilles d'une montre
jusqu'a la pression souhaitée. Les pressions
supérieures a la plage maximale seront
signalées par le clignotement des chiffres.

Les marques de graduation restent affichées
au niveau de pression le plus élevé de la
derniére mesure de la pression. Si ensuite

la pression maximale baisse, la marque de
graduation clignote.

REMARQUE : Une importante baisse de pression
peut étre le signe d'une fuite dans le systeme.

MISE EN GARDE : Pour protéger le filetage

de la poignée de verrouillage/déverrouillage,
la pression doit étre réduite a au moins 25 ATM
avant que le systéme de déverrouillage rapide
ne soit utilisé pour dégonfler le ballonnet
d'angioplastie.

2. Pour dégonfler le ballonnet, faire tourner
le levier dans le sens inverse des aiguilles

d’une montre afin de faire baisser la

pression a 25 ATM ou moins. Appuyer sur le
déclencheur et le tirer vers soi afin de produire
une pression négative. Relacher ensuite le
levier pour bloquer le piston et maintenir cette
pression négative. Les pressions inférieures
ala valeur minimale de la plage de pressions
de la seringue sont signalées par des barres
clignotantes et I'affichage de la mention

«NEg » dans la zone d'affichage de la pression.

INDICATIONS ET UTILISATION DE LA
SERINGUE DE DOSAGE :

Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des
professionnels de la santé pour distribuer des
liquides dans le corps a partir de la seringue du
dispositif de gonflage AFFIRM et pour surveiller
la pression de ce liquide.

DISTRIBUTION DE LIQUIDES ET SURVEILLANCE
DES PRESSIONS A LAIDE DE LA SERINGUE DU
DISPOSITIF DE GONFLAGE AFFIRM

1. Pour une injection lente de liquides dans

le corps, faire tourner le piston dans le sens
des aiguilles d'une montre jusqu’a ce que la
quantité de liquide désirée soit administrée.
Pour une injection rapide de liquides dans

le corps, appuyer sur le déclencheur tout en
enfoncant le piston. La pression de l'injection
s'affiche sur écran LCD et le minuteur démarre
automatiquement dés que le dispositif

géneére une pression positive. Les pressions



supérieures aux valeurs de la plage
maximale de la seringue sont signalées par le
clignotement des chiffres a Iécran.

2. Pour créer une pression négative, appuyer sur
le déclencheur et tirer simultanément le piston
vers soi. Pour bloquer le piston et maintenir
cette pression négative, relacher le déclencheur.

3. Le minuteur est réinitialisé dés que la
pression descend a zéro ou moins. Les
données correspondant a la précédente
injection s'affichent lorsque le bouton bleu
est activé et maintenu enfoncé et lorsque la
pression descend a zéro ou moins.

MISE EN GARDE : En circuit fermé, cette
seringue peut générer des pressions élevées
de liquide. La variation du volume de liquide
administré peut étre inexacte en raison de la
déformation des pieces en plastique lors des
changements de pression.

MISE EN GARDE : Si la pression appliquée

ne s'affiche pas sur le manometre ou I'écran
numérique, cesser immédiatement |'utilisation
et remplacer par une unité neuve.

SPECIFICATIONS

+3,0 % de fond déchelle
typique

Exactitude :

0,45 ml £0,07 ml délivré a
chaque tour complet de
la poignée du piston de la
seringue dans le sens des
aiguilles d'une montre

Volume délivré :

Températuredu 10°Ca40°C
liquide :
Plage 20 % a 90 %

d’humidité en Humidité sans
fonctionnement: condensation

Durée deviede Jusqu'a 10 heures pour un
la batterie : dispositif totalement actif

Plage de -0,4 ATM a 30 ATM
fonctionnement: (1 ATM =1 BAR = 14,7 PSI)

DECLARATION DE MISE EN GARDE
RELATIVE A LA REUTILISATION

Destiné a un usage sur un seul patient. Ne pas
réutiliser, retraiter ni restériliser. La réutilisation,
le retraitement ou la restérilisation peuvent
compromettre  lintégrité  structurelle  du
dispositif et/ou entrainer une défaillance de
celui-ci, avec pour conséquence une lésion, une
maladie, voire le décés du patient. La réutilisation,
le retraitement ou la restérilisation peuvent
également créer un risque de contamination du
dispositif et/ou provoquer une infection ou une
infection croisée du patient, y compris, mais sans
s'y limiter, la transmission d'une ou de plusieurs

maladies infectieuses d'un patient a un autre.
La contamination du dispositif peut provoquer
une Iésion, une maladie, voire le décés du patient.

DISTANCES DE SECURITE RECOMMANDEES ENTRE L'EQUIPEMENT DE
COMMUNICATION RADIO FREQUENCE (RF) PORTABLE ET MOBILE ET LE DISPOSITIF
DE GONFLAGE AFFIRM

Le dispositif de gonflage AFFIRM est concu pour une utilisation dans un environnement
électromagnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées sont controlées. Pour éviter les
perturbations électromagnétiques, I'utilisateur du dispositif de gonflage AFFIRM peut conserver
une distance minimale entre les équipements de communication RF portables et mobiles
(émetteurs) et le dispositif de gonflage AFFIRM conformément aux recommandations ci-dessous et
en fonction de la puissance de sortie maximale des équipements de communication.

Distance de sécurité selon la fréquence de
I'émetteur en métres (m)

150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 80 MHz a 800 MHz

d:[l,z]@ d:[l,z]@ d:[2,3]@

Puissance maximale
de sortie nominale de
I'émetteur (en watts)

0,01 0,12 0,12 0,2
01 037 0,37 0,7
1 12 12 23
10 37 37 73
100 12 12 23




Pour les émetteurs dont la puissance maximale de sortie nominale n'est pas répertoriée ci-avant, la
distance de sécurité recommandée (d) en métres (m) peut étre estimée avec I'équation applicable
pour la fréquence de I'émetteur, ol P correspond a la puissance maximale de sortie nominale de
'émetteur en watts (W) selon les indications du fabricant de Iémetteur.

REMARQUE 1 - A 80 MHz et 800 MHz, la distance de sécurité pour les fréquences plus
élevées s'applique.

REMARQUE 2 - Ces directives peuvent ne pas s'appliquer a toutes les situations.

La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures,
objets et personnes.

DIRECTIVES ET DECLARATION DU FABRICANT - IMMUNITE ELECTROMAGNETIQUE

Le dispositif de gonflage AFFIRM est concu pour une utilisation dans I'environnement
électromagnétique spécifié ci-apreés. Le client ou l'utilisateur du dispositif de gonflage
AFFIRM doit s'assurer que I’€quipement est utilisé dans un environnement adapté.

Niveau de conformité Environnement
électromagnétique -
directive

CEI 60601
niveau de test

Test d'immunité

+6 kV contact
+8 kV air

L'augmentation de
I'humidité relative réduit le
risque de probléme lié aux
décharges électrostatiques.

Décharges +6 kV contact
électrostatiques (DES) +8 kV air
CEI 61000-4-20

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

Des perturbations peuvent survenir
a proximité des équipements
portant ce symbole

STERILE | EO | Stérilisé a l'oxyde

d'éthyléne

Apyrogéne

()

/N

Il ne doit étre utilisé qu'une fois,
puis doit étre détruit.

Mise en garde ! Consulter les
documents connexes

Stérile si 'emballage n'a pas été ouvert et
endommagé.

Brevets U.S. No. 5,047,015 5,057,078 5,135,488 ;
autres brevets U.S. et d'autres pays en instance.
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AFFIRM

DISPOSITIVO DI GONFIAGGIO

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE

Il dispositivo

di gonfiaggio

con siringa per
l'erogazione di
fluidi AFFIRM® di
Globus Medical

e un dispositivo
monouso da 20 ml
con trasduttore di
pressione integrale,
microcomputer,
schermo LCD
retroilluminato, gruppo stantuffo filettato con
barra di bloccofrilascio, un tubo di prolunga
flessibile ad alta pressione e un rubinetto a tre
vie a media pressione. Il dispositivo di gonfiaggio

IMPUGNATURA

LEVETTA

AFFIRM é progettato per generare e monitorare
pressioni in un intervallo da-0,4 a +30,0 ATM/
BAR (da -6 a 441 PSI). La siringa del dispositivo

di gonfiaggio AFFIRM eroga 0,45 ml + 0,07 ml di
fluido per ogni rotazione di 360° dellimpugnatura
dello stantuffo della siringa.

R only ATTENZIONE - La legge federale
statunitense limita I'uso di questo dispositivo ai
soli medici o dietro prescrizione medica.

ISTRUZIONI PER L'USO
Prima dell'uso, ispezionare il dispositivo e il
confezionamento per controllare che non si

siano verificati danni durante la spedizione.

NO DI
GRADUAZIONE , +5* " " + .
N

Assicurarsi che la

linea sia aperta alla
pressione atmosferica
aprendo il rubinetto.
Premere il pulsante blu
dietro lo schermo LCD
accanto al tubo per
accendere il dispositivo.
Lo schermo LCD visualizzera“ZERO” per due
secondi, dopo di che il dispositivo sara pronto
per l'uso. A questo punto la siringa avviera il
cronometraggio incrementale.

All'accensione iniziale, la siringa risulta impostata
nella modalita ATM/BAR. Per modificare la
visualizzazione della pressione in PSI, premere

e tenere premuto il pulsante blu fino a quando
“ATM/BAR" non avra lampeggiato quattro volte.
A questo punto sara attiva la modalita“PSI".

Per ritornare ad ATM/BAR, premere e tenere di
nuovo premuto il pulsante blu.

NOTA - In modalita PSI, i segni di graduazione
sulla sinistra dello schermo, che rappresentano
la pressione, saranno limitati a 300 PSI

(20,4 ATM). Se il dispositivo di gonfiaggio
AFFIRM viene pressurizzato oltre 300 PSl, il
gruppo dei segni di graduazione sulla sinistra
lampeggera. Le cifre numeriche al centro dello
schermo continueranno a mostrare la pressione
effettiva per tutto il campo di pressione del
dispositivo (da -6 a 441 PSI).

Dopo un gonfiaggio o uniniezione a pressione
monitorata, un grafico a barre o un segno di
graduazione continueranno a indicare il punto
piu alto di pressione. Premendo il pulsante

blu una volta rapidamente, sullo schermo
verranno visualizzate le informazioni dell'ultimo
gonfiaggio e l'indicatore “C - Una volta
iniziato il gonfiaggio successivo, il segno di
graduazione dell'ultimo gonfiaggio scomparira.

ATTENZIONE - Se nell'area della pressione &
visualizzato “ER" e compare un numero nella

finestra del tempo, la siringa ¢ difettosa. Restituire
la siringa a Globus Medical per un rimborso.

NOTA - Per risparmiare energia,

la retroilluminazione si spegnera
automaticamente dopo dieci minuti di
inattivita. Tuttavia il microprocessore continuera
a monitorare la pressione. Premendo il pulsante
blu o gonfiando il palloncino, si riattivera la
retroilluminazione. Il dispositivo si spegnera
automaticamente dopo 90 minuti consecutivi a
pressione uguale a zero.

PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO

Per preparare la siringa, aspirare
semplicemente un massimo di 20 ml di
soluzione di contrasto o altro fluido nella
siringa, comprimendo la levetta e tirando
indietro Iimpugnatura.

ATTIVAZIONE CON
PRIMELOK™

PrimeLok consente lo
spurgo dell'aria e del
fluido in eccesso senza
comprimere la levetta. Il
dispositivo di gonfiaggio
AFFIRM é confezionato
con PrimeLok in posizione
disinnestata.

PRIMELOK
INNESTATO
-—



1.Per innestare PrimeLok,
comprimere la levetta e
far scivolare PrimeLok
nella fessura.

2.Per preparare la siringa,
aspirare semplicemente
nella siringa di
gonfiaggio un massimo
di 20 ml di soluzione di
contrasto o altro fluido
da erogare tirando
indietro Iimpugnatura
dello stantuffo.

ATTENZIONE -
Ispezionare il tubo della
siringa e il rubinetto (se
usato) per assicurarsi che
non vi sia aria nel sistema.

3.Premere I'impugnatura
contro il tavolo per
rimuovere l'aria dalla
siringa.

4.Per disinnestare
PrimeLok, comprimere la levetta e far
scivolare PrimeLok fuori dalla fessura. In
questo modo lo stantuffo si blocchera in

posizione e il dispositivo sara pronto per I'uso.

NOTA - PrimeLok deve essere disinserito
affinché la pressione possa essere mantenuta
mediante il meccanismo di blocco/rilascio.

INDICAZIONI SUL DISPOSITIVO DI
GONFIAGGIO E UTILIZZO

Questo dispositivo di gonfiaggio viene usato
per gonfiare e sgonfiare un palloncino per
angioplastica o altri dispositivi interventistici,
oltre che per misurare la pressione all'interno
del palloncino.

COLLEGAMENTO DEL DISPOSITIVO DI
GONFIAGGIO AL PALLONCINO

NOTA - Fare riferimento alle indicazioni

del fabbricante fornite insieme al catetere

di dilatazione a palloncino o all'eventuale

altro dispositivo interventistico in uso per
informazioni specifiche su utilizzo, pressione di
gonfiaggio massima, precauzioni e avvertenze
per quel dispositivo.

1. Preparare e testare il catetere a palloncino
in base alle indicazioni per I'uso del
fabbricante del catetere.

2. Creare un collegamento fluido-fluido tra il

palloncino e il tubo di prolunga della siringa,

collegando i connettori Luer in modo sicuro.

3. Premere la levetta e tirare indietro
I'impugnatura a stantuffo per applicare il
vuoto al palloncino.

GONFIAGGIO E SGONFIAGGIO DEL PALLONCINO

1. Per gonfiare il palloncino, comprimere la
levetta consentendo allo stantuffo di tornare
nella posizione di riposo (0 ATM/BAR o PSI).
Rilasciare la presa sulla levetta, bloccando

lo stantuffo in posizione. Per aumentare

la pressione, ruotare l'impugnatura in

senso orario fino al raggiungimento della
pressione desiderata. | valori di pressione
superiori all'intervallo massimo verranno
indicati con numeri lampeggianti.

Il segno di graduazione rimarra nel punto

piti alto dell'ultima lettura della pressione.
Quando la pressione scende al di sotto del
valore massimo, il segno di graduazione inizia
alampeggiare.

NOTA - Un calo di pressione significativo pud
indicare una perdita nel sistema.

ATTENZIONE - Per proteggere la filettatura
dell'impugnatura di rilascio del blocco, &
necessario ridurre la pressione a 25 ATM o meno
prima di usare il meccanismo di rilascio rapido
per sgonfiare il palloncino per angioplastica.

2. Per sgonfiare il palloncino, ruotare
l'impugnatura in senso antiorario per
ridurre la pressione fino a 25 ATM o0 meno.
Comprimere la levetta e tirarla indietro per
generare una pressione negativa. Rilasciare
la presa per bloccare lo stantuffo in una

posizione di pressione negativa. Valori di
pressione inferiori all'intervallo minimo della
siringa saranno indicati da barre lampeggianti
e dalla scritta“NEg” nell’area della pressione.

INDICAZIONI SULLA SOMMINISTRAZIONE
DEL FLUIDO E UTILIZZO

Questo dispositivo & concepito per essere
usato da operatori sanitari per erogare nel
corpo fluidi dalla siringa del dispositivo

di gonfiaggio AFFIRM e per monitorare la
pressione del fluido in questione.

EROGAZIONE DI FLUIDI E MONITORAGGIO
DELLE PRESSIONI MEDIANTE LA SIRINGA
DEL DISPOSITIVO DI GONFIAGGIO AFFIRM

1. Per somministrare lentamente fluidi nel
corpo, ruotare lo stantuffo in senso orario
fino a quando il fluido desiderato non viene
iniettato. Per erogare rapidamente fluidi nel
corpo, comprimere la levetta spingendo
contemporaneamente lo stantuffo in avanti.
La pressione di iniezione verra visualizzata
sullo schermo LCD e il timer si avviera
automaticamente non appena il dispositivo
generera una pressione positiva. | valori di
pressione superiori all'intervallo massimo
della siringa verranno indicati con numeri
lampeggianti sullo schermo.

2. E possibile generare una pressione

negativa premendo la levetta e tirando
indietro lo stantuffo. Rilasciare la presa



sulla levetta per bloccare lo stantuffo nella
posizione di pressione negativa.

3. Il timer si azzera quando la pressione
raggiunge lo zero o livelli inferiori. | dati
associati all'ultima iniezione vengono
visualizzati quando il pulsante blu viene tenuto
premuto e la pressione & pari o inferiore a zero.

ATTENZIONE - Questa siringa & in grado di
generare pressioni elevate dei fluidiin un
sistema di fluidi chiuso. La variazione di volume
del fluido somministrato pud non essere precisa
per via dell'adattamento dei componenti di
plastica man mano che la pressione varia.

ATTENZIONE - Se la pressione applicata non
viene indicata sul misuratore/schermo digitale,
interrompere immediatamente |'uso e sostituire
il dispositivo con una nuova unita.

SPECIFICHE

Intervallo di Da-0,4 ATM a 30 ATM

funzionamento: (1 ATM =1BAR= 14,7 PSI)

Precisione: Tipicamente +3,0% della
scala completa

Fluido 0,45 ml 0,07 ml di fluido

somministrato: erogato per ciascuna
rotazione di 360° in senso
orario dellimpugnatura dello

stantuffo della siringa

Temperatura del Da 10°Ca40°C

DISTANZE DI SEPARAZIONE CONSIGLIATE TRA APPARECCHIATURE DI
COMUNICAZIONE PORTATILI E MOBILI IN RADIOFREQUENZA (RF) E IL
DISPOSITIVO DI GONFIAGGIO AFFIRM

fluido:

Intervallo di Dal 20% al 90%

umidita di Umidita senza condensa
funzionamento:

Durata delle Fino a 10 ore con dispositivo
batterie: completamente attivo

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PERIL
RIUTILIZZO

Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare,
ricondizionare o risterilizzare. Il riutilizzo, il
ricondizionamento o la risterilizzazione possono
compromettere lintegrita  strutturale del
dispositivo e/o causarne il malfunzionamento
che, a sua volta, potrebbe provocare lesioni,
malattie o la morte del paziente. Il riutilizzo, il
ricondizionamento o la risterilizzazione possono
anche determinare il rischio di contaminazione
del dispositivo e/o causare infezioni o infezioni
crociate al paziente inclusa, in via esemplificativa
ma non esaustiva, la trasmissione di
malattie infettive da un paziente all'altro. La
contaminazione del dispositivo puo provocare
lesioni, malattie o la morte del paziente.

Il dispositivo di gonfiaggio AFFIRM & inteso per 'uso in un ambiente elettromagnetico in cui le
interferenze RF emesse siano controllate. Gli utilizzatori del dispositivo di gonfiaggio AFFIRM
possono contribuire a prevenire le interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza
minima tra le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili (trasmettitori) e il dispositivo
di gonfiaggio AFFIRM come consigliato di seguito, conformemente alla potenza massima erogata
dalle apparecchiature di comunicazione.

Distanza di separazione secondo la frequenza
del trasmettitore in metri (m)

Potenza nominale Da 150 kHza 80 MHz Da 80 MHza 800 MHz Da 80 MHza 800 MHz

massimaerogatadel) d= [ 12 ]\/F d :[ 12 ]\/F d= [ 2.3 ]\/F

trasmettitore (in watt

W

001 012 0,12 02
01 037 037 07
1 1,2 12 23
10 37 37 73
100 12 12 23




Per i trasmettitori con potenza nominale massima erogata non elencata sopra, la distanza (d)
di separazione consigliata in metri (m) puo essere stimata usando I'equazione applicabile alla
frequenza del trasmettitore, dove P & il valore nominale della potenza massima erogata dal
trasmettitore in watt (W) secondo il fabbricante del medesimo.

NOTA 1 - A 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per la frequenza piu alta.
NOTA 2 - Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni.

La propagazione elettromagnetica viene influenzata da assorbimento e riflesso da parte di
strutture, oggetti e persone.

LINEE GUIDA E DICHIARAZIONE DEL FABBRICANTE -
IMMUNITA ELETTROMAGNETICA

Il dispositivo di gonfiaggio AFFIRM & inteso per I'uso nell'ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o I'utilizzatore del dispositivo di gonfiaggio AFFIRM dovranno
assicurarsi che venga usato in tale ambiente.

Livello di conformita Ambiente
elettromagnetico -
Linee guida

Livello di test
IEC 60601

Prova di immunita

L'aumento dell’'umidita
relativa riduce le
probabilita di inconvenienti
correlati alle ESD

+6 kV a contatto
+8 kVin aria

Scariche +6 kV a contatto
elettrostatiche (ESD) +8 kV in aria
IEC 61000-4-20

Gli utilizzatori devono attenersi alle linee guida e alle pratiche locali che regolamentano lo
smaltimento di prodotti di scarto infetti.

