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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the
order of 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 Airzte bzw. auf drztliche Anordnung beschrankt.
Precaucion: La legislacion federal de los Estados Unidos restringe la
venta de este dispositivo y la limita exclusivamente a médicos o por arst voi arsti korraldusel.

prescripcion facultativa. Perspéjimas: federalinis (JAV) jstatymas leidZia § prietaisa parduoti
Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita di questo  tik gydytojams arba jy nurodymu.

dispositivo ai medici o su prescrizione medica. Uzmanibu! ASV federalais likums 3o ierici [auj pardot tikai arstam vai
Let op: De Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit péc arsta pasatijuma.

hulpmiddel slechts door of in opdracht van een arts mag worden Dikkat: ABD federal kanunlar, bu cihazin sadece bir doktor
verkocht. tarafindan veya doktor siparisi ile satisina izin verir.

0BS: Amerikansk lov begraenser dette produkt til salg af eller efter Oprez: Saveznim zakonom (SAD-a) ogranicena je prodaja ovog
ordination af en laege. uredaja posredstvom ili prema narudzbi lijecnika.
Forsiktighetsatgard: Enligt amerikansk federal lag far detta TMpepynpexpenue: cornacio GegepanbHomy 3akoHy CLLIA
instrument endast saljas av lakare eller pa lakares ordination. HacToALLee YCTPOICTBO Pa3peLLEHO K NPoAaKe TONbKO Bpayam uim
Mpoaoxn: 01 opoomovdiakoi vopol (HMA) meptopiCouv Ty mwAnon 10 X 3aKa3y.

110v0 1€ EvToNr] 1aTpoU. REEREICLY,

Atengao: A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a RIIERRICH T BERTEH A SRR L B EXDHRESNTL
médicos ou mediante receita médica. aly: (EH) BHEENE, KEEHEIRS
Upozornéni: Federdlni zakony USA omezuji prodej tohoto prostiedku ~ ARIEEITITHIH o

na lékare nebo na lékaisky predpis.
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English

COOK Sphere Inflation Device NG
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 NG is a one-piece, plastic, disposable inflation device with a Press-to-Release (PR) lock lever design that controls the piston/
plunger, 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 atmospheres (ATM) and pounds per square inch (PSI)
increments. The accuracy of the manometer is within 3% of Full Scale over the pressure 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 Known

Warnings:

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

2. - Always follow the manufacturer’s directions accompanying the balloon dilation catheter for instructions for use, maximum balloon inflation pressure, precau-
tions, and warnings for that device.

3.-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 py-
rogenic 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.

4. - 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.

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

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

Instructions for Use:

Operation:

-Make all aspiration and injection maneuvers with the Press-to-Release lock lever pushed and held to the left, i.e., unlocked. In this position, you can freely pull the
piston/plunger back for aspiration, or push it forward for injection.

-To lock the piston/plunger in position, release the Press-to-Release lock lever so that it moves to the straight up position, i.e., locked.

Preparation:

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.- Push the Press-to-Release lock lever to the left and hold. Aspirate desired amount of solution into the syringe. (Attach stopcock, if applicable.)

3. - 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.

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

5.- Adjust the syringe volume to the desired amount.

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.-When a stopcock is installed on the end of the inflation device connecting tube, it should be opened and purged with contrast solution from the inflation
device to eliminate air.

3. - Create a fluid-fluid connection between the balloon and the stopcock or connecting tube (male rotating adapter) of the inflation device and Hand-tighten the
hubs securely.

Balloon inflation and deflation:

1. - Push the Press-to-Release lock lever to the left and hold to allow the piston/plunger to move into the neutral position (0 ATM).

2.-To inflate the balloon, release the Press-to-Release lock lever so that it moves to the straight up position (locked), and turn the plunger clockwise (slowly) until
the desired inflation pressure is reached. The lock lever maintains the increasing pressure.

3.-To gradually deflate the balloon, turn the plunger counterclockwise (slowly) until the desired deflation pressure is reached.

4.-To rapidly deflate the balloon, push the Press-to-Release lock lever to the left and hold. Then pull back on the plunger to create a vacuum. Release the Press-to-
Release lock lever to lock, if desired.

Covered by at least one of the following U.S. patents: 6,796,959B2; 8,191,457B2; Patents Pending

French/Francais

Dispositif de gonflage NG COOK Sphere
Lire attentivement toutes les instructions avant utilisation. Respecter tous les avertissements et précautions d'emploi indiqués dans ces instructions. Le non-re-
spect de ces consignes peut entrainer de graves complications.

Description:

Le dispositif de gonflage NG COOK Sphere est un dispositif de gonflage jetable en plastique d'une seule piece composé d'un levier de verrouillage de type Press-
to-Release (PR - « Dégagement par pression ») qui contrdle le piston, d'un nanométre et d’'un tube de raccordement avec adaptateur rotatif male. Un robinet
d‘arrét a 3 voies en option peut également étre fourni pour la préparation du dispositif. Le manomeétre mesure des pressions allant du vide jusqu’a la capacité max-
imale de la jauge. Cette derniére permet de mesurer I'atmosphére normale (ATM) et les livres par pouce carré (PSI). La marge d'erreur de précision du manométre
équivaut a 3% de I'échelle totale de la plage de mesure de la pression.

Indications :
Le dispositif de gonflage est recommandé pour les procédures de dilatation du ballonnet de dilatation de ballonnet. Il permet de gonfler le ballonnet, de contrdler
la pression dans le ballonnet puis de le dégonfler.

Contre-indications :
Aucune contre-indication connue.

Avertissements :

1. - Utiliser exclusivement un moyen de gonflage liquide. Ne pas gonfler avec de l'air.

2.-Toujours respecter les instructions du fabricant accompagnant le cathéter de dilatation du ballonnet, afin de connaitre le mode d’emploi, la pression de gon-
flage maximale du ballonnet, les précautions d'emploi et autres avertissements relatifs a I'utilisation de ce dispositif.

3.- Ce dispositif nest destiné qu‘a un usage unique. La réutilisation de ce dispositif médical entraine des risques de contamination croisée. En effet, les dispositifs
médicaux, et particulierement ceux qui présentent des rainures étroites et longues, des raccords, et/ou des fentes entre les différents composants, sont difficiles
voire impossibles a nettoyer une fois que des liquides ou des tissus corporels présentant des risques de contamination microbienne ou pyrogéne ont été en
contact avec le dispositif médical pendant une période de temps indéterminée. Les résidus ou matiéres biologiques peuvent contaminer du dispositif avec des
pyrogénes ou des micro-organismes, ce qui peut entrainer des complications infectieuses.

4. - Ne pas stériliser plusieurs fois. Aprés une nouvelle stérilisation, la stérilité du produit n'est pas garantie, en raison d’un degré indéterminable de contamination
microbienne ou pyrogéne qui peut entrainer des complications infectieuses. Le nettoyage, le retraitement et/ou la stérilisation de ce dispositif médical augmen-
tent la probabilité d’'un mauvais fonctionnement du dispositif en raison de leurs effets négatifs potentiels sur les composants du dispositif, qui sont influencés par
les changements thermiques et/ou mécaniques.

5.- Aprés utilisation, ce produit peut présenter des risques biologiques potentiels. Manipuler et jeter ce dispositif conformément aux pratiques médicales recon-
nues et aux lois et reglementations en vigueur.

Précaution d’emploi :
Avant utilisation, inspecter le dispositif pour vérifier qu'il na pas été endommagé pendant sa manipulation et son transport avant la livraison.

Mode d’emploi :

Fonctionnement :

- Réaliser toutes les manceuvres d'aspiration et d'injection avec le levier de verrouillage PR en position enfoncée et sur la gauche, c’est a dire déverrouillé. Dans
cette position, vous pouvez librement tirer le piston vers I'arriére pour aspirer, ou le pousser vers I'avant pour injecter.

- Pour verrouiller le piston, libérer le levier de verrouillage PR de sorte qu'il soit en position droite, c’est a dire verrouillé.

Préparation :

1.-Préparer une solution de milieu de contraste et de solution saline dans un petit récipient stérile. Consulter les instructions relatives au cathéter du ballonnet et
au milieu de contraste pour connaitre les recommandations spécifiques au mélange de contraste.

2.- Pousser le levier de verrouillage PR vers la gauche et le maintenir dans cette position. Aspirer la quantité désiré de solution dans la seringue. (Fixer un robinet
d’arrét, le cas échéant).

3. - Maintenir le dispositif vers le haut pour purger I'air qui pourrait étre contenu dans la seringue et dans le tube de raccordement. Tapoter légérement la seringue
si nécessaire pour retirer toutes les bulles d'air, et remplir intégralement le tube de raccordement.

4.— MISE EN GARDE : Inspecter la seringue et le tube (ainsi que le robinet d'arrét, le cas échéant) pour vérifier que le dispositif est bien purgé de toute bulle d‘air.
5.- Ajuster le volume de la seringue sur la quantité souhaitée.

Raccord du dispositif de gonflage au cathéter de dilatation du ballonnet :

1. - Préparer et tester le cathéter de dilatation du ballonnet conformément aux instructions du fabricant.

2.-Si un robinet d'arrét est installé & I'extrémité du tube de raccordement du dispositif de gonflage, il doit étre ouvert et purgé avec la solution de contraste afin
d'en éliminer Iair qui pourrait étre présent.

3.- Créer une connexion de fluide a fluide entre le ballonnet et le robinet d'arrét ou le tube de raccordement (adaptateur rotatif male) du dispositif de gonflage et
serrer manuellement les moyeux.

Gonflage et dégonflage du ball :

1.- Pousser le levier de verrouillage PR vers la gauche et maintenir cette position pour permettre au piston d'avancer jusqu‘a la position neutre (0 ATM).

2.- Pour gonfler le ballonnet, libérer le levier de verrouillage PR de sorte qu'il soit en position droite (verrouillé), et tourner lentement le piston dans le sens des
aiguilles d'une montre jusqu’a ce que la pression de gonflage désirée soit atteinte. Le levier de verrouillage maintient la pression croissante.

3. - Pour dégonfler progressivement le ballonnet, tourner lentement le piston dans le sens contraire des aiguilles d’'une montre jusqu'a obtention de la pression de
dégonflage souhaitée.

4. - Pour un dégonflage rapide du ballonnet, pousser le levier de verrouillage PR vers la gauche et le maintenir dans cette position. Ensuite, tirer de nouveau le
piston pour créer un vide. Relacher le levier de verrouillage PR en position verrouillée, si nécessaire.

Protégé par au moins un des brevets américains suivants : 6,796,959B2; 8,191,457B2 ; Brevets en attente

German/Deutsch

COOK Sphere NG-Inflationsvorrichtung
Vor Verwendung alle Anweisungen sorgféltig durchlesen. Alle Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen in der vorliegenden Gebrauchsanweisung sind zu beacht-
en. Andernfalls kann es zu schwerwiegenden Komplikationen kommen.

Beschreibung:

Die COOK Sphere NG-Inflationsvorrichtung ist eine einteilige und fiir den einmaligen Gebrauch bestimmte Kunststoffinflationsvorrichtung, die mit einem
Sperrhebel ausgestattet ist. Dieser ist als Press-to-Release-Vorrichtung (PR, Freigabe auf Druck) gestaltet. Er steuert den Kolben, einen Druckmesser und einen
Verbindungsschlauch mit einem drehbaren Steckadapter. Optional ist die Vorrichtung mit einem 3-Wege-Absperrhahn ausgestattet, der zur Verwendung bei der
Vorbereitung der Vorrichtung bestimmt ist. Der Druckmesser misst Druckbereiche vom Vakuum bis zur Hochstkapazitdt des Messgerats. Die Skala des Messgeréts
umfasst Atmospharen (ATM) und Pound-force per square inch (PSI, Pfund pro Quadratzoll). Die Genauigkeit des Druckmessers liegt bei 3 % der Gesamtskala tiber
den zuldssigen Druckbereich.

