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Iy | Atencion: Las leyes federales de EE.UU. restringen la venta de este dispositivo a médicos
0 bajo prescripcion facultativa.
Attention: La |égislation américaine n'autorise la vente de ce dispositif que sur
prescription médicale.
Vorsicht: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Instrument nur von einem
Mediziner oder im Auftrag eines Mediziners verkauft werden.
Cuidado: Segundo as restricoes impostas pela legislaao federal (nos E.U.A.), este
dispositivo apenas pode ser vendido por um médico, ou mediante ordens de um médico.
Waarschuwing: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit product
uitsluitend door of op voorschrift van een dokter worden verkocht.
Attenzione: le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di questo strumento da
parte o su prescrizione di un medico.
Advarsel: Foderale lover (USA) begrenser salget av dette verktayet til kun for leger eller
bestilling fra en lege.
Advarsel: Ifolge amerikansk lovgivning kan dette instrument kun szlges af eller efter
ordre af en lege.
Mpocoyn: O opoarmovdiaoi vopot (HMA) meptopiouv Ty mAnon povo pe eviolr 1atpou.
Varoitus: Liittovaltioiden (USA) laki rajoittaa tdmén laitteen myynnin ldékarille tai hanen
madrayksestaan.
Viktigt: Federal (amerikansk) lag foreskriver att denna anordning endast fa sljas pa
ordination av lakare.
FE KEEBECLY,
ABRIIERINT 285555 5\ EMICL DELDHIBESNTOET,

- Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.



Sphere” INFLATION DEVICE

Carefully read all instructions prior to use. Observe all warnings and precautions noted throughout these instructions. Failure to
do so may result in serious complications.

Description:

The COOK Sphere Inflation Device is a one-piece, plastic, disposable inflation device with a lock lever design that controls the
piston, a manometer, and a connecting tube with a male rotating adapter. An optional 3-way stopcock may also be enclosed
for use during preparation of the device. The manometer measures pressures ranging from vacuum to gauge capacity; the
gauge is marked in 1 atm increments. The gauge also has an inner scale of comparable PSI measurements. The accuracy of the
manometer has been determined to be within 1 atm over the range.

Indications:

The inflation device is recommended for use while performing balloon dilation procedures to inflate the balloon, monitor the
pressure within the balloon and deflate the balloon.

Contraindications:

None

Warnings:

. Use only liquid inflation media. Do not inflate with air.

. Always follow the manufacturer’s directions accompanying the balloon dilation catheter for instructions for use, maxi-
mum balloon inflation pressure, precautions, and warnings for that device.

Precaution:

. Before use, inspect the device to verify that no damage has occurred during shipping and handling.

. Before use, ensure the connector tubing is completely free of air.

Instructions for Use:

Preparation:

Make all aspiration and injection maneuvers with the lock lever pushed left, i.e., unlocked.

Unlock the piston by pushing the lock lever left. In this position, you can freely pull the piston back for aspiration, or push it
forward for injection. To lock the piston in position, slide the lever right to the straight up position.

1. Prepare a solution of contrast medium and normal saline in a small sterile bowl. Check balloon catheter and contrast
medium instructions for specific contrast mixture recommendations.

2. Orient the tubing downward into the contrast medium.

3. Push the release lever left and aspirate enough solution to fill the syringe. (Attach stopcock, if applicable.)

4, Hold the device upright to purge the air from the syringe and connecting tube. Tap the syringe lightly, if necessary, to
remove all the air bubbles and fill the connecting tube completely.

5. Inspect the syringe and tubing (and stopcock, if applicable) to ensure that the device has been completely purged of air
bubbles.

6. Adjust the syringe volume to the desired amount. If more contrast is needed, submerge the syringe tip into the basin of

solution and aspirate. (Close stopcock, if applicable.)

Attaching the inflation device to the balloon dilation catheter:

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

2. If a separate syringe was used to prepare the balloon catheter, remove it. When a stopcock is installed on the end of
the inflation device connecting tube, it should be opened and purged with contrast media from the inflation device to
eliminate air. Create a fluid-fluid connection between the balloon and the stopcock or connecting tube (male rotating
adapter) of the inflation device by placing a drop of contrast solution from the syringe into each hub.

3. Hand-tighten the hubs securely.

Operating inflation device:

1. Release the lock lever and allow the piston to move forward into neutral position (0 atm).

2. To inflate the balloon, engage the lock lever, turn the palm grip on the piston clockwise slowly until the desired inflation
pressure is reached. The lock lever maintains the increasing pressure.

3. To gradually deflate the balloon, turn the palm grip on the piston counterclockwise slowly until the desired deflation

pressure is reached.
4. To rapidly deflate the balloon, push the lock lever left, releasing the piston, and pull back. Slide the lock lever back to
lock, if desired.

Note: After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with accepted medical practice
and applicable laws and regulations.

This device has been designed for single use only. Reusing this medical device bears the risk of cross-patient contamination as
medical devices - particularly those with long and small lumina, joints, and/or crevices between components - are difficult or
impossible to clean once body fluids or tissues with potential pyrogenic or microbial contamination have had contact with the
medical device for an indeterminable period of time. The residue of biological material can promote the contamination of the
device with pyrogens or microorganisms which may lead to infectious complications.

Do not resterilize. After resterilization, the sterility of the product is not guaranteed because of an indeterminable degree of
potential pyrogenic or microbial contamination which may lead to infectious complications. Cleaning, reprocessing and/or
resterilization of the present medical device increases the probability that the device will malfunction due to potential adverse
effects on components that are influenced by thermal and/or mechanical changes.

US Patent No. 5,713,242, 6,796,959B2, and 6,938,319B2




Sphere” DISPOSITIVO DE INFLADO

Lea atentamente todas las instrucciones antes del uso. Respete todas las advertencias y precauciones que aparecen en estas
instrucciones. De no hacerlo asi, podrian producirse complicaciones graves.

Descripcion:

El dispositivo de inflado COOK Sphere es un dispositivo de una sola pieza, de plastico, desechable, con una palanca de bloqueo
para controlar el émbolo, un manémetro y un tubo de conexién con un adaptador macho rotatorio. También puede incluir una
llave de paso de 3 vias opcional que se utiliza durante la preparacion del dispositivo. El mandmetro mide presiones que oscilan
desde el vacio hasta la capacidad del indicador; el indicador esta graduado en incrementos de 1 atmdsfera. También tiene

una escala interna de medidas psi comparables. Se ha determinado que la precision del mandmetro se encuentra dentro de 1
atmaosfera por encima del rango.

Indicaciones:

El dispositivo de inflado es recomendado para utilizarse durante los procedimientos de dilatacion de balén, para inflar el balon,
controlar la presion dentro del mismo y desinflar el balon.

Contraindicaciones:

No se conoce ninguna.

Advertencias:
. Utilice inicamente un medio de inflado liquido. No infle con aire.
. Siga siempre las indicaciones del fabricante que se incluyen con el catéter de dilatacion de balon en cuanto a su uso,

presion maxima de inflado del balon, precauciones y advertencias relativos a este dispositivo.
Precauciones:
. Antes de utilizar el dispositivo de inflado, inspecciénelo para ver que no haya sufrido ningtin desperfecto durante el
transporte y la manipulacion.
. Antes de utilizarlo, asegurese de que el tubo de conexion estd completamente libre de aire.
Instrucciones de uso:
Preparacion:
Haga todas las maniobras de aspiracion e inyeccion con la palanca de bloqueo colocada a la izquierda, es decir, en posicion
abierta.
Desbloquee el émbolo empujando la palanca de bloqueo hacia la izquierda. En esta posicion podrd mover facilmente el émbolo
hacia atras para la aspiracion, o hacia adelante para la inyeccion. Para bloquear la posicion del émbolo, deslice la palanca hacia
la derecha a la posicion vertical.

1. Prepare una solucién de medio de contraste y salina normal en un recipiente estéril pequefio. Consulte en las
instrucciones del medio de contraste y del catéter de baldn las recomendaciones para la mezcla.

2. Oriente el tubo hacia abajo e introduzcalo en el medio de contraste.

3. Empuje la palanca de liberacion hacia la izquierda y aspire una cantidad suficiente de solucién para llenar la jeringa.
(Conecte la llave de paso, si procede.)

4. Sujete el dispositivo en posicion vertical para purgar el aire de la jeringa y del tubo de conexion. Si fuera necesario,
golpee ligeramente la jeringa para eliminar todas las burbujas de aire y llenar por completo el tubo de conexion.

5. Inspeccione la jeringa y el tubo (y la llave de paso, si aplica) para comprobar que el dispositivo estd completamente libre

de burbujas de aire.

6. Ajuste el volumen de la jeringa a la cantidad deseada. En caso de necesitar mas solucion de contraste, sumerja la punta
de la jeringa en el recipiente con solucién y aspire. (Cierre la llave de paso, si procede.)

Conexion del dispositivo de inflado al catéter de dilatacion de balén:

1. Prepare y pruebe el catéter de dilatacion de balén de acuerdo a las instrucciones del fabricante.

2. Si utilizé una jeringa distinta para preparar el catéter de balén, retirela. Sien el extremo del tubo de conexion del
dispositivo de inflado se ha colocado una llave de paso, ésta se debera abrir y purgar con medio de contraste del
dispositivo de inflado para eliminar el aire. Proceda a crear una conexion de fluido-fluido entre el balén y la llave de paso
o el tubo de conexion (adaptador macho rotatorio) del dispositivo de inflado, dejando caer una gota de solucion de
contraste de la jeringa en cada adaptador.