Potrebbero verificarsi interferenze
in prossimita di apparecchiature
contrassegnate con questo simbolo

STERILE [EO]| Sterilizzato con EtO <(,)>
EEIE ()

@ Utilizzare una volta, quindi smaltire &

Apirogeno

Attenzione! Consultare la
documentazione allegata

Sterile se la confezione non é stata aperta
e non é danneggiata.

Brevetti U.S. n. 5,047,015, 5,057,078, 5,135,488.
Altri brevetti U.S. e stranieri in corso di
registrazione.



German

AFFIRM

INFLATIONSVORRICHTUNG

GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG:

Die AFFIRM®
Inflationsvorrich-

tung mit Spritze

zur Abgabe von
Fltssigkeiten von
Globus Medical ist

ein 20 ml-Produkt zur
Einmalverwendung
mit einem integrierten
Drucktransmitter,
einem
Mikrocomputer,
einem LCD-

Display mit Hintergrundbeleuchtung,
einem Gewindekolben mit Verriegelungs-/
Freigabehebel, einer biegsamen Hochdruck-
Verlangerungsleitung und einem Dreiwege-
Mitteldruck-Absperrhahn. Die AFFIRM

AUSLOSER

Inflationsvorrichtung ist darauf ausgelegt,
Driicke Uiber einen Bereich von -0,4 bis

+30,0 ATM/BAR (-6 bis 441 psi) zu erzeugen
und zu tiberwachen. Die Spritze der

AFFIRM Inflationsvorrichtung gibt bei jeder
360°-Drehung des Spritzenkolbengriffs 0,45 ml
Flussigkeit + 0,07 ml ab.

B only VORSICHT: Nach US-amerikanischem
Bundesrecht darf dieses Produkt nur von einem
Arzt oder auf eine arztliche Anordnung hin
benutzt werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG:
Priifen Sie Produkt und Verpackung vor
Verwendung auf Versandschaden.

Stellen Sie durch Offnen T30 55 -..

des Absperrhahns sicher, 1 -~

dass die Leitung fiir A ke Tw]

atmospharischen — ,’

Luftdruck gedffnet =5 _ri

ist. Schalten Sie die = _l;l _;i .
Z. 0 i I-_Ii

Vorrichtung mit einem
Druck auf den blauen
Knopf hinter dem LCD-Display nahe der Leitung
ein. Auf dem LCD-Display wird zwei Sekunden
lang,ZERO" angezeigt und anschlieBend ist die
Vorrichtung einsatzbereit. Zu diesem Zeitpunkt
lauft die zunehmende Zeitanzeige der Spritze an.
Die Spritze ist bei der ersten Inbetriebnahme
auf den ATM/BAR-Modus eingestellt.

B0 005

Die Druckanzeige kann auf PSl umgestellt
werden; dazu muss der blaue Knopf gedriickt
werden, bis die Anzeige,, ATM/BAR" vier

Mal aufblinkt. Die Anzeige erfolgt nun
im,PSI”-Modus. Zum Zuriickstellen auf ATM/
BAR muss der blaue Knopf erneut gedriickt
werden, bis die Anzeige wechselt.

HINWEIS: Im PSI-Modus sind die Skalenstriche
im linken Teil des Displays, die den Druck
angeben, auf 300 psi (20,4 ATM) begrenzt.
Wenn die AFFIRM Inflationsvorrichtung einen
Druck von mehr als 300 psi misst, beginnen
die Skalenstriche im linken Teil des Displays
zu blinken. Die Zahlenwerte in der Mitte des
Displays zeigen weiterhin den tatséchlichen
Druck im gesamten Druckbereich der
Vorrichtung an (-6 bis 441 psi).

Nach einer Inflation oder dem Setzen

einer Spritze mit Druckliberwachung wird
der héchste erreichte Druck durch eine

Balkengrafik oder einen Skalenstrich angezeigt.

Bei einmaligem, kurzem Druck auf den

blauen Knopf werden die jingsten Inflations-
Informationen und ein, | " Indikator auf
dem Display angezeigt. Nach dem Anlaufen
einer weiteren Inflation verschwindet der
Skalenstrich der vorangegangenen Inflation.
VORSICHT: Werden im Druckbereich,,ER"

und im Zeitfenster ein Zahl angezeigt, ist die
Spritze defekt. Bitte schicken Sie die Spritze in

diesem Fall an Globus Medical zuriick, um eine
Riickerstattung zu erhalten.

HINWEIS: Um Energie zu sparen, schaltet

sich die Hintergrundbeleuchtung nach

zehn Minuten Nichtbenutzung automatisch

ab. Der Druck wird jedoch weiterhin

durch den Mikroprozessor tiberwacht.

Die Hintergrundbeleuchtung lasst sich durch
einen Druck auf den blauen Knopf oder das
Inflatieren des Ballons reaktivieren. Das Gerat
schaltet sich nach 90 aufeinanderfolgenden
Minuten bei einem Druck von null von selbst ab.
VORBEREITUNG DER VORRICHTUNG:
Driicken Sie zur Spritzenvorbereitung den
Ausloser und ziehen Sie den Griff zugleich zu
sich, um einfach bis zu 20 ml Kontrastlésung oder
andere Fliissigkeit in die Spritze zu aspirieren.
VORFULLEN MIT PRIMELOK™

Mit PrimeLok kénnen

Luft und tberschiissige
Flussigkeit ohne Driicken
des Auslosers abgefiihrt
werden. Die AFFIRM
Inflationsvorrichtung wird
mit PrimeLok in geloster
Position geliefert.

1. Driicken Sie zum
Verriegeln von PrimeLok
den Ausldser und schieben
Sie PrimeLok in den Schlitz.

PRIMELOK
VERRIEGELT
-—



2.Ziehen Sie zur
Spritzenvorbereitung
den Kolbengriff zu sich,
um einfach bis zu 20 ml
Kontrastlésung oder
abzugebende Flussigkeit
in die Inflationsspritze zu
aspirieren.

VORSICHT: Uberpriifen
Sie die Leitung der Spritze
und (gegebenenfalls)

den Absperrhahn, um
sicherzugehen, dass sich
keine Luft in dem System
befindet.

3. Driicken Sie den Griff
gegen einen Tisch, um
Luft aus der Spritze zu
entfernen.

4. Driicken Sie zum
Entriegeln von PrimeLok
den Ausloser und schieben
Sie PrimeLok aus dem
Schlitz. Dadurch kann der
Kolben einrasten, sodass
die Vorrichtung nun einsatzbereit ist.

HINWEIS: PrimeLok muss entriegelt sein, bevor
durch den Verriegelungs-/Freigabemechanismus
Druck aufrechterhalten werden kann.

INDIKATIONEN UND GEBRAUCH DER
INFLATIONSVORRICHTUNG:

Diese Inflationsvorrichtung wird zum
Inflatieren und Deflatieren von Angioplastie-
Ballons und anderen interventionellen
Produkten sowie zur Messung des Drucks
innerhalb des Ballons verwendet.

BEFESTIGUNG DER
INFLATIONSVORRICHTUNG AM BALLON:

HINWEIS: Bitte beachten Sie alle in den
Gebrauchsanweisungen der Hersteller der
Ballondilatationskatheter oder der anderen
interventionellen Produkte angegebenen
besonderen Informationen bezliglich der
Verwendung, den maximalen Inflationsdruck
sowie die Vorsichtsma3nahmen und
Warnhinweise fiir die jeweiligen Produkte.

1. Bereiten Sie den Ballonkatheter entsprechend
der Gebrauchsanweisung des Herstellers des
Katheters vor und testen Sie ihn.

2. Schaffen Sie einen Fluidanschluss
zwischen dem Ballon und der
Verlangerungsleitung der Spritze und
verbinden Sie die Luer-Konnektoren fest.

3. Driicken Sie den Ausldser und ziehen

Sie den Griff des Kolbens zu sich, um ein
Vakuum in dem Ballon zu schaffen.

INFLATIEREN UND DEFLATIEREN DES
BALLONS:

1. Driicken Sie zum Inflatieren des Ballons
den Ausloser, um den Kolben wieder in
Ruhestellung (0 ATM/BAR oder PSI) zu
versetzen. Lassen Sie den Ausléser los,
sodass der Kolben in dieser Stellung
arretiert wird. Drehen Sie den Griff zur
Erhéhung des Drucks im Uhrzeigersinn,
bis der gewtinschte Druck erreicht ist. Den
Hochstbereich tibersteigende Druckwerte
werden in blinkenden Zahlen angezeigt.
Der Skalenstrich verbleibt auf dem hochsten
Wert der letzten Druckanzeige. Wenn der
Druck in Bezug auf den Hochstdruck abfallt,
beginnt der Skalenstrich zu blinken.

HINWEIS: Signifikanter Druckverlust kann auf
eine undichte Stelle im System hindeuten.
VORSICHT: Zum Schutz des Gewindes des
Verriegelungs-/Freigabegriffs muss der Druck auf
25 ATM oder niedriger reduziert werden, bevor
der Schnellfreigabemechanismus zum Deflatieren
des Angioplastie-Ballons verwendet wird.

2. Drehen Sie den Griff zum Deflatieren des
Ballons gegen den Uhrzeigersinn, bis der

Druck 25 ATM oder weniger betragt. Driicken
Sie den Ausloser und ziehen Sie ihn zu sich,

um Unterdruck zu erzeugen. Lassen Sie den

Ausloser los, um den Kolben in der Stellung mit
Unterdruck zu arretieren. Bleiben die Druckwerte
unter dem Mindestbereich der Spritze, so wird
dies mit blinkenden Strichen und der Anzeige
,NEg" im Feld fiir den Druck angezeigt.

HINWEISE ZUR ABGABE VON
FLUSSIGKEITEN UND ZUR VERWENDUNG:
Dieses Produkt ist firr die Verwendung
durch Angehdrige der Gesundheitsberufe
vorgesehen, um mit der Spritze der AFFIRM
Inflationsvorrichtung Flussigkeiten in den
Korper abzugeben sowie den Druck dieser
Flussigkeiten zu tiberwachen.

ABGABE VON FLUSSIGKEITEN UND
UBERWACHUNG DES DRUCKS

MIT DER SPRITZE DER AFFIRM
INFLATIONSVORRICHTUNG

1. Drehen Sie zur langsamen Abgabe von
Flussigkeiten in den Korper den Kolben

im Uhrzeigersinn, bis die gewlinschte
Flussigkeitsmenge injiziert wurde. Driicken Sie
zur schnellen Abgabe von Flissigkeiten in den
Korper den Ausloser und zugleich den Kolben
nach vorn. Der Injektionsdruck wird auf dem
LCD-Display angezeigt und der Timer lauft
automatisch an, sobald die Vorrichtung einen
positiven Druck erzeugt. Den Hochstbereich der
Spritze Ubersteigende Druckwerte werden in
blinkenden Zahlen auf dem Display angezeigt.



2. Es kann auch Unterdruck erzeugt werden;
driicken Sie dazu den Ausléser und ziehen Sie
den Kolben zugleich zu sich. Lassen Sie den
Ausloser los, um den Kolben in der Stellung
Unterdruck zu arretieren.

3. Sobald der Druck wieder auf Null oder
darunter fallt, wird der Timer zurlickgesetzt.

Bei Driicken und Festhalten des blauen Knopfes
und einem Druck von Null oder weniger
werden die Angaben beztiglich der letzten
Injektion angezeigt.

VORSICHT: Mit dieser Spritze kann in einem
geschlossenen Flussigkeitssystem ein hoher
Flussigkeitsdruck erzeugt werden. Aufgrund
der Nachgiebigkeit der Plastikelemente bei
Veranderungen des Drucks kann es hinsichtlich
der Volumenénderung der abgegebenen
Flussigkeiten zu Ungenauigkeiten kommen.
VORSICHT: Wenn der ausgetibte Druck nicht
auf der Mess-/Digitalanzeige angezeigt wird,
muss der Vorgang sofort abgebrochen und eine
neue Vorrichtung verwendet werden.

SPEZIFIKATIONEN

-0,4 ATM bis 30 ATM

(1 ATM =1 BAR = 14,7 PSI)
Normal £3,0 % im
Messbereich

Betriebsbereich:

Messgenauigkeit:

Abgegebene Bei jeder Drehung des

Fliissigkeitsmenge: Griffs des Spritzenkolbens
um 360° im Uhrzeigersinn
werden 0,45 ml+0,07 ml

Flussigkeit abgegeben.
Temperaturder 10 °C bis 40 °C
Flussigkeit:
Betriebsbereich 20 % bis 90 %
Luftfeuchtigkeit:  Nicht-kondensierende

Umgebung
Lebensdauerder  Bis zu 10 Stunden bei
Batterien: vollem Einsatz der

Vorrichtung
SICHERHEITSHINWEIS ZUR
WIEDERVERWENDUNG

Zur Verwendung bei nur einem Patienten.
Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder
erneut sterilisieren. Eine Wiederverwendung,
Aufbereitung  oder erneute  Sterilisation
beeintréchtigt u. U. die strukturelle Integritat
des Produkts bzw. kann ein Versagen des
Produkts verursachen, was wiederum zu
Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten
fuhren  kann. Eine  Wiederverwendung,
Aufbereitung oder Resterilisation kann auch
zu einem Kontaminationsrisiko des Produkts
fiihren und/oder eine Infektion des Patienten
bzw. Kreuzinfektion zur Folge haben, u. a.
die Ubertragung von Infektionskrankheiten

von einem Patienten auf einen anderen. Eine
Kontamination des Produkts kann zu Verletzung,
Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

EMPFOHLENER ABSTAND ZWISCHEN TRAGBAREN UND MOBILEN HF-
TELEKOMMUNIKATIONSGERATEN UND DER AFFIRM INFLATIONSVORRICHTUNG

Die AFFIRM Inflationsvorrichtung ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung
bestimmt, in der abgestrahlte HF-StérgroBen unter Kontrolle sind. Der Anwender der AFFIRM
Inflationsvorrichtung kann zur Vorbeugung gegen elektromagnetische Interferenzen beitragen,
indem er die nachstehend aufgefiihrten Mindestabstéande zwischen tragbaren und mobilen
HF-Telekommunikationsgeraten (Transmittern) und der AFFIRM Inflationsvorrichtung einhélt;
dieser Mindestabstand richtet sich nach der maximalen Ausgangsleistung der jeweiligen
Kommunikationsgerate.

Trennabstand je nach Frequenz des
Transmitters (in Metern) m

150 kHz bis80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 80 MHz bis 800 MHz

d= [12]\/_ d= [12]F d = [23]\/_

Maximale Nenn-
Ausgangsleistung des
Transmitters (in Watt)

0,01 0,12 0,12 0,2
0,1 037 0,37 0,7
1 12 12 23
10 37 37 73
100 12 12 23




Fur Transmitter, deren maximale Ausgangsleistung auf der nachstehenden Liste nicht
aufgefiihrt ist, lasst sich der empfohlene Trennabstand (d) in Metern (m) mit der fir die
Frequenz des Transmitters gliltigen Gleichung grob berechnen; dabei ist P die maximale
Ausgangsleistung des Transmitters in Watt (W) wie vom Hersteller des Transmitters angegeben.
HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fiir die nachsthéhere Frequenz.
HINWEIS 2: Diese Richtlinien sind nicht unbedingt in allen Situationen anwendbar.

Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird durch Absorptionen und Reflexionen an
Gebauden, Gegenstdnden und Personen beeinflusst.

LEITLINIEN UND HERSTELLERERKLARUNG -
ELEKTROMAGNETISCHE STORFESTIGKEIT

Die AFFIRM Inflationsvorrichtung ist zum Betrieb in der nachstehend beschriebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde bzw. Anwender der AFFIRM
Inflationsvorrichtung muss sicherstellen, dass sie in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitsprifung 1EC 60601 Ubereinstimmungspegel Elektromagnetische

Prifpegel Umgebung - Leitlinien
Elektrostatische +6 kV Kontakt +6 kV Kontakt Durch die Erhéhung der
Entladung (ESE) +8 kV Luft +8 kV Luft relativen Luftfeuchtigkeit kann
IEC 61000-4-20 das Risiko ESE-induzierter
Schwierigkeiten reduziert
werden.

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

STERILE | EO| Wit EtO sterilisiert ( (o) )
EEIE ()

@ Nicht wiederverwenden. Nach
Verwendung vernichten.
Nicht pyrogen

Inhalt ist steril bei ungedffneter und
unbeschadigter Verpackung.

US-Patente Nr. 5,047,015 5,057,078 5,135,488
Weitere Patente in den USA und anderen
Landern angemeldet.

In der Nahe von Geréten, die mit
diesem Symbol gekennzeichnet
sind, kdnnen Stérungen auftreten

Vorsicht! Begleitdokumente
beachten



Spanish

AFFIRM

DISPOSITIVO DE INFLADO

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION:

El dispositivo de
inflado y jeringa
que suministra
fluido AFFIRM® de
Globus Medical

es un dispositivo
desechable de

20 ml que tiene

un transductor de
presion integral,
microcomputadora,
LCD retroiluminado,
una unidad de
émbolo roscado con una barra de seguridad
y liberacion, un tubo de extension flexible
de alta presion y una llave de paso de tres
vias de presion media. El dispositivo de

MANGO

INDUCTOR

inflado AFFIRM estd disefiado para generar

y monitorear presiones sobre un intervalo de
-0,4a+30,0 ATM/BAR (-6 a 441 PSI). La jeringa
del dispositivo de inflado AFFIRM suministra
0,45 ml + 0,07 ml de fluido por cada giro de
360° del mango del émbolo de la jeringa.

R only PRECAUCION: La legislacion federal
de los Estados Unidos solo autoriza el uso de
este dispositivo por parte de un médico o por
orden de este.

INSTRUCCIONES DE USO:
Inspeccione el dispositivo y el envase antes de
utilizarlo para comprobar que no haya sufrido
ninguin dafo durante el transporte.

MARCA DE

VER\F\(AUON. N '2-5. .

Asegurese de que la
linea esté abiertaala
presién atmosférica
mediante la apertura
de la llave de paso. Para
encender el dispositivo, = AIMBAR _
. ‘ EN NIy
presione el botén azul E U S
que se encuentra detras ==
de la pantalla LCD cerca de los tubos. EI LCD
mostrara “ZERO” por dos segundos y, después,
el dispositivo estara listo para utilizarse. En
este momento, la jeringa comenzara el control
incremental del tiempo.

La jeringa se encontrard en el modo ATM/
BAR cuando se encienda por primera vez. Para
hacer que la pantalla de presién muestre la
lectura en PSI, presione y sujete el botén azul
hasta que «<ATM/BAR» parpadee cuatro veces.
El usuario se encuentra ahora en modo “PSI".
Para regresar a ATM/BAR, presione y sujete el
botén azul nuevamente.

NOTA: Cuando se encuentra en modo PSI, las
marcas de verificacion ubicadas a la izquierda de
la pantalla que representan la presion estaran
limitadas a 300 PSI (20,4 ATM). Si el dispositivo
de inflado AFFIRM se presuriza a mas de 300 PSI,
el grupo de marcas de verificacion a la izquierda
parpadeara. Los digitos numéricos en el centro
de la pantalla continuardn mostrando la presion
actual a través del intervalo de presién del
dispositivo (-6 a 441 PSI).

Después de que se haya realizado un inflado

0 una inyeccién con presién monitorizada,

una barra de gréficos o marca de verificacion
permanecerad para indicar el punto mas

alto de presion. Al presionar el botén azul

una vez rapidamente, se mostrara en la
pantalla la informacién del dltimo inflado
yunindicador ‘GG Después de que el
siguiente inflado haya comenzado, la marca de
verificacion del dltimo inflado desaparecera.

PRECAUCION: Si figura «ER» en el 4rea

de presion y aparece un nimero en el
intervalo de tiempo, la jeringa se encuentra
defectuosa. Devuelva la jeringa a Globus
Medical para recibir crédito.

NOTA: Para conservar la energia, la
retroiluminacion se apagara automaticamente
después de diez minutos de inactividad. Sin
embargo, el microprocesador continuara
monitoreando la presion. Al presionar el
boton azul o inflar el balon, se reactivara la
retroiluminacién. El dispositivo se apagara
automaticamente después de 90 minutos
consecutivos a presion cero.

PREPARACION DEL DISPOSITIVO:

Para preparar la jeringa, simplemente succione
hasta 20 ml de solucién de contraste u otro
fluido en la jeringa al comprimir el
inductor y jalar el mango.

CEBADO CON PRIMELOK™
PrimeLok permite purgar
el aire y el exceso de fluido
sin comprimir el inductor.
El dispositivo de inflado
AFFIRM se empaqueta con
PrimeLok en la posicién
desacoplada.

PRIMELOK
ACOPLADO
-—



1.Para acoplar PrimeLok,
comprima el inductor y
deslice el PrimeLok hasta
que quede dentro de la
ranura.

2.Para preparar la
jeringa, simplemente
succione hasta 20 ml de
solucion de contraste u
otro fluido para cargar la
jeringa de inflado al jalar
el mango del émbolo.

PRECAUCION:
Inspeccione los tubos
delajeringay lallave de
paso (si se usara) para
asegurarse de que no hay
aire en el sistema.