Indikationen:
Die Inflationsvorrichtung ist zur Verwendung bei der Durchfiihrung von Dilatationsverfahren mit Ballonkatheter zur Inflation des Ballons, zur Uberpriifung des
Drucks im Ballon und zum Entleeren des Ballons bestimmt.

Kontraindikationen:
Keine bekannt.

Warnhinweise:

1.- Nur flissige Medien zu Inflation verwenden. Nicht mit Luft befiillen.

2. - Die Herstelleranweisungen fiir den Ballondilatationskatheter sind hinsichtlich Gebrauchsanweisungen, zuldssigem Hochstdruck zur Inflation des Ballons,
VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweisen fir dieses Produkt stets zu beachten.

3.- Das Produkt wurde nur fiir den Einmalgebrauch entwickelt. Bei einer Wiederverwendung dieses Medizinprodukts besteht das Risiko einer Kreuzkontamination
von Patienten, da bei Medizinprodukten - insbesondere wenn sie lange und enge Lumina, Gelenke und/oder Spalten zwischen Komponenten aufweisen - die
Reinigung schwierig oder unmdglich ist, wenn einmal Korperfliissigkeiten oder -gewebe mit potenziell pyrogener oder mikrobieller Kontamination fiir einen nicht
erfassbaren Zeitraum in Kontakt mit der Medizinprodukt waren. Die verbleibenden biologischen Materialien kdnnen zu einer Kontamination des Produkts mit
Pyrogenen oder Mikroorganismen flihren, welche ihrerseits infektiose Komplikationen zur Folge haben kénnen.

4. - Nicht erneut sterilisieren. Nach einer erneuten Sterilisierung kann die Sterilitat des Produkts nicht gewahrleistet werden, da es zu einer nicht erfassbaren,
potenziell pyrogenen oder mikrobiellen Kontamination kommen kann, die infektiose Komplikationen zur Folge haben kann. Reinigung, Aufbereitung und/oder
erneute Sterilisierung dieses Medizinprodukts erhéhen die Wahrscheinlichkeit einer Fehlfunktion des Produkts aufgrund moglicher unerwiinschter Auswirkungen
auf die Komponenten, die durch thermische und/oder mechanische Veranderungen beeinflusst werden.

5.-Nach dem Gebrauch kann dieses Produkt infektios sein. Bei Umgang und Entsorgung sind die tiblichen medizinischen Verfahren und die geltenden Gesetze
und Vorschriften zu beachten.

VorsichtsmaBnahme:
Vor der Verwendung muss das Produkt auf mégliche Beschadigungen aufgrund von Versand und Handhabung untersucht werden.

Gebrauchsanweisung:

Verwendung:

- Alle Verfahren zur Aspiration und Injektion mussen mit gedriicktem Press-to-Release-Sperrhebel durchgefiihrt werden. Dieser muss dabei nach links gehalten
werden, d. h. in nicht verriegelter Position sein. In dieser Position kann der Kolben zur Aspiration frei zurlickgezogen oder zur Injektion nach vorne gedriickt
werden.

- Um den Kolben in seiner Position zu verriegeln, den Press-to-Release-Sperrhebel loslassen, so dass er sich in die gerade Position bewegt. Er ist dann verriegelt.

Vorbereitung:

1.-In einer kleinen sterilen Schiissel eine Losung aus Kontrastmittel und physiologischer Kochsalzlosung ansetzen. Die Anweisungen zu Ballonkatheter und
Kontrastmittel hinsichtlich spezifischer Empfehlungen fiir die Kontrastmittelmischung sind zu beachten.

2.- Den Press-to-Release-Sperrhebel nach links driicken und halten. Die gewlinschte Losungsmenge auf die Spritze ziehen. (Sofern zutreffend, den Absperrhahn
anbringen.)

3.- Das Produkt senkrecht halten, um Luft aus der Spritze und aus dem Verbindungsschlauch auszutreiben. Falls erforderlich, leicht gegen die Spritze klopfen, um
alle Luftblasen zu entfernen und den Verbindungsschlauch vollstandig zu befillen.

4. - ACHTUNG: Spritze und Schlduche (sowie Absperrhahn, falls zutreffend) sorgfaltig darauf kontrollieren, dass die Vorrichtung vollkommen luftleer gemacht
wurde.

5. - Das Spritzenvolumen auf die gewiinschte Menge einstellen.

Befestigung der Infl richtung am Ballondilatationskatheter:

1. - Den Ballondilatationskatheter gemaR der Gebrauchsanweisung des Herstellers vorbereiten und testen.

2.-Wenn ein Absperrhahn am Ende des Verbindungsschlauchs der Inflationsvorrichtung befestigt wird, muss er gecffnet und mit Kontrastmittel von der Infla-
tionsvorrichtung aus gefiillt werden, um ihn zu entliiften.

3. - Eine Flussigkeit-Fliissigkeit-Verbindung zwischen dem Ballon und dem Absperrhahn oder dem Verbindungsschlauch (drehbarer Steckadapter) der Inflations-
vorrichtung herstellen und die Anschliisse handfest anziehen.

In- und Deflation des Ballons:

1. - Den Press-to-Release-Sperrhebel nach links driicken und festhalten, so dass sich der Kolben in eine neutrale Position bewegen kann (0 ATM).

2. - Fir eine Inflation des Ballons den Press-to-Release-Sperrhebel loslassen, so dass er sich in die gerade Position bewegt (verriegelt). Dann den Kolben (langsam)
im Uhrzeigersinn drehen, bis der gewiinschte Inflationsdruck erreicht ist. Der Sperrhebel hélt den steigenden Druck aufrecht.

3.-Zum allmahlichen Entleeren des Ballons den Kolben (langsam) entgegen dem Uhrzeigersinn drehen, bis der gewiinschte Deflationsdruck erreicht ist.
4.-Zum raschen Entleeren des Ballons den Press-to-Release-Sperrhebel nach links driicken und halten. Dann den Kolben zurlickziehen, um ein Vakuum zu erzeu-
gen. Falls gewlinscht, den Press-to-Release-Sperrhebel loslassen, um ihn zu verriegeln.

Geschutzt durch mindestens eines der folgenden US-Patente: 6,796,959B2; 8,191,457B2; Patente angemeldet

Spanish/Espaiiol

NG del dispositivo de inflado COOK Sphere
Lea cuidadosamente todas las instrucciones antes de usar. Observe todas las advertencias y precauciones que aparecen en estas instrucciones. En caso contrario,
pueden surgir graves complicaciones.

Descripcion:

EI NG del dispositivo de inflado COOK Sphere es un dispositivo de inflado desechable de plastico de una pieza, dotada de una palanca de bloqueo que se presiona
para liberar y que controla el piston/émbolo, un manémetro y un tubo de conexién con un adaptador giratorio macho. También puede incluirse una llave de paso
de tres vias opcional para su uso durante la preparacién del dispositivo. El manémetro mide presiones que varian desde la presién de vacio hasta la capacidad del

mandmetro. El manémetro mide en incrementos de atmdsferas (ATM) y libras por pulgada cuadrada (PSI). La exactitud del manédmetro se encuentra dentro del 3%
de la escala completa en el rango de presion.

Indicaciones:
El dispositivo de inflado se recomienda para su uso durante los procedimientos de dilatacion con balon para inflar el balén, monitorizar la presion dentro del balon
y desinflar el balén.

Contraindicaciones:
Ninguna conocida

Advertencias:

1. - Utilice solo medios de inflado liquido. No infle con aire.

2. - Siempre siga las indicaciones del fabricante que acompanan el catéter de dilatacion con baldn para encontrar las instrucciones de uso, la presién maxima de
inflado con baldn, las precauciones y advertencias de dicho dispositivo.

3. - Este dispositivo se ha disefiado para un solo uso. La reutilizacion de este dispositivo médico conlleva el riesgo de contaminacion entre pacientes, dado que es
dificil o imposible limpiar los dispositivos médicos, en especial los que poseen una luz larga y pequeia, una vez que los liquidos o tejidos corporales con posible
contaminacién pirégena o microbiana han entrado en contacto con el dispositivo médico por un periodo de tiempo indeterminable. El residuo de materiales
biolégicos pueden fomentar la contaminacion del dispositivo con pirégenos o microorganismos que pueden causar complicaciones infecciosas.

4. - No reesterilizar. Después de la reesterilizacion, la esterilidad del producto no estd garantizada debido a un grado indeterminado de posible contaminacién
pirégena o microbiana que puede causar complicaciones infecciosas. La limpieza, el reprocesamiento y/o la reesterilizacion del presente dispositivo médico
incrementa la probabilidad de que el dispositivo funcione incorrectamente debido a posibles efectos adversos en los componentes sometidos a cambios térmicos
y/o mecanicos.

5.- Después de usarlo, este producto puede ser un potencial peligro biolégico. Manipular y desechar de conformidad con las practicas médicas aceptadas y la
legislacién y los reglamentos aplicables.

Precaucion:
Antes del uso, inspeccione el dispositivo para verificar que no se hayan producido dafos durante el transporte y la manipulacién.

Instrucciones de uso:

Operacion:

-Realice todas las maniobras de aspiracion e inyeccion con la palanca de bloqueo (que se presiona para liberar) presionada y hacia la izquierda, es decir, desblo-
queada. En esta posicion, puede tirar libremente del pistén/émbolo hacia atrés para aspiracion, o presionar hacia delante para inyeccion.

-Para bloquear el piston/émbolo en posicién, libere la palanca de bloqueo que se presiona para liberar, para que se mueva a la posicion recta hacia arriba, es decir,
bloqueada.

Preparacion:

1. - Prepare una soluciéon de medio de contraste y solucién salina normal en un pequefio recipiente estéril. Verifique las recomendaciones especificas de mezcla de
contraste en las instrucciones del catéter con balén y del medio de contraste.

2. - Presione la palanca de bloqueo (que se presiona para liberar) hacia la izquierda y sosténgala en posicién. Aspire la cantidad deseada de solucion en la jeringuil-
la. (Acople la llave de paso, si fuera necesario).

3.-Sostenga el dispositivo en posicion recta hacia arriba para purgar el aire de la jeringuilla y el tubo de conexién. Golpee la jeringuilla suavemente, si es necesario,
para eliminar todas las burbujas de aire y llene por completo el tubo de conexion.

4, - PRECAUCION: Examine la jeringuilla, el tubo (y la llave de paso, si fuera necesario) para asegurarse de que se han purgado totalmente las burbujas de aire del
dispositivo.

5.- Ajuste el volumen de la jeringuilla a la cantidad deseada.

C ion del dispositivo de inflado al catéter de dilatacion con balén:

1. - Prepare y pruebe el catéter de dilatacion con balén de conformidad con las indicaciones de uso del fabricante.

2. - Cuando se coloca una llave de paso en el extremo del tubo de conexién del dispositivo de inflado, debe abrirse y purgarse con solucion de contraste desde el
dispositivo de inflado para eliminar el aire.

3. - Cree una conexion de liquido a liquido entre el balén y la llave de paso o tubo de conexion (adaptador giratorio macho) del dispositivo de inflado. Apriete a
mano y firmemente las conexiones.

Inflado y desinflado del balén:

1. - Presione la palanca de bloqueo (que se presiona para liberar) hacia la izquierda y sosténgala en posicion para que el piston/émbolo se mueva a la posicion
neutra (0 ATM).

2.- Parainflar el balén, libere la palanca de bloqueo (que se presiona para liberar) de manera que se mueva a la posicion recta hacia arriba (bloqueada), y gire el
émbolo en sentido de las agujas del reloj (lentamente) hasta conseguir la presion de inflado deseada. La palanca de bloqueo mantiene la presion creciente.

3. - Para desinflar el balén gradualmente, gire el émbolo en el sentido contrario a las agujas del reloj (lentamente) hasta conseguir la presion de desinflado desea-
da.

4. - Para desinflar rapidamente el balén, presione la palanca de bloqueo (que se presiona para liberar) a la izquierda y sosténgala en posicion. Luego, tire del émbo-
lo hacia atras para crear un vacio. Libere la palanca de bloqueo (que se presiona para liberar) para bloquearla, si lo desea.

