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Do not use if package damaged

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Bei beschadigter Packung nicht verwenden

No utilizar si el paquete esta danado

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
Anvénd ej om forpackningen ér skadad

Mn xpnotpomoteite av n ouokevaoia dev eivat abiktn
Néo utilizar se a embalagem estiver danificada
NepouZivejte, pokud je obal poskozeny

Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt

Nie uzywac, jezeli opakowanie zostato uszkodzone

Nepoutzivat, ak je poskodeny obal

Nenaudoti, jei pazeista pakuoté
Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats
Ambalaj hasarliysa kullanmayin
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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of

Y1 a physician.

Attention: les lois fédérales américaines restreignent la vente de ce dispositif
par ou sur ordonnance d’un médecin.

Achtung: Nach US-amerikanischem Bundesrecht ist der Verkauf dieses Produktes
auf Arzte bzw. auf érztliche Anordnung beschrankt.

Precaucion: La legislacion federal de los Estados Unidos restringe la venta de este
dispositivo y la limita exclusivamente a médicos o por prescripcion facultativa.
Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita di questo
dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

Let op: De Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit hulpmiddel slechts
door of in opdracht van een arts mag worden verkocht.

0BS: Amerikansk lov begraenser dette produkt til salg af eller efter ordination
afen lege.

Forsiktighetsatgard: Enligt amerikansk federal lag far detta instrument
endast saljas av ldkare eller pa Idkares ordination.

Mpoaoxi: 01 opoamovdiakoi vopot (HMA) meptopiouv v mwAnon pdvo pe
€vToMY] 1atpod.

Atencao: A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou
mediante receita médica.

Upozornéni: Federalni zékony USA omezuji prodej tohoto prostfedku na lékare
nebo na lékaisky predpis.

Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényeinek értelmében
ez az eszkoz kizérélag orvos dltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.
Przestroga: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala na sprzedaz
urzadzenia tylko przez lekarza lub na jego zlecenie.
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Ikke bruk hvis emballasjen er skadet

Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

He u3non3Baitte, ako onakoBkara e noBpe/eHa
Anu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat
Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud

Ne koristiti ako je ambalaza o3tecena
3anpeLLaeTca NpUMEHeRNe NPY MOBPEXAEHNN YNaKoBKY
AEMNEELTVWABERIFERALABZNTEE

Stopcock Koht

Robinet Stoppekran
Sperrhahn Sulkuhana

Llave de paso CnupateneH knanan
Rubinetto Robinet de inchidere
Afsluitkraantje Sulgurkraan
Stophane Ciaupas

Kran Noslédzosais krans
Ttpooyya Musluk

Torneira de passagem  Zaporni ventil
Uzaviraci ventil 3anopHblil kpaH
Zarécsap %

Kranik TEER

Varovanie: Federalny (USA) z&kon obmedzuje predaj tohto zariadenia inym
osobam ako lekdrom.
Forsiktig: Faderale lover (USA) begrenser salg av dette utstyret til leger eller
etter ordre fra en lege.
Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda vain
|dakari tai |ddkarin maarayksestd.
BHumanme: CornacHo dpegepantoro 3akoropatenctso (CALL) npogax6arta Ha
TOBA U3/leNMe MOXe a Ce U3BbPLUIBA CaMO OT M N0 NPeANKCaHIe Ha nekap.
Atentie: Conform legii federale (SUA), acest dispozitiv poate fi vandut numai de cétre
un medic sau respectandu-se dispozitjile unui medic.
Hoiatus. Foderaalseaduse (USA) kohaselt tohib seadet miiiia ainult arst voi
arsti korraldusel.
Perspéjimas: federalinis (JAV) jstatymas leidZia Sj prietaisa parduoti tik
gydytojams arba jy nurodymu.
Uzmanibu! ASV federalais likums So ierici |auj pardot tikai arstam vai péc arsta
pasutijuma.
Dikkat: ABD federal kanunlan, bu cihazin sadece bir doktor tarafindan veya
doktor siparisi ile satigina izin verir.
Oprez: Saveznim zakonom (SAD-a) ogranicena je prodaja ovog uredaja
TMpeaynpexpaeHue: cornacio (I)enepanbnomy 3akoHy CLLIA HacToAwee
y(Tp0I7I(TBO paspeLLeHo K NPoAaKe ToNbKo Bpayam WA Mo X 3aKasy.

B OKEEEICELY, ZK%uutil’iEmv_ﬂ?‘%ﬁ&wﬁéb\bi
IZEﬁi CEBDENDHICREENTVNE
Al (EE) BRIBERME, HLE EB&E)W:UE#EEJHHT
BHE.



CRE SteriFlate™
Appareil de gonflage jetable

Lire attentivement la totalité du mode d’emploi avant utilisation. Respecter tous les avertissements et précautions indiqués dans
ces instructions. Ne pas le faire pourrait entrainer de graves complications.

Description :

Le dispositif de gonflage jetable CRE SteriFlate™ est un dispositif en plastique monobloc jetable, muni d'un levier de verrouillage

qui commande le piston, un manometre et un tube de raccordement avec un adaptateur male tournant. Un robinet optionnel

a 3 voies peut aussi étre inclus pour étre utilisé durant la préparation du dispositif. Le manometre mesure les pressions allant

du vide au calibre nominal, son cadran est gradué par intervalles de 1 atm, avec une seconde échelle interne graduée en kPa

équivalents. La précision du manomeétre a été déterminée pour rester a 1 atm preés sur toute la plage.