3.Empuje el mango contra
la mesa para eliminar el
aire de la jeringa.

4. Para desacoplar PrimeLok, comprima el
inductor y deslice el PrimeLok hasta que salga
de la ranura. Esto permitira que el émbolo
quede sujeto en su posicion y el dispositivo
quede listo para usarse.

NOTA: PrimeLok debe desacoplarse primero
para mantener la presion mediante el
mecanismo de bloqueo/liberacion.

INDICACIONES Y USO DEL DISPOSITIVO DE
INFLADO:

Este dispositivo de inflado se utiliza para inflar
y desinflar balones de angioplastia u otros
dispositivos de intervencion y para medir la
presién dentro del balén.

COMO ACOPLAR EL DISPOSITIVO DE
INFLADO AL BALON:

NOTA: Consulte las instrucciones del fabricante
que acompanan al catéter de dilatacién del
baldn u otro dispositivo de intervencion para
obtener informacion especifica sobre el uso,

la presion de inflado méaxima, precauciones,

y advertencias con respecto a ese dispositivo.

1. Prepare y pruebe el catéter de balén de
acuerdo con las instrucciones de uso del
fabricante.

2. Cree una conexién de fluido-fluido entre
el balén y el tubo de extension de la jeringa,
conecte los conectores luer de manera segura.

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

INFLADOY DESINFLADO DEL BALON:

1. Para inflar el balén, comprima el inductor
para permitir que el émbolo regrese a una
posicién de reposo (0 ATM/BAR o PSI). Deje
de comprimir el inductor para asegurar el
émbolo en posicion. Para incrementar la
presion, rote el mango en sentido horario
hasta que se logre la presion deseada. Las
presiones mayores que el intervalo maximo
se indicaran en nimeros parpadeantes.

La marca de verificacion permanecera en el
punto més alto de la Ultima lectura de presion.
A medida que la presion se reduce desde

la presion maxima, la marca de verificacion
comenzara a parpadear.

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

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

2. Para desinflar el balén, rote el mango en
sentido antihorario para liberar la presion a
25 ATM o menor. Comprima el inductor y jale
para generar una presion negativa. Deje de

comprimir para asegurar el émbolo en una
posicion de presion negativa. Las presiones
menores que el intervalo minimo de la jeringa
se indicaran por medio de barras parpadeantes
y un“NEg"en el drea de presion.

INDICACIONES Y USO DEL SUMINISTRO DE
FLUIDOS:

Este dispositivo esta disefiado para que

lo usen profesionales de la salud para
dispensar fluidos al cuerpo desde la

jeringa del dispositivo de inflado AFFIRM

y monitorear la presion de ese fluido.

DISPENSAR FLUIDOS Y MONITOREAR LAS
PRESIONES UTILIZANDO LA JERINGA DEL
DISPOSITIVO DE INFLADO AFFIRM

1. Para suministrar fluidos al cuerpo
lentamente, rote el émbolo en sentido horario
hasta que el fluido deseado se inyecte. Para
suministrar fluidos al cuerpo rapidamente,
comprima el inductor al mismo tiempo que
empuja el émbolo hacia adelante. La presién
de inyeccion se mostrara en la pantalla LCD

y el temporizador se inicia automaticamente
una vez que el dispositivo genera una presion
positiva. Las presiones de la jeringa mayores
que el intervalo maximo se indicaran en
nlmeros parpadeantes en la pantalla.



2. Puede generarse una presion negativa al
comprimir el inductor y jalar el émbolo. Deje
de comprimir el inductor para asegurar el
émbolo en la posicién de presiéon negativa.

3. El temporizador se reiniciard una vez que la
presion regrese a cero o menor. La informacion
asociada con la Ultima inyeccion se mostrara
cuando el botdn azul se presiona y mantiene
presionado y la temperatura es cero o menor.

PRECAUCION: La jeringa es capaz de generar
presiones altas de fluido en un sistema cerrado
de fluido. El cambio de volumen del fluido
suministrado podria no ser exacto debido al
desemperio de los componentes plasticos a
medida que la presién cambia.

PRECAUCION: Si la presién aplicada no
seindica en la valvula o pantalla digital,
interrumpa el uso del dispositivo de inmediato
y reemplécelo con una unidad nueva.

ESPECIFICACIONES

Intervalode  -0,4 ATM a 30 ATM
operacion: (1 ATM =1BAR= 14,7 PSI)
Exactitud: +3,0 % de escala completa

tipica

Fluido
suministrado:

0,45 ml +0,07 ml de fluido
suministrado por cada giro
en sentido horario de 360°
del mango del émbolo de la

jeringa
Temperatura 10°Ca40°C
del liquido:
Intervalode  20%a 90 %
humedad de Humedad que no se
operacion: condensa
Vida utilde la  Dispositivo completamente
bateria: activo, hasta 10 horas

paciente a otro. La contaminacion del dispositivo
puede causar lesiones, enfermedades o la
muerte del paciente.

DISTANCIAS DE SEPARACION RECOMENDADAS ENTRE EL EQUIPO DE COMUNICACIONES
DE RADIOFRECUENCIA (RF) MOVIL Y PORTATIL Y EL DISPOSITIVO DE INFLADO AFFIRM

El dispositivo de inflado AFFIRM debe utilizarse en un ambiente electromagnético en el

cual se controlan las variaciones de RF emitidas. El usuario del dispositivo de inflado AFFIRM
puede ayudar a prevenir la interferencia electromagnética al mantener una distancia minima
entre el equipo de comunicaciones de RF movil y portatil (transmisores) y el dispositivo de
inflado AFFIRM como se recomienda mas abajo de acuerdo con la potencia de salida méxima
del equipo de comunicaciones.

AVISO DE PRECAUCION SOBRE LA
REUTILIZACION

Para uso en un solo paciente. No reutilizar,
procesar ni esterilizar. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacién podrian
comprometer la integridad estructural o derivar
en una falla de dispositivo que, a su vez, podria
provocar lesiones, enfermedades o la muerte
del paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento
o la reesterilizacién también podrian producir
riesgos de contaminacién del dispositivo u
ocasionar infeccion en el paciente o infecciones
cruzadas, incluidas, entre otras posibilidades, la
transmision de enfermedades contagiosas de un

Distancia de separacion segun la frecuencia
del transmisor en metros (m)

150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 80 MHz a 800 MHz

d=[1,2]x/F d=[1,2]@ d=[2,3]\/F

indice de potencia
de salida maxima del
transmisor (en vatios)

W

0,01 0,12 0,12 0,2

0,1 037 0,37 0,7
1 12 12 23
10 37 37 73

100 12 12 23




Para los transmisores con un indice de potencia de salida méxima que no figura mas arriba,
la distancia (d) de separacién recomendada en metros (m) puede calcularse utilizando la
ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es el indice de potencia de salida
maxima del transmisor en vatios (W) seguin el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para la frecuencia mas alta.
NOTA 2: Estas directrices podrian no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion desde estructuras, objetos y personas.

DIRECTRICES Y DECLARACION DEL FABRICANTE - INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

El dispositivo de inflado AFFIRM debe utilizarse en el entorno electromagnético que se
especifica a continuacion. El cliente o el usuario del dispositivo de AFFIRM debe asegurarse
de que se usa en tal entorno.

Prueba de inmunidad Nivel de prueba Nivel de Directrices
IEC 60601 cumplimiento sobre el entorno
electromagnético
Descarga Contacto +6 kV Contacto £6 kV Elincremento de la
electrostatica (ESD)  Aire +8 kV Aire +8 kV humedad relativa
IEC 61000-4-20 reducird el potencial
de dificultades

relacionadas con ESD

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

STERILE | EO | Esterilizado con 6xido de

etileno

@ Utilicelo una vez y descartelo

Apirégeno

Dispositivo estéril siempre que el embalaje no
se haya abierto ni esté danado.

Patentes de Estados Unidos num. 5,047,015,
5,057,078, 5,135,488.

Otras patentes de los Estados Unidos y
extranjeras se encuentran pendientes.

(@)

/N

Puede haber interferencia en las
cercanias del equipo marcadas con
este simbolo

iPrecaucién! Consultar los
documentos adjuntos



Portuguese

AFFIRM

DISPOSITIVO DE INSUFLACAO

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRICAO:

O dispositivo de
insuflacao e seringa
doseadora de

fluido AFFIRM® da
Globus Medical

é um dispositivo
descartavel de 20 ml,
com um transdutor
de pressdo integral,
microcomputador,
LCD retroiluminado,
émbolo roscado
com barra de bloqueio/desbloqueio, um tubo de
extensao de alta pressao flexivel e uma torneira
reguladora de pressdao média de trés vias. O
dispositivo de insuflagdo AFFIRM esté desenhado

GATILHO

para gerar e monitorizar pressdes que vao desde
0s-0,4 até +30,0 ATM/BAR (-6 até 441 PSI). A
seringa do dispositivo de insuflagdo AFFIRM doseia
0,45 ml de fluido + 0,07 ml por cada volta de 360°
da pega do émbolo da seringa.

R only ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe
a utilizacdo deste dispositivo a médicos ou
mediante prescricdo médica.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO:

Antes de utilizar, inspecione o dispositivo e a
embalagem para confirmar que néo ocorreram
quaisquer danos durante o envio.

Certifique-sedequea AP, 3 Ty,
linha se encontra aberta ¥ -
a pressdo atmosférica
abrindo a torneira.
Pressione o botao azul
localizado atras do visor
LCD, junto a tubagem,
para ligar o dispositivo. O
LCD ira apresentar “Zero” durante dois segundos e,
em seguida, o dispositivo estara pronto a utilizar.
Neste momento, a seringa ird iniciar a respetiva
medicdo do tempo adicional.

Quando inicialmente ligada, a seringa estara
definida para 0o modo ATM/BAR. Para alterar o
visor da pressao para apresentar PSI, pressione
sem soltar o botao azul até “ATM/BAR” piscar
quatro vezes. O utilizador esta agora no modo
“PSI. Para mudar novamente para ATM/BAR, volte
a pressionar sem soltar o botdo azul.

NOTA: No modo PSI, as marcas de escala do lado
esquerdo do visor que representam a pressao serao
limitadas a 300 PSI (20,4 ATM). Se o dispositivo

de insuflacdo AFFIRM for pressurizado a valores
superiores a 300 PSI, o grupo de marcas de escala
do lado esquerdo ird piscar. Os digitos no centro

do visor irdo continuar a apresentar a pressao real
ao longo do intervalo de presséo do dispositivo (-6
a441 PSl).

Ap6s a injecao monitorizada por presséo ou
insuflagdo, um grafico de barras ou marca de
escala ird manter-se para marcar o ponto de
presséo mais elevado. Se pressionar o botao azul
uma vez rapidamente, visualizara as informagoes
de insuflagdo mais recentes e um indicador”
G novisor. Apés o inicio da insuflacdo
seguinte, a marca de escala da ultima insuflagao
ird desaparecer.

ATENGAO: Caso “ER” seja exibido na drea de
presséo e aparega um nuimero no visor de tempo, a
seringa esta defeituosa. Devolva a seringa a Globus
Medical para obtencao de crédito.

NOTA: Para poupar energia, a retroiluminacéo ira
desligar-se automaticamente ap6s dez minutos

de inatividade. No entanto, o microprocessador ir
continuar a monitorizar a pressao. Se pressionar o
botao azul ou insuflar o baldo, ird ativar novamente
aretroiluminacao. O dispositivo ira desligar-se
automaticamente apds 90 minutos consecutivos
com pressao zero.

PREPARAGAO DO DISPOSITIVO:
Para preparar a seringa
basta aspirar até 20 m|
de um meio de contraste
ou outro fluido para o
interior da seringa ao
apertar o gatilho e

puxar para tras a pega.

INSUFLAGCAO COM
PRIMELOK™

O PrimeLok permite a
purga do ar e de fluido
em excesso sem apertar
o gatilho. O dispositivo
de insuflagdo AFFIRM

PRIMELOK

ATIVADO
-



é embalado com o PrimeLok na posicéo de

desativado.

1. Para ativar o PrimeLok, aperte o gatilho e

deslize PrimeLok para a ranhura.

2. Para preparar a seringa
basta aspirar até 20 ml
de um meio de contraste
ou dosear fluido para o
interior da seringa de
insuflacdo ao puxar para
tras a pega do émbolo.

ATENGAO: Inspecione a
tubagem da seringaea
torneira (se utilizada) para
assegurar que nao existe
qualquer ar no sistema.

3. Empurre a pega contraa
mesa para remover o ar da
seringa.

4. Para desativar o PrimeLok,
aperte o gatilho e deslize
PrimeLok para fora da
ranhura. Isto permitira que
o0 émbolo se bloqueie na

PRIMELOK

DESATIVADO
vy ——

respetiva posicao e o dispositivo esta entao pronto
a utilizar.

NOTA: O PrimeLok deve ser desativado antes de ser
possivel manter a pressao através do mecanismo
de bloqueio/desbloqueio.

UTILIZAGAO E INDICAGOES DO DISPOSITIVO
DE INSUFLAGAO:

Este dispositivo de insuflagdo é utilizado para
insuflar e esvaziar baldes de angioplastia ou outros
dispositivos de intervencéo e para medir a pressao
dentro do balao.

COLOCAR O DISPOSITIVO DE INSUFLAGAO NO
BALAO:

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

ou outro dispositivo de intervencao para obter
informacoes especificas sobre a utilizacao, a
pressao de insuflagao maxima, precaucodes e alertas
relativos a esse dispositivo.

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

2. Crie uma ligacao fluido-fluido entre o
balado e o tubo de extenséo da seringa, ligue
firmemente os conectores Luer.

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

INSUFLAGAO E DESINSUFLAGCAO DO BALAO:

1. Para insuflar o baldo, pressione o gatilho,
permitindo que o émbolo regresse a uma
posicao de descanso (0 ATM/BAR ou PSI). Solte
a barra no gatilho, bloqueando o émbolo na
posicao correta. Para aumentar a pressao,
rode a pega para a direita até atingir a pressao
pretendida. As pressoes acima do intervalo
maximo serdo indicadas com nimeros
intermitentes.

A marca de escala ira manter-se no ponto mais
elevado da ultima leitura da pressao. A medida
que a pressao diminui em relagéo a pressao

maxima, a marca de escala ird comegar a piscar.

NOTA: Uma perda significativa de pressao podera
indicar uma fuga no sistema.

ATENGAO: Para proteger as estrias da pega
bloqueio e desbloqueio, a pressao deve ser
reduzida para valores iguais ou inferiores a 25 ATM
antes de utilizar o mecanismo para esvaziar o baldo
de angioplastia.

2. Para esvaziar o balao, rode a pega para a

esquerda para libertar a pressao até um valor
igual ou inferior a 25 ATM. Pressione o gatilho

e puxe para tras para gerar pressao negativa.
Solte para bloquear o émbolo numa posi¢édo

de pressao negativa. As pressoes abaixo do
intervalo minimo da seringa serao indicadas por
barras intermitentes e “NEg"” na area da pressao.

INDICAGOES E UTILIZAGAO PARA O
DOSEAMENTO DE FLUIDOS:

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por
profissionais de sauide para dosear fluidos no
corpo a partir da seringa do dispositivo de
insuflacdo AFFIRM e monitorizar a pressao desse
fluido.

DOSEAMENTO DE FLUIDOS E MONITORIZAGAO
DAS PRESSOES UTILIZANDO A SERINGA DO
DISPOSITIVO DE INSUFLAGAO AFFIRM

1. Para dosear fluidos no corpo lentamente,
rode o émbolo para a direita até o fluido
pretendido ser injetado. Para dosear fluidos

no corpo rapidamente, pressione o gatilho
enquanto empurra o émbolo para a frente.

A pressao de injecdo serd apresentada no LCD e
o temporizador inicia automaticamente quando
o dispositivo gerar uma pressao positiva. As
pressoes acima do intervalo maximo da seringa



serao indicadas com numeros intermitentes
no visor.

2. Podera ser gerada pressao negativa
apertando o gatilho e puxando o émbolo para
tras. Solte o gatilho para bloquear o émbolo na
posicao de pressao negativa.

3. O temporizador sera reinicializado quando a
pressao for novamente igual ou inferior a zero.
Os dados associados a Ultima injecdo serao
apresentados quando pressionar sem soltar

o botdo azul e a pressao for igual ou inferior

a zero.

ATENGAO: Esta seringa pode gerar pressdes do
fluido elevadas num sistema do fluido fechado.

A alteracéo de volume do fluido dispensado
podera nao ser precisa devido a conformidade dos
componentes de plastico a medida que a pressao
muda.

ATENGAO: Se a pressao aplicada nao for
apresentada no medidor/visor digital, interrompa
imediatamente a utilizacdo e substitua por uma
unidade nova.

ESPECIFICACGCOES

Intervalo de
funcionamento:

-0,4 ATM a 30 ATM
(1 ATM=1BAR=14,7 PSI)

Precisao: +3,0% da escala total tipica

Fluido doseado: 0,45 ml + 0,07 ml de fluido
doseado por cada volta de
360° para a direita da pega do

émbolo da seringa

mesmo, o que, por sua vez, podera resultar em lesées, doenca ou morte do doente. A reutilizacao, o
reprocessamento ou a reesterilizagao poderao também criar um risco de contaminacéo do dispositivo
e/ou provocar uma infecdo ou infecdo cruzada de doentes, incluindo, entre outros, a transmisséo de
doenca(s) infeciosa(s) de um doente para outro. A contaminacéo do dispositivo podera provocar lesoes,
doenca ou a morte do doente.

DISTANCIAS DE SEPARACAO RECOMENDADAS ENTRE
EQUIPAMENTOS DE COMUNICAGAO DE RADIOFREQUENCIA (RF)
PORTATEIS E MOVEIS E O DISPOSITIVO DE INSUFLAGAO AFFIRM

Temp. liquido: 10°Ca40°C

20% a 90%
Humidade sem condensacao

Intervalo de
funcionamento
em termos de

humidade:
Duracao da Dispositivo totalmente ativo,
bateria: até 10 horas

DECLARAGAO DE PRECAUGAO EM MATERIA DE
REUTILIZACAO

Para utilizacdo num uUnico doente. Nao reutilizar,
reprocessar nem reesterilizar. A reutilizacao,

o reprocessamento ou a reesterilizagdo

poderao comprometer a integridade estrutural
do dispositivo e/ou conduzir a falha do

O dispositivo de insuflagdo AFFIRM destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético no
qual as interferéncias por radiagao RF sejam controladas. O utilizador do dispositivo de insuflagao
AFFIRM pode ajudar a impedir interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima
entre equipamentos de comunicagao de RF portateis e moveis (transmissores) e o dispositivo de
insuflacao AFFIRM conforme abaixo recomendado, de acordo com a poténcia de saida maxima dos
equipamentos de comunicagao.

Distancia de separacao de acordo com a frequéncia
do transmissor, em metros (m)

150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 80 MHz a 800 MHz

[12]vP a=[12]vP a=[23]VP

Poténcia de saida
nominal méaxima do
transmissor (em watts) d=

0,01 0,12 0,12 0,2
0,1 037 0,37 0,7
1 12 12 23



10 37 37 73
100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia de saida maxima nao apresentada acima, a distancia
(d) de separacao recomendada d em metros (m) pode ser estimada utilizando a equacéo
aplicavel a frequéncia do transmissor, sendo P a poténcia de saida nominal maxima do
transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 - A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagao da frequéncia mais elevada.
NOTA 2 - Estas diretrizes poderdo nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagagao
eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexao provenientes de estruturas, objetos e
pessoas.

ORIENTAGOES E DECLARAGCAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O dispositivo de insuflacdo AFFIRM destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético
abaixo especificado. O cliente ou o utilizador do dispositivo de insuflacdo AFFIRM devem
certificar-se de que o mesmo é utilizado nestas circunstancias.

Ensaio de imunidade |EC 60601 Nivel de Ambiente
nivel de teste conformidade eletromagnético -
Orientagdes
Descarga +6 kV contacto +6 kV contacto O aumento da humidade
eletrostatica (ESD) +8 kV ar +8 kV ar relativa ird reduzir o
IEC 61000-4-20 potencial de dificuldades

relacionadas com ESD

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

m Esterilizado por EtO ((( ° )))
A

@ Utilizar uma vez e destruir &

Néo pirogénico

Estéril se a embalagem nédo estiver aberta e ndo apresentar danos.

Patentes nos EUA n.2 5,047,015 5,057,078 5,135,488

Outras Patentes Pendentes nos EUA e no estrangeiro.

Pode ocorrer interferéncia nas
proximidades do equipamento
marcado com esse simbolo

Atencaol! Consulte os documentos
anexos



Dutch

AFFIRM

OPBLAASHULPMIDDEL

GEBRUIKSAANWIJZING

BESCHRUVING:
Het AFFIRM®-
opblaashulpmiddel
met vloeistofdoseer-
spuit van Globus
Medical is een
wegwerpinstrument
met een capaciteit
van 20 ml, voorzien
van een integrale
drukomzetter,
microcomputer,

LCD met achter-
grondverlichting,
van schroefdraad
voorzien zuigersysteem met vergrendelings-/
ontgrendelingsgreep, een flexibele, tegen
hoge druk bestendige verlengslang en een
driewegs-plugkraan voor gemiddelde druk.