Cubierto por al menos una de las siguientes patentes estadounidenses: 6,796,959B2; 8,191,457B2; patentes pendientes

Italian/Italiano

NG dispositivo di gonfiaggio COOK Sphere
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 NG & un dispositivo di gonfiaggio monouso in plastica, monopezzo con un design che prevede una levetta di bloccaggio
Press-to-Release (PR) che controlla il pistone/lo stantuffo, un manometro e un tubo di collegamento con un adattatore maschio rotante. Potrebbe anche essere
accluso un rubinetto a 3 vie opzionale da utilizzare durante la preparazione del dispositivo. Il manometro misura pressioni che vanno dal vuoto alla capacita dello
strumento; la pressione € indicata in incrementi di atmosfere (ATM) e libbre per pollice quadrato (PSI). La precisione del manometro & entro il 3% del fondo scala
nel range di pressione.

Indicazioni:
Il dispositivo di gonfiaggio & raccomandato per I'uso durante I'esecuzione di procedure di dilatazione del palloncino per gonfiare il palloncino, monitorare la pressi-
one all'interno del palloncino e sgonfiare il palloncino.

Controindicazioni:
Nessuna nota

Avvertenze:

1. - Utilizzare solo mezzo di gonfiaggio liquidi. Non gonfiare con aria.

2.-Seguire sempre le istruzioni del produttore allegate al catetere di gonfiaggio del palloncino per istruzioni per I'uso, pressione massima di gonfiaggio del pallon-
cino, precauzioni e avvertenze relative al dispositivo.

3. - Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Il riutilizzo di questo dispositivo medico comporta il rischio di contaminazione tra un paziente e l'altro, poiché i
dispositivi medici, in particolare quelli con lumi lunghi e piccoli, giunzioni e/o fessure tra i componenti, sono difficili o impossibili da pulire dopo che fluidi o tessuti
corporei con un potenziale di contaminazione microbica o pirogenica sono entrati in contatto con il dispositivo medico per un periodo di tempo indeterminabile.
Il residuo di materiale biologico pud promuovere la contaminazione del dispositivo con pirogeni o microrganismi che possono portare a complicanze infettive.

4. - Non risterilizzare. Dopo la risterilizzazione, la sterilita del prodotto non & garantita a causa di un grado indeterminabile di potenziale contaminazione microbica
o pirogenica che puo portare a complicanze infettive. Pulizia, ritrattamento e/o risterilizzazione del presente dispositivo medico aumentano la probabilita che il
dispositivo non funzionera correttamente a causa di potenziali effetti negativi sui componenti interessati da variazioni termiche e/o meccaniche.

5.- Dopo I'uso, questo prodotto puo essere un potenziale rifiuto a rischio biologico. Manipolare e smaltire in conformita alla pratica medica accettata e alle leggi e
ai regolamenti applicabili.

Precauzioni:
Prima dell'uso, ispezionare il dispositivo per verificare che non abbia subito danni durante il trasporto e la movimentazione.

Istruzioni per l'uso:

Funzionamento:

-Effettuare tutte le manovre di aspirazione e di iniezione con la levetta di bloccaggio Press-to-Release (PR) premuta e tenuta a sinistra (ciog, sbloccata). In questa
posizione, si pud liberamente tirare il pistone/lo stantuffo per I'aspirazione, o spingerlo in avanti per l'iniezione.

-Per bloccare il pistone/lo stantuffo in posizione, rilasciare la levetta di bloccaggio Press-to-Release in modo che si sposti in posizione verticale, cioé bloccata.

Preparazione:

1. - Preparare una soluzione di mezzo di contrasto e soluzione fisiologica in una piccola bacinella sterile. Consultare le istruzioni del catetere a palloncino e del
mezzo di contrasto per raccomandazioni specifiche sulla miscela di contrasto.

2.- Premere la levetta di bloccaggio Press-to-Release a sinistra e tenerla in posizione. Aspirare la quantita desiderata di soluzione nella siringa (collegare il rubinet-
to, se applicabile).

3.-Tenere il dispositivo in posizione verticale per eliminare I'aria dalla siringa e dal tubo di collegamento. Picchiettare leggermente la siringa, se necessario, per
rimuovere eventuali bolle d’aria e riempire completamente il tubo di collegamento.

4. - ATTENZIONE: ispezionare la siringa e il tubo (e il rubinetto, se applicabile) per accertarsi che il dispositivo sia stato completamente svuotato dalle bolle d'aria.
5.-Regolare il volume della siringa fino alla quantita desiderata.

Collegamento del dispositivo di gonfiaggio al catetere di gonfiaggio con palloncino:

1. - Preparare e testare il catetere secondo le istruzioni per I'uso del produttore.

2.-Quando un rubinetto & installato sulla estremita del tubo di collegamento del dispositivo di gonfiaggio, deve essere aperto e lavato con soluzione di contrasto
dal dispositivo di gonfiaggio per eliminare I'aria.

3. - Creare un collegamento fluido - fluido tra il palloncino e il rubinetto o tubo di collegamento (adattatore maschio rotante) del dispositivo di gonfiaggio e
stringere a mano i mozzi in modo sicuro.

Gonfiaggio e sgonfiaggio del palloncino:
1.- Premere la levetta di bloccaggio Press-to-Release a sinistra e tenerla in posizione per consentire al pistone/allo stantuffo di spostarsi in posizione neutra (0
ATM).

2.-Per gonfiare il palloncino, rilasciare la levetta di bloccaggio Press-to-Release in modo che si sposti in posizione verticale (bloccata), e ruotare lo stantuffo in
senso orario (lentamente) fino a raggiungere la pressione di gonfiaggio desiderata. La levetta di bloccaggio mantiene la pressione in aumento.

3. - Per sgonfiare gradualmente il palloncino, ruotare (lentamente) lo stantuffo in senso antiorario fino al raggiungimento della pressione di sgonfiaggio desiderata.
4. - Per sgonfiare rapidamente il palloncino, premere la levetta di bloccaggio Press-to-Release a sinistra e tenerla in posizione. Quindi tirare indietro lo stantuffo per
creare un vuoto. Rilasciare la levetta di bloccaggio Press-to-Release in posizione di blocco, se desiderato.

Coperto da almeno uno dei seguenti brevetti statunitensi: 6,796,959B2; 8,191,457B2; Brevetti in attesa di approvazione

Dutch/Nederlands

COOK Sphere inflatie-instrument NG
Lees voor gebruik alle instructies zorgvuldig door. Neem alle waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in deze instructies in acht. Indien u dit nalaat, kan dit
leiden tot ernstige complicaties.

Beschrijving:

Het COOK Sphere inflatie-instrument NG is een eendelig, plastic, disposable hulpmiddel voor inflatie ontworpen met een ‘Press-to-Release’- (PR) vergrendel-
ingshendel voor de zuiger/plunjer, een manometer en een aansluitslang met een mannelijke draaibare adapter. Ook kan een optionele driewegafsluiter zijn
bijgesloten voor gebruik tijdens de voorbereiding van het instrument. Met de manometer wordt druk gemeten van vacuim tot overdruk; de druk op de meter is
aangegeven in stappen voor atmosfeer (ATM) en in Engelse ponden per vierkante inch (pounds per square inch = PSI). De nauwkeurigheid van de manometer ligt
binnen 3% van de gehele afleesschaal in het volledige bereik.

Indicaties:
Het inflatie-instrument wordt aanbevolen voor gebruik bij ballondilatatieprocedures om de ballon te vullen, de druk in de ballon te bewaken en de ballon leeg te
laten lopen.

Contra-indicaties:
Geen bekend

Waarschuwingen:

1. - Gebruik uitsluitend vloeibare inflatiemiddelen. Niet met lucht vullen.

2.-Volg altijd de aanwijzingen van de fabrikant die zijn meegeleverd die bij de ballondilatatiekatheter voor gebruiksinstructies, maximum balloninflatiedruk,
voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen voor dat hulpmiddel.

3.- Dit instrument is ontworpen voor eenmalig gebruik. Hergebruik van dit medische hulpmiddel brengt het risico met zich mee van kruiscontaminatie tussen
patiénten, omdat medische hulpmiddelen - met name hulpmiddelen met lange, smalle lumina, gewrichten en/of spleten tussen de onderdelen — moeilijk of
onmogelijk te reinigen zijn als lichaamsvloeistoffen of weefsel met mogelijk pyrogene of microbiéle contaminatie eenmaal gedurende onbepaalde tijd in contact
zijn gekomen met het medische hulpmiddel. Resten biologische materiaal kunnen de verontreiniging van het hulpmiddel met pyrogenen of micro-organismen
bevorderen, waardoor infectueuze complicaties kunnen optreden.

4. - Niet opnieuw steriliseren. Na hersterilisatie kan de steriliteit van het product niet worden gegarandeerd omdat een onbepaalde mate van mogelijk pyrogene
of microbiéle verontreiniging aanwezig kan zijn, die tot infectueuze complicaties kan leiden. Door het betreffende medische hulpmiddel te reinigen, opnieuw
gereed te maken voor gebruik en/of opnieuw te steriliseren, neemt de kans toe dat het hulpmiddel slecht functioneert wegens het mogelijk negatieve effect op
de onderdelen die worden beinvioed door thermische en/of mechanische veranderingen.

5.- Na gebruik kan dit product mogelijk biologische risico’s met zich meebrengen. U dient dit product te behandelen en weg te werpen in overeenstemming met
de medische praktijk en de van toepassing zijnde wetten en richtlijnen.

Voorzorgsmaatregel:
Inspecteer het instrument véor gebruik om te controleren of er geen beschadigingen zijn aangebracht tijJdens de verzending en hantering.

Gebruiksaanwijzing:

Werking:

-Zorg dat alle aspiratie- en injectiehandelingen worden uitgevoerd terwijl de ‘Press-to-Release’-vergrendelingshendel naar links geduwd blijft, d.w.z. ontgrendeld.
In deze positie kunt u de zuiger/plunjer vrijelijk terugtrekken om te aspireren of indrukken om te injecteren.

-Om de zuiger/plunjer op zijn plaats te vergrendelen, laat u de ‘Press-to-Release’-vergrendelingshendel los, zodat de hendel naar de rechtopstaande positie
terugkeert, d.w.z. vergrendeld.

Voorbereiding:

1. - Bereid een oplossing van contrastmiddel en normale fysiologische zoutoplossing in een steriel kommetje. Kijk in de instructies van de ballonkatheter en het
contrastmiddel of er specifieke aanbevelingen zijn voor het contrastmengsel.

2. - Duw de 'Press-to-Release’-vergrendelingshendel naar links en houd ingedrukt. Aspireer de gewenste hoeveelheid oplossing in de spuit. (Bevestig de afsluiter,
indien van toepassing.)

3.-Houd het instrument rechtop, zodat de lucht uit de spuit en de aansluitslang wordt gedreven. Tik zo nodig zachtjes tegen de spuit om alle luchtbellen te
verwijderen en vul de aansluitslang volledig.

4. - LET OP: Inspecteer de spuit en de slang (en indien van toepassing de afsluiter) om te verzekeren dat alle luchtbellen uit het instrument zijn verwijderd.

5. - Stel het volume van de spuit in op de gewenste waarde.

Het inflatie-instrument aan de ballondilatatiekatheter bevestigen:

1.-Maak de ballondilatatiekatheter gereed en test hem volgens de gebruiksinstructies van de fabrikant.

2.- Als er aan het uiteinde van de aansluitslang van het inflatie-instrument een afsluiter is gemonteerd, moet deze worden geopend en met contrastvloeistof uit
het inflatie-instrument worden gevuld om de lucht eruit te verdrijven.

3.- Breng een vloeistof-vloeistofverbinding tot stand tussen de ballon en de afsluiter of afsluitslang (mannelijke draaiadapter) van het inflatie-instrument en draai
de aansluitingen stevig handvast.

ie en deflatie van dek
1. - Duw de ‘Press-to-Release’-vergrendelingshendel naar links en houd ingedrukt zodat de zuiger/plunjer naar de neutrale positie kan gaan (0 ATM).