3. Apriete firmemente a mano los adaptadores.

Operacion del dispositivo de inflado:

1. Suelte la palanca de bloqueo y deje que el émbolo se mueva hacia adelante hasta alcanzar la posicién neutra (0
atmoésferas).

2. Para inflar el balén, conecte la palanca de bloqueo y gire lentamente el mango del émbolo en el sentido de las agujas del
reloj hasta que el balén alcance la presion de inflado deseada. La palanca de bloqueo mantiene el aumento de presion.

3. Para desinflar gradualmente el baldn, gire lentamente el mango del émbolo en sentido contrario a las agujas del reloj
hasta alcanzar la presion de desinflado deseada.

4. Para desinflar réapidamente el balén, empuje la palanca de bloqueo hacia la izquierda, suelte el émbolo y tire de él hacia

atrés. Deslice la palanca a la posicién de bloqueo, si lo desea.

Nota: Tras el uso, este producto puede ser un producto potencialmente biopeligroso. Su manipulacién y eliminaciéon deben
realizarse de conformidad con las practicas médicas aceptadas, asi como con la legislacion y los reglamentos aplicables.

Este dispositivo ha sido disefiado para un tnico uso. La reutilizacion de este dispositivo médico supone riesgo de contaminacion
cruzada entre pacientes dado que los dispositivos médicos —en particular los que presentan una luz larga y estrecha, empalmes
y/o intersticios entre componentes- son dificiles o imposibles de limpiar una vez que cualquier fluido corporal o tejido

con posible contaminacion pirégena o microbiana ha entrado en contacto con el dispositivo médico durante un periodo
indeterminable de tiempo. Los residuos de material biolégico pueden promover la contaminacién del dispositivo con sustancias
pirégenas o microorganismos que pueden dar lugar a complicaciones infecciosas.

No volver a esterilizar. Tras volver a esterilizarlo, la esterilidad del producto no estéd garantizada debido a un grado indeterminable
de contaminacion pirégena o microbiana que puede dar lugar a complicaciones infecciosas. La limpieza, el reprocesamiento y/o la
nueva esterilizacion del presente dispositivo médico incrementa la posibilidad de que el dispositivo funcione de forma inadecuada
debido a posibles efectos adversos en los componentes que se ven influidos por cambios térmicos y/o mecanicos.

Numeros de patente de EE.UU: 5,713,242, 6,796,959B2 y 6,938,319B2



Sphere” DISPOSITIF DE GONFLAGE

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 COOK Sphere est un dispositif en plastique monobloc jetable, muni d’un levier de verrouillage qui

commande le piston, un manométre 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 manométre 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 PSI équivalents. La
précision du manometre a été déterminée pour rester a 1 atm pres 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, s'assurer 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 a lieu).

4. Maintenir le dispositif droit pour purger I'air de la seringue et du tube de raccordement. Le cas échéant, tapoter
légerement 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 horaire 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'arriere. Si I'on veut, remettre le levier en position de verrouillage.

Remarque : apres 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 pyrogéenes 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 aprés restérilisation, en raison du degré pyrogéne ou de contamination
microbienne potentiel pouvant conduire a 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




0% Sphere” AUFBLASINSTRUMENT

Lesen Sie vor dem Gebrauch alle Anweisungen aufmerksam durch. Beachten Sie alle Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen in
dieser Gebrauchsanweisung. Nichtbeachtung kann zu schwerwiegenden Komplikationen fiihren.

Beschreibung:

Das COOK Sphere Aufblasinstrument ist ein einteiliges Einweg-Instrument aus Kunststoff mit einem Sperrhebel zur Betédtigung

des StoBels, einem Druckmessgerat und einem Verbindungsschlauch mit drehbarem Adapter zum Einstecken. Dazu

gehort wahlweise auch ein 3-Wege-Absperrhahn, der wéhrend der Vorbereitung des Instruments verwendet wird. Das

Druckmessgerat misst die Druckbereiche von Vakuum (Unterdruck) bis zum héchsten Messbereich des Messgeréts. Die Skala

des Druckmessgerats ist in 1-bar-Schritten markiert. Die Messuhr hat auch eine Innenskala mit den entsprechenden PSI-

MafBangaben. Die Genauigkeit des Druckmessgerats wurde auf innerhalb von 1 bar tiber dem Messbereich ermittelt.

Indikationen:

Das Aufblasinstrument wird fiir die Durchfiihrung von Ballondilatationsverfahren zum Aufblasen des Ballons, Uberwachen des Drucks

im Ballon und zum Ablassen des Ballons empfohlen.

Kontraindikationen:

Keine bekannt.

Warnhinweise:

. Nur fliissige Aufblasmedien verwenden. Nicht mit Luft aufblasen.

. Immer die Anweisungen des Herstellers befolgen, die dem Ballondilatationskatheter als Gebrauchsanweisung beiliegen.
Dazu gehdéren max. Ballonaufblasdruck, VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise zum Instrument.

VorsichtsmaBnahmen:

. Vor der Verwendung das Instrument Gberpriifen, um sicherzustellen, dass keine Schaden wahrend des Transports oder
der Handhabung aufgetreten sind.

. Vor der Verwendung sicherstellen, dass der Verbindungsschlauch véllig luftleer ist.

Gebrauchsanweisung:

Vorbereitung:

Alle Aspirations- und Injektionsmandver bei nach links geschobenem Sperrhebhebel, d.h. entriegeltem Sperrhebel,

durchfiihren.

Den StoBel entriegeln, indem der Sperrhebel nach links geschoben wird. In dieser Stellung kann der StéBel fiir die Ansaugung

ungehindert zuriickgezogen oder fiir die Injektion nach vorne geschoben werden. Um den St6Bel in Position zu verriegeln, den

Sperrhebel nach rechts in aufrechte Stellung schieben.

1. Eine Losung aus Kontrastmittel und normaler Kochsalzlosung in einem kleinen sterilen GefaB anriihren. Die
Gebrauchsanweisung fiir den Ballonkatheder und das Kontrastmittel im Hinblick auf Empfehlungen fiir spezielle
Kontrastmittelmischungen durchlesen.

2. Den Schlauch nach unten in das Kontrastmittel richten.

3. Den Losehebel nach links driicken und gentigend Losung ansaugen, um die Spritze zu fiillen. (Absperrhahn anbringen,
falls vorhanden.)

4. Das Instrument aufrecht halten, um die Luft aus der Spritze und dem Verbindungsschlauch abzulassen. Die Spritze ggf.
leicht anklopfen, um alle Luftblasen zu entfernen und den Verbindungsschlauch vollstandig zu fiillen.

5. Die Spritze und den Schlauch (sowie Absperrhahn, falls vorhanden) tiberpriifen, um sicherzustellen, dass das Instrument

vollstandig luftblasenfrei gemacht wurde.

6. Die Spritzenkapazitat auf die gewilinschte Menge einstellen. Wenn mehr Kontrastmittel erforderlich ist, die Spitze der
Spritze in die Losung tauchen und Kontrastmittel ansaugen. (Absperrhahn schlieBen, falls vorhanden.)

des i am
Den Ballondilatationskatheter anhand der Anweisungen des Herstellers fir den Gebrauch vorbereiten und tberpriifen.
Wenn eine separate Spritze zur Vorbereitung des Ballonkatheters verwendet wurde, muss sie nun entfernt werden.
Wenn ein Absperrhahn am Ende des Verbindungsschlauchs des Aufblasinstruments montiert ist, muss er gedffnet und
mit Kontrastmittel vom Aufblasinstrument fiir Blasenfreiheit gespiilt worden sein. Eine Fliissigkeitsverbindung zwischen
dem Ballon und dem Absperrhahn oder dem Verbindungsschlauch (drehbarer Adapter zum Einstecken) des Aufblasin-
struments herstellen, indem ein Tropfen Kontrastmittel von der Spritze in jedes Anschlussteil platziert wird.
3. Die Anschlussteile mit der Hand fest anziehen.
Funktion des Aufblasinstruments:

M=

1. Den Sperrhebel 16sen und den StéBel nach vorne in die neutrale Stellung (0 bar) riicken lassen.

2. Zum Aufblasen des Ballons den Sperrhebel einrasten, den Handgriff am StoBel langsam nach rechts drehen, bis der
gewiinschte Aufblasdruck erreicht ist. Der Sperrhebel lasst den Druck weiter ansteigen.

3. Zum Entleeren des Ballons den Handgriff am StoBel langsam nach links drehen, bis der gewtiinschte Deflationsdruck
erreicht ist.

4. Zum schnellen Entleeren des Ballons den Sperrhebel nach links driicken, den StéBel I6sen und zuriickziehen. Den

Sperrhebel ggf. wieder in Sperrstellung schieben.

Hinweis: Nach dem Gebrauch ist dieses Produkt maglicherweise infektios. Handhabung und Beseitigung mussen daher in
Ubereinstimmung mit der géngigen medizinischen Praxis und geltenden Gesetzen und Bestimmungen erfolgen.