HENDEL

TREKKER

Het AFFIRM-opblaashulpmiddel is ontworpen
om druk te genereren en te bewaken binnen
een bereik van -0,4 t/m +30,0 ATM/BAR

(-6 t/m 441 PSI). De spuit van het AFFIRM-
opblaashulpmiddel brengt 0,45 ml vloeistof
in, ongeveer 0,07 ml bij elke keer dat u de
zuigerhendel van de injectiespuit 360° draait.

R only LET OP: Onder de federale wetgeving
van de Verenigde Staten mag dit instrument
alleen worden gebruikt door of op voorschrift
van een arts.

GEBRUIKSAANWUZING:

Inspecteer voér gebruik het hulpmiddel en de
verpakking om er zeker van te zijn dat deze
tijdens de verzending niet beschadigd zijn.

MARKERING . * 5
L0

Zorg ervoor dat de

forg ervo i
Iun open Is voor D

atmosferische druk P
door de plugkraan te 1 it
openen. Druk op de g
blauwe knop achter MR

het LCD-scherm, in de -2

buurt van het slangetje,
om het instrument aan
te zetten. De LCD zal twee seconden lang
'ZERO’ weergeven. Daarna is het instrument
klaar voor gebruik. Op dit punt begint

de injectiespuit met haar incrementele
tijdregistratie.

Als de spuit wordt aangezet, staat deze in
eerste instantie in de ATM/BAR-modus. U kunt
de drukweergave op PSI zetten door de
blauwe knop ingedrukt te houden tot 'ATM/
BAR'vier keer knippert. Het instrument staat
nu in de PSI-modus. Om het weer terug te
zetten in de ATM/BAR-modus houdt u de
blauwe knop opnieuw ingedrukt.

OPMERKING: Wanneer het hulpmiddel in de
PSI-modus staat, gaan de markeringen aan

de linkerkant van het scherm, die de druk
aangeven, tot maximaal 300 PSI (20,4 ATM).

Als het AFFIRM-opblaashulpmiddel op een druk
hoger dan 300 PSI komt, gaat de groep met
markeringen aan de linkerkant knipperen. Het
getallen in het midden van het scherm blijven
de feitelijke druk in het drukbereik van het
instrument weergeven (-6 t/m 441 PSI).

Nadat het opblazen of de injectie met
drukbewaking heeft plaatsgevonden, blijft een
grafiekbalk of markering staan om het hoogste
drukpunt aan te geven. Als u de blauwe knop
één keer snel indrukt, worden de laatste
opblaasgegevens weergegeven, alsmede een
( "-indicator op het scherm. Zodra het
volgende opblazen begint, verdwijnt de laatste
opblaasmarkering.

LET OP: Als in het drukgebied 'ER’ wordt
weergegeven en een getal in het tijdvenster

verschijnt, is de spuit defect. Stuur de spuit
in dat geval terug Globus Medical voor
vergoeding.

OPMERKING: De achtergrondverlichting
wordt na tien minuten inactiviteit

automatisch uitgezet om stroom te besparen.
De microprocessor blijft de druk echter
monitoren. Het indrukken van de blauwe knop
of het opblazen van de ballon reactiveert de
achtergrondverlichting. Het instrument zet
zichzelf uit na 90 opeenvolgende minuten met
een druk van nul.

VOORBEREIDING HULPMIDDEL:

Bereid de injectiespuit voor door maximaal

20 ml contrastvloeistof of een andere vloeistof
in de opblaasspuit op te zuigen door de
trekker in te drukken en de zuigerhendel terug
te trekken.

VOORVULLEN MET
PRIMELOK™

De PrimeLok maakt het
mogelijk lucht en
overtollige vloeistof te
verwijderen zonder de
trekker in te drukken.
Het AFFIRM-
opblaashulpmiddel is
verpakt met de PrimeLok
in de ontgrendelde stand.

PRIMELOK
VERGRENDELD



1. U vergrendelt de
PrimeLok door de trekker in
te drukken en de PrimeLok
in de gleuf te schuiven.

2.Bereid de injectiespuit
voor door maximaal 20 ml
contrastvloeistof of te
injecteren vloeistof in de
opblaasspuit op te zuigen
door de zuigerhendel
terug te trekken.

LET OP: Inspecteer

het slangetje van de

spuit en de plugkraan
(indien gebruikt) om

te verzekeren dat het
systeem geen lucht bevat.

3.Druk de hendel tegen
de tafel om lucht uit de
spuit te verwijderen.

4.0m de PrimeLok te
ontgrendelen, drukt u
de trekker in en schuift
u de PrimeLok uit de gleuf. Hierdoor kan de
zuiger op zijn plaats worden vastgezet. Het
instrument is nu klaar voor gebruik.

OPMERKING: De PrimeLok moet zijn
ontgrendeld voordat u druk in stand

]

PRIMELOK ONT-

GRENDELD
=

kunt houden via het vergrendelings-/
ontgrendelingsmechanisme.

INDICATIES EN GEBRUIK VAN HET
OPBLAASHULPMIDDEL:

Dit opblaashulpmiddel wordt gebruikt

voor het opblazen en legen van

een angioplastiekballon of andere
interventiehulpmiddelen en voor het meten
van de druk binnen de ballon.

OPBLAASHULPMIDDEL AAN DE BALLON
BEVESTIGEN:

OPMERKING: Raadpleeg de instructies
van de fabrikant die worden meegeleverd
bij de ballondilatatiekatheter of een ander
interventiehulpmiddel voor specifieke
instructies over het gebruik, de maximale
opblaasdruk, voorzorgsmaatregelen en
waarschuwingen voor dat hulpmiddel.

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

de aanwijzingen voor gebruik van de fabrikant.

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

3. Druk de trekker in en trek de zuigerhendel

terug om een vaculim te creéren in de ballon.

BALLON OPBLAZEN EN LEEG LATEN LOPEN:

1. Blaas de ballon op door de trekker in

te drukken, waardoor de zuiger in een
ruststand terugkeert (0 ATM/BAR of PSI).
Laat de trekker los om de zuiger op zijn
plaats vast te zetten. U vergroot de druk
door de hendel rechtsom te draaien tot

de gewenste druk is bereikt. Als de druk
hoger is dan het maximumbereik, wordt dit
aangegeven met knipperende cijfers.

De markering blijft staan op het hoogste punt
van de laatste drukmeting. Naarmate de druk
vanaf de maximumdruk omlaag gaat, begint
de markering te knipperen.

OPMERKING: Aanzienlijk drukverlies kan erop
wijzen dat er een lek in het systeem zit.

LET OP: Ter bescherming van de schroefdraad
van de vergrendelings-/ontgrendelingsgreep
moet de druk naar 25 ATM of minder

worden teruggebracht voordat u het
snelontgrendelingsmechanisme kunt
gebruiken om de angioplastiekballon te legen.

2. U leegt de ballon door de hendel linksom
te draaien om de druk te verlagen tot 25 ATM
of minder. Houd de trekker ingedrukt en trek
deze terug om negatieve druk te genereren.
Laat de knop los om de zuiger in een
negatieve drukpositie vast te zetten. Als de

druk lager is dan het minimumbereik van de
spuit, wordt dit aangegeven met knipperende
balkjes en het woord 'NEg'in het drukgebied.

INDICATIES EN GEBRUIK VAN DE
VLOEISTOFDOSEERSPUIT:

Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik

door zorgverleners voor het toedienen van
vloeistoffen in het lichaam via de spuit van het
AFFIRM-opblaashulpmiddel en het bewaken
van de druk van die vloeistof.

TOEDIENEN VAN VLOEISTOFFEN EN
MONITOREN VAN DE DRUK MET DE SPUIT
VAN HET AFFIRM-OPBLAASHULPMIDDEL

1. U kunt langzaam vloeistoffen aan het
lichaam toedienen door de zuiger rechtsom

te draaien tot de gewenste hoeveelheid
vloeistof is geinjecteerd. Als u vloeistoffen

snel aan het lichaam wilt toedienen, houdt

u de trekker ingedrukt terwijl de u zuiger
induwt. De injectiedruk wordt op de LCD
weergegeven en de timer start automatisch
zodra het instrument positieve druk genereert.
Als de druk hoger is dan het maximumbereik
van de spuit, wordt dit met knipperende cijfers
op het scherm aangegeven.

2. U kunt een negatieve druk genereren door
de trekker in te drukken en de zuiger terug te
trekken. Laat de trekker los om de zuiger in
een negatieve drukpositie vast te zetten.



3. De timer wordt opnieuw ingesteld zodra de
druk terugkeert naar nul of minder. De gegevens
in verband met de laatste injectie worden
weergegeven wanneer u de blauwe knop
ingedrukt houdt en de druk nul of minder is.

LET OP: Deze spuit kan hoge vloeistofdruk
genereren in een gesloten vloeistofsysteem.
De volumeverandering van de toegediende
vloeistof is mogelijk niet nauwkeurig als
gevolg van de buigzaamheid van de plastic
onderdelen bij drukverandering.

LET OP: Als de toegediende druk niet op de
meter/het digitale scherm wordt weergegeven,
dient u het gebruik van het instrument
onmiddellijk te staken en deze door een nieuw
instrument te vervangen.

SPECIFICATIES

Bedrijfsbereik: ~ -0,4 ATM tot 30 ATM
(1 ATM =1BAR=14,7 PSI)

Nauwkeurigheid: Gewoonlijk +3,0% van de
volledige schaal

Toegediende
vloeistof:

0,45 ml, 0,07 ml vloeistof
toegediend bij elke draai

rechtsom van 360° van de
zuigerhendel van de spuit

Temperatuur 10°Ctot 40°C
vloeistof:

Luchtvochtig- ~ 20% tot 90%
heidsbereik wan- Niet-condenserende
neer in bedrijf:  luchtvochtigheid

Levensduur Maximaal 10 uur bij volledig
batterij: actief hulpmiddel

VOORZORGSVERKLARING BlJ HERGEBRUIK
Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet
hergebruiken, herverwerken of opnieuw
steriliseren. Hergebruik, herverwerking
of opnieuw steriliseren kan de structurele
integriteit van het hulpmiddel aantasten en/
of leiden tot een defect van het hulpmiddel,
wat op zijn beurt kan leiden tot letsel, ziekte
of overlijden van de patiént. Hergebruik,
herverwerking of opnieuw steriliseren kan ook
een risico van besmetting van het hulpmiddel
met zich meebrengen en/of besmetting van
de patiént of kruisbesmetting veroorzaken,
met inbegrip van, maar niet beperkt tot, de
overdracht van infectieziekte(n) van de ene
patiént op de andere. Besmetting van het
hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of
overlijden van de patiént.

AANBEVOLEN SCHEIDINGSAFSTANDEN TUSSEN DRAAGBARE EN MOBIELE
RADIOFREQUENTIE (RF) COMMUNICATIEAPPARATUUR EN HET AFFIRM-
OPBLAASHULPMIDDEL

Het AFFIRM-opblaashulpmiddel is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische

omgeving waarin uitgestraalde RF-storingen worden beheerst. De gebruiker van het AFFIRM-
opblaashulpmiddel kan elektromagnetische interferentie voorkomen door een minimumafstand
aan te houden tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en het AFFIRM-
opblaashulpmiddel, zoals hierna aanbevolen, overeenkomstig het maximale uitgangsvermogen
van de communicatieapparatuur.

Scheidingsafstand volgens de frequentie van de
zender in meters (m)

Nominaal maximum 150 kHztot80 MHz 80 MHz- 800 MHz 80 MHz - 800 MHz
uitgangsvermogenvan ; _ _ _
zender (in Watt) d [ 1,2 ]\/F d [ 1,2 ]\/F d [2,3 ]\/F

0,01 0,12 0,12 0,2
0,1 037 0,37 0,7
1 12 12 23
10 37 37 73
100 12 12 23




Voor zenders met een nominaal maximaal uitgangsvermogen dat niet hierboven wordt vermeld,
kan de aanbevolen scheidingsafstand (d) in meters (m) worden geschat aan de hand van de
vergelijking die van toepassing is op de frequentie van de zender, waarbij P het nominale
maximale uitgangsvermogen van de zender in Watt (W) is volgens de fabrikant van de zender.
OPMERKING 1 - Bij 80 MHz en 800 MHz is de scheidingsafstand voor de hogere frequentie
van toepassing.

OPMERKING 2 - Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing.
Elektromagnetische voortplanting wordt beinvioed door absorptie en reflectie van
structuren, objecten en personen.

RICHTLIJNEN EN VERKLARING FEBRIKANT - ELEKTROMAGNETISCHE IMMUNITEIT

Het AFFIRM-opblaashulpmiddel is bedoeld voor gebruik in de hieronder aangegeven
elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van het AFFIRM-opblaashulpmiddel
dient ervoor te zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest IEC 60601 Nalevingsniveau Elektromagnetische omgeving -
testniveau richtlijn

Elektrostatische +6 kV contact  +6 kV contact ~ Het verhogen van de relatieve

ontlading (ESD) +8 kV lucht +8 kV lucht luchtvochtigheid vermindert

IEC 61000-4-20 de kans op aan elektrostatische

ontlading gerelateerde problemen

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

STERILE | EO | Gesteriliseerd met ( (o) )
EETGED ®

ethyleenoxide

@ Eenmaal gebruiken en vernietigen &

Niet-pyrogeen

Steriel indien de verpakking ongeopend en
onbeschadigd is.

Octrooinummers V/S: 5,047,015 5,057,078
5,135,488.

Andere octrooien in de VS en andere landen
zijn in behandeling.

Er kan zich interferentie voordoen
in de buurt van apparatuur die
met dit symbool gemarkeerd is

Let op! Raadpleeg de
begeleidende documenten



Swedish

AFFIRM

UPPBLASNINGSPRODUKT

BRUKSANVISNING

BESKRIVNING:
AFFIRM® uppblas-
ningsprodukt och
vétskedispense-
ringsspruta fran
Globus Medical &r
en produkt pa 20 ml
for engangsbruk
med en integrerad
tryckgivare,
mikrodator,
bakgrundsbelyst
LCD, gdngad
kolvmontering

med las-/frigoringsstang, en flexibel
hogtrycksforlangningsslang och en
trevagskran for medeltryck. AFFIRM
uppblasningsprodukt &r utformad for

AVTRYCKARE

att generera och 6vervaka tryck i ett
intervall pa mellan -0,4 och +30,0 ATM/

BAR (mellan -6 och 441 PSI). AFFIRM
uppblasningsproduktens spruta dispenserar
0,45 ml vétska + 0,07 ml varje gang
sprutkolven vrids 360 grader.

R only FORSIKTIGHET: Federala lagar
(i USA) begrénsar forséljningen av denna
anordning till att endast séljas av eller pa
order av lakare.

BRUKSANVISNING:

Inspektera produkten och férpackningen
fore anvandning for att sakerstalla att skador
inte har uppkommit under frakten.

Se till att linjen dr Oppen skasmeck .5 e
mot atmosfarstryck N
genom att ppna P
kranen. Tryck pa den LA |
bla knappen bakom =, I !_ ,!_’
LCD-skarmen vid 22 ATMBAR _
slangen for att sla pa EY ",_l"'_l':l‘,’_-l

produkten. LCD-skarmen
kommer att visa "Zero”i tva sekunder och
sedan kommer produkten att vara redo for
anvandning. Det &r vid denna tidpunkt som
sprutan borjar sin stegvisa tidhallning.

Sprutan kommer att vara installd pd ATM/BAR-
laget vid forsta paslagningen. For att andra
tryckskarmen till att visa resultat i PSI, tryck och
hallin den bl knappen tills "ATM/BAR" blinkar
fyra ganger. Anvandaren &r nu i "PSI"-lage.

For att andra tillbaka till ATM/BAR, tryck och
hall in den bla knappen en gang till.

OBS! | PSI-ldge &r skalstrecken pa tryckskdrmens
vanstra sida begransade till 300 PSI (20,4 ATM).
Om trycket i AFFIRM uppblasningsprodukt
Sverstiger 300 PSI, kommer gruppen av
skalstreck till vanster att blinka. Numren

i skarmens mitt kommer fortfarande att visa

det verkliga trycket Gver produktens hela
tryckintervall (mellan -6 och 441 PSI).

Nar en uppblésning eller tryckkontrollerad
injektion har gjorts sa kommer ett graffalt
eller skalstreck att sta kvar for att visa den
hogsta tryckpunkten. Tryck snabbt pa

den bl knappen for att visa den senaste
uppblasningsinformationen och en

"G indikator pa skdrmen. Nar den nasta
uppblasningen har startats sa kommer den
forra uppblasningens skalstreck att forsvinna.

FORSIKTIGHET: Om“ER" visas i tryckomradet
och ensiffra visas i tidsfonstret &r det fel pa

sprutan. Vanligen skicka tillbaka sprutan till
Globus Medical for kredit.

OBS! For att konservera strom sa kommer
bakgrundsbelysningen att stangas av efter tio
minuters inaktivitet. Mikroprocessorn kommer
dock fortfarande att Gvervaka trycket. Nar man
trycker pa den bla knappen eller blaser upp en
ballong sa ateraktiveras bakgrundsbelysningen.
Produkten sténger av sig sjalv efter 90 minuter
irad med nolltryck.

FORBEREDELSE AV PRODUKT:

For att forbereda sprutan aspirerar du helt
enkelt 20 ml kontrastlésning eller annan vatska
in i sprutan genom att trycka pa avtryckaren
och dra tillbaka handtaget.

PRIMNING MED
PRIMELOK™

PrimeLok later dig rensa
luft och vatskedverskott
utan att klamma pa
avtryckaren. AFFIRM
uppblasningsprodukt &r
forpackad med PrimeLok
i frankopplat lage.

INKOPPLAD
PRIMELOK
-—



1.For att koppla in
PrimeLok trycker du pa
avtryckaren och glider in
PrimeLok i slitsen.

2.For att forbereda
sprutan aspirerar

du helt enkelt 20 ml
kontrastlsning

eller vatska som

ska dispenseras in

i uppblasningssprutan
genom att dra tillbaka
kolvens handtag.

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

FRANKOPPLAD
PRIMELOK
—

3.Tryck handtaget mot
ett bord for att ta ut luft
fran sprutan.

4.For att koppla ifran PrimeLok trycker du
pa avtryckaren och glider ut PrimeLok fran
slitsen. Detta gor sa att kolven lases pa plats,
varefter produkten ar redo fér anvandning.

OBS! PrimeLok maste kopplas bort innan las-/
frigéringsmekanismen kan bibehalla trycket.

INDIKATIONER OCH ANVANDNING AV
UPPBLASNINGSPRODUKTEN:

Denna uppblasningsprodukt anvéands for att
fylla och tdmma en angioplastikballong eller
andra interventionella produkter, samt for att
maéta trycket inuti ballongen.

ANSLUTNING AV
UPPBLASNINGSPRODUKTENTILL
BALLONGEN:

OBS! Se tillverkarens anvisningar som
medfoljer ballongdilatationskatetern eller
andra interventionella produkter for specifik
information om anvandning, maximalt
fyllningstryck, forsiktighetsatgarder och
varningar angaende den produkten.

1. Forbered och testa ballongkatetern enligt
katetertillverkarens bruksanvisning.

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

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

UPPBLASNING OCH TOMNING AV BALLONG:

1. For att blasa upp ballongen, tryck pa
avtryckaren sa att kolven kan atervanda

till viloldge (0 ATM/BAR eller PSI). Slapp
greppet om avtryckaren sa att kolven lases
pé plats. For att oka trycket roterar du
handtaget medsols tills det 6nskade trycket
har uppnatts. Tryck 6ver det maximala
intervallet pavisas med blinkande nummer.

Skalstrecket kommer att stanna vid den hogsta
punkten i den senaste tryckldsningen. Nér
trycket minskar fran det maximala trycket sa
borjar skalstrecket att blinka.

OBS! Betydande tryckforluster kan tyda pa en
lacka i systemet.

FORSIKTIGHET: For att skydda gingorna

pa lasfrigringshandtaget, maste trycket
minskas till 25 ATM eller mindre innan
snabbkopplingen kan anvandas for att tomma
angioplastikballongen.

2. For att tomma ur ballongen, rotera
handtaget motsols tills trycket har minskats
till 25 ATM eller mindre. Tryck pé avtryckaren
och dra tillbaka for att skapa ett negativt
tryck. Sldpp greppet for att lasa kolven i ett
negativt tryckldge. Tryck under sprutans

minimala intervall pavisas av blinkande falt
och "NEg"i tryckomradet.

INDIKATIONER OCH ANVANDNING FOR
VATSKEDISPENSERING:

Denna produkt dr avsedd att anvandas

av halso- och sjukvardspersonal for att
dispensera vatskor till kroppen fran
AFFIRM-uppblasningsproduktens spruta och
Overvaka vétskans tryck.