Indications :

Le dispositif de gonflage est recommandé pour étre utilisé au cours des procédures de dilatation pour gonfler le ballonnet,

surveiller sa pression et le dégonfler.

Contre-indications :

Aucune

Avertissements :

. N'utiliser que du produit de gonflage liquide. Ne pas gonfler a l'air.

. Toujours suivre les instructions du fabricant qui accompagnent le cathéter a ballonnet de dilatation, pour les
recommandations d'utilisation, la pression de gonflage maximale du ballon, et les précautions et avertissements
concernant ce dispositif.

Précautions a prendre :

. Avant |'utilisation, vérifier qu'aucun dommage n'est survenu au dispositif pendant I'expédition et la manutention.

. Avant 'utilisation, sassurer que le tube de raccordement est complétement purgé d'air.

Mode d'emploi :

Préparation :

Effectuer toutes les manceuvres d'aspiration et injection avec le levier de verrouillage poussé a gauche, c'est-a-dire déverrouillé.

Déverrouiller le piston en glissant le levier de verrouillage a gauche. Dans cette position, on peut librement ramener le piston

pour aspirer, ou le pousser en avant pour injecter. Pour bloquer le piston en position, glisser le levier vers la droite pour le mettre

droit.

1. Préparer une solution de substance de contraste et de soluté physiologique normal dans un petit bol stérile. Vérifier
les instructions relatives au cathéter a ballonnet et a la substance de contraste pour les recommandations de mélange
spécifiques.

2. Orienter le tube vers le bas dans la substance de contraste.

3. Repousser le levier de verrouillage vers la gauche et aspirer assez de solution pour remplir la seringue (fixer le robinet, s'il
y alieu).

4. Maintenir le dispositif droit pour purger l'air de la seringue et du tube de raccordement. Le cas échéant, tapoter
légérement la seringue pour éliminer toutes les bulles d'air et remplir complétement le tube de raccordement.

5. Inspecter la seringue et le tube (et le robinet, s'il y a lieu) pour s'assurer que le dispositif est complétement purgé de

toutes les bulles d'air.

6. Régler le volume de seringue sur le volume désiré. Si plus de produit de contraste est nécessaire, immerger 'embout de
la seringue dans le récipient de solution et aspirer (fermer le robinet, s'il y a lieu).

Fixation du dispositif de gonflage sur le cathéter a ballonnet de dilatation :

1. Préparer et vérifier le cathéter a ballonnet de dilatation en suivant les directives d'utilisation de son fabricant.

2. Si une seringue séparée a été utilisée pour préparer le cathéter a ballonnet, la retirer. Quand un robinet est installé au
bout du tube de raccordement du dispositif de gonflage, il doit étre ouvert et purgé avec du produit de contraste venant
du dispositif de gonflage afin d‘éliminer I'air. Créer une connexion liquide-liquide entre le ballonnet et le robinet ou le
tube de raccordement (adaptateur male tournant) du dispositif de gonflage en déposant une goutte de solution de
contraste de la seringue dans chaque raccord.

3. Serrer soigneusement les raccords a la main.

Fonctionnement du dispositif de gonflage :

1. Libérer le levier de verrouillage et pousser le piston en position zéro (0 atm).

2. Pour gonfler le ballonnet, verrouiller le levier, tourner lentement la prise cannelée du piston dans le sens des aiguilles
d’une montre jusqu'a atteindre la pression de gonflage voulue. Le levier de verrouillage maintient cette augmentation
de pression.

3. Pour dégonfler graduellement le ballonnet, dévisser lentement la prise cannelée du piston jusqu’a atteindre la pression
de dégonflage voulue.

4. Pour dégonfler rapidement le ballonnet, pousser le levier de verrouillage a gauche, ce qui relache le piston, et le tirer vers

I'arriére. Si I'on veut, remettre le levier en position de verrouillage.

Remarque : aprés utilisation, ce produit peut présenter un danger biologique potentiel. Le manipuler et I'éliminer conformément
aux pratiques médicales établies et aux lois et réglementations en vigueur.

Ce dispositif a été congu pour un usage unique. La réutilisation de ce dispositif médical comporte un risque de transmission
croisée au patient car les dispositifs médicaux, en particulier ceux dont la lumiére est longue et étroite ou qui comportent des
fentes entre leurs divers éléments, sont difficiles, sinon impossibles, a nettoyer aprés contact, durant une durée indéterminée,
avec des liquides ou des tissus organiques potentiellement pyrogenes ou contaminés du point de vue microbien. Les résidus de
substances biologiques peuvent favoriser la contamination du dispositif par des agents pyrogénes ou des microorganismes et
conduire a des complications infectieuses.

Ne pas restériliser. La stérilité du produit n'est pas garantie apres restérilisation, en raison du degré pyrogéne ou de contamination
microbienne potentiel pouvant conduire & des complications infectieuses. Le nettoyage, le retraitement et/ou la restérilisation

de ce dispositif médical augmentent le risque de dysfonctionnement de ce dernier, en raison des effets négatifs potentiels des
modifications thermiques et/ou mécaniques sur les composants.

Brevets américains n° 5,713,242, 6,796,959B2 et 6,938,319B2