Diese Vorrichtung ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Wiederverwendung dieses Medizinproduktes birgt das
Risiko einer Kontamination anderer Patienten, da Medizinprodukte - insbesondere solche mit langen und engen Lumen,
Verbindungsstellen und/oder Vertiefungen zwischen Komponenten — schwer oder gar nicht zu reinigen sind, wenn
Korperflussigkeiten oder Gewebe mit mdglicher pyrogener oder mikrobieller Verunreinigung fiir unbestimmbare Zeit mit
dem Medizinprodukt in Berlihrung waren. Der Riickstand an biologischem Material kann die Verunreinigung des Produktes
mit Pyrogenen oder Mikroorganismen begiinstigen, was zu infektiosen Komplikationen fiihren kénnte.
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Nicht erneut sterilisieren. Wird das Produkt erneut sterilisiert, ist seine Sterilitat aufgrund eines nicht feststellbaren Grades
an potenzieller pyrogener oder mikrobieller Kontamination, die zu infektiosen Komplikationen fiihren konnte, nicht
garantiert. Reinigung, Wiederaufbereitung und/oder erneute Sterilisation des vorliegenden Medizinproduktes erhéhen die
Wahrscheinlichkeit einer Fehlfunktion des Produktes infolge méglicher unerwiinschter Auswirkungen auf Komponenten,
die von thermischen und/oder mechanischen Veranderungen beeinflusst werden.

US-Patent Nr. 5,713,242, 6,796,959B2 und 6,938,319B2



Sphere” DISPOSITIVO DE INSUFLACAO

Leia atentamente todas as instrucdes antes da utilizagdo. Observe todas as adverténcias e precaugdes indicadas ao longo destas
instrugdes. Se nao o fizer, poderao ocorrer complicagdes graves.

Descrigéo:

O Dispositivo de Insuflagdao COOK Sphere é um dispositivo de insuflagao descartavel, constituido por uma pega tnica de plastico,

com um manipulo de bloqueio concebido para controlar o émbolo, um mandémetro e um tubo conector de alta pressao com um

adaptador rotativo macho. Pode incluir igualmente, como opgao, uma torneira de passagem de 3 vias para ser utilizada durante

a preparacao do dispositivo. O manémetro mede pressoes que vao desde o vacuo até a capacidade indicada no manémetro; a

escala do manémetro esta dividida em secgbes de 1 atm. O mandmetro tem uma segunda escala, interna, com os valores PSI

equivalentes. A exactiddo do manémetro foi verificada como correspondendo a 1 atm na amplitude total da escala.

Indicagoes de utilizagao:

Recomenda-se a utilizagao do dispositivo de insuflagdo durante a execucao de procedimentos cirtirgicos envolvendo dilatacao

de baldo, com o objectivo de insuflar o baldo, monitorizar a pressao no interior do balao e desinsuflar o balao.

Contra-indicagoes:

Nenhuma.

Adverténcias:

. Utilizar apenas meio de insuflagao liquido. Nao insuflar com ar.

. Seguir sempre as instrugdes do fabricante que acompanham o cateter de dilatacdo do baldo no que diz respeito as
instrugdes de utilizagao, a pressao maxima de insuflacao do balao, as precaugdes e as adverténcias referentes a este
mesmo dispositivo.

Precaugdes:

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

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

Instrugdes de utilizagao:

Preparacao:

Execute todas as manobras de aspiracao e injecgdo com o émbolo destravado, ou seja, com o manipulo de bloqueio na posicao

da esquerda.

Destrave o émbolo, fazendo deslizar o manipulo de bloqueio para a esquerda. Com o manipulo de bloqueio nesta posi¢ao,

poderd puxar livremente o émbolo para trés, para aspiragao, ou empurra-lo para a frente, para injeccao. Para travar o émbolo,

faca deslizar o manipulo de bloqueio para a direita, até este ultimo ficar na posicao totalmente a vertical.

1. Prepare uma solugéo de meio de contraste e uma solugdo salina normal, numa pequena bacia esterilizada. Consulte as
instrugdes de utilizagdo do cateter de baldo e do meio de contraste no que diz respeito as recomendagoes especificas da
mistura de contraste.

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

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

4. Segure o dispositivo a vertical, para purgar o ar existente no interior da seringa e do tubo de ligagéo. Se necessario, bata

na seringa ao de leve para retirar todas as bolhas de ar, enchendo assim completamente o tubo de ligagéo.

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

6. Corrija o volume da seringa em funcao da quantidade pretendida. Se for necessaria uma maior quantidade de contraste,
mergulhe a ponta da seringa na bacia com a solugao e aspire (feche a torneira de passagem, se aplicavel).

Ligagao do dispositivo de insuflagio ao cateter de dilatagao de balao:

1. Prepare e teste o cateter de dilatagdo de baldo de acordo com as instrugdes de utilizagédo do fabricante.

2. Se tiver sido utilizada uma seringa separada para preparar o catéter de balao, retire-a. Nos casos em que esteja aplicada
uma torneira de passagem na extremidade do tubo de ligagao ao dispositivo de insuflacao, esta devera ser aberta e
purgada com meio de contraste proveniente do dispositivo de insuflagao, a fim de eliminar bolhas de ar. Crie uma ligagao
fluido-fluido entre o balao e a torneira de passagem ou o tubo de ligacao (adaptador rotativo macho) do dispositivo de
insuflacéo, colocando para tal uma gota de solugao de contraste, proveniente da seringa, em cada orificio de ligagao.

3. Aperte as ligagdes a mao, com firmeza.

Utilizagao do dispositivo de insuflagao:

1. Destrave émbolo, fazendo deslizar o manipulo de bloqueio para a esquerda, e deixe o émbolo avangar até a posicao
neutral (0 atm).

2. Para insuflar o balao, trave o émbolo, fazendo deslizar o manipulo de bloqueio para a direita, e rode lentamente a

base do émbolo com a palma da méo no sentido de rotagéo dos ponteiros do relégio até que a pressao de insuflagéo
pretendida seja alcangada. O manipulo de bloqueio mantém a pressao crescente.

3. Para desinsuflar o balao de forma gradual, rode lentamente a base do émbolo com a palma da méo no sentido contrario
ao de rotagao dos ponteiros do relégio, até que a pressao de desinsuflagao pretendida seja alcangada.

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

Nota: Depois de utilizado, este produto pode constituir um risco biolégico potencial. Manuseie e elimine em conformidade com a
pratica médica aceite e com as leis e regulamentos aplicaveis.

Este dispositivo foi concebido apenas para uma Unica utilizagao. A reutilizagao deste dispositivo médico comporta o risco de
contaminacao cruzada entre doentes, uma vez que os dispositivos médicos, sobretudo aqueles com limens longos e pequenos,
unides e/ou fendas entre componentes, sao dificeis ou impossiveis de limpar apds o contacto do dispositivo médico com fluidos
ou tecidos corporais com potencial contaminagao pirogénica ou microbiana durante um periodo de tempo indeterminével.

Os residuos de material biolégico podem promover a contaminagao do dispositivo com pirogéneos ou microrganismos, o que
pode levar a complicagoes infecciosas.

Nao reesterilizar. Apos a reesterilizagao, a esterilidade do produto nao é garantida devido a um grau indeterminavel de potencial
contaminagao pirogénica ou microbiana, que pode levar a complicagdes infecciosas. A limpeza, reprocessamento e/ou
reesterilizagdo deste dispositivo médico aumenta a probabilidade de mau funcionamento do mesmo devido a potenciais efeitos
adversos nos componentes que sao influenciados por alteragoes térmicas e/ou mecanicas.

Patentes dos EUA N° 5,713,242, 6,796,959B2 e 6,938,319B2.
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9% Sphere™ INFLATIE-INSTRUMENT

Lees alle instructies voorafgaand aan gebruik zorgvuldig door. Neem alle in deze instructies vermelde waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen in acht. Als u dit nalaat, kan dit ernstige complicaties tot gevolg hebben.

Beschrijving:

Het COOK Sphere inflatie-instrument is een eendelig wegwerpinstrument van plastic met een afsluithendel voor de zuiger, een
manometer en een aansluitlijn met roterende mannelijke adapter. De set kan ook een facultatief 3-wegs kraantje bevatten voor
gebruik tijdens de voorbereiding van het instrument. De manometer meet een drukbereik van vacuiim tot de capaciteit van de
meter; de schaal is aangegeven in stappen van 1 atm. De meter heeft bovendien een binnenschaal met overeenkomstige PSI-
gradaties (pounds/square inch). De manometer is over het volledige bereik nauwkeurig tot op 1 atm.

Indicaties:

Het gebruik van het inflatie-instrument is aanbevolen tijdens het uitvoeren van procedures voor de dilatatie van een ballon, om
de ballon te vullen, de ballondruk te meten en de ballon weer leeg te maken.

Contra-indicaties:

Geen

Waarschuwingen:

. Gebruik uitsluitend vloeibare inflatiemiddelen. Niet met lucht vullen.

. Volg altijd de aanwijzingen van de fabrikant van de ballondilatatiekatheter voor het gebruik van de katheter, de
maximale ballondruk, de voorzorgen en waarschuwingen voor het instrument.

Voorzorgen:

. Controleer het instrument voor het gebruik op schade tijdens het vervoer en de manipulatie.

. Controleer voor het gebruik of de aansluitlijn volledig ontlucht is.

Aanwijzingen voor het gebruik:

Voorbereiding:

Bij alle aspiratie- en injectiehandelingen moet de afsluithendel naar links wijzen, dus open staan.