DISPENSERING AV VATSKOR OCH
6VERV{\KNING AV TRYCK MED AFFIRM
UPPBLASNINGSPRODUKTENS SPRUTA

1. For att langsamt inféra vatskor i kroppen,
rotera kolven medsols tills den dnskade
vatskan har injicerats. For att hastigt
tomma ut vatskor ur kroppen, tryck pa
avtryckaren medan du skjuter kolven
framat. Injektionstrycket kommer att visas
pé LCD-skarmen och tidsgivaren startar

nar produkten har skapat ett positivt tryck.
Tryck ovan sprutans maximala intervall
pavisas av blinkande nummer pa skdarmen.

2. Ett negativt tryck kan skapas genom

att trycka pa avtryckaren och dra tillbaka
kolven. Slapp greppet om avtryckaren for att
lasa kolven i det negativa trycklaget.



3. Tidsgivaren nollstéller sig nar trycket har
atervant till noll eller mindre. Data om den
senaste injektionen kommer att visas nar
den bla knappen trycks in och halls nere,
och trycket &@r noll eller mindre.

FORSIKTIGHET: Denna spruta kan skapa

hoga vatsketryck i ett stangt vatskesystem.
Volyméndringen i den inforda vétskan kan vara
oriktig pa grund av plastdelarnas foljsamhet nér
trycket @ndras.

FORSIKTIGHET: Om det applicerade trycket
inte visas pa mataren eller den digitala skarmen
slutar du anvénda produkten omedelbart och
byter till en ny produkt.

SPECIFIKATIONER

Driftsintervall: -0,4 ATM till 30 ATM

(1 ATM =1 BAR= 14,7 PSI)

Noggrannhet: +3,0 % av typvardet for

hela skalan

Dispenserad
vatska:

0,45 ml +0,07 ml vétska
levereras varje gang
sprutkolvens handtag
vrids 360 grader medurs

Vatsketemperatur: 10 °Ctill 40 °C

Driftsintervall for 20 % till 90 %

REKOMMENDERADE SEPARATIONSAVSTAND MELLAN BARBARA OCH MOBILA
RADIOFREKVENS (RF) KOMMUNIKATIONSUTRUSTNINGAR OCH AFFIRM
UPPBLASNINGSPRODUKTEN

fuktighet: Icke-kondenserande
luftfuktighet
Batteritid: Fullt aktiv produkt, upp

till 10 timmar

FORSIKTIGHETSATGARDER ANGAENDE
ATERANVANDNING

Enbart avsedd foér anvdndning pa en enda
patient. Far ej dteranvdndas, reprocessas
eller omsteriliseras. Ateranvandning,
reprocessing och omsterilisering kan skada
produktens strukturella integritet och/eller
leda till fel pa produkten, vilket i sin tur kan
leda till att patienten skadas, insjuknar eller
avlider. Ateranvandning, reprocessing eller
omsterilisering kan dven skapa risk for att
produkten kontamineras, dsamka patienten en
infektion eller orsaka korsinfektion och bland
annatledatill att infektionssjukdom(ar) 6verfors
fran en patient till en annan. Kontaminering av
produkten kan leda till att patienten skadas,
insjuknar eller avlider.

AFFIRM uppblasningsprodukten ar avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljo dar
RF-utstralade storningar har kontrollerats. AFFIRM uppblasningsproduktens anvandare kan
minimera elektromagnetisk stérning genom att bibehalla en minimumdistans mellan barbara och
mobila RF kommunikationsutrustningar (séndare) och AFFIRM uppblasningsprodukten sasom
rekommenderat nedan, enligt den maximala signalstyrkan i kommunikationsutrustningen.

Separationsavstand enligt séndarens
frekvens (i meter) m

Sandarens maximala
nominella uteffekt

150 kHz till 80 MHz

d=[1,2]@

80 MHztill800 MHz 80 MHz till 800 MHz

d=[l,2]\/F d=[2,3]@

(i watt)
W
0,01 0,12 0,12 0,2
0,1 0,37 0,37 0,7
1 1.2 1,2 23
10 37 37 73
100 12 12 23




For sandare med en maximal signalstyrka som inte finns med i listan ovan sa kan den
rekommenderade separationsdistansen (d) i meter (m) uppskattas med hjalp av ekvationen
som passar sandarens frekvens, dar P ar sindarens maximala signalstyrka i watt (W) enligt
sandarens tillverkare.

OBS 1 - Vid 80 MHz och 800 MHz sa galler separationsdistansen for den hogre frekvensen.
OBS 2 - De har riktlinjerna géller inte for alla situationer. Elektromagnetisk spridning
paverkas av absorption och reflektering fran strukturer, foremal och manniskor.

VAGLEDNING OCH TILLVERKARENS FORKLARING -
ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

AFFIRM uppblasningsprodukt ar avsedd for bruk i den elektromagnetiska miljon som
beskrivs nedan. AFFIRM uppblasningsproduktens kund eller anvandare bor se till att den
anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60601 Efterlevnadsnivan Riktlinje for
testniva elektromagnetisk
miljé
Elektrostatisk +6 kV kontakt +6 kV kontakt Hogre relativ
urladdning (ESD) +8 kV luft +8 kV luft luftfuktighet minskar
IEC 61000-4-20 risken for svarigheter

relaterade till ESU

Anvandare bor folja lokala riktlinjer och forfaranden som styr bortskaffande av infekterade
avfallsprodukter.

S 0 -sterilisera °
TERILE | EO| EtO-steriliserad (((‘))>

@ Anvand en gang och kassera &

Icke-pyrogen

Innehallet &r sterilt vid o6ppnad och oskadad
férpackning.

Nummer fér USA-patent: 5,047,015 5,057,078
5,135,488

Andra USA-patent och utldndska patent ar
anhangiga.

Storningar kan ske i narheten av
utrustning som markerats med
denna symbol

Forsiktighet! Konsultera
medféljande dokument



Norwegian

AFFIRM

FYLLINGSENHET

BRUKSANVISNING

BESKRIVELSE:
AFFIRM®
fyllingsenhet og
vaeskedispense-
ringssproyte fra
Globus Medical er en
20 ml engangsenhet
med en integrert
trykktransduser,
mikrodatamaskin,
bakgrunnsbelyst
LCD, gjenget
stempelenhet

med lase-/frigjeringsstang, en fleksibel
forlengelsesslange for hayt trykk og en
treveis stoppekran med medium trykk.
AFFIRM fyllingsenhet er utformet for &

HANDTAK

UTLBSER

generere og overvake trykk over et omrade pa
-0/4 til +30,0 ATM/BAR (-6 til 441 PSI). AFFIRM
fyllingsenhetsprayten dispenserer 0,45 ml
vaeske + 0,07 ml hver gang handtaket pa
sproytestempelet dreies 360°.

R only FORSIKTIGHETSREGEL: | henhold til
foderal lovgivning (USA) skal denne enheten
kun brukes av eller etter ordre fra lege.

BRUKSANVISNING:
For bruk ma enheten og emballasjen sjekkes for
a bekrefte at det ikke har oppstatt

transportskader.

Sergforatslangener — "E Loz e
apen mot atmosfaerisk o
trykk ved & &pne A ke
stoppekranen. Trykk = { — I
pa den bla knappen = A
bak LCD-displayet neer Z nrac
slangen for & sla pa B33

enheten. LCD-skjermen

viser «<ZERO» i to sekunder, og deretter er
enheten klar til bruk. Pa dette tidspunktet vil
sprgyten starte den trinnvise tidtakingen.

Sproyten settes i ATM/BAR-modus nar den
forst slas pa. Hvis du vil endre trykkvisningen

til & vise PSI, trykker du pa og holder inne den
bla knappen til <ATM/BAR» blinker fire ganger.
Brukeren er nd i <PSl»-modus. Hvis du vil ga
tilbake til ATM/BAR, trykker du pa og holder
inne den bla knappen én gang til.

MERK: | PSI-modus vil hakemerkene til venstre
for displayet som representerer trykk, veere
begrenset til 300 PSI (20,4 ATM). Hvis AFFIRM
fyllingsenhet settes under trykk over 300 PSI,
blinker grupperingen av hakemerkene til
venstre. Tallverdiene i midten av skjermen
viser fortsatt faktisk trykk i hele enhetens
trykkomrade (-6 til 441 PSI).

Etter at fyllings- elle trykkovervaket injeksjon
er utfart, vises en graflinje eller et hakemerke
for & markere det hayeste trykkpunktet.

Nar du trykker pa den bla knappen raskt én
gang, vises informasjon om siste fylling og
endC »indikator pé skjermen. Etter

at neste fylling er startet, forsvinner det siste
hakemerket for fylling.

FORSIKTIGHETSREGEL: Hvis «ER» vises

i trykkomrédet og det vises et tall i tidsvinduet,
er sproyten defekt. Returner sprayten til Globus
Medical for kreditt.

MERK: For a spare strom slas
bakgrunnsbelysningen automatisk av etter

ti minutter uten aktivitet. Mikroprosessoren

vil imidlertid fortsette a overvake trykket.

Nar du trykker pa den bla knappen eller fyller
ballongen, reaktiveres bakgrunnsbelysningen.
Enheten slar seg av etter 90 pafelgende
minutter med null trykk.

KLARGJ@RING AV ENHETEN:

For & klargjere spreyten aspirerer du opptil
20 ml kontrastlgsning eller annen vaeske inn
i sproyten ved & klemme utlgseren og trekke
handtaket tilbake.

KLARGJ@RING MED
PRIMELOK™

PrimeLok serger for
utlufting og utspyling av
overfladig veeske uten

a klemme utlaseren.
AFFIRM fyllingsenhet er
pakket med PrimeLok i
utkoblet posisjon.

INNKOBLET
PRIMELOK
-—

1.For & innkoble
PrimeLok, klem utlgseren
og skyv PrimeLok inn i sporet.



2.For & klargjere sprayten,
aspirer opptil 20 ml
kontrastlgsning eller
vaeske som skal
dispenseres inn i
fyllingssproyten, ved &
trekke handtaket tilbake.

FORSIKTIGHETSREGEL:
Sjekk sproyteslangen og
stoppekranen (hvis den
brukes) for a sikre at det
ikke er noe luft i systemet.

3.Skyv handtaket mot
bordet for a flerne luft i
sproyten.

4.For a frigjore PrimeLok,
klem utlgseren og

skyv PrimeLok ut av
sporet. Dette vil gjore at
stempelet laser seg pa
plass, og enheten er na
klar til bruk.

MERK: PrimeLok ma kobles fra for trykket kan

UTKOBLET

opprettholdes av lase-/frigjeringsmekanismen.

PRIMELOK
—

INDIKASJONER FOR OG BRUK AV
FYLLINGSENHETEN:

Denne fyllingsenheten brukes til & fylle og
temme en angioplastikkballong eller andre
intervensjonsenheter, og til & male trykket

i ballongen.

FESTE FYLLINGSENHETEN TIL BALLONGEN:

MERK: Se produsentens anvisninger som falger
med ballongdilatasjonskateteret eller annen
intervensjonsenhet for spesifikk informasjon
om bruk, maksimalt fyllingstrykk, forholdsregler
og advarsler for den enheten.

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

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

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

FYLLING OG TGMMING AV BALLONG:

1. For a fylle ballongen klemmer du
utlgseren slik at stempelet kan ga

tilbake til hvilestilling (0 ATM/BAR eller
PSI). Slipp grepet pé utlgseren for & lase
stempelet pa plass. For & oke trykket dreier
du handtaket med klokken til gnsket trykk
er nadd. Trykk over maksimumsomréadet
vises med blinkende tall.

Hakemerket forblir pa det hgyeste punktet
til den siste trykkmalingen. Etter hvert som
trykket reduseres fra det maksimale trykket,
vil hakemerket begynne a blinke.

MERK: Vesentlig trykktap kan indikere en
lekkasje i systemet.

FORSIKTIGHETSREGEL: For & beskytte
gjengene pa lase-/frigjeringshandtaket
ma trykket reduseres til 25 ATM eller lavere
for hurtigfrigjeringsmekanismen brukes til
a temme angioplastikkballongen.

2. For 8 temme ballongen roterer du
handtaket mot klokken for & frigjore trykket
til 25 ATM eller lavere. Klem utlgseren og

trekk tilbake for & generere et negativt
trykk. Slipp grepet for a lase stemplet i den
negative trykkposisjonen. Trykk under
sproytens minimumsomrade indikeres med
blinkende linjer og «<NEg» i trykkomradet.

INDIKASJONER FOR OG BRUK AV
VASKEDISPENSERING:

Denne enheten er beregnet pa a brukes av
helsepersonell for & dispensere vaesker til
kroppen fra AFFIRM fyllingsenhetsprayten og
overvake trykket i vaesken.

DISPENSERE VASKER OG OVERVAKE
TRYKKVED BRUK AV AFFIRM
FYLLINGSENHETSPROYTEN

1. Roter stempelet med klokken til

onsket vaeske er injisert for & dispensere
vaesker langsomt til kroppen. For hurtig
dispensering av vaesker til kroppen, klem
pa utlgseren mens du skyver stempelet
forover. Injeksjonstrykket vises pa LCD-
skjermen, og tidtakeren starter automatisk
nar enheten genererer et positivt trykk.
Trykk over sprgytens maksimumsomréade
vises med blinkende tall pa skjermen.



2. Et negativt trykk kan genereres ved

& klemme utlgseren og trekke stempelet
tilbake. Slip grepet pa utlgseren for a lase
stempelet i posisjonen for negativt trykk.
3. Tidtakeren tilbakestilles nar trykket gar
tilbake til null eller mindre. Data forbundet
med den siste injeksjonen vises nar den bla
knappen trykkes ned og holdes inne og
trykket er null eller mindre.

FORSIKTIGHETSREGEL: Denne sprgyten
kan generere hoye vaesketrykk i et lukket
vaeskesystem. Volumendringen av
dispensert vaeske er kanskje ikke ngyaktig, da

plastkomponentene gir etter for trykkendringer.

FORSIKTIGHETSREGEL: Hvis pafart trykk ikke
vises pd méleren / den digitale skjermen, ma
du stoppe bruken umiddelbart og erstatte
enheten med en ny.

SPESIFIKASJONER

Driftsomrade: -0,4 ATM til 30 ATM
(1 ATM=1BAR= 14,7 PSI)
Noyaktighet: +3,0 % av full skala typisk

Vaeske dispensert: 0,45 ml £0,07 ml vaeske
dispenseres for hver 360°
omdreining med klokken

ANBEFALTE SEPARASJONSAVSTANDER MELLOM BARBART OG MOBILT
RADIOFREKVENSKOMMUNIKASJONSUTSTYR (RF-UTSTYR) OG AFFIRM
FYLLINGSENHET

pa sproytestempelets
handtak
Vaesketemperatur: 10 til 40 °C
Driftsomrade for 20 % til 90 %
luftfuktighet: Ikke-kondenserende
luftfuktighet
Batteriets levetid: Enhet i full bruk, opptil
10 timer

AFFIRM fyllingsenhet er beregnet pa & brukes i det elektromagnetiske miljget der utstralte
RF-forstyrrelser er kontrollert. Brukeren av AFFIRM fyllingsenhet kan bidra til & forhindre
elektromagnetisk interferens ved & opprettholde en minimumsavstand mellom baerbart og mobilt
RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og AFFIRM fyllingsenhet som anbefalt nedenfor, i henhold til
kommunikasjonsutstyrets maksimale utgangseffekt.

SIKKERHETSERKLARING FOR GJENBRUK
Kun til bruk pa én pasient. Md ikke gjenbrukes,
reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan pavirke
enhetens strukturelle integritet og/eller fore
til enhetssvikt, noe som i sin tur kan fere til
pasientskade, sykdom eller dedsfall. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan ogsa
utgjere en risiko for kontaminering av enheten
og/eller fore til infeksjoner eller kryssinfeksjoner
hos pasienten, herunder blant annet overfering
av infeksjonssykdommer mellom pasienter.
Kontaminering av enheten kan fore til skade,
sykdom eller dedsfall for pasienten.

Separasjonsavstand i henhold til senderens
frekvens (i meter) m

150 kHz til80 MHz 80 MHz til 800 MHz 80 MHz til 800 MHz

d= [12]v_ d= [12]J— d= [23]V_

Senderens
maksimale nominelle
utgangseffekt (i watt)

0,01 0,12 0,12 0,2
0,1 037 0,37 0,7
1 12 12 23
10 37 37 73
100 12 12 23




For sendere med en maksimal nominell utgangseffekt som ikke er oppfert ovenfor, kan den
anbefalte separasjonsavstanden (d) i meter (m) estimeres ved a bruke ligningen som gjelder
for senderens frekvens, der P er senderens maksimale nominelle utgangseffekt i watt (W)

i henhold til produsenten av senderen.

MERKNAD 1 - Separasjonsavstanden for det hoyeste frekvensomradet gjelder ved 80 og

800 MHz.

MERKNAD 2 - Disse retningslinjene gjelder ikke ngdvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk
spredning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.

RETTLEDNING OG PRODUSENTERKLARING - ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

AFFIRM fyllingsenhet er beregnet pa a brukes i det elektromagnetiske miljget som er
spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av AFFIRM fyllingsenhet mé sorge for at den
brukes i et slikt miljo.

Immunitetstest IEC 60601- Samsvarsniva Elektromagnetisk miljo -
testniva rettledning

Elektrostatisk +6 kV kontakt +6 kV kontakt @kning av relativ

utladning (ESD) +8 kV luft +8 kV luft luftfuktighet vil

IEC 61000-4-20 redusere muligheten for

problemer relatert til ESD

Brukere skal folge lokale retningslinjer og praksiser for kassering av smittefarlig avfall.

S (0] -steriliser °
TERILE | EO| EtO-sterilisert (((‘))>

@ Brukes én gang og kastes &

Ikke feberfremkallende
Steril hvis forpakningen er udpnet og uskadet.

Amerikanske patentnr. 5,047,015 5,057,078
5,135,488

Andre patenter i USA og andre land er under
behandling.

Interferens kan oppsta i naerheten
av utstyr merket med dette
symbolet

Forsiktig! Se medfglgende
dokumenter



Danish

AFFIRM

INFLATIONSENHED

BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE:
AFFIRM®-
inflationsenheden
og vaeskedispen-
seringssprojte fra
Globus Medical
eren20ml
engangsenhed
med en integreret
tryktransducer,
mikrocomputer,
bagbelyst
LCD-display,
stempelsamling med gevind og med lase-/
udlgsningsstang, en fleksibel hgjtryks
forleengerslange samt en trevejsstophane med
medium tryk. AFFIRM-inflationsenheden er

UDLGSER

designet til at generere og overvage tryk i et
interval pa -0,4 til +30,0 ATM/BAR (-6 til 441 PSI).
Sprajten til AFFIRM-inflationsenheden
dispenserer 0,45 ml vaeske + 0,07 ml for hver
360° drejning af hdndtaget til sprojtestemplet.

R only FORSIGTIG: Ifelge amerikansk (USA)
lovgivning ma denne enhed kun bruges af eller
ordineres af en lzege.

BRUGSANVISNING:

Inspicér enheden og emballagen for brug for
at sikre, at der ikke er opstaet skader under
forsendelsen.

Serg for, at systemet  wiewmacans Loz

er abent over for 5 “
atmosfeerisk tryk ved " —_ -
at abne stophanen. 1 il
Tryk pa den bla knap = 1 .L.’
bag LCD-displayet ner e ’:,T_";”?i;‘._l -
slangen for at teende E NN

for enheden. LCD-

displayet viser “ZERO"i to sekunder, og sa vil
enheden vaere parat til brug. Pa dette tidspunkt
begynder sprgjten sin trinvise tidsregistrering.

Sprejten er indstillet til ATM/BAR:-tilstand,
nar den taendes forste gang. Hvis du vil aendre

trykvisningen til PSI, skal du trykke pé og holde
den bla knap nede, indtil “ATM/BAR” blinker fire
gange. Brugeren er nu i “PSI"-tilstand. Tryk og
hold den bl knap nede endnu en gang for at
skifte tilbage til ATM/BAR.

BEMZARK: | PSl-tilstand er malemarkeringerne
til venstre pa displayet, som repraesenterer
tryk, begraenset til 300 PSI (20,4 ATM).

Hvis AFFIRM-inflationsenheden har et tryk pa
over 300 PS, vil gruppen af malemarkeringer
til venstre blinke. De numeriske cifre i midten af
displayet vil fortsat vise det faktiske tryk i hele
enhedens trykinterval (-6 til 441 PSI).

Efter at der er foretaget en fyldning eller
trykovervéget injektion, vil der fortsat veere

en grafisk bjaelke eller en mélemarkering

for at markere det hgjeste trykpunkt. Ved at
trykke hurtigt pa den bla knap én gang vises
oplysninger om den seneste fyldning og et
‘G -symbol pa displayet. Nar den nzeste
fyldning startes, forsvinder malemarkeringen
for den seneste fyldning.

FORSIGTIG: Hvis der vises “ER"i trykomradet,
og der vises et tal i tidsvinduet, er sprejten
defekt. Returner venligst sprgjten til Globus
Medical for refundering.