2.-Om de ballon te vullen, laat u de ‘Press-to-Release’-vergrendelingshendel los, zodat deze naar de rechtopstaande (vergrendelde) positie gaat en draai de plun-
jer (langzaam) naar rechts tot de gewenste inflatiedruk is bereikt. De vergrendelingshendel houdt de toenemende druk in stand.

3.-Om de ballon langzaam te laten leeglopen, draait u de plunjer (langzaam) naar links tot de gewenste deflatiedruk is bereikt.

4.-Om de ballon snel te laten leeglopen duwt u de ‘Press-to-Release’-vergrendelingshendel naar links en houdt deze ingedrukt. Trek dan de plunjer terug om een
vacuiim tot stand te brengen. Laat de ‘Press-to-Release’-vergrendelingshendel desgewenst los om te vergrendelen.

Opgenomen in ten minste één van de volgende Amerikaanse octrooien: 6,796,959B2; 8,191,457B2; octrooien aangevraagd

Danish/Dansk

COOK Sphere NG oppustningsanordning
Laes alle instruktioner omhyggeligt inden brug. Folg alle advarsler og forholdsregler, der er angivet i disse instruktioner. Manglende overholdelse kan medfare
alvorlige komplikationer.

Beskrivelse:

COOK Sphere NG oppustningsanordning er en engangsoppustningsanordning af plast i ét stykke med et PR (Press-to-Release (Tryk-for-udlasning))-lasegreb, som
styrer stemplet, et manometer og et tilslutningsrer med indvendig, roterende adapter. Der kan ogsa medfglge en 3-vejs stophane til brug under klargering af
anordningen. Manometret maler tryk, der gér fra vakuum til méalekapaciteten. Maleren har meerker, der angiver stigninger i atmosfeere (ATM) og pounds per square
inch (PSI). Ngjagtigheden af manometret ligger indenfor 3 % af trykomradets fulde skala.

Indikationer:
Oppustningsanordningen anbefales til brug under ballondilatationsprocedurer til at oppuste ballonen, monitorere trykket inden i ballonen og til at temme
ballonen.

Kontraindikationer:
Ingen kendte

Advarsler:

1. - Brug udelukkende flydende oppustningsmedier. Ma ikke oppustes med luft.

2.- Folg altid producentens retningslinjer i den medfelgende brugsanvisning til ballondilatationskatetret angadende ballonens maksimale oppustningstryk,
forholdsregler og advarsler for anordningen.

3.- Anordningen er kun beregnet til engangsbrug. Genbrug af denne medicinske anordning udger risiko for krydskontaminering blandt patienter via den
medicinske anordning - seerligt anordninger med lange og sma lumener, led og/eller spraekker mellem komponenterne - der er umulige at rense nar farst kro-
psvaesker eller veev med potentiel pyrogen eller mikrobiel kontaminering har haft kontakt med den medicinske anordning i en ukendt periode. Rester af biologisk
materiale kan fremme kontaminering af anordningen med pyrogener eller mikroorganismer, der kan fore til smitsomme komplikationer.

4. - Mé ikke resteriliseres. Efter resterilisering kan produktets sterilitet ikke garanteres pa grund af en ukendt grad af potentiel pyrogen eller mikrobiel kontaminer-
ing, der kan fore til smitsomme komplikationer. Rengering, dekontaminering og/eller resterilisering af denne medicinske anordning gger sandsynligheden for, at
anordningen vil fejlfungere pa grund af potentielle virkninger pd komponenterne, der pavirkes af termiske og/eller mekaniske sendringer.

5. - Dette produkt kan efter brug udgere en potentiel, biologisk risiko. Handtér og bortskaf i overensstemmelse med anerkendt, medicinsk praksis og geeldende
love og bestemmelser.

Forholdsregel:
Anordningen skal efterses inden brug for at verificere, at den ikke er blevet beskadiget under forsendelse og handtering.

Brugsanvisning:

Betjening:

- Udfer alle aspirations- og injektions handlinger med tryk-for-udlgsning-lasegrebet skubbet og holdt mod venstre, dvs. i ulast position. | denne position kan
stemplet frit treekkes tilbage for aspiration, eller skubbes frem for injektion.

- Stemplet kan lases i position ved at slippe tryk-for-udlgsning-lasegrebet, saledes at det bevaeger sig til lige op-positionen, dvs. i last position.

Klargering:

1.- Klarger en oplasning af kontrastmiddel og normalt saltvand i en lille, steril skal. Se instruktionerne til ballonkatetret og kontrastmidlet for specifikke anbefalin-
ger for blanding af kontrast.

2. - Skub tryk-for-udlgsning-lasegrebet mod venstre og hold det der. Opsug den gnskede maengde oplesning i sprejten (fastger stophanen, hvis det er relevant).

3.- Hold anordningen opret for at fierne luft fra sprejten og forbindelsesslangen. Bank eventuelt let pa sprejten for at fierne alle luftbobler og fylde forbindelsess-
langen helt.

4. - FORSIGTIG: Efterse sprajte og slange (og stophane, hvis det er relevant) for at sikre, at anordningen er helt renset for luftbobler.

5.- Justér sprgjtens volumen til den gnskede maengde.

Fastgering af opp g dningen til ballondil ionsk et:
1. - Klarger og test ballondilatationskatetret i overensstemmelse med producentens brugsanvisning.
2.- Hvis der er monteret en stophane pé& enden af oppustningsanordningens forbindelsesslange, skal den abnes og gennemskylles med kontrastoplasning fra
oppustningsanordningen for at fierne luft.
3.- Opret en vaeske-vaeske-forbindelse mellem ballonen og stophanen eller forbindelsesslangen (indvendige, roterende adapter) fra oppustningsanordningen og
stram mufferne godt til med handen.

pp gog ing af ball
1. - Skub tryk-for-udlgsning-lasegrebet mod venstre og hold det der for at tillade, at stemplet kan bevaege til neutral position (0 ATM).
2.- Oppust ballonen ved at slippe tryk-for-udlgsning-lasegrebet, sdledes at det bevaeger sig til lige op-position (last), og drej derefter stemplet med uret (lang-
somt), indtil det enskede oppustningstryk er ndet. Lasegrebet bevarer det stigende tryk.
3. - For at temme ballonen gradvist drejes stemplet mod uret (langsomt), til det gnskede temningstryk er naet.
4. - Hvis ballonen skal temmes hurtigt, skubbes tryk-for-udlasning-lasegrebet mod venstre, hvor det holdes. Traek derefter stemplet tilbage for at oprette et
vakuum. Slip tryk-for-udlgsning-ldsegrebet, sa det lases, om det @nskes.

Daekket af mindst en af de felgende nordamerikanske patenter: 6,796,959B2; 8,191,457B2; patenter er anmeldt

Swedish/Svenska

COOK Sphere fyllningsenhet NG
Lé&s noga alla anvisningar fére anvandning. laktta alla varningar och forsiktighetsétgéarder som anges inom dessa anvisningar. Underlétenhet att gora detta kan
leda till allvarliga komplikationer.

Beskrivning:

COOK Sphere fyliningsenhet NG &r en komplett fyllningsenhet av plast avsedd fér engédngsbruk med en tryck-for-att-frigora (Press-to-Release, PR) lasspak som styr
kolven, en manometer och en anslutningsslang med en roterande adapter (hane). Som tillval kan &ven en 3-vagskran vara inkluderad, fér anvandning nar enheten
forbereds. Manometern méter tryck frén vakuum till métinstrumentets kapacitet; matinstrumentet ar markerat i atmosférsteg (bar) och pund/tum2-steg (pounds
per square inch, PSI). Manometerns noggrannhet ligger inom 3 % av hel skala 6ver tryckomradet.

Indikationer:
Fyllningsenheten rekommenderas fér anvandning under ballongdilatationsingrepp for att fylla ballongen, vervaka trycket inuti ballongen och tomma ballongen.

Kontraindikationer:
Inga kdnda

Varningar:

1. - Endast flytande fyliningsmedier far anvandas. Fyll inte med luft.

2. - Folj alltid tillverkarens anvisningar som medfoljer ballongdilatationskatetern om hur produkten ska anvandas, maximalt ballongfyllningstryck, forsiktighetsét-
garder och varningar for den enheten.

3.-Denna enhet ar endast avsedd for engéngsbruk. Ateranvindning av denna medicinska produkt medfor risk for smittoverforing patienter emellan eftersom
medicinska produkter - i synnerhet sédana med ldnga och smala lumen, leder och/eller springor mellan komponenter - ar svéra eller omdjliga att rengéra

ndr en gang kroppsvatskor eller vavnader med potentiellt pyrogen eller mikrobiell kontamination har varit i kontakt med den medicinska produkten under en
obestdmbar tidsperiod. Resterna av biologiskt material kan framja kontamination av produkten med pyrogener eller mikroorganismer som kan leda till infektiosa
komplikationer.

4. - Far ej resteriliseras. Efter resterilisering kan inte produktens sterilitet garanteras pa grund av en obestambar grad av potentiell pyrogen eller mikrobiell
kontamination som kan leda till infektiosa komplikationer. Rengéring, ombearbetning och/eller resterilisering av den aktuella medicinska produkten 6kar sanno-
likheten att produkten kommer att fungera fel pa grund av de potentiellt ogynnsamma effekter pa komponenter som paverkas av termiska och/eller mekaniska
férandringar.

5. - Efter anvandning kan denna produkt utgéra en potentiell biologisk risk. Hantera och bortskaffa i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och tillimpliga
lagar och foreskrifter.

Forsiktighetsatgard:

Inspektera enheten fére anvandning for att bekréfta att ingen skada har intréffat under transport och hantering.

Bruksanvisning:

Anvéndning:

Utfor alla aspirations- och injektionsatgérder med Press-to-Release (tryck-for-att-frigora)-lasspaken skjuten och fasthéllen till vénster, dvs. olast. | denna position
kan du fritt dra tillbaka kolven for aspiration eller skjuta den framat for injektion.

- Las fast kolven genom att frigora Press-to-Release-lasspaken sé att den ror sig till positionen rakt upp, dvs. last.

Forberedelse:

1. - Forbered en I6sning av kontrastmedel och fysiologisk koksaltlosning i en liten steril skal. Se anvisningarna till ballongkatetern och kontrastmedlet betraffande
specifika rekommendationer for kontrastblandning.

2. - Skjut Press-to-Release-lasspaken till vénster och hall fast den. Aspirera 6nskad mangd I6sning in i injektionssprutan. (Anslut en kran om tillampligt.)

3.- Hall enheten uppritt for tomma eventuell luft frén sprutan och anslutningsslangen. Vid behov, knacka latt pa sprutan for att avldgsna alla luftbubblor och fyll
anslutningsslangen helt.

4.- VAR FORSIKTIG! Kontrollera sprutan och slangen (och kranen om sddan anvénds) fér att sékerstélla att inga luftbubblor finns kvar i enheten.

5.-Justera vatskevolymen i sprutan till nskad mangd.

Anslutning av fyllningsenh till ballongdilatationsk n:
1. - Férbered och testa ballongdilatationskatetern i enlighet med tillverkarens bruksanvisning.

2.-Nar en kran &r monterad pé dnden av fyllningsenhetens anslutningsslang, ska den 6ppnas och avluftas med kontrastlsning frén fyllningsenheten for att
avlagsna all luft.

3.- Skapa en vatska-till-vatskaanslutning mellan ballongen och kranen eller anslutningsslangen (roterande hanadapter) pa fyllningsenheten och dra at fattningar-
na ordentligt for hand.

Fyllning och témning av ballongen:

1. - Skjut Press-to-Release-lasspaken till vanster och hall fast den for att lata kolven réra sig till neutralldge (0 bar).

2.- Fyll ballongen genom att genom att frigora Press-to-Release-lasspaken sa att den ror sig till positionen rakt upp (last) och vrid kolven medurs (sakta) tills 6nskat
fyliningstryck uppnas. Lasspaken haller det kade trycket.