Maak de zuiger los door de afsluithendel naar links te duwen. In deze stand kunt u de zuiger vrij terugtrekken om aspiratie
mogelijk te maken, of hem indrukken om te injecteren. Om de zuiger te blokkeren, schuift u de hendel naar rechts, tot hij naar

boven wijst.

1. Maak in een steriel schaaltje een oplossing van contrastvloeistof en een normale zoutoplossing. Zie de aanwijzingen bij
de ballenkatheter voor de specifieke aanbevelingen inzake het mengen van de contrastvloeistof.

2. Richt de lijn naar beneden, in de contrastvloeistof.

3. Duw de afsluithendel naar links en aspireer voldoende vloeistof om de injectiespuit te vullen. (Bevestig het stopkraantje

indien van toepassing.)

4, Houd het instrument rechtop, zodat eventueel aanwezige lucht uit de injectiespuit en de aansluitlijn kan worden
verdreven. Tik indien nodig zachtjes op de injectiespuit om alle luchtbellen te verwijderen en de lijn helemaal vol te
krijgen.

5. Controleer of de lijn (en indien van toepassing het kraantje) volledig ontlucht zijn.

6. Regel de inhoud van de injectiespuit op de gewenste hoeveelheid. Indien meer contrastvloeistof nodig is, dompelt u de

injectiespuit in het schaaltje en aspireert u. (Sluit het stopkraantje indien van toepassing.)

Aansluiting van het inflatie-i op de ballonkath
1. De ballonkatheter volgens de aanwijzingen van de fabrikant voorbereiden en testen.
2. Indien een afzonderlijke injectiespuit gebruikt werd bij het klaarmaken van de ballonkatheter, moet u deze verwijderen.

Als aan het uiteinde van de aansluitlijn van het inflatie-instrument een kraantje aangebracht is, moet u het openen en
met contrastmiddel uit het inflatie-instrument spoelen om lucht te verwijderen. Maak een vloeistof-vloeistofverbinding
tussen de ballonkatheter en het kraantje of de aansluitlijn (roterende mannelijke adapter) van het inflatie-instrument,
door met de injectiespuit een druppel contrastvloeistof in elke naaf aan te brengen.

3. Zet de naven stevig met de hand vast.

Gebruik van het inflatie-instrument:

1. Maak de afsluithendel los en laat de zuiger naar de neutrale positie komen (0 atm).

2. Om de ballon te vullen, draait u de afsluithendel vast, draait u de handgreep van de zuiger langzaam met de klok mee,
tot de gewenste inflatiedruk is bereikt. De afsluithendel onderhoudt de oplopende druk.

3. Om de ballon geleidelijk leeg te maken, draait u de handgreep van de zuiger langzaam tegen de klok in, tot de gewenste
deflatiedruk bereikt is.

4. Om de ballon snel leeg te maken, duwt u de afsluithendel naar links, zodat de zuiger vrijkomt, en trekt u hem terug.

Draai de afsluithendel desgewenst weer in de gesloten positie.

Opmerking: Na gebruik is dit product mogelijk biologisch gevaarlijk. Hanteer het en werp het weg overeenkomstig aanvaard
medisch gebruik en de geldende wetten en voorschriften.

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Hergebruik van dit medische hulpmiddel brengt het risico
van kruisbesmetting van patiénten met zich mee, aangezien medische hulpmiddelen, met name hulpmiddelen met lange
en smalle lumina en met verbindingen en/of spleten tussen de onderdelen, moeilijk of onmogelijk te reinigen zijn wanneer
lichaamsvloeistoffen of weefsels met mogelijk pyrogene of microbiéle besmetting gedurende onbepaalde tijd in aanraking
zijn geweest met het medische hulpmiddel. De resten biologisch materiaal kunnen de besmetting van het hulpmiddel met
pyrogenen of micro-organismen bevorderen en tot infectieuze complicaties leiden.

Niet opnieuw steriliseren. Na opnieuw steriliseren kan de steriliteit van het product niet worden gegarandeerd vanwege een
onbepaalbare mate van mogelijke pyrogene of microbiéle besmetting die tot infectieuze complicaties kan leiden. Waneer dit
medische hulpmiddel wordt gereinigd, opnieuw wordt verwerkt en/of opnieuw wordt gesteriliseerd, neemt de kans toe op
slecht functioneren van het hulpmiddel vanwege mogelijke nadelige effecten op onderdelen die invloed ondervinden van
thermische en/of mechanische veranderingen.

Patentnr.in de VS. 5,713,242, 6,796,959B2 en 6,938,319B2
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Sphere” DISPOSITIVO DI GONFIAGGIO

Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell’'uso. Rispettare tutte le avvertenze e precauzioni riportate in queste istruzioni.
Il mancato rispetto potrebbe portare a gravi complicazioni.

Descrizione

Il dispositivo di gonfiaggio COOK Sphere & uno strumento di gonfiaggio in plastica, monoblocco e monouso dotato di levetta di

bloccaggio che comanda un pistone, un manometro ed un tubo di collegamento con adattatore maschio rotante. La confezione pud

anche includere un rubinetto a tre vie, da utilizzare nella preparazione dello strumento. Il manometro misura la pressione dal vuoto

alla capacita massima; € dotato di scala di misurazione con incrementi di 1 atm. Inoltre, il manometro e dotato di scala interna di

misurazione in PSI a scopo comparativo. La precisione del manometro & contenuta entro 1 atm sull'intera gamma.

Indicazioni

Lo strumento di gonfiaggio & consigliato per I'uso durante le procedure di dilatazione del palloncino, per gonfiarlo, misurare la

pressione interna e sgonfiarlo.

Controindicazioni

Nessuna

Avvertenze

. Usare solo mezzi di gonfiaggio liquidi. Non gonfiare con aria.

. Seguire sempre le istruzioni della casa produttrice fornite unitamente al catetere a palloncino relative all'uso, alla massima
pressione di gonfiaggio del palloncino, alle precauzioni ed alle avvertenze riguardanti il suddetto catetere.

Precauzioni

. Ispezionare lo strumento prima dell'uso per verificare che non sia danneggiato durante la spedizione o il trasporto.
. Prima dell’uso, verificare che il tubo di collegamento sia completamente privo d'aria.

Istruzioni per I'uso

Preparazione

Effettuare tutte le operazioni di aspirazione ed iniezione con la levetta di bloccaggio a sinistra, ossia in posizione di sblocco.

Sbloccare il pistone spostando la levetta di bloccaggio verso sinistra. In questa posizione é possibile tirare indietro facilmente il pistone
per aspirare, oppure spingerlo in avanti per iniettare. Per bloccare il pistone in posizione, spostare la levetta verso destra, in posizione
verticale.

1. In un piccolo contenitore sterile, preparare una miscela contenente un mezzo di contrasto e una normale soluzione salina. Per le
raccomandazioni sulla miscela di contrasto, controllare le istruzioni del catetere a palloncino e del mezzo di contrasto.

2. Orientare il tubo verso il basso immergendolo nel mezzo di contrasto.

3. Spostare la levetta di bloccaggio verso sinistra ed aspirare la soluzione in quantita sufficiente a riempire la siringa. (Se pertinente,
collegare il rubinetto.)

4. Mantenere lo strumento in posizione verticale per sfiatare I'aria dalla siringa e dal tubo di collegamento. Se necessario, battere
leggermente sulla siringa per eliminare tutte le bollicine d'aria, quindi riempire completamente il tubo di collegamento.

5. Ispezionare la siringa e il tubo (ed il rubinetto, se pertinente) verificando che non vi sia piu aria all'interno dello strumento.

6. Regolare il volume della siringa al valore desiderato. In caso sia necessaria una quantita maggiore di mezzo di contrasto,

immergere la siringa nel contenitore con la soluzione ed aspirare. (Chiudere il rubinetto, se pertinente.)

Collegamento dello strumento di gonfiaggio al catetere a palloncino per dilatazione

1. Preparare e provare il catetere a palloncino per dilatazione attenendosi alle istruzioni della casa produttrice.

2. Se é stata utilizzata una siringa a parte per preparare il catetere a palloncino, rimuoverla. Se viene installato il rubinetto
all'estremita del tubo di collegamento dello strumento di gonfiaggio, & necessario aprirlo e sfiatare tutta l'aria con il mezzo
di contrasto dello strumento di gonfiaggio. Creare un collegamento fluido-fluido tra il palloncino ed il rubinetto o tubo di
collegamento (adattatore maschio rotante) dello strumento di gonfiaggio iniettando una goccia di soluzione di contrasto dalla
siringa in ogni raccordo centrale.

3. Serrare manualmente i raccordi.

Uso dello strumento di gonfiaggio

1. Rilasciare la levetta di bloccaggio, per consentire al pistone di spostarsi in avanti in posizione neutra (0 atm).

2. Per gonfiare il palloncino, spostare la levetta in posizione di blocco e ruotare lentamente I'impugnatura ergonomica sul pistone

in senso orario, fino a raggiungere la pressione di gonfiaggio desiderata. La levetta di bloccaggio consente di mantenere la
pressione in aumento.

3. Per sgonfiare gradualmente il palloncino, ruotare lentamente I'impugnatura ergonomica sul pistone in senso antiorario, fino a
raggiungere la pressione di sgonfiaggio desiderata.