BEMARK: For at spare strgm vil baglyset
automatisk sla fra efter ti minutters inaktivitet.
Imidlertid vil mikroprocessoren fortsaette med
at overvage trykket. Ved at trykke pa den bla
knap eller fyldning af ballonen reaktiveres
baglyset. Enheden slukker af sig selv efter

90 minutter i treek med et tryk pa nul.

KLARGORING AF ENHEDEN:

Sprejten klargeres ved blot at suge op til 20 ml
kontrastoplasning eller anden vaeske op i
sprojten ved at klemme udlgseren og traekke
tilbage i handtaget.

SPADNING MED
PRIMELOK™

PrimeLok giver mulighed
for at fjerne luft og
overskydende veaeske uden
at klemme udlgseren.
AFFIRM-inflationsenheden
er pakket sammen med
PrimeLok i deaktiveret
position.

AKTIVERET
PRIMELOK
-—

1. PrimeLok aktiveres ved at klemme
udlgseren og skubbe PrimeLok ind
i abningen.



2.Sprojten klargeres ved
blot at suge op til 20 ml
kontrastoplgsning eller
anden vaeske, der skal
dispenseres, ind i
inflationssprgjten ved at
traekke tilbage

i stempelhandtaget.

FORSIGTIG: Inspicér
sprejteslangen og
stophanen (hvis den
bruges) for at sikre, at der
ikke er luft i systemet.

3.Tryk handtaget mod
et bord for at fierne luft
i sprgjten.

DEAKTIVERET
PRIMELOK
—

4. PrimeLok deaktiveres
ved at klemme udlgseren
og skubbe PrimeLok ud af
abningen. Pa denne made
lases stemplet pa plads,
og enheden er nu klar til brug.

BEMARK: PrimeLok skal deaktiveres,
for trykket kan opretholdes af lase-/
udlgsningsmekanismen.

INFLATIONSENHEDENS INDIKATIONER OG
BRUG:

Inflationsenhederne anvendes til at fylde

og temme en angioplastikballon eller andre
interventionsenheder og til at méle trykket
inde i ballonen.

MONTERING AF INFLATIONSENHEDEN PA
BALLONEN:

BEMZRK: Se fabrikantens anvisninger, der folger
med ballonudvidelseskatetret eller anden
interventionsenhed for specifikke oplysninger
om brug, maksimalt fyldningstryk, forholdsregler
og advarsler for den pageeldende enhed.

1. Klarger og test ballonkatetret
i overensstemmelse med
kateterfabrikantens brugsvejledning.

2. Skab en veeske-vaeske forbindelse mellem
ballonen og sprajteforlaengerslangen,
forbind Luer-forbindelserne forsvarligt.

3. Klem udlgseren, og traek tilbage
i stempelhdndtaget for at give ballonen
vakuum.

FYLDNING OG TOMNING AF BALLONEN:

1. For fylde ballonen skal du klemme udlgseren,
sa stemplet vender tilbage til hvilepositionen

(0 ATM/BAR eller PSI). Lgsn grebet om
udlgseren, sa stemplet lases pa plads. Trykket
foreges ved at dreje handtaget med uret,

indtil det @nskede tryk er ndet. Tryk over
maksimalomradet bliver vist med blinkende tal.

Malemarkeringen bliver ved det hgjeste
punkt fra sidste trykaflaesning. Efterhanden
som trykket aftager fra det maksimale tryk,
vil malemarkeringen begynde at blinke.

BEMZARK: Betydeligt tryktab kan eventuelt
vaere tegn pa en uteethed i systemet.

FORSIGTIG: For at beskytte tradene til

lasens frigerelseshandtag skal trykket
reduceres til 25 ATM eller lavere, inden
hurtigudlgsningsmekanismen anvendes til at
temme angioplastikballonen.

2. For at tamme ballonen skal du dreje
héndtaget mod uret for at seenke trykket
til 25 ATM eller lavere. Klem udlgseren,
og traek tilbage for at generere negativt
tryk. Losn grebet for at Iase stemplet i en
negativ trykstilling. Tryk under sprajtens

minimalomrade bliver vist med blinkende
bjeelker og “NEg" i trykomradet.

INDIKATIONER FOR VASKEDISPENSERING
0G BRUG:

Denne enhed er beregnet til brug af
sundhedspersoner til at dispensere

vaesker til kroppen fra sprejten til
AFFIRM-inflationsenheden og overvage
trykket i den pageeldende vaeske.

DISPENSERING AF VASKER
0OG OVERVAGNING AF TRYK
VED HJALP AF SPRGJTEN TIL
AFFIRM-INFLATIONSENHEDEN

1. Drej stemplet med uret, indtil den gnskede
vaeske er injiceret, for langsomt at dispensere
vaesker til kroppen. Klem udlgseren, mens
stemplet trykkes fremad, for hurtigt at
dispensere veesker til kroppen. Injektionstrykket
bliver vist pa LCD-displayet, og uret starter
automatisk, nér enheden skaber et positivt tryk.
Tryk over sprgjtens maksimalomrade bliver vist
med blinkende tal pa displayet.

2. Der kan dannes et negativt tryk ved at
klemme udlgseren og traekke stemplet
tilbage. Lasn grebet pa udlgseren for at ldse
stemplet i den negative trykstilling.



3. Uret nulstilles, nar trykket vender tilbage
til nul eller lavere. Data, der er forbundet
med den sidste injektion bliver vist, nar den
bla knap trykkes ned og holdes nede,

og trykket er nul eller mindre.

FORSIGTIG: Denne sprgjte er i stand til at
skabe hgje vaesketryk i lukkede vaeskesystemer.
Volumenzendringen af dispenseret vaeske

er muligvis ikke ngjagtig pa grund af
plastkomponenternes eftergivenhed,

nar trykket eendres.

FORSIGTIG: Hvis det anvendte tryk ikke vises
pa maleren/det digitale display, sa afbryd straks
brugen, og udskift med en ny enhed.

SPECIFIKATIONER

Driftsomrade: -0,4 ATM til 30 ATM
(1 ATM=1BAR=14,7 PSI)
Ngjagtighed: Typisk £3,0 % af fuld skala

Dispenseret vaeske: 0,45 ml +£0,07 ml vaeske
dispenseret for hver
360° drejning med
uret af handtaget til
sprojtestemplet

Vaesketemperatur: 10 °Ctil 40 °C

Driftsomrade for 20 % til 90 %

luftfugtighed: Ikke-kondenserende
luftfugtighed

Batteriets levetid: ~ Fuldt aktiv enhed, op til
10 timer

ERKL/ARING OM FORHOLDSREGLER VEDR.
GENBRUG

Kun til brug pa en enkelt patient. M3 ikke
genbruges, oparbejdes eller resteriliseres.
Genbrug, oparbejdning eller resterilisering kan
kompromittere udstyrets strukturelle integritet
og/eller fore til funktionssvigt, som kan resultere
i patientskade, -sygdom eller -ded. Genbrug,
oparbejdning eller resterilisering kan ogsa
medfere risiko for kontaminering af udstyret
og/eller forarsage infektion eller krydsinfektion
hos patienten, herunder, men ikke begraenset
til, overforsel af infektionssygdom(me) fra
patient til patient. Kontaminering af udstyret
kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded.

ANBEFALEDE SEPARATIONSAFSTANDE MELLEM BARBART OG
MOBILT RADIOFREKVENS (RF)-KOMMUNIKATIONSUDSTYR OG
AFFIRM-INFLATIONSENHEDEN

AFFIRM-inflationsenheden er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor RF-udstralede
forstyrrelser kontrolleres. Brugeren af AFFIRM-inflationsenheden kan hjeelpe med at forhindre
elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimal afstand mellem baerbart og mobilt RF
kommunikationsudstyr (sendere) og AFFIRM-inflationsenheden som anbefalet nedenfor, i henhold
til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Separationsafstand i henhold til senderens
frekvens i m (meter)

Senderens nominelle
maksimale
udgangseffekt (i watt)

150 kHz til80 MHz 80 MHz til 800 MHz 80 MHz til 800 MHz

d=[1,2]@ d=[1,2]\/F d=[2,3]@

0,01 0,12 0,12 0,2
0,1 037 0,37 0,7
1 12 12 23
10 37 37 73
100 12 12 23




For sendere med en nominel maksimal udgangseffekt, som ikke er anfert ovenfor, kan den
anbefalede separationsafstand (d) i meter (m) anslas ved brug af den ligning, der er relevant
for senderens frekvens, hvor P er senderens nominelle maksimale udgangseffekt i watt (W)
ifolge senderens fabrikant.

BEMARKNING 1 -Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder separationsafstanden for de hgjere frekvenser.
BEMARKNING 2 - Disse retningslinjer vil eventuelt ikke gzelde i alle situationer. Elektromagnetisk
udbredelse pavirkes af absorbering og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.

VEJLEDNING OG FABRIKANTENS ERKLARING - ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

AFFIRM-inflationsenheden er beregnet til anvendelse i det elektromagnetiske miljg, der er
specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af AFFIRM-inflationsenheden ber sikre sig,
at den anvendes i et sddant miljo.

Immunitetstest IEC 60601 Overensstemmelsesniveau Elektromagnetisk
testniveau miljo - vejledning
Elektrostatisk +6 kV kontakt +6 kV kontakt Dget relativ
udladning (ESD) +8 kV luft +8 kV luft luftfugtighed vil
IEC 61000-4-20 mindske risikoen
for ESD-relaterede
problemer

Brugerne skal folge lokale retningslinjer og praksis, der regulerer bortskaffelsen af inficerede
affaldsprodukter.

S 0 -sterilisere °
TERILE | EO| EtO-steriliseret (((‘))>

@ Anvendes kun én gang og &
destrueres derefter

Ikke-pyrogen

Steril, hvis emballagen er udbnet og
ubeskadiget.

Amerikanske patentnumre 5,047,015
5,057,078 5,135,488

Der er indgivet patentansggning for andre
amerikanske og udenlandske patenter.

Der kan forekomme interferens
i naerheden af udstyr, der er
maerket med dette symbol

Forsigtig! Lees de medfalgende
dokumenter



Greek

AFFIRM

TEXNOAOTIKO MPOION AIATAZHE

OAHTIEZ XPHXIHZ

MEPIFPA®H:

To TeXVONOYIKO
mpoidv Sidtaong

Kal n ovplyya
XoPynong uypwv
AFFIRM® tn¢ Globus
Medical givat éva
TEXVOMNOYIKO TIPOIdV
piag xpriong twv

20 ml pe petatpoméa
E0WTEPIKNAG TTiEONC,
UikpoUmoloyloTr,
PwTICOpEVN 086vN
LCD, éufolo pe
OTIEIPWHA Kal HOYAO
AoPANIONG/AmAcPANONG, EUKAUTTTO CWAvVA
£MEKTAONG VYNNG TTiEONC Kat Tpiodn 0TpO@yYa
peoaiag meonc. To TEXVONOYIKS Tpoidv Sidtaong
AFFIRM €xel oxeS100TE( yia va Snpoupyei kat

XEIPOAABH

MOXAOZ

va apakoouBei Téaelg e0poug amod -0,4 £wg
+30,0 ATM/BAR (-6 £w¢ 441 PSI). H oUptyya

Tou TeXVoNoyIKoL TpoidvTog Sidtaong AFFIRM
xopnvyei 0,45 ml uypou + 0,07 ml yia KdBe otpogr
360° NG XelPoAafnig Tou euBoAou cUptyyac.

R only MPOZOXH: H opoomovdiakr
vopoBeaia (twv H.M.A.) meplopilel T xprion
QUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG G€ 1aTPOUG
1} Katdmv evIoAig Llatpov.

OAHTIEZ XPHXHE:
MMpwv amo tn Xprion, ENEYETE TO TEXVONOYIKO
TIPOIGV Kall TN cuoKevacia yia va BeBaiwdeite
OT1 8ev MAPOUCIACTNKE Kapia BAABN wg
QMOTENEOHA TNG ATTOOTOANG.

Befawbeite 6tin

ypauun givat avorxtr
OTNV ATHOCPAIPIKH

ENAEIEHEMAOTHE | g+« v,

2"
30

niieon avoiyovtag tn - '
oTPOPLyya. MiEote T0 [} ,- ’
MITAE Koupri Tiow amd = arwean

v 086vn LCD kovtd % ' lai==
07N CWARVWOoN yla va #0130

EVEPYOTIOINOETE TO

TEXVOAOYIKO TIPOT6V. H 086vn LCD Ba epgpavioet
TNV évdeén «ZERO» yla SUo deutepOAemTa Kal,
OTN OUVEXELQ, TO TEXVOAOYIKO TTIPOI6V Ba givat
£T0O1UN Y10 XPAON. € aUTO TO OnuEio n ouplyya
Ba apyioel TNV auénTikr xpovopEtpnon.

H oUpiyya Ba 1ebei oe Aertoupyia ATM/

BAR Katd tnv apxIkr| vepyoroinon tou
TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOC. [ va alagete

v €voel€n mieong WoTe va pPaviCel TIES

o€ PSI, méoTe MOpATETAEVA TO UTITAE KOUUTTE
£w¢ 6Tou N évdelgn «ATM/BAR» avaBoofrioel
TEOOEPIG POPEC. Twpa 0 XproTNG BpiokeTal oe
Aettoupyia «PSl». Na emavagopd oe ATM/BAR,
TNECTE KAl TIAAL TIAPATETAPEVA TO WTTAE KOUUTTI.

THMEIQZH: 3¢ Aertoupyia éveigng PSI, ot
evOEei€elg emonpavong oTa aploTePA TNG
006vn¢ mou avtimpoowmnevouy Ty Tieon Ba
nieplopilovtat og 300 PSI (20,4 ATM). Av n iieon
Tou TexVoAoyIkoU TpoidvTog Siataong AFFIRM
auénBei mavw amd 300 PSI, Ba avapoofrioel

n opdda Twv evSeiewv emaonpavong ota
aplotepd. Ta aplOpNTIKA Yn@ia 0To KEVTPO
NG 086vNnG Ba cuveyioouv va Seixvouv TV
TIPAYHATIKN TTH{ECN O€ OAO TO EVPOG THECEWV TOU
TEXVONOYIKOU TTPOIOVTOC (-6 £wg 441 PSI).
Metd ano pia Sidtaon 1y pia éyxuon

UE mapakoAoUBnon g mieong, éva
papdoypagpnua iy évdein emonpavong Oa
TIAPAEIVEL WG EMONAVON TOU UPNAGTEPOU
onueiou migong. Me ottypiaio dtnpa tou

MITAE KOUTToU Ba epeavioToly oTnv 08dvn

ol MAnpo@opieg TG TeeuTaiag Sidtaong kat
o évoeign « » Metd v évapén tng
emdpevng didtaong, Oa e€agaviotei n évoeign
NG mponyoupevng Sidataong.

MPOXOXH: Eav n évdeién «ER» epgavietan
TNV TTEPLOXT TTIEONG Kalt £vaG apIOpOG
eppaviCetal oto mapdbupo wpag, TdTe n
oUplyya ival ENATIWHATIKY. EMOoTpéPTe Tn
ovptyya otnv Globus Medical yia amonpiwon.

IHMEIQZH: a e€oikovounon evépyelag, o
PWTIONOC TNG 086vNG Ba amevepyomoinOei
QUTOHATA LETA a6 GéKa AemTa adpdvelag.
Q0T0600, 0 MIKPOEMEEEPYAOTNG Ba CuVEXioEl va
TIApaKoAOUBEl T Tieon. EQv matrioeTe To pme
KOupTT 1} SIATEIVETE TO PITOAGVL, O QWTIOUOG TG
0006vn¢ Ba evepyomoinBei kat AL To Texvoloyikd
TPOoidv Ba amevepyomoinOei auTOpATA PETA MO
90 oUVEXOUEVA AETTTA O UNSEVIK TTiEDT).
NPOETOIMAZIA TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX:
[0l val TTPOETOIPACETE TN oUPLYYQ,

AMAWG TTPAYHATOTIOINOTE
avappoenon éwg 20 ml
AKTIVOOKIEQPOU SIOAUUATOG
1) GA\ou LypoU péoa oTn
oUpiyya méfovTtag To
HOXAO Kol TpaBwvTag mpog
Ta mmiow T XeypoAapn.
NAHPQXIH METO
PRIMELOK™

To PrimeLok emtpémel

TNV EKKEVWON TOL aépa
Kal TIEPIOOELNG TTOCOTNTAG
uypoUL Xwpig Tieon Tou
HoxAov. To Texvoloyikd Tpoiov Siataong

AZOANIMENO
PRIMELOK
-—



AFFIRM cuokevdaletal e To PrimelLok otnv
anao@oliopévn Béon.
1.1 va ao@aioeTe To
PrimeLok, méote o poxho
Kat oUpeTe 1o PrimeLok
péoa oTtn OXIopn.

2.Ta va TPOETOIUACETE TN
oUplyya, amwg
TIPAYHUATOTIOOTE
avappoenon éwg 20 ml
QAKTIVOOKIEPOU SIONUATOG
1} LyPOU xopriynong péoa
oTn ouplyya didtaong
TIPOG TA TTOW TN XEIPoAafr
Tou epPOAOU.

MPOXOXH: ENéy&te T
OWAVWON TNG CUPLYYAS
Kal TN oTpoPIyya (eav
Xpnotgomoleital) yia

va BeBaiwBeite 611 Sev
UTTAPXEL A€Pag EVTOG TOU
OUCTHHATOG.

3.Méote Tn Xelpohapn
enmavw o€ Tpaméd yla va
QAPAIPECETE TOV aEPa amod
™ ouplyya.

4.Ta va anac@alioete 1o PrimelLok, méote
TO HOXAG Kal oVpEeTe To PrimelLok £é€w amo tn
oxIopn. Me auTov Tov Tpomo To upolo Ba

ao@alioel otn B€on Tou Kal To TEXVOAOYIKO
TIPOIOV gival Twpa £TOIHO Yia Xprion.
THMEIQZH: MNa va givat Suvati n
Siatrjpnon ¢ mieong amd Tov pnxaviopd
acpdahionc/amac@diiong, mpémet va
anac@ahioete 1o PrimeLok.

ENAEIZEIZ TOY TEXNOAOTIKOY
MPOIONTOZ AIATAZHZ KAI XPHZH:

AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV Stataong
XPNOIHOTOLETal Yia TN S1ATaoT Kat TV
€KKEVWON\ UTAAOVIOU ayYEIOTAAOTIKAG 1} AANWV
EMEPBATIKWV TEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY, Kal yla
TN METPNON TNG TTECNG EVTAG TOU UMaAoVIOU.
MPOZAPTHXIHTOY TEXNOAOTIKOY
MPOIONTOZX AIATAZHX £TO MIMAAONI:

THMEIQZH: Avatpé€te 0TI 06nyieg Tou
KATOOKELAOTH TTOU GUVOSEVOLV TOV
KaBetrpa S1ataong Tou pmaloviou f oI
odnyieg dGAou emeppatikov TE)S:IO)\OVIKOU
TIPOIOVTOG YIO OUYKEKPIHEVEG TTANPOPOPIES
Xpriong, péylotng mieong didtaong,
TPOPUAAEEIC KAl TIPOEISOTIOIRTELG YIa TO
OUYKEKPIUEVO TEXVONOYIKO TIPOIOV.

1. MPOETOINAOTE Kat SOKIPAOTE TOV KABeTHpa
TOU UMAAOVIOU CUHPWVA UE TIG 08NYIEG
XPiONG TOU KATAOKEVAOTH TOU KABETApa.
2. AnPIOVPYAOTE HIa Evwaon LypoU-LYyPOU
METAEV TOU prmaAoviol Kal Tou CwARva
EMEKTAONC TNG OUPLYYAS, CUVOEOVTAG e
a0@ANELA TOUG GUVOETHOUG luer.

3. Mi€ote Tov HoYAO Kat TPaBréTe mpog Ta
miow TN XelpoAapr Tou eupolov yia va
SNUIOUPYNOETE KEVO OTO UITAAOVL.

AIATAZH KAI EKKENQXH MMAAONIOY:

1. Nna tn 8idtaon Tou pmaloviou, MEOTE

TO HOXAO eMmiTpémovTag oTo £pfolo va
emoTpéPel o Béon npepiag (0 ATM/BAR

1 PSI). Apriote tn Aafr} 0To HoxAO WOTE

70 éuPolo va acpahiost otn B€on Tou.

Ma abénon ¢ meong, MePIOTPEYTE TN
Xelpohapn Se€160Tpo@a wg OTou emTEVYDEI
n emBupntr mieon. Ot TIéG mieong Avw

TOU PEyloTou €VpoUG Ba epgavifovtal e
aplBpoug mou avaBoofrvouv.

H évdei€n emonpavong Ba mapapeivel oto
VPYNAOTEPO ONEiO TNG TEAeUTAIOG EvEEIENG
Sidraong. KaBwg n mieon pewwvetat amd
uéylotn T, n évdelén emorjpavong 6a
apxioel va avaBooprivel.

IHMEIQZH: ZnpavTikri anwAela meong pmopet
va kaBopilel Siappor) oTo cuCTNUA.