3. - For att gradvis tomma ballongen, vrid pa kolven moturs (sakta) tills dnskat tomningstryck uppnas.

4. - For att snabbt tomma ballongen, skjut Press-to-Release-lasspaken till vanster och hall fast den. Dra sedan tillbaka kolven for att skapa ett vakuum. Frigér
Press-to-Release-lasspaken for att Idsa den om sa 6nskas.

Tacks av minst ett av féljande USA-patent: 6,796,959B2; 8,191,457B2; Patent sokta

Greek/ENnvika

Zuokeun 816ykwong NG COOK Sphere tng
AloBaoTe MPOOEKTIKA ONEG TIG 08nyieg TPV TN Xprion. MapatneroTe OAEG TIG TPOEISOTOINOEIG KAl TPOPUAGEELS TTOU avapEpovTal Og OAEG AUTEG TIG 08nyieg. Av
TIAPANEIPETE VA TO KAVETE, Ol CUVETTEIEG TIOU EVOEXETAL va TIPOKUYouLV Ba gival coPapég.

Neprypaen:

H ouokeun S1dykwong NG COOK Sphere g givat pia mAACTIKY, AVOAWOIN CUOKEUR SI0YKWONG EVOG TEUAYIOU ME HOXAD AOPANIONG TTOU €XEL UNXAVIOHUO
ameAeUBEPWONG HE TTATNHA YIa VA ENEYXEL TO EUBONO, EVa LAVOUETPO Kal VAV OUVSETIKO GWANVA E APOEVIKO TIEPIOTPEPOUEVO TIpOTappoYEa. Emiong, pmopei va
£O0WKAEIETAL P10l TIPOAIPETIKN TPIOSN OTPAPLYYa YIa XPrion KATA TN SIAPKELA TNG TIPOETOIAGIAG TNG CUOKEUNG. TO HOVOHETPO HETPA TIG TIECEIG TTOU KUpdivovTal amd
v €vdelén kevoL éwg tn péytotn SaBaduion tou petpnTh. Ot SLaBaBUIcEIS TOU UETPNTH Eival EMONUACUEVEG OE ATUOOPAIPES (ATM) Kat NiBPEC avd TETPaywVIKR
ivtoa (PSI). H akpifela Tou pavopetpou givat eviog Tou 3% oe mAjpn KApaka eVTog Tou eDPOUG TIHWVY TTEONC.

Evéceiaig:
H ouokeun S10ykwong ouvioTdTal yia Xprion oe S1adikaoieg S1ataong pe Pmalovt yia Ty EKmtuén Tou umaloviov, TV mapakoAouBnon tng meong eviog Tou
Hrmaloviov Kat T SUUTTTUEN Tou prmaloviov.

Avtevéeifeaig:
Kapia yvwotn

Mposidomojosig:

1. - Xpnotpomotiote povov vypd péoa S1oykwong. Mn XpnotHomoleite aépa yia Tn S1oykwon.

2. - Na akohouBeite mavta TIC 08nYieC TOU KATAOKEUAOTH TTOU GUVOSEVOULV TOV KABETHPA S1ATACNG HE PTAAGVL Yia 08nYieg Xpriong, Tn péyloTn mieon €KmTuéng Tou
prmalovioy, TPOPUAAEELG Kal TIPOEISOTTIOINOELG YIO T GUOKEUN.

3.- AuTr n ouokeun éxel oxeS100TE( yia pia pdvo Xprion. H emavayenotpomnoinon auTrg TG laTPIKIAG CUCKEUAG PEPEL TOV KiVEUVO S100TAUPOUHEVNG EMUOAUVONG
TWV aoBeVWY, KaBWGE Ol LATPIKEG CUOKEVES — ISIAITEPA EKEIVEG HE HAKPLOUG KAl IKPOUG AUAOUE, APHOUG 1 KAt OXIOHEG HETAEY TwV EAPTNHATWY — Eival SUOKONO

1 aduvatov va KabaptoToly, amd Tn GTIYHR TTOU CWHATIKA LYPA f 10TO( Pe mMBav TTUPETOYOVO 1 HIKPOBIAK EMUOAUVON £XOUV €POEL OE EMAPH HE TNV LATPIKNA
OUOKEUN yia akaBdpIoTn XPoVIKN TTEPI0S0. Ta KATAAOITA TwV BIOAOYIKWY UNIKWY HITOPOUV VA TIPOAYOUV TNV EMPOAUVON TNG CUCKEUNG HE TTUPETOYOVA iy
HIKPOOPYAVIGHOUG, Ol OTTOIOL UITOPOUV VA TIPOKAAEGOUV AOIUWOELG EMTTAOKEC.

4. - Mnv €MavanooTEIPWVETE. META Ao TNV EMAVANIOCTEIPWON, N OTEIPOTNTA TOU TTPOIOVTOG Sev gival yyunpévn Adyw Tng mapousiag ampoadidplotou

Babuol SuvNTIKAG TTUPETOYOVOU A LIKPORIAKNG EMUOAUVONG, N oTToia UMopEi va TTPOKAAETEL NotpWSELG EMMAOKEG. O KaBaPIoUOG, N emavenegepyacia i Kat n
EMAVATTOOTEIPWON TNG TAPOVTAG LATPIKIG CUCKEUNG AUEAVEL TV MOAVOTNTA EGPANUEVNG AEITOUPYIOG TNG CUOKEUNG AGYW MOAVWV QVEMBUUNTWY EVEQYEIWY TIOU
HITopEi va TPOKaAéGOLV 0Ta EEAPTAKATA Ot BEPUIKEG 1) KAl UNXAVIKES ANNAYEC.

5. - MeT1d N Xprjon Tou, autd To Poidv evaéxeTal va givat BIOAOYIKWE EMIKiVOUVO. O XEIPIOUAG Kal N amoppn IPETEL VA YivOVTal CUPPWVO UE TIG ATTOSEKTEG
ATPIKEC TTIPAKTIKEG KAl TOUG IOXUOVTEG VOLOUG KOl KAVOVIGHOUG,.

NpogovAaén:
Mpwv amné tn xperion, EMOEwPrOTE T CUOKEUN WOTE va BeBaiwbeite 6Tt Sev £xel uMOOTEL (NG KATAE TNV AMOOTOAR Kat Tn Stakivnon.

Obnyiec xprionc:

Aerrovpyia:

-OMol Ol XEIPIOPOi avappOPNONG Kal £VESNG TTIPETTEL VA YivovTal OTAV 0 HOXAGG AGPANGNG TTOU EXEL UNXAVIOUO AMEAEUBEPWONG PE TTATNUA Eival TATPEVOG Kal TOV
KPATdTe 0Ta aplotepd, SnAadn va givat EekAeidwTog. Ze auth T B£on, pmopei va tpafréete To €uBoAo mPog Ta Tow yla avappdPnon f va To TIECETE TTPOG TA
EUMPOG YIa €yXuon.

-MNa va KA woel 1o £uBolo oTn B€on Tou, ameAeuBEPWOTE TO HOXAO AGPANONG TTOU €XEL UNXAVIOHO AMEAEUBEPWONG PE TIATNHA VIO VO UETOKIVNOED OE KAatakopupn
B¢on, dnhadn va givat KAeISwpévog.

MNposgtopacia:

1. - NMopaokeudoTe éva SIAupa OKlayPaPIKoU HECOU KAl PUCIOAOYIKOU 0poU OE UIKPO, OTEIPO Soxeio. ENEYETE TIC 08nyiec Tou KaBeTrpa pe uMAaAdVL Kal Tou
OKIAYPAPIKOU VIO GUYKEKPIHEVEG CUGTACELG OXETIKA HE TO OKIAYPAPIKO Miypa.

2.- QOA0TE TO HOXAS ACPANONG TTOU €XEL UNXAVIOUS AmEAEUBEPWONG PE TTATNHA OTA APIOTEPA KAl KPATHOTE TOv. Avappo@ioTe TNV emMBuuNTA moodTnTa
Sla\Upatog ot ouptyya. (MPOCAPTACTE TN OTPOPLYYQ, EQV UTIAPXEL).

3. - KpatroTe Tn CUOKEUN| O€ KATakOpuPn B€0N yla va amopaKPUVETE TUXOV TOCOTNTA aépa amd Tn cUpLyya Kal amod To CUVSETIKO owArva. Kturote e\agpd tn
oUplyya, EQV Eival amapaitnTo, yla Va aQaIPECETE TUXOV GUOANISES 0€Pa KAl TANPWOTE EVIEAWG TO CUVSETIKO CWARva.

4. - MPOZOXH: Na va BePaiwbeite 6Tt Sev umapyxouv KaBOAoU QUOANISEG aépa péoa OTn CUOKEUN, EMBEWPAOTE TN CUPLYYA KAl TN CWAVWON (Kat T oTPOPLyya,
£Qv UTTAPXEL).

5. - MPooappooTE TOV GYKO TNG CUPLYYaG OTnV eMOUPNTH moodtnTa.

NpocdapTtnon TG CUCKEUIG S10YKwanG oTov KaBeTrpa Siataong pe paiove:

1. - MPOETOIHACTE Kal ENEYETE TOV KABETHPA SIATACNG ME UTOAGOVI GUHPWVA HE TIG 0SNYiES XPHIONG TOU KATAOKELAOTH.

2.-'Otav £xel TOMOBeTNOEL N OTPOPLYYA OTO €va AKPO TOU CUVSETIKOU OWAVA TNG CUTKEUNG SIOYKWONG, TTPETIEL VAl TNV AVOIEETE Kat val TV EKTTAUVETE pE SIAAUpa
oKlaypagikol and Tn cuokeun didtaong yia va eEalelpbei o aépac.

3. - ANHIOUPYNOTE Hia GUVOEDT LYPOU HE LYPO HETAEY TOU UITAAOVIOU Kal TNG OTPOPLYYAG I} TOU CUVEETIKOU OWARVA (APOEVIKOE TIEPIOTPOPIKOG TIPOCAPHOYEAC) TNG
OUOKEUNG S1OYKWONG Kat 0Pi&Te KAAA TOUG OHPANOUG HE TO XEPL

'EKTrTUén Kat oUpmtuén pmaloviov:

1.- QBN 0TE TO HOXAO AOPANIONG TTOU £XEL UNXAVIOHO ATEAEUBEPWONG PE TIATNHA OTA APIOTEPG KAl KPATAHOTE TOV YIa VA EMTPEYPETE 0TO EUBOANO va KivnBe( Tpog TV
oudétepn Béon (0 ATM).

2. -Na ékmtu€n Tou pmaAovioy, ameAeVBEPWOTE TO HOXAG ACPANIONG TTOU £XEL UNXAVIOUO AmEAEUBEPWONG HE TTATNHA YIa VA LETAKIVNOEL o8 Katakopupn Béon
(KAEOWHEVOC) Kal OTPEYTE TO €uPolo Se§ldoTpopa (apyd) péxpt va emrevxBei n emBupnTr migon éktmuéng. O HoxAOG ac@aAiong Siatnpei tnv au§avopevn mieon.
3.-Ta ™ Babuiaio cUUITUEN TOU UMAAOVIOU, OTPEYTE TO EUPOAO aPIOTEPOOTPOPA (apyd) LEXPL va eMTELXOE( N emMOUMNTA Tieon cOuMTLENG.

4. - NMa TV Taxeia CUUMTUEN TOU PMAloVIoy, WONROTE TO HOXAG AOPANIONG TTOU £XEL UNXAVIOHO amENEUBEPWONG HE TATNA OTA APIOTEPG KAl KPATHOTE Tov. MeTd
TPaPréte To £uPolo mPog Ta TMiow yla va SnpoupynBei Kevo. ATTENEUBEPWOTE TO HOXAO ACPANIONG TIOU EXEL LNXAVIOHO AmEAEUBEPWONG HE TTATNHA YIa VAt
KAeldwaoel, av BéNete.