4. Per sgonfiare rapidamente il palloncino, spostare la levetta di bloccaggio verso sinistra, rilasciando il pistone, e tirare all'indietro.

Se lo si desidera, riportare la levetta in posizione di blocco.

Nota: dopo I'uso, questo prodotto puo costituire un potenziale rischio biologico. Trattare e smaltire in conformita alle pratiche mediche
accettate e alle norme e regolamentazioni applicabili.

Il dispositivo & esclusivamente monouso. Il riutilizzo di questo dispositivo medico comporta il rischio di contaminazione da un paziente
all'altro poiché i dispositivi medici, in particolare quelli con lumi, fessure tra i componenti e/o giunti lunghi e stretti, sono difficili o
impossibili da pulire dopo che liquidi corporei o tessuti con potenziale contaminazione pirogenica o microbica sono entrati in contatto
con il dispositivo medico per un periodo di tempo non determinabile. Il residuo di materiale biologico puo favorire la contaminazione
del dispositivo con pirogeni o microorganismi che possono portare a complicanze infettive.

Non risterilizzare. Dopo la risterilizzazione, la sterilita del prodotto non & garantita, a causa di un grado non determinabile di potenziale
contaminazione pirogenica o microbica che pu¢ portare a complicanze infettive. La pulizia, la rielaborazione e/o la risterilizzazione di
questo dispositivo medico aumentano la probabilita di malfunzionamenti del dispositivo a causa dei potenziali effetti indesiderati sui
componenti dovuti a cambiamenti meccanici e/o termici.

Brevetto USA n. 5,713,242, 6,796,959B2 e 6,938,319B2
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0% Sphere” OPPBLASINGSVERKT@Y

Les alle instruksjonene naye for du bruker utstyret. Veer oppmerksom pa alle advarsler og forholdsregler som angis i disse
instruksjonene. Hvis dette ikke gjeres, kan det fore til alvorlige komplikasjoner.

Beskrivelse:

Oppblasingsverktoyet COOK Sphere er et engangs oppblasingsverktoy i plast, laget som én enhet, med en lasehendel som

kontrollerer stempelet, et manometer og en koplingsslange med roterbar hann-kopling. En valgfri 3-veis stoppekran kan ogsa

legges ved for bruk under klargjering av verktayet. Manometeret maler trykk i omradet fra vakuum. Skalaen er merket i trinn pa

1 atm. trykk. Skalaen har ogsa en indre skala med sammenlignbare mal i PSI. Manometerets ngyaktighet er kontrollert til bedre

enn 1 atm. over hele omradet.

Bruksomréde:

Oppblasingsverktoyet anbefales brukt ved prosedyrer vedr. fylling av ballongen, overvéking av trykket i ballongen og temming

av ballongen.

Kontraindikasjoner:

Ingen

Advarsler:

. Bruk kun flytende media for fylling av ballongen. Den ma ikke fylles med luft.

. Produsentens retningslinjer, som er vedlagt ballongutblokkingskateteret, ma alltid folges for det som gjelder
bruksanvisning, maksimum ballongtrykk, forholdsregler og advarsler vedr. dette verktoyet.

Forholdsregler:

. For verktoyet tas i bruk, ma det inspiseres for a sikre at det er fritt for skader fra forsendelse og handtering.

. For bruk, ma det sikres at tilkoplingsslangen er helt tom for luft.

Bruksanvisning:

Forberedelse:

Alle operasjoner vedr. uttrekk og injisering ma utferes med lasehendelen skjovet mot venstre, dvs. ulast.

Stempelet frigjores ved a skyve ldsehendelen mot venstre. | denne posisjonen kan du fritt dra stempelet tilbake for uttrekking,

eller trykke det framover for injisering. For a lase stempelet i en stilling, skyves hendelen mot hoyre til den star rett opp.

1. Lag en lesning av kontrastmedium og normalt saltvann i et lite, sterilt beger. Se etter i bruksanvisningene for
ballongkateteret og kontrastmediet for anbefalinger om blandingsforhold for gjeldende kontrastmedium.

2. Sett slangen ned i kontrastmediet.

3. Skyv lasehendelen mot venstre og trekk inn nok lgsning til & fylle sproyten. (Sett pa stoppenkranen, hvis den skal
brukes.)

4. Hold verktoyet loddrett for & fierne all luft fra spreyten og koplingsslangen. Om nadvendig, kan man banke lett pa
sproyten for a fierne alle luftbobler og a fylle koplingsslangen helt.

5. Inspiser sproyten og slangen (og stoppekran, hvis den er brukt) for & sikre at utstyret er helt fritt for luftbobler.

6. Juster volumet i sprayten til ansket mengde. Er det behov for mer kontrastmedium, settes sproytespissen ned i begeret

med lgsning, og mer lgsning trekkes opp. (Evt. Stoppekran lukkes.)

Akople rr“ . 1 y "II 1 g hlnklis L
1. Klargjer og test ballongoppblasingskateteret i folge produsentens bruksanvisning.
2. Hvis det ble brukt en annen sproyte for & klargjere ballongkatetret, fiernes denne. Hvis en stoppekran er brukt pa enden

av koplingsslangen, ber denne apnes og fylles med kontrastvaeske fra oppblasingsverktoyet for & fierne all luft. Opprett
en kontinuerlig vaeskeforbindelse mellom ballongen og koplingsslangen (roterbar han-kopling) pa utblokkingsverktayet
ved a legge en drape med kontrastvaeske fra sproyten i hver kopling.

3. Skru til koplingene ordentlig med fingrene.

Bruk av oppblasingsverktayet:

1. Utlas lasehendelen og la stempelet bevege seg framover til noytral posisjon (0 atm).

2. For & fylle ballongen, laser du lasehendelen og skrur stempelhandtaket sakte med klokken til ensket ballongtrykk er
oppnédd. Lasehendelen opprettholder det okende trykket.

3. For & temme ballongen gradvis, skrur du stempelhandtaket sakte mot klokken til ensket ballongtrykk er oppnadd.

4. For & temme ballongen hurtig, skyver du lasehendelen mot venstre slik at stempelet blir frigjort og drar stempelet

tilbake. Lasehendelen bor sa skyves tilbake til last posisjon, dersom du gnsker det.

Merk: Etter bruk kan dette produktet vaere en potensiell mikrobiologisk fare. Handter og avhend i samsvar med godkjent
medisinsk praksis og gjeldende lover og regler.

Dette utstyret er utformet kun for engangsbruk. Ved bruk av dette medisinske utstyret pa nytt er det fare for krysskontaminering
mellom pasienter ettersom det er vanskelig eller umulig & rengjere medisinsk utstyr - spesielt utstyr med lange og sma lumen,
ledd og/eller sprekker mellom komponentene - straks kroppsvaesker eller vev med potensiell pyrogenisk eller mikrobiologisk
kontaminering har hatt kontakt med utstyret i ubestemt tid. Rester av biologisk materiale kan fremme kontaminering av utstyret
med pyrogener eller mikroorganismer som kan fore til infeksjoner.

Ma ikke resteriliseres. Etter resterilisering garanteres ikke steriliteten av produktet fordi en ubestemt grad av potensiell pyrogenisk eller
mikrobiologisk kontaminering kan fare til infeksjonsrelaterte komplikasjoner. Rengjering, ombehandling og/eller resterilisering av det
gjeldende medisinske utstyret gker sannsynligheten for at utstyret ikke vil fungere korrekt pa grunn av potensielle alvorlige negative
virkninger pa komponenter som pavirkes av termiske og/eller mekaniske endringer.

Amerikansk patentnr. 5,713,242, 6,796,959B2 og 6,938,319B2




0% Sphere” OPPUSTNINGSINSTRUMENT

Laes hele vejledningen omhyggeligt inden brug. Overhold alle de advarsler og forsigtighedsregler, der findes i denne vejledning.
Manglende overholdelse kan resultere i alvorlige komplikationer.

Beskrivelse:

COOK Sphere oppustningsinstrument er et udelt plastic oppustningsinstrument til éngangsbrug med et lasegreb, som styrer
stemplet, et manometer og en forbindelsesslange med et hanrotationsmellemstykke. Der medfglger ogsa en 3-vejs spaerrehane
til brug under forberedelse af instrumentet. Manometret maler tryk som straekker sig fra vakuum til mélekapacitet. Méaleren

er afmaerket med intervaller p& 1 atm. Maleren har ogsa en indvendig skala med sammenlignelige PSI mél. Manometrets
nojagtighed er konstateret til at veere inden for 1 atm ud over intervallet.

Indikationer:

Oppustningsinstrumentet anbefales til brug under udferelse af ballondilatationsprocedurer for at puste ballonen op, overvage
trykket i ballonen samt til at temme ballonen.

Kontraindikationer:

Ingen kendte.

Advarsler:
. Brug kun flydende oppustningsmedier. Ma ikke pustes op med luft.
. De skal altid folge producentens anvisninger, som folger med ballondilatationskatetret til brugsanvisningen, det

maksimale ballonoppustningstryk, forholdsregler og advarsler vedrgrende instrumentet.
Forholdsregler:
. For anvendelsen skal De efterse instrumentet for at bekraefte, at der ikke er sket skader under transport og handtering.
. For anvendelsen skal De sikre, at forbindelsesslangen er helt fri for luft.
Brugsvejledning:
Forberedelse:
Alle opsugnings- og injiceringsmanevrer udferes med lasegrebet skubbet til venstre, d.v.s. ulast.
Oplas stemplet ved at skubbe Iasegrebet til venstre. | denne position kan De frit treekke stemplet tilbage til opsugning eller
skubbe det fremad til injicering. De fastlaser stemplet ved at skubbe grebet til hgjre hen til positionen lige opad.