MPOZOXH: la tnv mpooTacia Twv CTIEPWOEWV
™G AaPrig aopahiong/amac@dAiong, n meon
Tipémel va PelwOEel 0TI 25 ATM 1) pikpdtepn
TIPOKEILUEVOU VO UTTOPE( va Xpnotpomoindei

0 UNXQVIOUOG Tayeiag ameAeuBépwong yia
S1dtaon Tou UMaAovIoU ayYEOTAAOTIKAG.

2. Na TNV EKKEVWON TOU UITAAOVIOU, TIEPICTPEYTE
N XelpoAaPr| aploTePdoTPOPA yia avakoUPIon
e mieong otig 25 ATM iy apunAotepn. Miéote

T0 HOXAS Kal TpaBr&Te mMPog Ta TTow yla va
SnovpynoeTe apvnTIKN Tieon. AmeEAeuBepwoTe
™ AaPn yia va aogalioete 1o éuBolo og Béon
apvNTIKAG Trieonc. MEoeig Katw amd To ENGKIoTo
€0POG NG oUPLyyag Ba umodeikvuovTal amd
YPAUEC TTou avaooPrivouv Kat pia €vOeiEn
«NEg» oto medio évoelgng mieonc.

ENAEIZEIZ KAl XPHZH TOY TEXNOAOTIKOY
MPOIONTOZ XOPHIFHEZHZ YTPQN:

AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIdV poopileTal yia
XPrion amod emayyeAUATIES TOU TOPEX TG LYEIDG
yla T S1avopr) Uypwv 0TO GWHA Ao TN CUPLYYa
TOU TeERVOAOYIKOU TpoidvTog Stataong AFFIRM kat
TNV apakoAoUBNon TG Teon autou Tou uypoU.
AIANOMH YTPQN KAI MAPAKONOYOHEH
MIEZEQN ME XPHZH THE ZYPIITAZ TOY
TEXNOAOTFIKOY NMPOIONTOX AIATAZHZ

1. Mo apyr} Xoprynon LYpWv 6To CWUA,
TIEPIOTPEYTE TO EpPoAo Se€l00TPOPA EWG dTOL
£yxUBei n emBupNTA MoodTNTA UYPOU. MNa Tayeia
XOPNYNON LYPWV OTO OWHA, THECETE TO LOXAO
£vW) wOEeITe To €UBOMNO TIPOG Ta EUMPAC. H évdelen
mieong éyxuong Ba epgpaviotei otny 086vn LCD
Kat 0 Xpovodiakomng Ba Eekviioel autopata
HOAIC TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV TTapdyel BETIKN
miieon. MEEIG Avw TOU HEYIOTOU E0POUE TNG
ouptyyag Ba umodeikviovTal Le aplBpoug Tou
avaBoofrivouv otnv 086vn.



2. Mmopeite va mapdyete apvnTIkn mieon
£dv MEOETE TO HOXAS Kal Tpafri&ete To
£upolo mpog ta miow. AproTe Tn Aafri oTo
HOoxXAO WoTe To éuPolo va ao@alioel 0Tn
0éon apvnTikng meonc.

3. O xpovodiakomtng Oa pndevioTei HOAIG N
miieon emavéNdel o€ Tiu PNdEv 1 xaunAoTepn.
v 006vn Ba eppaviotovv ta deSopéva
TIou oxeti{ovTal PE TV TEAEUTaia £yxuon
STaV TIECETE MOPATETAUEVA TO UMTAE KOUTTE
Kat n mieon €xel TiUn PndEv i XapnAoTePN.
MPOXZOXH: Autrj n cUPLYya UMOPE( va TIapAyel
UVYNAEG TTIETELG UYPOU OE KAELOTO CUOTNHA
uypwv. H aNayrj dykou tou xopnynBévtog
UYpOU pmopEi va pnv givat akpiBrig Adyw tng
TIPOCAPHOYAG TWV TAACTIKWV €€apTNHATWY
avahoya pe TIG aANayEG TTieonc,

MPOZOXH: Eav n epappoopévn mieon dev
gppavifetal 0To pavopETpo/Pn@laxri 0ddévn,
SLaKOPTE AUEOWG TN XProN KAl QVTIKATAOTHOTE
e a véa povada.

NPOAIATPAOEZX

EUpog Aertoupyiag: -0,4 ATM €w¢ 30 ATM
(1 ATM =1BAR=14,7 PSI)

Akpieta: +3,0 % M\ Pou¢ KAiHoKag

WG TUTTIKA

Xopriynon uypou: 0,45 ml £0,07 ml uypou yia
K&Be Se§160TPOPN OTPOPN|
360° TnG XelPOoAaPriG Tou
gpBolou ouplyyac.

Ogppokpacia 10 °C éwg40°C

uypou:

EUpoguypaciag  20% £wg 90%

Aertoupyiag: Mn GupTUKVWHEVN
vypagcia

Adpketa {wrig Me m\npwe evepyo

pmatapiag: TEXVOAOYIKO TIPOIOV,
£w¢ 10 wpeg

AHAQZH MPOOYAAZHE ANO

EMANAXPHZIMOIMOIHZH

Ma xprion oe évav upovo aocbevy. Mnv

EMTAVOXPNOILOTIOIEITE, PNV emavene&epydleoTe Kat
HNV emavanooTelpwveTe. H emavaypnolpomnoinon,
n emavene€epyacia 1 n  emavamooteipwon
EVOEYETAl VO EMMPEACEL APVNTIKA T SOIKNA
AKEPAIATNTA TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG /Kalt val
£XEl WG AMTOTENEHO TNV AOTOKIC TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIGVTOG, KATL TO OTTOIO, UE TN OEIPA TOU, EVEEKETAL
va odnynoel oe owpatiky PAGPn, aoBévela
Bavato Tou/Tngacbevoug. H emavaypnatpomnoinon,
n emavene€epyacia 1 n  emavamooteipwon
evdéxetal emiong va  dnuoupynoel  kivduvo
HOAUVONG TOU TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG fi/Kall val
mipokahéoel hoipwén i Slaotaupoupevn HoAuvon

Tou 006evoUc, oupMEPAAUBAVOpEVNG EVOEIKTIKA
NG peTadoong Aotpwdoug vooruatog A Aolpwdwy
voonudtwv amé évav acBevry o AMov. H poAuvon
TOU TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOC pmopei va odnyroet
O€ TPAUATIONO, aoBEévela 1) BAvaTto Tou aoBevoug.

ZYNIZTOMENEZ AMOZTAZEIZ AIAXQPIZMOY METAZY ®OPHTOY KAI KINHTOY EZONAIZMOY
EMIKOINQNIQN PAAIOZYXNOTHTON (RF) KAI TOY TEXNOAOTIKOY NMPOIONTOX AIATAZHE AFFIRM

To texvoloyiko mpoidv Sidtacng AFFIRM mpoopiletat yia xprion o€ NAeKTpopayvnTIkS mepIBEANov
070 omoio eEAéyxovTal ol TapepBOAEG amd akTivoBoloupevn padioouyvotnta (RF). O xpriotng Tou
TexvoNoyIKoU TpoidvTog Sidtacng AFFIRM prmopei va amotpé el TG NAEKTPOUAYVNTIKES TTaPEUBONEG
S1aTNEWVTAG Ja EAAXIOTN AmOOTAoN HETAEU TOU (POPNTOU KAl TOU KIVITOU £EOMAIGHOU EMKOIVWVIAG
PASI00UXVOTHTWV (MTOUMWV) KAl TOU TEXVOAOYIKOU TipoidvTog Sidtaong AFFIRM, dnwg ouviotdtal otn
OUVEXELQ, aVANOYQ LE TN KEYIOTN 1oXV 650U TOu £EOTTAIGHOU EMKOVWVIAG,

AnéoTaon cUPPWVA PE TN CUXVOTNTA TOU
mounol o€ pétpa (m)

Méyiotn ovopaoTtik) 150 kHz éwg80 MHz 80 MHz éw¢ 800 MHz 80 MHz éwg 800 MHz

1oXUG £€660UL TOU
TopmoU (oe watt) d= [ 1,2 ]\/F d= [ 1,2 ]\/F d= [ 2,3 ]\/F
Avapovn)
0,01 0,12 0,12 0,2
0,1 037 0,37 0,7
1 1.2 1,2 23
10 37 3,7 73

100 12 12 23




Ta TOUITOUG PE OVOUAOTIKN oYXV ££650U TTOU SEV AVAYPAPETAL TTAPATIAVW, N CUVIOTWHEVN
andotaon Siaxwplopol d og pétpa (M) Pmopei va umoAoyIoTE( PE xprion TG e§iowong mou
LOXVEL Y1 TN GUXVOTNTA TOU TTOUTTOU, 610U P €ival n U€YIOTN OVOHAOTIKN I0XUG ££680U TOUu
mopmou o€ Bat (W) mou SnAWVEL 0 KATACKEUAOTHG TOU TTOUTTOU.

FHMEIQZH 1 - Zta 80 MHz kat ta 800 MHz, 1ox0el n andéotaon Slaxwplopou yia Ty
uPnAdTEPN cuXVOTNTA.

THMEIQZH 2 - AuTég o1 08nyieg evOEXeTaL VA UNV EQAPHOLOVTaL OE ONEG TIG TIEPIMTTWOELG,.

H nAektpopayvntikr petddoon ennpedletal amod v amoppd@non Kat TNV avtavakAaon amo
SOUEG, avTIKEipeva Kal avBpwoug.

KATEYOYNTHPIEZ OAHTIEZ KAl AHAQXH KATAZKEYAXZTH -
HAEKTPOMATNHTIKH ATPQZIA

To texvoloyiko mpoidv Siataong AFFIRM evdeikvutal yia xprion 0To NAEKTPOopayvnTIko mepiBaAov
iou kaBopiletal mapakdtw. O MEAATNG iy 0 XPOTNG TOU TEXVOAOYIKOU TIPoidvTog Statacng AFFIRM
Ba mpémel va Slao@aNioel 6T To TTPOIOV XPNOIUOTIOIETAL OE AVTIOTOIKO TEPIBAANOV.

‘Eheyxoc atpwoiag IEC 60601 Enimedo HAektpopayvnTiko
eninedo SoKIUAG GUHHOPPWONG mepIBANoV -
KateuBLVTHPLEG 0ONYiEg
HAextpootatikn +6 kV o€ emagpn +6 kV o€ emapn Au€npévn OXETIKNA

ek@opTion (ESD)
IEC 61000-4-20

+8 kV otov aépa +8 kV otovaépa  uypacia Ba pEWwOEL TO
£VOEKOUEVO OXETIKWV

ESD Suokohwv

O1 XproTEG PETEL VA AKOAOUBOUV TIG TOTTIKEG 08NYIES Kl TIPAKTIKEG Tou puBuiCouv TV
anépPIPn TwV LOAUCHEVWY ATTOPPIUUATWY.

STERILE | EO | ‘Exet amootelpw®ei pe

aiBulevoleidio (EtO)

Mn nupetoydévo

Evéxetal va mpokUupouv
TapeUPOAEC OTNV TEPLOXT) TTANGiOV
£EOTAIOOU TTOU EMONpaiveTal Ye
auTo To cUPPBolo

(@)

/N

XPNOIMOTIOIOTE TO TTPOIOV pia
POPA KAl META KATAOTPEPTE TO.

MNpoooxn! ZupPouleuteite Ta
OuVOSEUTIKA éyypagpa

ATTOOTEIPWHEVO TIEPIEXOUEVO €AV N
OUOKeLaoia Sev £XEL AVOIXTED Kat Sev gival
KATEOTPAUMEVN.

Aim\wpa Evpeotteyviag H.M.A. ur’ ap. 5,047,015
5,057,078 5,135,488

AMa Arm\wparta Eupeotteyviag otig H.IM.A.

KOl TO EEWTEPIKO gival UTTO €yKplon.



Polish

AFFIRM

URZADZENIE DO NAPELNIANIA

INSTRUKCJA UZYWANIA

OPIS:

Urzadzenie do
napetniania

i strzykawka do
odmierzania ptynéw
AFFIRM® firmy Globus uciimr
Medical to wyréb
jednorazowego
uzytku o pojemnosci
20mlze
zintegrowanym
przetwornikiem
cisnienia,
mikrokomputerem,
podswietlanym
wyswietlaczem LCD, gwintowanym ttokiem

z blokada/zwolnieniem, elastycznym
przewodem doprowadzajacym powietrze pod
wysokim cisnieniem i sredniocisnieniowym

SPUST

tréjdroznym kurkiem. Urzadzenie do
napetniania AFFIRM stuzy do wytwarzania

i monitorowania cisnienia z zakresu od -0,4 do
30,0 ATM/BAR (od -6 PSI do 441 PSI). Strzykawka
z urzadzeniem do napetniania AFFIRM
umozliwia podawanie 0,45 ml + 0,07 ml ptynu
na kazdy obrét uchwytu ttoka strzykawki o 360°.

B only pRZESTROGA: Zgodnie z prawem
federalnym USA niniejszy wyréb moze by¢
sprzedawany wylacznie przez lekarza lub
wylacznie na jego zlecenie.

INSTRUKCJA UZYWANIA:

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wyréb

i opakowanie pod katem ewentualnych
uszkodzen podczas transportu.

(OZNACZENIE

Otworzy¢ kurek, aby PODZIALK .+*50 ot
przewéd znajdowat N0
sie pod cisnieniem P
atmosferycznym. 1 it
Nacisng¢ niebieski g
przycisk znajdujacy sie ATMBAR
za wyswietlaczem LCD -2

w poblizu przewodoéw,
aby wigczy¢ urzadzenie.
Przez dwie sekundy wyswietlany bedzie
komunikat,ZERO", a nastepnie bedzie mozna
skorzystac z wyrobu. W tym momencie
strzykawka rozpoczyna odliczanie czasu w
trybie narastajacym.

Po pierwszym wiaczeniu strzykawka przejdzie
do trybu ATM/BAR. Aby zmieni¢ jednostki na
PSI, nacisnac i przytrzymac niebieski przycisk
do momentuy, kiedy na wyswietlaczu zamiga
cztery razy komunikat, ATM/BAR’. Uzytkownik
uruchomi w ten sposéb tryb,PSI". Aby zmienic¢
jednostki z powrotem na ATM/BAR, ponownie
nacisnac i przytrzymac niebieski przycisk.

UWAGA: W trybie PSI oznaczenia podziatki
po lewej stronie wyswietlacza, oznaczajace
ci$nienie, bedg miaty maksymalna wartos¢
300 PSI (20,4 ATM). Po przekroczeniu wartosci
300 PSI w urzadzeniu do napetniania

AFFIRM oznaczenia podziatki po lewej
stronie zaczng migac. Cyfry widoczne na
srodku wyswietlacza beda nadal wskazywac
rzeczywistg warto$¢ cisnienia w catym
zakresie ci$niert wyrobu (od -6 do 441 PSI).

Po napetnieniu lub wstrzyknieciu
monitorowanym ci$nieniem widoczny
bedzie pasek lub oznaczenie podziatki,
wskazujace najwyzsza wartosc cisnienia.
Szybkie pojedyncze nacisniecie niebieskiego
przycisku spowoduje wyswietlenie informacji
dotyczacych ostatniego napetnienia

oraz, " wskaznika na wyswietlaczu.
Po rozpoczeciu kolejnego napetniania
ostatnie oznaczenie napetnienia zniknie.

PRZESTROGA: Jezeli w obszarze ci$nienia
zostanie wyswietlony komunikat,ER’, a w oknie

czasu zostanie wyswietlona liczba, oznacza to,
Zze strzykawka jest wadliwa. Przestac strzykawke
do firmy Globus Medical, aby uzyska¢ zwrot.

UWAGA: W celu oszczedzania energii
podséwietlenie wylaczy si¢ automatycznie po
dziesieciu minutach bezczynnosci. Jednakze
mikroprocesor bedzie nadal monitorowac
ci$nienie. Nacis$niecie niebieskiego przycisku
lub napetnienie balonu powietrzem spowoduje
wigczenie podswietlenia. Wyrdb wytaczy sie
samoczynnie po 90 kolejnych minutach przy
zerowym cisnieniu.

PRZYGOTOWANIE WYROBU:

Aby przygotowac strzykawke, nalezy zassa¢ do
niej maksymalnie 20 ml roztworu
kontrastowego lub innego ptynu, naciskajac
spust i pociggajac uchwyt do tytu.

PRZYGOTOWANIE ZA
POMOCA URZADZENIA
PRIMELOK™

PrimeLok umozliwia
usuniecie powietrza i
nadmiaru ptynu bez
naciskania spustu.
Urzadzenie do
napetniania AFFIRM jest
pakowane z urzadzeniem
PrimeLok w pozycji
odtaczone;j.




1. W celu podtaczenia
urzadzenia PrimeLok
nalezy nacisnac spust
iwsuna¢ PrimeLok do
otworu.

2. Aby przygotowac
strzykawke do
pompowania, nalezy

zassac do niej maks. 20 ml

roztworu kontrastowego
lub ptynu, pociagajac
uchwyt ttoka do tytu.

PRZESTROGA: Nalezy
sprawdzi¢ przewdd i kurek
strzykawki (jezeli to
konieczne), aby upewnic¢
sig, ze w systemie nie ma
powietrza.

3.Docisng¢ uchwyt do
stotu, aby catkowicie
usung¢ powietrze ze
strzykawki.

4. Aby odfaczy¢ urzadzenie PrimeLok,
nalezy nacisnac spust i wysuna¢ PrimeLok
z otworu. Umozliwi to zablokowanie ttoka

w odpowiedniej pozycji; urzadzenie jest
wowczas gotowe do uzytku.

UWAGA: Urzadzenie PrimelLok musi zostac¢
odfaczone, aby mechanizm blokujacy/
zwalniajacy mogt utrzymac cisnienie.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA | STOSOWANIE
URZADZENIA DO NAPELNIANIA:

To urzadzenie do napetniania stuzy do
pompowania i spuszczania powietrza

z balonu do angioplastyki lub innych
wyroboéw zabiegowych oraz do pomiaru
ci$nienia w balonie.

PODLACZANIE URZADZENIA DO
NAPELNIANIA DO BALONU:

UWAGA: Szczeg6towe informacje dotyczace
uzywania wyrobu, maksymalnego cisnienia
napefniania, srodkdw ostroznosci oraz ostrzezen
mozna znalez¢ w instrukcjach producenta
dotaczonych do cewnika rozszerzajacego balonu
lub innego sprzetu zabiegowego.

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

2. Utworzy¢ potaczenie ptyn-ptyn pomiedzy
balonem a przewodem doprowadzajacym

strzykawki, a nastepnie mocno potaczy¢
zkacza Luer.

3. Nacisna¢ spust i pociggna¢ uchwyt ttoka do
tytu, aby wytworzy¢ podcisnienie w balonie.

NAPELNIANIE BALONU POWIETRZEM
I SPUSZCZANIE POWIETRZA:

1. Aby napetni¢ balon powietrzem, nalezy
nacisnac¢ spust; umozliwi to powro6t ttoka do
potozenia poczatkowego (0 ATM/BAR lub PSI).
Zwolnic spust, blokujac ttok w pozycji. Aby
zwigkszyc cisnienie, obracac¢ uchwyt w prawo az
do osiggniecia wymaganego cisnienia. Wartosci
cisnienia powyzej zakresu maksymalnego
zostang oznaczone migajacymi cyframi.

Oznaczenie bedzie wskazywac najwyzsza
warto$¢ ostatniego odczytu cisnienia. Podczas
spadku cié$nienia z wartosci maksymalnej
oznaczenie zacznie migac.

UWAGA: Znaczacy spadek ci$nienia moze
sygnalizowac nieszczelnos¢ systemu.

PRZESTROGA: Aby chroni¢ uchwyt blokujacy/
zwalniajacy, cisnienie musi miec¢ warto$¢ rowng
lub nizszg 25 ATM, zanim mechanizm szybko
zwalniajacy zostanie uzyty do spuszczenia
powietrza z balonu do angioplastyki.

2. Aby spusci¢ powietrze z balonu, obréci¢
uchwyt w lewo i zmniejszy¢ cisnienie do

25 ATM lub mniej. Nacisna¢ spust i pociggnac
go do tyty, aby wytworzy¢ podcisnienie.
Zwolnic uchwyt, aby zablokowac¢ ttok

w pozycji podcisnienia. Wartosci ci$nienia
ponizej minimalnego zakresu strzykawki
zostang oznaczone migajacym paskiem

i komunikatem ,NEg” w obszarze cisnienia.

WSKAZANIA DOTYCZACE PODAWANIA
PLYNU | STOSOWANIE:

Ten wyrdb jest przeznaczony do stosowania
przez pracownikéw stuzby zdrowia w

celu podawania ptynéw do organizmu ze
strzykawki z urzadzeniem do napetniania
AFFIRM i monitorowania cisnienia tego ptynu.