KaAumrtetat amé touldxlotov éva amd ta akohouBa Simwpata eupeottexviag Twv H.M.A.: 6,796,959B2; 8,191,457B2; EKKpeHOUV SIMAWHUATA EUPECITEXVIAG.

Portuguese/Portugués

Dispositivo de Insuflagdao NG COOK Sphere
Leia cuidadosamente todas as instrugdes antes de utilizar. Respeite todos os avisos e precaugdes indicados ao longo destas instrugdes. Ignora-los pode resultar em
complicagdes graves.

Descrigao:

O Dispositivo de Insuflagdo NG COOK Sphere é um dispositivo de insuflagdo de peca Unica, de plastico e descartavel, concebido com uma alavanca de bloqueio
“Press-to-Release” (PR, libertagao por presséo) que controla o pistdo/émbolo, um manémetro e um tubo de ligagdo com um adaptador rotativo macho. Também
é possivel utilizar uma torneira de passagem de 3 vias opcional durante a preparagao do dispositivo. O manémetro mede as pressdes desde o vacuo até a capaci-
dade maxima; a medigao é marcada em incrementos de atmosferas (ATM) e libras por polegada quadrada (PSI). A precisdo do manémetro encontra-se nos 3% da
escala completa acima do intervalo de pressao.

Indicagbes:
O dispositivo de insuflagdo é recomendado para utilizagdo durante a execugédo de procedimentos de dilatagdo por baldo, monitorizagéo da pressao dentro do
baléo e esvaziamento do balao.

Contra-indicagoes:
Né&o se conhecem.

Avisos:

1. - Utilize apenas meios de insuflagdo liquidos. Nao insufle com ar.

2.- Siga sempre as indicagées do fabricante que acompanham o cateter de dilatagao por baldo para conhecer as instrugdes de utilizagao e a pressao de insuflagao
maéxima do baldo, bem como as precaugdes e os avisos relativos ao dispositivo.

3. - Este dispositivo foi concebido para uma Unica utilizagao. A reutilizagao deste dispositivo médico comporta o risco de contaminagéo cruzada entre pacientes,
uma vez que os dispositivos médicos — particularmente aqueles que tém Iimens longos e pequenos, articulagdes e/ou fendas entre os componentes - sao dificeis
ou impossiveis de limpar quando fluidos ou tecidos corporais com potencial para contaminagao pirogénica ou microbiana tenham estado em contacto com o
dispositivo médico por um periodo de tempo indeterminado. Os residuos de materiais biol6gicos podem promover a contaminagdo do dispositivo com agentes
pirogénicos e microorganismos, podendo resultar em complicagées infecciosas.

4. - Nao reesterilize. Apos a reesterilizagdo, a esterilidade do produto ndo estd garantida devido a um grau indeterminado de potencial para contaminagao pi-
rogénica ou microbiana, podendo resultar em complicagdes infecciosas. A limpeza, o reprocessamento e/ou a reesterilizagéo deste dispositivo médico aumentam
as probabilidades de avaria do mesmo devido a potenciais efeitos adversos em componentes influenciados por alteragdes térmicas e/ou mecanicas.

5.- Apos a utilizagdo, este produto pode apresentar um potencial perigo bioldgico. Manuseie e elimine de acordo com a prética médica aceite e a legislagao e os
regulamentos aplicaveis.

Precaugao:
Antes de utilizar, inspeccione o dispositivo para verificar se ndo ocorreram danos durante o envio e manuseamento.

Instrugées de utilizagao:

Funcionamento:

- Efectue todas as manobras de aspiragéo e injecgdo com a alavanca de bloqueio “Press-to-Release” pressionada e voltada para a esquerda, ou seja, desbloqueada.
Nesta posicao, pode puxar liviemente o pistdo/émbolo para trés para aspiracdo ou pressioné-lo para a frente para injecgéo.

- Para bloquear o pistdo/émbolo na devida posicao, solte a alavanca de bloqueio “Press-to-Release” para que se desloque para a posicao vertical, ou seja, bloquea-
da.

Preparagéao:

1. - Prepare uma solugéo de meio de contraste e solugdo salina normal num pequeno recipiente esterilizado. Verifique as instrugdes do cateter de baldo e da
solugdo de contraste para conhecer as recomendagdes especificas para a mistura de contraste.

2.- Pressione a alavanca de bloqueio “Press-to-Release” para a esquerda e mantenha-a pressionada. Aspire a quantidade de solugao pretendida na seringa. (Caso
se aplique, encaixe a torneira de passagem.)

3.- Segure o dispositivo na vertical para purgar o ar da seringa e do tubo de ligagdo. Se necessario, bata levemente na seringa para remover todas as bolhas de ar e
encher completamente o tubo de ligagao.

4. - CUIDADO: Inspeccione a seringa e o tubo (e a torneira de passagem, caso se aplique) para se assegurar que nao existem bolhas de ar no dispositivo.

5.- Ajuste o volume da seringa conforme pretendido.

Colocagao do dispositivo de insuflagao no cateter de dilatagao por balao:

1. - Prepare e teste o cateter de dilatagao por baldo de acordo com as indicagdes de utilizagao do fabricante.

2.-Quando é colocada uma torneira de passagem na extremidade do tubo de ligagdo do dispositivo de insuflacao, esta deve ser aberta e purgada com a solugao
de contraste do dispositivo de insuflagao para eliminar o ar.

3. - Crie uma ligagao fluido-fluido entre o baldo e a torneira de passagem ou o tubo de ligagéo (adaptador rotativo macho) do dispositivo de insuflagdo e aperte
bem os conectores a méo.

Insuflagéo e esvaziamento do balao:

1. - Pressione a alavanca de bloqueio “Press-to-Release” para a esquerda e mantenha-a pressionada para permitir que o pistdo/émbolo se desloque para a posicao
neutra (0 ATM).

2.-Parainsuflar o baldo, solte a alavanca de bloqueio “Press-to-Release” para que se desloque directamente para a posicédo vertical (bloqueada) e rode (lentam-
ente) o émbolo no sentido dos ponteiros do reldgio até atingir a pressao de insuflagao pretendida. A alavanca de fixagdo mantém a pressao crescente.

3. - Para esvaziar gradualmente o baldo, rode (lentamente) o émbolo no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio até atingir a pressao de esvaziamento
pretendida.

4. - Para esvaziar rapidamente o balao, pressione a alavanca de bloqueio “Press-to-Release” para a esquerda e mantenha-a pressionada. Em seguida, puxe o émbolo
para tras para criar vacuo. Solte a alavanca de bloqueio “Press-to-Release” para bloquear, se pretendido.

Abrangido por pelo menos uma das seguintes patentes dos EUA: 6,796,959B2; 8,191,457B2; Patentes pendentes

Czech/Cesky

Inflaéni zafizeni COOK Sphere NG
Pied pouzitim si peclivé prectéte viechny pokyny. Dodrzujte viechny vystrahy a bezpe¢nostni opatieni uvedené v téchto pokynech. V opaéném piipadé muaze
dojit k zavaznym komplikacim.

Popis:

Infla¢ni zafizeni COOK Sphere NG je jednodilné, jednorazové inflaéni zafizeni vybavené stavéci pa¢kou typu Press-to-Release (PR), kterd ovlada pist, tlakomér
a propojovaci hadi¢ku s oto¢nym zasunovacim adaptérem. Soucasti baleni mize byt rovnéz volitelny tficestny kohout pro pouziti béhem pfipravy zafizeni.
Tlakomér méi tlaky v rozsahu od vakua do maximalni hodnoty méfidla. Stupnice méfidla je vyznacena v atmosférach (ATM) a librach na ¢tverecni palec (PSI).
Piesnost tlakoméru v celém tlakovém rozsahu je 3 %.

Indikace:
Infla¢ni zafizeni je doporuceno k pInéni, monitorovéni tlaku a vypousténi balénku pfi provadéni balénkové dilatace.

Kontraindikace:
Z4dné nejsou zndmy.

Vystrahy:

1. - Pouzivejte pouze kapalna inflacni média. Neplite vzduchem.

2.-Vzdy dodrzujte pokyny vyrobce pfilozené k balonkovému dilata¢nimu katétru, ve kterych jsou uvedeny pokyny k pouziti, maximalni pInici tlak balénku, bez-
pecnostni opatfeni a vystrahy pro konkrétni zafizeni.

3. - Toto zafizeni je ureno pouze k jednorazovému pouziti. Opakované pouziti tohoto zdravotnického prostfedku pfinasi riziko kiizové kontaminace pacientd,
protoze ¢isténi zdravotnickych prostiedkd, a zejména téch s dlouhou a malou dutinou, spoji a/nebo sparami mezi sou¢astmi, jakmile se zdravotnickym prostied-
kem pfijdou do styku po neurcitelné ¢asové obdobi télesné tekutiny nebo tkdné s potencidlni pyrogenni nebo mikrobialni kontaminaci, je obtizné, ne-li nemozné.
Zbytky biologického materidlu mohou napomahat kontaminaci zafizeni pyrogeny nebo mikroorganismy, coz méze vést k infekénim komplikacim.

4. - Neprovadéjte opakovanou sterilizaci. Opakovana sterilizace nezarucuje sterilnost vyrobku z diivodu neurcitelného stupné potencilni pyrogenni nebo mikro-
bidIni kontaminace, ktera maze pficinou infekénich komplikaci. Cisténi, opétovné zpracovéni a/nebo opakovana sterilizace tohoto zdravotnického prostredku
zvysuji pravdépodobnost jeho selhani z divodu potencialnich nepfiznivych Gcinkl na soucasti, které jsou ovlivivovany tepelnymi a/nebo mechanickymi zménami.
5. - Po pouziti mlize tento vyrobek pfedstavovat potenciélni biologické riziko. Manipulace a likvidace vyrobku museji probihat v souladu s uznavanymi Iékaiskymi
postupy a platnymi zakony a predpisy.

Bezpecnostni opatieni:
Pied pouzitim zkontrolujte, zda zafizeni nevykazuje skody vzniklé béhem piepravy a manipulace.

Pokyny k pouziti:

Pouziti:

- Vsechny postupy souvisejici s aspiraci a vstiikovanim provadéjte se stavéci packou typu Press-to-Release stisknutou a pfidrzenou vlevo, tj. v odblokované poloze.
V této poloze Ize volné zatahnout za pist smérem zpét za ticelem aspirace, nebo jej stisknout ke vstfikovani.

- Chcete-li pist zablokovat v poloze, uvolnéte stavéci packu typu Press-to-Release tak, aby se pfesunula do vzpfimené polohy, tj. do zablokované polohy.

Pfiprava:

1.-V malé sterilni nadobce si pfipravte roztok kontrastni latky a bézného fyziologického roztoku. V pokynech k balonkovému katétru a kontrastni latce vyhledejte
konkrétni doporuceni pro smés kontrastni latky.

2. - Stisknéte stavéci packu typu Press-to-Release smérem vlevo a pfidrzte ji. Nasajte do stiikacky potfebné mnozstvi roztoku. (V piipadé potieby pfipojte uzaviraci
ventil.)

3. - Pfidrzte zafizeni ve vzpiimené poloze, aby z injekéni stiikacky a propojovaci hadicky unikl veskery vzduch. V piipadé potieby na stiikacku lehce poklepejte,
abyste odstranili vsechny vzduchové bublinky a naplnili celou propojovaci hadicku.

4.~ UPOZORNENI: Zkontrolujte injekeni stiikacku a hadi¢ku (pfipadné uzaviraci ventil) a ujistéte se, ze zafizeni neobsahuje zddné vzduchové bublinky.

5. - Nastavte objem stfikacky na pozadované mnozstvi.

Pfipevnéni infla¢niho zafizeni k balénkovému dilataénimu katétru:

1. - Pripravte a vyzkousejte balonkovy dilatacni katétr podle pokynu k pouziti vyrobce.

2.- Pokud se na konec pfipojovaci hadi¢ky infla¢niho zafizeni pfipojuje uzaviraci kohout, musi byt otevien a proplachnut roztokem kontrastni latky z infla¢niho
zafizeni za (icelem odstranéni vzduchu.