1. Tilbered en oplesning af kontraststof og almindeligt saltvand i en lille steril skal. Se i vejledningen til ballonkatetret for
specifikke anbefalinger til kontrastblanding.

2. Ret slangen nedad i kontraststoffet.

3. Skub udlgsningsgrebet til venstre og opsug tilstraekkeligt af oplasningen til at fylde sprojten. (Paseet spaerrehanen, hvis
relevant.)

4. Hold instrumentet opret for at temme luften ud af sprgjten og forbindelsesslangen. Bank eventuelt let pa sprojten for at
fierne alle luftbobler og fyld forbindelsesslangen helt.

5. Efterse sprojte, slange (og spaerrehane, hvis relevant) for at sikre, at instrumentet er helt udtemt for luftbobler.

6. Juster sprojtevolumen til den enskede maengde. Hvis der behgves mere kontrastoplasning, skal De saenke sprojten ned i

skalen med oplgsningen og suge op. (Luk for spaerrehanen, hvis relevant.)

Séadan saetter De opy pé ballondilatationsk

1. Forbered og afprov ballondilatationskatetret i overensstemmelse med producentens brugsvejledning.

2. Hvis der blev anvendt en separat sprgjte til at forberede ballonkatetret, skal De fierne den. Nar en spaerrehane er
monteret for enden af oppustningsinstrumentets forbindelsesslange, skal den dbnes og renses med kontraststof
fra oppustningsinstrumentet for at fierne luft. Dan en vaeske-vaeskeforbindelse mellem ballonen og spaerrehanen
eller forbindelsesslangen (hanrotationsmellemstykke) pa oppustningsinstrumentet ved at anbringe en drabe
kontrastoplesning fra sprejten i hver muffe.

3. Stram mufferne godt med handen.

Betjening af oppustningsi

1. Udlgs lasegrebet og lad stemplet bevaege sig fremad til neutral position (0 atm).

2. De oppuster ballonen ved at aktivere lasegrebet og dreje stemplets hdndgreb langsomt med urets retning til det
onskede oppustningstryk er naet. Lasegrebet fastholder det stigende tryk.

3. De tommer ballonen gradvist ved at dreje stemplets handgreb langsomt mod urets retning til det enskede
oppustningstryk er naet.

4. De temmer ballonen hurtigt ved at skubbe lasegrebet til venstre, udlgse stemplet og traekke det tilbage. Skub lasegrebet

tilbage til laseposition, hvis De gnsker dette.

Bemaerk: Efter brug udger dette produkt en potentiel biologisk fare. Handtér og bortskaf det i henhold til accepteret medicinsk
praksis og gaeldende love og regulativer.

Denne enhed er alene beregnet til engangsbrug. Genbrug af denne medicinske anordning indebzerer risiko for kontamination
mellem patienter, eftersom medicinsk udstyr - iseer sadant som har lange og smalle luminer, led og/eller spraekker mellem
komponenterne - er vanskeligt eller umuligt at rengore, sa snart kropsvaesker eller veev med potentielle pyrogener eller
mikrobiel kontaminering har vaeret i kontakt med det medicinske udstyr i en ikke naermere fastsat tid. Rester af biologisk
materiale kan give anledning til kontaminering af udstyret med pyrogener eller mikroorganismer, der kan fore til infektiose
komplikationer.

Ma ikke resteriliseres. Efter resterilisering kan produktets sterilitet ikke garanteres pa grund af en ubestemmelig grad af potentiel
pyrogen eller mikrobiel kontaminering, der kan fore til infektigse komplikationer. Rengering, genbearbejdning og/eller
resterilisering af naervaerende medicinske enhed eger sandsynligheden for, at enheden vil virke forkert pa grund af potentiel
ugnsket pavirkning af komponenter, som er falsomme for varmeudlgste og/eller mekaniske forandringer.

Amerikanske patentnr. 5,713,242, 6,796,959B2, og 6,938,319B2
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Sphere” LYZKEYH NMAHPQXHZ MIMAAONIOY
AITEIONAAZTIKHZ

MENETIOTE IPOTEKTIKA ONEG TIG OSNYIEC TIPIV TN XPrioN. AWCTE ONUACia 0€ ONEG TIG TTPOEISOTOITEIG KAl TTIPOPUAGEELG TTOU
gmonuaivovtal oTig 08nyieg AQUTEC. S€ avTiBeTn MEPIMTWON UMOPEi va TTPOKANBOUV ONPAVTIKES EMMAOKEG.

Neprypagi:

H Zuokeun MApwong Mmahoviov AyyetomhaoTikric Cook Sphere givat pia mMAAoTIKR, CUOKELH AR PWONG PITaAoviov

AYYEIOTAACTIKAG Hiag Xpriong mou amoTeAeital amd éva TERAXIO, HNXAVIOHO ao@ANONG TTou ENEYXEL TO EUBOANO, HAVOUETPO,

Kal éva OUVSETIKO CWAVA LE APOEVIKO TIEPIOTPEPOUEVO TIPOoTappoyEa. MBavdv va ecwkAeiETal EMONG TPOAIPETIKNA TPIOSIKY

OTPOPLYYaA YIa XPHON KATA TNV TTPOETOIHAGCIA TNG CUCKEVNG. TO LAVOUETPO HETPA TIIECEIG TTOU KUHA{VOVTAL OTTO KEVO HEXPL

™ XWENTIKOTNTA TOL 0pyavou. O HETPNTAG @Epel SlaPabuioel Tng 1 atpdogaipag (atm). O HETENTIG £XEL EMTONG EOWTEPIKNA

KAipoKa avaloywv HETPHOEWY O€ psi. H akpiBeia Tou pavopeTpou éxel kabBoptoTei evtog 1 atm mavw armd 1o e0p0g HETPNONG.

Evéeiec:

H ouokeur MAPWONG HMAAoVIOL CUVICTATAL I XPHON KATA TNV EKTENEON EMEURACEWV SIAOTONNG HE HITAAOVIL yia TV A pwOoN

TOU PITAAOVIOU, TOV ENEYXO TNG THEONG EVTOG TOU UMTAAOVIOU KAl TNV QITOTTIARPWOT TOU MITAAOVIOU.

Avtevdeigeic:

Kapia

Mpozidonoujoeig:

. Xpnotpormoleite HOvo vypry oucia MARPWONG. MnV TANPWVETE e aépa.

. AKONOUBEITE TTAVTOTE TIG 08NYIEC TOU KATAOKEVAOTH) TTOU GUVOSEVOLV TOUG KABETHPES SIACTOANG HE PHTAAGVI YIa TIG
odnyieg xpnong, Tn HéyloTn mieon MARPWoNG HMaAoviol Kal Ti TPOEISOTTOINOELG YIA Th CUCKELH AUTH.

Mpoguldgerc:

. Mptv amé ™ xprion, eMOewpEiTe TN CUOKEUN Yia va BeBaiwbeite OTI Sev €xel MPOKUPEL {NMIA KATA T CUCKELAGIA Kal TN
HeTagopa.

. Mpwv and tn xerion, BeBaiwbeite 6T n cwhiivwon ouvdeong Sev éxel kaBolou aépa.

08nyiec xprionc:

Mposvopacia:

‘OMOL Ol XEIPIOHOT avapPAPNONG Kal EVETNG EKTEAOUVTAL UE TO HOXAO a0QANIONG TIPOG Ta aploTePd, SnAadr EekAeidwTo.

ZeKAeISWOTE TO £BON0 WOWVTAG TO HOXAG AGPANICNG TTPOG Ta APIOTEPA. £TN B€0N auTH, UMOpEiTE dveta va TpapréTe To éupolo

TIPOG Ta TTOW YIa avappoO@non, 1 va To wOOETE TPOG T EPIPOG yia éVeon. MNa va aKIvNTOTOINOETE TO £UBONO WOTE VA KAEISWOEL

ot Béon Tou, CUPETE To HOXAO TTPOG Ta Se€id oTnV OpBla Béon.

1. MNapaokevdoTe SIGAVpHA OKIAYPAPIKAG OUGIAG KAl PUOIOAOYIKOU 0POU OE £va HIKPO AMOCTEIPWHEVO SoXEio. AlaBAOTE TIg
0dnyieg Tou KaBeTrpa pe PMaAdVL Kat TG OKIAYPAPIKAG OUCIAG YIO CUYKEKPIUEVEG CUOTAOEIG MEIENE TNG OKIAYPAPIKIG
ouaiag.

2. MPocavatoAioTe TN CWARVWON TTPOG TA KATW HEGA 0TO SIAAUHA TG OKIAYPAPIKIG OUCTaG.

3. MEoTe To HOXAO AMTEAEUOEPWONG TTPOG TA APIOTEPA KAl AVAPPOPHOTE APKETO SIGAUHA WOTE VA YEUIOEL N GUPLYYa
(TOMOBETAOTE GTPOPLYYQ, AV UTTAPKEL).