DOZOWANIE PLYNOW | MONITOROWANIE
CISNIENIA ZA POMOCA STRZYKAWKI Z
URZADZENIEM DO NAPELNIANIA AFFIRM

1. Aby rozpocza¢ powolne podawanie
ptyndw, obracac ttok w prawo, do momentu
wstrzykniecia wymaganej objetosci ptynu.
Aby rozpocza¢ szybkie podawanie ptynéw,
nacisnac spust, jednoczesnie popychajac ttok.
Cisnienie wstrzykiwania bedzie wyswietlane
na wyswietlaczu LCD; odliczanie uruchamia
sie automatycznie w momencie wytworzenia
nadcisnienia. Wartosci ci$nienia powyzej
maksymalnego zakresu strzykawki zostang
oznaczone migajacymi cyframi.



2. Podcisnienie mozna wytworzy¢, naciskajac
spust i pociggajac ttok. Zwolnic spust, aby
zablokowac ttok w pozycji podcisnienia.

3. Licznik czasu zostanie zresetowany po
osiggnieciu zerowej lub nizszej wartosci
cisnienia. Dane powigzane z ostatnim
wstrzyknieciem zostang wyswietlone po
nacisnieciu i przytrzymaniu niebieskiego
przycisku pod warunkiem zerowej lub
nizszej wartosci cisnienia.

PRZESTROGA: Strzykawka moze wytwarzac
wysokie cisnienie ptynéw w zamknietym
ukfadzie. Zmiany objetosci podawanych
ptynédw moga nie by¢ doktadne ze wzgledu
na rozszerzanie/kurczenie sig plastikowych
elementéw podczas zmian cisnienia.

PRZESTROGA: Jezeli zastosowane cisnienie nie
jest wskazywane na manometrze/wys$wietlaczu,
nalezy natychmiast zaprzestac uzywania
wyrobu i wymieni¢ go na nowy.

DANE TECHNICZNE

Zakres pracy:  od-0,4 do 30 ATM
(1 ATM=1BAR=14,7 PSI)
Doktadnos¢: +3,0% w petnej skali, typowa

Podawany ptyn: 0,45 ml 0,07 ml ptynu
podawanego na kazdy obrét
uchwytu ttoka strzykawki
0 360° zgodnie z kierunku
ruchu wskazéwek zegara

Temperatura od 10°C do 40°C

plynu:

Zakres od 20% do 90%
wilgotnosci Wilgotnos$¢ bez kondensacji
roboczej:

Czas pracy Wyréb w petni aktywny: do

akumulatora: 10 godzin

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO
UZYCIA

Do stosowania wyfacznie u jednego pacjenta.
Nie uzywac ponownie, nie poddawac regeneracji
ani nie sterylizowac ponownie. Ponowne uzycie,
regeneracja lub ponowna sterylizacja moga
naruszyc¢ strukture wyrobu i (lub) spowodowac
jego uszkodzenie, co moze z kolei spowodowac
uraz, chorobe albo zgon pacjenta. Ponowne
uzycie, regeneracja albo ponowna sterylizacja
moga takze stwarza¢ ryzyko zanieczyszczenia
wyrobui (lub) spowodowac u pacjenta zakazenie
albo zakazenie krzyzowe, m.in. przenoszenie
chordb  zakaznych pomiedzy pacjentami.
Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢ do
urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

ZALECANE ODLEGLOSCI ODDZIELENIA MIEDZY PRZENOSNYMI | MOBILNYMI
URZADZENIAMI KORZYSTAJACYMI Z CZESTOTLIWOSCI RADIOWEJ (RF) DO
KOMUNIKACJI A URZADZENIEM DO NAPELNIANIA AFFIRM

Urzadzenie do napetniania AFFIRM jest przeznaczone do uzytku w srodowisku
elektromagnetycznym, w ktérym zaktécenia powodowane przez fale o czestotliwosci radiowej
sa kontrolowane. Uzytkownik urzadzenia do napetniania AFFIRM moze zapobiec interferencjom
elektromagnetycznym, zachowujac minimalna odlegtos¢ migdzy przeno$nymi i mobilnymi
urzadzeniami komunikacyjnymi (nadajnikami) wykorzystujacymi czestotliwosci radiowe (RF)

a urzadzeniem do napetniania AFFIRM wedtug ponizszych zalecen, zgodnie z maksymalna mocg
wyjsciowa urzadzen komunikacyjnych.

Odlegtosc¢ oddzielenia w zaleznosci od
czestotliwosci nadajnika (w metrach)

Maksymalna
Znamionowa moc
wyjéciowa nadajnika

150 kHz do 80 MHz

d=[1,2]@

od 80 do 800 MHz od 80 do 800 MHz

d=[l,2]\/F d=[2,3]\/F

(w watach)
W
0,01 0,12 0,12 0,22
0,1 037 037 0,7
1 12 12 23
10 37 37 7.3
100 12 12 23




Dla nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej, zalecang
odlegtos¢ (d) w metrach (m) mozna oszacowac za pomoca réwnania odpowiedniego do
czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalng moca znamionowa nadajnika w watach
(W) wedtug danych producenta nadajnika.

UWAGA 1 - Przy 80 MHz i 800 MHz stosuje si¢ odlegto$¢ dla wyzszych czestotliwosci.
UWAGA 2 - Wytyczne te moga nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach.

Na rozchodzenie sig fal elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja i odbicia od budynkéw,
obiektow i ludzi.

WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA - ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Urzadzenie do napetniania AFFIRM jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku
elektromagnetycznym opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia do napetniania
AFFIRM powinien dopilnowac, aby uzywano go w takim srodowisku.

Test odpornosci IEC 60601 Poziom zgodnosci  Wytyczne dotyczace
poziom testu Srodowiska
elektromagnetycznego
Wytadowania +6 kV styk +6 kV styk Zwiegkszenie wilgotnosci
elektrostatyczne (ESD) +8 kV powietrze  +8 kV powietrze  wzglednej zmniejszy
IEC 61000-4-20 prawdopodobienstwo

wystapienia wytadowan
elektrostatycznych

Przestrzegac miejscowych wytycznych i obowigzujacej praktyki w zakresie utylizacji zuzytych
produktéw.

STERILE | EO| Wyréb sterylizowany

tlenkiem etylenu

@ Uzyc raz i zniszczy¢

Wyrdb niepirogenny

Wyrdb jest sterylny, jezeli opakowanie nie
zostato otwarte ani uszkodzone.

Patenty USA o numerach: 5,047,015; 5,057,078;
5,135,488

Inne patenty amerykaniskie i zagraniczne
oczekuja na rejestracje.

(@)

/N

W poblizu urzadzen oznaczonych
tym symbolem moga wystapic¢
zaktdcenia

Przestroga! Nalezy sie zapoznac
z zataczonymi dokumentami



Finnish

AFFIRM

TAYTTOLAITE

KAYTTOOHJEET

KUVAUS:

Globus Medicalin
valmistama
AFFIRMe-tayttolaite ja
nesteenannosteluruis-
ku on 20 mkn “
kertakayttinen
laite, jossa on kiinted
paineanturi,
mikrotietokone,
taustavalaistu LCD-
naytto, kierteitetty
mantakokoonpano
lukitus-/vapautuspalkilla, taipuisa
korkeapaineinen jatkoletku ja keskipaineinen
kolmitiesulkuhana. AFFIRM-tayttolaite on
suunniteltu muodostamaan ja tarkkailemaan

LAUKAISIN

paineita vaihteluvdlilld -0,4-+30,0 atm/bar
(-6-441 psi). AFFIRM-tayttolaitteen ruisku
annostelee 0,45 ml nestettd + 0,07 ml ruiskun
ménnan kahvan jokaista 360 asteen kierrosta
kohden.

R only HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion
lain mukaan taman laitteen saa myyda vain
|aakari tai ladkarin maarayksesta.

KAYTTOOHJEET:

Tarkasta laite ja pakkaus ennen kayttod sen
varmistamiseksi, ettei kuljetuksesta ole
seurannut vaurioita.

PIRUMERKKI <=+«

Avaa sulkuhana sen
varmistamiseksi,

ettd letku on avoin
ilmanpaineelle.
Kéynnista laite
painamalla sinistd
painiketta LCD-ndyton
takaosassa letkun
ldhelld. Nestekidendytossa nakyy "ZERO”
kahden sekunnin ajan, minka jalkeen laite on
kayttovalmis. Tassa vaiheessa ruisku aloittaa
kasvavan ajanottonsa.

Ruisku asetetaan atm/bar-tilaan, kun

se aluksi kytketaan paalle. Voit muuttaa
painendyton psi-yksikkélukemaan pitamalla
sinistd painiketta painettuna, kunnes "atm/
bar” vilkkuu nelja kertaa. Kéyttdja on nyt
"psi”-tilassa. Voit vaihtaa takaisin atm/
bar-tilaan painamalla sinista painiketta
uudelleen pitkdan.

HUOMAUTUS: psi-tilassa ndyton vasemmalla
puolella olevat, painetta edustavat piirumerkit
rajoitetaan 300 psi-yksikkdon (20,4 atm).

Jos AFFIRM-tayttolaite paineistetaan yli 300 psi-
yksikkoon, vasemmalla oleva piirumerkkien
ryhmittely vilkkuu. Nayton keskelld olevat
numerot ndyttavat edelleen todellisen paineen
laitteen koko painealueella (-6-441 psi).

Kun taytto tai painetarkkailtu injektio on
tehty, kuvaajapalkki tai piirumerkki jaa
merkitsemaan korkeimman painepisteen. Kun
sinistd painiketta painetaan kerran, naytossa
nékyvat nopeasti viimeisimmat tayttotiedot
ja"CGo " -osoitin. Kun seuraava téytto on
aloitettu, viimeisen tayton piirumerkki haviaa.

HUOMIO: Jos painealueella ndkyy "ER" ja
aikaikkunassa nékyy numero, ruisku on
viallinen. Palauta ruisku Globus Medicalille
hyvitysta varten.

HUOMAUTUS: Virran sadstamiseksi
taustavalo sammuu automaattisesti, kun

sitd ei ole kdytetty kymmeneen minuuttiin.
Mikroprosessori jatkaa kuitenkin paineen
seurantaa. Jos painetaan sinistd painiketta tai
pallo taytetaan, taustavalo syttyy uudelleen.
Laite sammuu itsestaan 90 perakkaisen
nollapaineisen minuutin jalkeen.

LAITTEEN VALMISTELU:

Valmistele ruisku aspiroimalla enintaan 20 ml
varjoainetta tai muuta nestetta ruiskuun
puristamalla laukaisinta ja vetamalla kahvaa
taaksepain.

ESITAYTTO PRIMELOK™-
LAITTEELLA

PrimeLok mahdollistaa
ilman ja ylimaaraisen
nesteen poistamisen
laukaisinta puristamatta.
AFFIRM-tayttolaite on
pakattu PrimeLok-laitteen
ollessa irrotetussa
asennossa.

KYTKETTY
PRIMELOK
-—

1. PrimeLok kytketaan
puristamalla laukaisinta ja
liu'uttamalla PrimeLok koloon.



2.Valmistele ruisku
aspiroimalla enintdan
20 ml varjoainetta

tai tayttoruiskuun
annosteltavaa nestetta
maénndn kahvaa
taaksepain vetamalla.

HUOMIO: Tarkasta
ruiskun letku ja sulkuhana
(jos kdytossd) sen
varmistamiseksi, ettei
jarjestelmassa ole ilmaa.

3.Poista ilma ruiskusta
tyontamalla kahvaa
poOytaa vasten.

4.1rrota PrimeLok
puristamalla laukaisinta
ja liv'uttamalla
PrimeLok ulos kolosta.
Talléin ménta lukittuu
paikalleen ja laite on nyt
kayttovalmis.

HUOMAUTUS: PrimeLok taytyy irrottaa
ennen kuin lukitus-/vapautusmekanismi voi
yllapitaa painetta.

IRROTETTU
PRIMELOK
—

TAYTTOLAITTEEN INDIKAATIOT JA KAYTTO:
Tayttolaitetta kdytetdadn pallolaajennuspallon
tai muiden interventiolaitteiden
tayttamiseen ja tyhjentamiseen sekd pallon
sisdisen paineen mittaamiseen.

TAYTTOLAITTEEN KIINNITTAMINEN
PALLOON:

HUOMAUTUS: Katso pallolaajennuskatetrin tai
muun interventiolaitteen mukana toimitetuista
valmistajan ohjeista kyseisen laitteen kayttod,
enimmaistayttdpainetta, varotoimia ja
varoituksia koskevat tiedot.

1. Valmistele ja testaa pallokatetri katetrin
valmistajan antamien kayttoohjeiden
mukaisesti.

2. Luo pallon ja ruiskun jatkoletkun vilille
neste-nesteliitdnta. Liita Luer-liittimet
kunnolla.

3. Purista laukaisinta ja vedd@ méannan kahvaa
taaksepdin pallon alipaineen vetamiseksi
palloon.

PALLON TAYTTO JA TYHJENNYS:

1. Tayta pallo puristamalla laukaisinta, jolloin

manta palaa lepoasentoon (0 atm/bar tai
psi). Lukitse manta paikalleen vapauttamalla

ote laukaisimesta. Lisaa painetta
kaantamalla kahvaa myotépaivaan, kunnes
haluttu paine saavutetaan. Maksimialueen
ylapuolella olevat paineet osoitetaan
vilkkuvilla numeroilla.

Piirumerkki pysyy edellisen painelukeman
suurimmassa pisteessa. Kun paine laskee
maksimipaineesta, piirumerkki alkaa vilkkua.

HUOMAUTUS: Merkittédvé paineen menetys voi
olla merkki jérjestelmé@ssa olevasta vuodosta.

HUOMIO: Lukon vapautuskahvan kierteiden
suojaamiseksi paine on laskettava 25 atm-
yksikkoon tai pienemméksi ennen kuin
pallolaajennuspallon tyhjentamiseen kaytetaan
pikavapautusmekanismia.

2. Tyhjennd pallo kiertamalld kahvaa
vastapdivaan paineen laskemiseksi

25 atm-yksikkoon tai sitd pienemmaéksi.
Purista laukaisinta ja veda taaksepdin
alipaineen muodostamiseksi. Lukitse
manta alipaineasentoon vapauttamalla ote.
Ruiskun minimialueen alapuolella olevat
paineet osoitetaan vilkkuvilla palkeilla ja
painealueella olevalla "NEg"-merkinnalla.

NESTEEN ANNOSTELUN INDIKAATIOT JA
KAYTTO:

Tama laite on tarkoitettu terveydenhuollon
ammattihenkildiden kéyttoon nesteiden
annostelemiseksi kehoon AFFIRM-
tayttolaitteen ruiskusta ja kyseisen nesteen
paineen tarkkailemiseksi.

NESTEIDEN ANNOSTELU JA PAINEIDEN
VALVONTA AFFIRM-TAYTTOLAITTEEN
RUISKUA KAYTTAEN

1. Nesteitd annostellaan hitaasti kehoon
kiertamalld méantaa myotapaivaan,

kunnes haluttu neste on injisoitu. Nesteita
annostellaan nopeasti kehoon puristamalla
laukaisinta ja tydntamalla samalla

maéntéda eteenpdin. Ruiskutuspaine nakyy
nestekidendytolla ja ajastin kdynnistyy
automaattisesti, kun laite tuottaa
ylipaineen. Ruiskun maksimialueen ylittavat
paineet osoitetaan ndytdssa vilkkuvilla
numeroilla.

2. Alipaineen voi muodostaa puristamalla
laukaisinta ja vetamalld mantaa taaksepain.
Lukitse manta alipaineasentoon
vapauttamalla ote laukaisimesta.



3. Ajastin nollautuu, kun paine palautuu
nollaan tai pienemmaksi. Edelliseen
injektioon liittyvat tiedot ndytetdan, kun
sinista painiketta painetaan ja pidetdan
painettuna ja paine on nolla tai pienempi.

HUOMIO: Tama ruisku pystyy tuottamaan
korkeita nestepaineita suljetussa
nestejarjestelmassa. Annostellun nesteen
tilavuusmuutos ei ehka ole tarkka, koska
muoviosat myétaavat paineen muuttuessa.

HUOMIO: Jos kdytetty paine ei ndy mittarissa/
digitaalindytossd, keskeyta kaytto valittomasti ja
vaihda yksikko uuteen.

TEKNISET TIEDOT

Kayttoalue: -0,4-30 atm
(1 atm =1 bar = 14,7 psi)
Tarkkuus: Tyyppiarvo £3,0 % koko
asteikosta
Annosteltu 0,45 ml 0,07 ml nestetta
neste: kutakin ruiskumannan

kahvan 360 asteen
mydtdpaivadn suuntautuvaa
kierrosta kohden

Nesteen 10-40°C

lampatila:

Kayton 20-90 %
kosteusrajat:  Ei-tiivistyva kosteus
Akun kesto: Taysin aktiivinen laite,

enintdan 10 tuntia

UUDELLEENKAYTTOA KOSKEVAT

VAROTOIMET

Tuote on tarkoitettu  kdyttoon  vain
yhdelld potilaalla. Ald  kaytd uudelleen,
késittele uudelleen tai steriloi uudelleen.

Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voi
vaikuttaa haitallisesti tuotteen rakenteeseen
ja/tai  johtaa tuotteen  vaurioitumiseen.
Tastd puolestaan voi olla seurauksena
potilaan vamma, sairastuminen tai kuolema.
Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voi
my6s muodostaa tuotteen kontaminoitumisen
riskin ja/tai aiheuttaa potilaassa infektion tai
risti-infektion, kuten mm. infektiotaudin (tai
-tautien) levidmisen potilaasta toiseen. Laitteen
kontaminaatio voi aiheuttaa potilasvahingon,
sairastumisen tai kuoleman.

SUOSITELLUT SUOJAETAISYYDET KANNETTAVIEN JA SIIRRETTAVIEN
RADIOTAAJUISTEN (RF) VIESTINTALAITTEIDEN JA AFFIRM-TAYTTOLAITTEEN VALILLA

AFFIRM-tayttolaite on tarkoitettu kaytettavaksi sahkomagneettisessa ymparistdss, jossa
radiotaajuisen sateilyn aiheuttamat hairict ovat hallinnassa. AFFIRM-tayttolaitteen kéyttdja voi
auttaa sahkomagneettisen interferenssin estamisessa sailyttamalla alla suositellun, viestintalaitteen
enimmaislahtotehon mukaisen vahimmaisetaisyyden kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten
viestintalaitteiden (Idhettimien) ja AFFIRM-tayttolaitteen valilla.

Lahettimen taajuuden mukainen suojaetdisyys
(metreina)

150 kHz - 80 MHz 80-800 MHz 80-800 MHz

d=[1,2]@ d=[l,2]\/F d=[2,3]«/F

Lahettimen nimellinen
enimmadislahtdteho

(watteina)
0,01 0,12 0,12 0,2
0,1 037 037 0,7
1 12 12 23
10 37 37 73
100 12 12 23




Lahettimille, joiden suurinta nimellistd lahtotehoa ei luetella ylla, suositeltu suojaetdisyys (d)
metreina (m) voidaan arvioida kdyttamalla Idhettimen taajuuden mukaista yhtaloa, jossa P
on ldhettimen valmistajan ilmoittama ldhettimen suurin [dhtSteho watteina (W).
HUOMAUTUS 1 - Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan suuremman taajuuden
suojaetdisyytta.

HUOMAUTUS 2 - Ndma ohjeet eivat valttamatta pade kaikissa tilanteissa. Rakenteista,
esineista ja ihmisista johtuva imeytyminen ja heijastuminen vaikuttavat sahkémagneettisten
aaltojen etenemiseen.

OHJEISTUS JA VALMISTAJAN ILMOITUS - SAHKOMAGNEETTINEN HAIRIONSIETO

AFFIRM-téyttolaite on tarkoitettu kaytettavaksi alla kuvatussa sashkomagneettisessa
ympadristdssa. Asiakkaan tai AFFIRM-tayttolaitteen kdyttdjan tulee varmistaa, etta laitetta
kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti |EC 60601- Vaatimustenmukaisuustaso Sdhkémagneettista
testitaso ymparistod koskevat
ohjeet
Sahkostaattinen  +6 kV kosketus +6 kV kosketus Suhteellisen kosteuden
purkaus (ESD),  +8kVilma +8 kV ilma lisddminen véhentaa
IEC 61000-4-20 sdhkostaattiseen

purkaukseen liittyvien
ongelmien mahdollisuutta

Kayttajien on noudatettava paikallisia ohjeita ja kdytantojg, joilla sddnnellaan
tartunnanvaarallisten jatetuotteiden havittamista.

STERILE | EO| Steriloitu eteenioksidilla (((.))>
A

@ Kayta kerran ja tuhoa

Ei-pyrogeeninen

Tuote on steriili, jos pakkaus on avaamaton
jaehja.

Yhdysvaltain patenttinumerot 5,047,015
5,057,078 5,135,488.

Muita yhdysvaltalaisia ja muiden maiden
patentteja vireilla.

/N

Hairiita voi esiintya talla
symbolilla merkityn laitteiston
laheisyydessa

Huomio! Lue liitteend olevat
asiakirjat
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