3. - Vytvoite kapalinové spojeni mezi baldnkem a uzaviracim kohoutem nebo pfipojovaci hadickou (oto¢ny zasunovaci adaptér) infla¢niho zafizeni a pevné
utdhnéte spoje rukou.

PInéni a vypousténi balénku:

1. - Stisknéte stavéci packu typu Press-to-Release smérem vlevo a pridrzte ji. Pist se pfesune do neutralni polohy (0 ATM).

2. - Chcete-li naplnit baldnek, uvolnéte stavéci packu typu Press-to-Release tak, aby se presunula do vzpiimené polohy (zablokované) a (pomalu) otacejte pistem
ve sméru hodinovych rucicek, dokud nedoséhnete pozadovaného plniciho tlaku. Stavéci packa udrzuje zvyseny tlak.

3. - Pro postupné vypusténi balonku (pomalu) otacejte pistem proti sméru hodinovych ruci¢ek, dokud nedosahnete pozadovaného vypoustéciho tlaku.

4. - Chcete-li balonek rychle vypustit, stisknéte stavéci packu typu Press-to-Release smérem vlevo a pridrzte ji. Poté zatazenim za pist vytvoite podtlak. V piipadé
potieby uvolnéte stavéci packu typu Press-to-Release.

Kryto nejméné jednim z nasledujicich americkych patent(: 6,796,959B2; 8,191,457B2; podany patentové prihlasky

Hungarian/Magyar

Benyomasra kioldé COOK Sphere felfujéeszk6z
Hasznélat el6tt figyelmesen olvassa el az 6sszes utasitast. Az ezen utasitdsokban szerepld dsszes figyelmeztetést és dvintelmet tartsa be. Ennek elmulasztasa sulyos
szovédményekhez vezethet!

Leiras:

A benyomésra kioldé (Press-to-Release, PR) COOK Sphere eszkoz egy darabbdl allo, eldobhaté miianyag felfujéeszkdz a tolattyut/dugattyut szabalyozo,
benyomasra kioldo reteszel6 fogantyus kialakitassal, nyomasmérével és egy forgo, kiilsé menetes adapterdugoéval felszerelt 6sszekoté vezetékkel. A csomagban
mellékelve lehet egy opciondlis 3 utas zardcsap is, amely az eszkoz el6készitése soran hasznalatos. A nyomasmérd a vakuumtol az trméretig tobbféle nyomas
mérésére szolgal, és atmoszféraban (ATM), illetve font per négyzethtivelykben (PSI) megadott részegység-jelolésekkel rendelkezik. A nyomasméré pontossaga a
nyomastartoméanyban a teljes skala 3 %-an beliil van.

Javallatok:
A felfujoeszkoz alkalmazasa ballonos tagitoeljarasok végrehajtasa kozben javallott a ballon felfujésara, a benne uralkodd nyomas mérésére, illetve a ballon leeresz-
tésére.

Ellenjavallatok:
Nem ismertek.

Figyelmeztetések:

1. - Kizardlag folyékony halmazéllapotu felfujéanyagot hasznaljon! A felftjashoz ne hasznéljon levegét!

2.- Mindig kévesse a gyartd altal a ballonos tagitokatéterhez mellékelt hasznalati utasitasokban foglalt iranymutatasokat, tartsa be a maximalis ballonfelfujasi
nyomasérték-hatart, valamint az adott eszkdzre vonatkozoé évintelmeket és figyelmeztetéseket.

3.- Ezt az eszkozt kizardlag egyszeri hasznélatra tervezték. Az ezen gydgydszati eszkdz Ujrafelhasznalasa a betegek kozotti keresztfert6zés kockézatat veti fel,
mivel a gydgyaszati eszkdzoket - kiilondsen a hosszu, keskeny lumennel, illetve az 6sszetevéik kozotti csuklotagokkal és/vagy résekkel rendelkezéket — nehéz,
illetve lehetetlen kitisztitani, miutan potencialisan pirogén vagy mikrobialis szennyezddésekkel terhelt testfolyadékokkal vagy -szévetekkel léptek érintkezésbe
meghatarozhatatlan ideig. A biolégiai anyagmaradvanyok elGsegithetik az eszkoz pirogén anyagokkal vagy mikroorganizmusokkal valé szennyezédését, amely
fert6zéses szovédményekhez vezethet.

4. - Ne sterilizalja djra! Ujrasterilizalas utan nem garantélhaté a termék sterilitésa a potenciélisan pirogén vagy mikrobialis szennyezédés meghatarozhatatlan foka
miatt, amely fert6zéses szovédményekhez vezethet. Az ezen gydgyészati eszkoz tisztitasa, Ujrafeldolgozésa vagy Ujrasterilizdldsa megnéveli annak valdszintségét,
hogy az eszkdz miikodésében hiba kovetkezik be az annak dsszetevéire a hémérsékleti és/vagy mechanikai véltozasok altal gyakorolt potenciélis nemkivanatos
behatasok miatt.

5.- Alkalmazasa utan ez az eszkoz potencialis bioldgiai veszélyforrassa véalhat. Az eszkozt az elfogadott orvosi gyakorlattal, valamint a vonatkozo torvények és
rendszabalyok elSirasaival 6sszhangban kezelje és artalmatlanitsa.

Ovintelem:
Hasznalat el6tt vizsgélja 4t az eszkozt annak ellendrzésére, hogy széllitas és mozgatas kozben azt nem érte-e sériilés.

Hasznalati utasitasok:

Uzemeltetés:

-Az Gsszes aspiracios és fecskendezési eljarast ugy folytassa le, hogy a benyomésra kioldo reteszelé fogantyut benyomja, és balfelé, azaz nyitott helyzetben tartja.
Ebben a helyzetben szabadon tudja visszahuzni a tolattyt/dugattyut az aspiracidhoz, illetve elérenyomni a befecskendezéshez.

-A tolattyd/dugattyl helyben val6 rogzitéséhez engedje ki a benyomésra kioldd reteszel6 fogantyut, hogy az igy az egyenesen felfelé &ll6, azaz zért helyzetre alljon
at.

El6készités:

1. - Készitsen egy kontrasztanyagbdl és normal fizioldgias séoldatbol all6 oldatot egy kis, steril talkdban. A ballonkatéter és a kontrasztanyag utasitasaiban nézze
meg, hogy pontosan milyen konkrét kontrasztkeveréket ajanlanak.

2.- Nyomja a benyomésra kioldd reteszel6 fogantyut balra, és tartsa abban a helyzetben. Szivja fel a kivant oldatmennyiséget a fecskendébe. (Ha van zarécsap,
akkor csatlakoztassa.)

3.-Az eszkozt egyenesen felfelé tartva tavolitsa el a levegét a fecskendébél és az 6sszekotd vezetékbdl. Sziikség esetén finoman Gitogesse meg a fecskendét a
leveg6buborékok eltévolitasara és az 6sszekotd vezeték teljes feltoltésére.

4. - FIGYELEM: Vizsgélja meg a fecskendét és a vezetéket (valamint a zarécsapot, ha van), és gy6z6djon meg arrél, hogy az eszkoz teljesen mentes legyen a
levegbbuborékoktol.

5.-A fecskend6 térfogatét a kivant folyadékmennyiségnek megfelelGen allitsa be.

folfiisacrks 1l oo oo
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1] g hez:

1.- A ballonos tagitokatétert a gyartéja hasznalati utasitdsai szerint készitse el6 és tesztelje ki.

2.- Ha afelfljoeszkoz 6sszekotd vezetékének végére zarodcsap van telepitve, azt ekkor ki kell nyitni, és a felftjéeszkozbdl dramoltatott kontrasztanyaggal kell
légmentesiteni.

3.- A ballon és a felfujoeszkoz zardcsapja, illetve 6sszekotd vezetéke (kiilsé menetes forgd adaptere) kézott hozzon létre folyamatos folyadékesatlakozast, majd a
kotéseket kézzel huzza szorosra.

A ballon felfujasa és leeresztése:

1.- Nyomja a benyomésra kiold reteszelé fogantyut balra, és tartsa ebben a helyzetben, ily médon lehetévé téve a tolattyt/dugattyu szamaéra, hogy semleges,
nulldzott helyzetbe lépjen (0 ATM nyomdsra).

2.- A ballon felfujasahoz engedje ki a benyomasra kioldo reteszel6 fogantyut, hogy az az egyenesen felfelé ll6 (zart) helyzetre élljon &t, majd a dugattyut (lassan)
forditsa el az dramutato jarasaval megegyez6 irdnyban mindaddig, amig el nem éri a kivant felfdjasi nyomast. A reteszel6 fogantyu tartja fenn a novekvé nyomast.
3. -A ballon fokozatos leeresztéséhez a dugattyut az dramutato jarasaval ellentétes iranyban forditsa el (lassan), amig el nem éri a kivant leeresztési nyomast.

4.- A ballon gyors leeresztéséhez a benyomasra kioldo reteszel6 fogantyut balra nyomja, majd tartsa abban a helyzetben. Majd htzza vissza a dugattyut, hogy
vakuumot hozzon létre. Ha a benyomasra kioldo reteszel6 fogantyut zarolni akarja, akkor engedije el.

Az eszkoz az aldbbi egyestlt dllamokbeli szabadalmak koztil legalabb egy védelme alatt all: 6,796,959B2; 8,191,457B2.; szabadalmaztatés folyamatban.

Polish/Polski

Urzadzenie do napetniania COOK Sphere z mechanizmem dzwigni blokujacej NG
Przed uzyciem nalezy doktadnie zapoznac sie ze wszystkimi instrukcjami. Nalezy przestrzega¢ wymienionych ostrzezen oraz podejmowac wszelkie $rodki os-
troznosci. Niestosowanie sie do zalecert moze doprowadzi¢ do ciezkich powikfar.

Opis:

COOK Sphere Inflation Device NG jest jednoczesciows, plastikowa strzykawka jednorazowego uzytku stuzaca do napetniania, ktéra wyposazona jest w mechanizm
dzwigni blokujacej Press-to-Release (PR) kontrolujacy ttok, manometr oraz przewéd taczacy do podtaczenia do,meskiego” adaptera obrotowego. Podczas przy-
gotowania urzadzenia do pracy mozna dotaczy¢ opcjonalny kranik tréjdrozny. Manometr stuzy do pomiaru ci$nienia w zakresie od podcisnienia do maksymalnej
wartosci skali ci$nieniomierza; ci$nieniomierz wskazuje wartosci w atmosferach (ATM) oraz funtach na cal kwadratowy (PSI). Doktadno$¢ manometru zawiera sie w
przedziale 3% petnej skali ponad zakresem ci$nienia.

Wskazania:
Urzadzenie do napetniania zalecane jest do uzytku w zabiegach rozszerzania balonikiem do napetniania balonika, jak rbwniez monitorowania ci$nienia w baloniku
oraz oprdzniania balonika.

Przeciwwskazania:
Brak znanych przeciwwskazan.

Ostrzezenia:

1. - Nalezy stosowac wytacznie $rodki ptynne do napetniania. Nie napetniac¢ strzykawki powietrzem.

2.- Zawsze nalezy przestrzegac zalecen producenta dotaczonych do cewnika balonikowego w zakresie instrukcji uzytkowania, maksymalnego ci$nienia napetnian-
ia balonika, srodkéw ostroznosci oraz ostrzezen dotyczacych tego urzadzenia.

3.- Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie niniejszego urzadzenia medycznego niesie ze sobg ryzyko zakazenia
krzyzowego u pacjentdw, poniewaz urzadzenia medyczne — a w szczegdlnosci urzadzenia charakteryzujace sie dtugimi lub niewielkimi otworami, potaczeniami
oraz/lub szczelinami pomiedzy komponentami - s3 trudne, a niekiedy niemozliwe do oczyszczenia w przypadku stycznosci ptynéw ustrojowych lub tkanek
potencjalnie zanieczyszczonych pirogenicznie lub mikrobiologicznie z urzadzeniem medycznym przez nieokreslony okres czasu. Pozostato$¢ materiatéw biologic-
znych moze powodowac zanieczyszczenie urzadzenia pirogenami lub mikroorganizmami, co moze z kolei prowadzi¢ do powiktan infekcyjnych.