4. KpatroTe tn cuokeur| 6pBia yla va a@alp£0ETE TOV aéPa amd Tn cUPLYYA Kal TO CUVSETIKG CwArva. XTUTTHOTE EAAPPA TN

oUplyya He To SAXTUNO, av XpelddeTal, yia va apaipefouv OAEG ot pUOANISES Kal YEUIOTE A PWG TO CUVSETIKO CWARVA.

5. EmBewpr|oTe Tn oUptyya Kat T SwAvwon (Kat Tn oTpoglyya, av uridpxel) yia va BeBaiwbeite 6Tt éxouv apaipebei
EVTEAWG Ot PUOANISEC OTTO TN CUOKEUN.

6. PuBpiote Tov dyko TG oLpLyyag oTnv emMBOUUNTH TOOOTNTA. AV XPEIG(ETAL TTEPICOOTEPN OKIAYPAPIKN ousia, Bubiote T
oUplyya otn AeKdvn HE To SIGAUPA Kal KAVTE avappo®non (KAEIOTE T oTPO@LYYa, AV UTTAPXEL).

ZUvdeon ¢ GUOKEVHC MAPWONG P ToV KaBeTiipa S1a0TOARG pe prrahove:

1. ETolpdoTe Kat SOKINAOTE ToV KABeTPa SIA0TOANG HE UMTAAOVI CUHPWVA HE TIC 08NYIES XPrONG TOU KATACKEVAOTH.

2. Av €xel xpnoIpoToINOEi SIaQOPETIKA CUPLYYA YIa TNV TIPOTIAPACKEUT TOU KABETAPA PE UMTAAOVL, APAIPECTE TNV.
‘Otav TomoBeTe(Tal OTPOPIYYA OTNV GKPN TOU CUVSETIKOU OWARVA TNG CUCKEUNG TTAPWONG, TIPETTEL VA AVOIYETAL
Kat va kaBapietal pe oKiaypagikni ouaia amo Tn CUCKEUT TTARPWONG yla va amoBAANeTal 0 aépag. AnUIOUpYHOTE
oUVSEDN LYPOU E LYPO AVAUETQA GTO UITAAOVL KAl T GTPOPLYYA 1} TO GUVSETIKO CWANVA (APOEVIKOG TTEPIOTPEPOHUEVOG
TIPOCAPHOYEAC) TNG GUOKEUNG TTAPWONG, TOTMOBETWVTAG Hiat 0TaydvVa OKIAYPAPIKOU SIAANUHATOG amd T cUPLyYa HEoA O
KAO€ TEPIOTOHIO.

3. Zi€Te KNG TA TIEPIOTOMIA HE TO XEPL.

Nerroupyia g i¢ nhfjpwon

1. ATENEUBEPWOTE TO MOXAO AOPANIONG KAl APrioTE TO £UPOAO va KIvnOe Tpog Ta eumpodg otnv oudétepn Béon (0 atm).

2. la v M\APWon Tou UIaAovIoy, GUUTAEETE TO HOXAG AOPAEAIONG, YUPIOTE Olyd-otyd Tn Aapn mavw oTo £éupolo
Se€lo0TpoPa WoTou va emteuydei n emBuUNTA Tieon MARPWONG. O HOXAOG aoaAiong Slatnpei TNy av§avopevn migon.

3. Ma ™ otadlakn amomijpwon Tou pmakovioy, YupioTe Tn Aafr) olyd-otyd aploTEpOOTPOPA WOTE va EMTEUXOEL n
£mOLUNTH TiEoN Ao PWONG.

4, lMa v tayeia amomiipwon Tou prmalovioy, wBroTe To HOXAO AoPANIONG TTIPOG TA APIOTEPA, aprivovTag EAeUBEPO TO

£pPolo kat Tpapr&Te mpog Ta mow. LVPETE TO HOXAO a0PANONG TIPOG TA TTHOW YA VA TOV KAEISWOETE, av BENeTE.

Inpeiwon: META Tn Xprion, To MPOoiov auté amoteAei SuvnTiko Blohoyikd amdBAnTo. O XEPIGHAG Kal N anmdppiPr) Tou TTPEMEL va
TIPAYHATOTIOIEITAl CUPPWVA HE TNV AMOSEKTH 1ATPIKI TIPAKTIKK KAt TOUG IOXVOVTEG VOHOUG Kl KAVOVIGHOUG,.

H ouokeun autn éxet oxedlaoTel yia HOvo xprion. H emavaypnotpomnoinar| Tng eVEXEL TOV Kivouvo HETAS00NG HOAOVOEWY

HETAEL aoBEVWY, KABWG OL LATPIKEG CUOKEVEC KAl I8IWG AUTEC HE HAKPU KAl OTEVO AUAO, ApOPWOEIG 1i/Kat OXIOUEG HETAEY

Twv e€apTNHATWY TOUG, gival SUOKOAO £wg aduvato va KabaploTolv amd Tn aTiypr} Tou BIOAOYIKA UYPA 1 10TOI pe SuvnTiKA
TIUPETOYOVA 1} HIKPOPBIaKT HOAUVON €XOuV €NBEL OE EMTAQPT| HE TN CUOKEUN yla éva akaBdploTo Xpovikod Sidotnua. To umOAEIUpa
Tou BloAoyIkov UNIKOU HTTOpEi va o8nyroEl O€ EMUOAUVON TNG CUOKEUNG HE TTUPETOYOVA UAIKA 1} HIKPOOPYQAVIGHOUG, YEYOVAGS TO
07T0i0 UMOPEL VAl 08Ny OEl & ANOIUWSELG EMITAOKEG.

MnV EMAVATOOTEIPWVETE. META TV EMAVACTEIPWON, N GTEIPOTNTA TNG CUOKEUNG Sev eival eyyunpévn e€aitiag evog akabopiotou
Babuou SuvnTIKA TUPETOYOVAG 1} MIKPOPBIOKMAG HOAUVONG TTOU UMTOPET va 08Ny o&t o€ AotWSELG MMAOKES. KaBapiopog,
enavene€epyaoia fi/kal EMavanooTeipwaon TG mapovoag ATPIKNG CUOKEUNG av&avel Ty mbavotnta SucAettoupyiag Tng
ovokeung e€atiac mBavwy avemBUuNTwy emdpdcswy oTa e§apTripata mou emnpedlovral and BeppIKES i/Kat PNXAVIKEG
HeTaBONEC.

Ap. Stmwpdtwy gupeottexviag H.N.A. 5,713,242, 6,796,959B2, ka1 6,938,319B2
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0ok Sphere” TAYTTOLAITE

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kayttod. Noudata kaikkia ndissa kdyttdohjeissa annettuja varoituksia ja varotoimia.
Niiden laiminlyonti voi johtaa vakaviin komplikaatioihin.

Kuvaus:

COOK Sphere tayttolaite kasittaa yksiosaisen, muovisen kertakayttoisen tayttolaitteen, jossa on lukkorakenne, joka saataa

mantaa, sekd manometri ja liitosletku, jossa on urospuolinen kiertoadapteri. Valinnanvarainen 3-tiehana voi myos seurata

mukana. Sitd voi kayttaa laitteen kayttokuntoon valmisteluun. Manometri mittaa paineita alueella tyhjosta mittarin

kapasiteettiin, mittari on merkitty 1 atm vélein. Mittarissa on myos sisempi asteikko, josta ilmenevat vastaavat PSI mitat.

Manometrin tarkkuuden on méaritelty olevan 1 atm puitteissa.

Kayttoindikaatiot:

Tayttolaitetta suositetaan kaytettavaksi pallolaajennustoimenpiteiden yhteydessa pallon téyttdmiseen, tarkkailemaan pallon

sisdistd painetta ja tyhjentdmaan palloa.

Kontraindikaatiot:

Eiole

Varoituksia:

. Kéyta ainoastaan nestemaista tayttomediaa. Ala tayta ilmalla.

. Noudata aina pallolaajennuskatetrin mukana seuraavia valmistajan kayttoohjeita, maksimia pallon tayttopainetta ja
laitetta koskevia varotoimenpiteita ja varoituksia.

Varotoimenpiteet:

. Tarkasta laite ennen kayttoa, jotta varmistat, ettei mitadn vahinkoa ole sattunut ldhetyksen tai késittelyn aikana.
. Varmista ennen kéyttod, ettei liitosletkussa ole ilmaa.
Kayttoohjeet:

Valmistelu:

Suorita kaikki aspiraatio- ja injektiotoimenpiteet lukkosalvan ollessa painettuna vasemmalle eli lukitsemattomana.

Avaa ménté painamalla lukkosalpa vasemmalle. Tassé asennossa voit vapaasti vetad mannan takaisin aspiraatiota varten tai
tyontda sen eteenpdin injektiota varten. Manta lukitaan paikoilleen tyontamalla salpaa oikealle kohtisuoraan ylos asentoon.

1. Valmista varjoaine- ja normaali suolaliuos pienessa steriilissa astiassa. Lue pallokatetrin ja varjoaineen ohjeet saadaksesi
erityiset varjoaineen sekoitussuositukset.

2. Suuntaa letku alaspain varjoaineeseen.

3. Paina vapautussalpa vasemmalle ja aspiroi tarpeeksi liuosta tayttaaksesi ruiskun (Liita hana, jos sovellettavissa.).

4. Pida laitetta pystysuorassa poistaaksesi ilman ruiskusta ja liitinputkesta. Napauta ruiskua kevyesti, jos tarpeellista,
poistaaksesi ilmakuplat ja tayttadksesi litosletkun kokonaan.

5. Tarkasta ruisku ja letku (ja hana, jos sovellettavissa) varmistaaksesi, ettei laitteeseen ole jadnyt ilmakuplia.

6. Saada ruiskun volyymi haluttuun maaraan. Mikali tarvitaan lisad varjoainetta, upota ruiskun karki liuokseen ja aspiroi.

(Sulje hana, jos sovellettavissa.)
Tayttolaitteen kiinnitys pallolaajennuskatetriin:
1. Valmista ja testaa pallolaajennuskatetri valmistajan kdyttoohjeiden mukaan.
2. Mikali pallokatetrin valmistelussa kéytettiin eri ruiskua, poista se. Jos hana on asennettu tayttolaitteen liitosletkun

padhan, se on avattava ja puhdistettava varjoaineella ilman poistamiseksi tayttolaitteesta. Luo neste-neste yhteys pallon

ja hanan tai tayttolaitteen liitinputken valille (urospuolinen kiertoadapteri) panemalla pisaran varjoainetta ruiskusta
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molempiin napoihin.

3. Kirista navat kunnolla kasin.

Tayttolaitteen kaytto:

1. Vapauta lukkosalpa ja anna ménnan liikkkua eteenpdin neutraaliasentoon (0 atm).

2. Tayta pallo kiinnittamalla lukkosalpa, kdannd mannan kimmenkahvaa hitaasti myotapaivaan kunnes saavutetaan haluttu
tayttopaine. Lukkosalpa yllapitda lisaantyvéan paineen.

3. Pallo tyhjennetadn vahitellen, kddntamalla mannan kammenkahvaa hitaasti vastapdivaan kunnes saavutetaan haluttu
tyhjennyspaine.

4, Pallon voi tyhjentaa nopeasti painamalla lukkosalpaa vasemmalle, vapauttamalla ménnan ja vetamalla takaisin. Tyonna

lukkosalpa takaisin, jos haluat lukita sen.

Huomautus: Tuote voi olla tartuntavaarallinen kayton jélkeen. Kasittele ja havitd hyvaksytyn ladkinnallisen kdytdnnon ja
soveltuvien lakien ja maardysten mukaisesti.

Tama laite on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Taman ldakinnallisen laitteen uudelleenkayttaminen edustaa potilaiden valista
kontaminaatiovaaraa, silla erityisesti pitkilld ja kapeilla luumenilla, liitoksilla ja/tai komponenttien valisilla raoilla varustettuja
laakinnallisia laitteita on vaikeaa tai mahdotonta puhdistaa sen jalkeen, kun kehon mahdollisesti pyrogeenisesti tai mikrobisesti
kontaminoituneet nesteet tai kudokset ovat olleet kosketuksissa laakinnéllisen laitteen kanssa madrittelemattéman ajan.
Biologisen aineksen jaamat voivat edistad laitteen kontaminaatiota pyrogeeneista tai mikro-organismeista, mika saattaa

johtaa tartuntavaaraan.

Ei saa steriloida uudelleen. Jos tuote steriloidaan uudelleen, sen steriiliyttd ei voida taata mahdollisen maérittelemattoman
tasoisen pyrogeenisen tai mikrobisen kontaminaation vuoksi, mika saattaa johtaa tartuntavaaraan. Taman ladkinnallisen
laitteen puhdistus, uudelleenkaytto ja/tai uudelleensterilointi lisaa laitteen toimintahairion todennékoisyyttda mahdollisten
lampémuutoksille ja/tai mekaanisille muutoksille altistuneiden komponenttien haittavaikutusten vuoksi.

Yhdysvaltain patenttinrot 5,713,242, 6,796,959B2, ja 6,938,319B2
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0% Sphere” UPPBLASNINGSANORDNING

Lés alla instruktioner noggrant fore anvandning. Observera alla varningar och forsiktighetsatgarder som noteras i dessa
instruktioner. Underlatenhet att gora detta kan leda till allvarliga komplikationer.

Beskrivning:

COOK Sphere uppblasningsanordning dr en engangs plastenhet forsedd med en lasspak som styr kolven, en manometer och
ett anslutningsrér med en roterande hanadapter. En trevdgs stoppkran kan dven medfolja for anvandning vid forberedelse.
Manometern mater tryck i omraden mellan vakuum och matarens kapacitet med matmarkeringar i 1 bars steg. Mataren har
dven en inre skala med jamforbara PSI-matt. Manometerns precision har faststéllts ligga inom 1 bar 6ver hela skalan.

Indikationer:

Uppblasningsanordningen rekommenderas fér anvandning vid ballongutvidgningsforfararanden for uppblasning av ballongen,
kontroll av ballongens inre tryck och for att slappa trycket ur ballongen.

Kontraindikationer:

Inga

Varningar:

. Anvénd endast vatska som uppblasningsmedium. Blas inte upp med luft.

. Folj alltid tillverkarens anvisningar som medféljer ballongutvidningskatetern vad galler anvandning, maximalt
ballongtryck, forsiktighetsatgarder och varningar for anordningen i fraga.

Forsiktighetsatgérder:

. Besiktiga anordningen fore anvandningen for att forsékra dig om att den ej skadats under transport eller hantering.

. Forsakra dig om att anslutningstuber och -ror &@r helt fria fran luft.

Bruksanvisning:

Forberedelse:

Alla manovrer i samband med aspirering och injektion ska goras med lasspaken tryckt till vénster, dvs. upplast.

Lés upp kolven genom att trycka ldsspaken till vanster. | detta ldge kan du fritt dra kolven bakat for aspirering, eller trycka den
framat for injektion. Man laser kolven i ldge genom att fora spaken till laget rakt upp.

1. Forbered en 16sning av kontrastmedium och normal saltlésning i en liten steril skal. Se efter i anvisningarna till
ballongkateter och kontrastmedium vilken specifik kontrastmedelblandning som rekommenderas.

2. Sank ned slangen i kontrastmediumldsningen.

3. Tryck lasspaken &t vanster och aspirera tillracklig mangd 16sning for att fylla sprutan. (Satt fast stoppkranen om sadan
medféljer.)

4. Hall anordningen uppratt for eliminering av all luft i sprutan och anslutningsslangen. Knacka vid behov forsiktigt pa
sprutan for att avldgsna alla luftbubblor och fyll anslutningsroret helt.

5. Besiktiga sprutan och slangen (och stoppkranen om sadan férekommer) for att forsékra dig om att anordningen ér helt
befriad fran luftbubblor.

6. Justera sprutans volym till 5nskad mangd. Om st6rre volym kontrastmedel beh6vs, sank ned sprutan i skalen och

aspirera. (Stang stoppkranen om sadan férekommer.)

ppling av i dning till ballongdil
1. Forbered och prova ballongdilateringskatetern i enlighet tillverkarens bruksanvisning.
2. Om en separat spruta anvandes under forberedelserna av ballongkatetern, avlagsna denna. Nar en stoppkran &ar
ansluten vid uppblasninganordningens anslutningsror skall den vara 6ppen och rensad med kontrastmedium
fran uppblasninganordningen for att eliminera all luft. Skapa en vétska-till-vatska koppling mellan ballongen och
stoppkranen eller kopplingsslangen (den roterande hanadaptern) genom att placera en droppe kontrastmedium fran
sprutan in i vardera nav.
Skruva for hand fast vardera nav.

Anvindning av uppbHsni L

1. Lossa lasspaken och Iat kolven réra sig framat till neutralldge (0 bar).

2. For att bldsa upp ballongen, dra &t lasspaken, vrid sakta handtaget pa kolven medurs tills dess 6nskat uppblasningstryck
uppnatts. Lasspaken bibehaller det 6kade trycket.

3. For att gradvis tomma ballongen, vrid handtaget pa kolven langsamt moturs tills 6nskat tomningstryck erhallits.

4, For att snabbt tomma ballongen, for lasspaken at vanster sa att kolven lossas och drag bakat. For lasspaken bakat till 1ast
lage om sa 6nskas.

0Obs! Efter anvandning kan produkten vara miljéfarlig. Hantera och kassera produkten enligt vedertagen medicinsk praxis och
gallande lagar och bestammelser.

Denna anordning har konstruerats endast for engangsbruk. Att dteranvanda denna medicinska anordning utgor en risk for
korskontamination mellan patienter - speciellt anordningarna med ldnga och smala lumina, leder och/eller springor mellan
komponenter - &r svara eller omajliga att rengora nar kroppsvatskor eller vavnader med potentiellt pyrogen eller mikrobiell
kontamination har varit i kontakt med anordningen under en obestambar tidsperiod. Rester av biologiskt material kan
kontaminera anordningen med pyrogener eller mikroorganismer vilket kan leda till infektioner.

Far ej resteriliseras. Efter resterilisering kan produktens sterilitet inte garanteras p.g.a. en obestéambar potentiellt pyrogen eller
mikrobiell kontamination vilket kan leda till infektioner. Rengéring och desinfektion och/eller resterilisering av den medicinska
anordningen 6kar sannolikheten att anordningen slutar att fungera korrekt p.g.a. potentiellt negativa effekter pa komponenter
som paverkas av termiska och/eller mekaniska andringar.

Amerikanska patentnr. 5,713,242, 6,796,959B2 och 6,938,319B2
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