4. - Nie nalezy sterylizowac ponownie. Po ponownej sterylizacji sterylnos¢ produktu nie moze by¢ zagwarantowana z powodu potencjalnego zanieczyszczenia pi-
rogenicznego lub mikrobiologicznego o nieokreslonym stopniu, ktére moze prowadzi¢ do powiktan infekcyjnych. Czyszczenie, rekondycjonowanie i/lub ponowna
sterylizacja danego urzadzenia medycznego zwieksza prawdopodobienstwo, ze urzadzenie to nie bedzie dziatato prawidtowo z powodu potencjalnych dziatari
niepozadanych zwigzanych ze zmianami termicznymi i/lub mechanicznymi w obrebie urzadzenia.

5. - Po wykorzystaniu produkt moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Nalezy obchodzi¢ sie z nim i pozbywac si¢ go zgodnie z wtasciwa praktyka
medyczna oraz odpowiednimi przepisami i regulacjami prawnymi.

Srodki ostroznosci:
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ urzadzenie pod katem ewentualnych uszkodzen, ktore mogty wystapic¢ podczas przesyiki i obstugi urzadzenia.

Instrukcja obstugi:

Obstuga:

- Nalezy dokona¢ wszelkich manipulacji zwigzanych z aspiracjg i wstrzykiwaniem, przesuwajac dzwignie blokujaca Press-to-Release w lewo i przytrzymujac ja, tj. w
pozycji odblokowanej. W tej pozycji mozna swobodnie odciggnac ttok strzykawki w celu aspiracji lub wcisna¢ go w celu wstrzykniecia.

- Aby zablokowac ttok w danej pozycji, nalezy zwolni¢ dzwignie blokujaca w taki sposéb, aby przesunad ja do pozycji wyprostowanej, tj. zablokowanej.

Przygotowanie:

1.- W niewielkiej sterylnej misce nalezy przygotowac roztwér sktadajacy sie ze $rodka kontrastowego i zwyktej soli fizjologicznej. Zapoznac sie z instrukcjami
zataczonymi do cewnika balonikowego oraz srodka kontrastowego dotyczacymi szczegdlnych zaleceri podczas przygotowywania mieszaniny ze srodkiem
kontrastowym.

2. - Wcisna¢ dzwignie blokujaca Press-to-Release w lewo i przytrzymac. Wciggnaé zadana ilos¢ roztworu do strzykawki (w razie potrzeby mozna zamontowac
kranik).

3. - Skierowac urzadzenie w gore, aby usuna¢ powietrze ze strzykawki i przewodu taczacego. Postukac delikatnie w strzykawke, jezeli to konieczne, aby usuna¢
wszelkie pecherzyki powietrza i catkowicie wypetni¢ przewdd taczacy.

4. - PRZESTROGA: Upewnic sie, ze w strzykawce oraz przewodzie (i kraniku, jezeli jest zamontowany) nie znajduja sie pecherzyki powietrza.

5. - Dostosowac objetos¢ ptynu w strzykawce do wymaganej wartosci.

Moc ie urzadzenia do napetniania do ¢ ika balonik ]
1. - Nalezy przygotowac i przetestowac cewnik balonikowy zgodnie z zaleceniami producenta dotyczacymi stosowania.

2.- Jesli na konicu przewodu faczacego urzadzenia do napetniania zostanie zamontowany kranik, nalezy go odkreci¢ i przeptukac roztworem kontrastowym znaj-
dujacym sie w urzadzeniu do napetniania, aby usuna¢ powietrze.

3. - Nalezy utworzy¢ potaczenie ptyn-ptyn pomiedzy balonikiem a kranikiem lub przewodem faczacym (meski adapter obrotowy) urzadzenia do napetniania i

recznie mocno dokreci¢ pierscienie mocujace.

N. ni 2 halonilk

P iopr
1. - Przesuna¢ dzwignie blokujaca Press-to-Release w lewo i przytrzymac pozwalajac, aby ttok zostat przesuniety do pozycji neutralnej (0 ATM).

2. - Aby napetni¢ balonik, nalezy zwolni¢ dZzwignie blokujaca Press-to-Release tak, aby zostata ona przesunigta do pozycji wyprostowanej (zablokowanej) i powoli
przekrecac ttok w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara do osiagniecia odpowiedniego cisnienia napetniania. Dzwignia blokujaca pozwala utrzymac
podwyzszone cisnienie.

3.-W celu stopniowego oprdznienia balonika z powietrza powoli obraca¢ ttok w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara az do osiggniecia odpowied-
niego cisnienia oprézniania.

4. - Wcisnac¢ dzwignie blokujaca Press-to-Release w lewo i przytrzymac. Nastepnie odciggnac ttok, aby wytworzy¢ podciénienie. W razie potrzeby zwolni¢ dzwignie
blokujaca Press-to Release w celu zablokowania.

Urzadzenie chronione przynajmniej jednym z ponizszych amerykanskich patentow: 6,796,959B2; 8,191,457B2; patenty oczekujace na zatwierdzenie



Slovak/Slovencina

Inflaéna pomdcka COOK Sphere NG
Pred pouzitim si pozorne precitajte vietky pokyny. Dodrziavajte vietky varovania a bezpe¢nostné opatrenia uvedené v tomto navode. Ak ich nebudete dodrziavat,
mozu vzniknut vazne komplikacie.

Popis:

Infla¢nad pomocka COOK Sphere NG je jednodielna plastova inflatna pomdcka na jedno pouzitie s poistnou packou uvolfiujicou sa pri stlaceni (Press-to-Release,
PR), ktora ovlada piestik, manometer a spojovaciu hadi¢ku so zastivacim oto¢nym adaptérom. Pocas pripravy pomocky je mozné poutzit aj volitelny 3-cestny ventil.
Manometer meria tlaky v rozsahu od vakua az po kapacitu samotného manometra. Na samotnom manometri su prirastky zna¢ené v atmosférach (ATM) a v librach
na palec Stvorcovy (PSI). Presnost manometra sa pohybuje do 3 % pIného rozsahu mimo tlakového rozsahu.

Indikacie:
Inflaéna pomécka sa odporica na poutzitie pri vykonavani baldnikovych dilata¢nych postupov na nafiiknutie baldnika, monitorovanie tlaku v baléniku a na
vyfuknutie balonika.

Kontraindikacie:
Nie st zndme

Varovania:

1. - Pouzivajte iba kvapalné inflatné média. Nenapustajte vzduchom.

2.-Vzdy dodrziavajte pokyny od vyrobcu v navode na poutzitie tykajtce sa balénového dilataéného katétra, maximalneho tlaku pre nafiknutie balénika, bez-
pecnostné opatrenia a varovania tykajtice sa danej pomocky.

3.-Tato pomdcka je urcend iba na jedno pouzitie. Opakované pouzivanie tejto zdravotnickej pomdcky sposobuje vznik rizika kontaminacie medzi jednotlivymi
pacientmi, pretoze zdravotnicke pomécky (hlavne pomocky s dlhym a malym limenom, ohybmi a/alebo strbinami medzi jednotlivymi komponentmi) sa tazko
Cistia, resp. je nemozné ich vycistit, ak telesné tekutiny alebo tkaniva s potencialnym rizikom pyrogenickej alebo mikrobidlnej kontaminacie prisli do kontaktu so
zdravotnickou pomdckou na neur¢ité ¢asové obdobie. Zvysky biologického materialu mézu sposobit kontaminaciu pomocky pyrogénmi a mikroorganizmami, ¢o
moze viest ku komplikacidm v désledku infekcie.

4. - Nesterilizujte opakovane. Po opakovanej sterilizacii vyrobku nie je zaru¢ena jeho sterilnost z dévodu neurcitého stupna potencialnej pyrogenickej a mikro-
bidlnej kontaminacie, ¢o méze viest ku komplikaciam v désledku infekcie. Cistenie, Giprava a/alebo opakované sterilizicia tejto zdravotnickej pomécky zvy$uje
moznost, ze funkcia pomdcky zlyha z dévodu mozny neziaducich Gcinkov na komponenty, na ktoré vplyvaju teplotné a/alebo mechanické zmeny.

5. - Po pouZiti tento vyrobok méze predstavovat biologické nebezpecenstvo. S pomockou manipuluijte a likvidujte ju v stlade so zavedenou lekarskou praxou a
platnymi zékonmi a predpismi.

Bezpecnostné opatrenie:
Pred pouzitim pomocku skontrolujte, aby ste sa presvedcili, ¢i po¢as dodavky a manipulacie nedoslo k poskodeniu.

Navod na pouzitie:

Obsluha:

- Kazdu aspiraciu a vstreknutie vykonavajte so zatla¢enou poistnou packou uvolfiujicou sa pri stlaceni a podrzte ju na lavej strane, t.j. odblokovanu. V tejto polohe
moze volne natiahnut piestik pri aspirécii alebo ho zatlacit smerom vpred pri vstreknuti.

- Ak chcete piestik zablokovat v ur¢itej polohe, uvolnite poistnt packu, aby sa dostala do rovnej polohy, t.j. bude zablokovana.

Priprava:

1.-V malej sterilnej miske pripravte roztok kontrastnej latky a fyziologického roztoku. Specifické odport¢ania tykajlce sa zmiesavania kontrastnych zmesi najdete
v navode na balénovy katéter a kontrastn latku.

2. - Stlacte poistnt packu uvoliujucu sa po stla¢eni dolava a podrzte ju stla¢enu. Natiahnite zvolené mnozstvo roztoku do striekacky. (V pripade potreby pripojte
ventil.)

3.- Pomécku podrzte vo zvislej polohe, aby ste vyfuikli vzduch zo striekacky a zo spojovacej hadicky. V pripade potreby jemne poklepte po striekacke, aby sa
uvolnili vietky vzduchové bublinky a spojovaciu hadicku celt napliite kvapalinou.

4.-VYSTRAHA: Skontrolujte striekacku a hadi¢ku (a ventil, v pripade potreby), aby ste zistili, ¢ sa v pomécke nenachadzaju ziadne vzduchové bublinky.

5. - Prispdsobte objem striekacky na zvolené mnozstvo.

Pripojenie inflacnej pomocky k balénovému dilataénému katétru:

1. - Pripravte a otestujte balonovy dilata¢ny katéter podla pokynov na pouZitie od vyrobcu.

2.- Ak je na konci spojovacej hadicky infla¢nej pomdcky nainstalovany ventil, je potrebné ho otvorit a preplachnut kontrastnym roztokom z inflaénej pomacky, aby
ste odstranili vzduch.

3. - Vytvorte pripojenie kvapaliny ku kvapaline medzi balénikom a ventilom alebo spojovacou hadi¢kou (zastivaci oto¢ny adaptér) inflacnej pomocky a ru¢ne
pevne dotiahnite ¢apy.

Inflacia a vyfuknutie balénika:

1. - Stlacte poistnu packu dolava a podrzte ju stlacend, aby sa piestik mohol pohnut do neutrainej polohy (0 ATM).

2. - Ak chcete nafuknut balénik, uvolnite poistnt packu, aby sa pohla do vzpriamenej polohy (zablokovana) a piestik otocte v smere hodinovych ruciciek (pomaly),
kym nedosiahnete Zelany tlak inflacie. Poistna packa udrziava stupajuci tlak.

3. - Postupne baldnik vyfuknite, piestik otocte proti smeru hodinovych rucic¢iek (pomaly), kym nedosiahnete Zelany tlak vyfuknutia.

4. - Ak chcete balénik rychlo vyfuknut, stlacte poistni packu uvoltiujicu sa po stlaceni dolava a podrzte ju stlacent. Nasledne potiahnite piestik, aby ste vytvorili
vakuum. Podla potreby uvolnite poistnd packu, ¢im ju zablokujete.

Patentované minimalne jednym s nasledujlcich patentov v USA: 6,796,959B2; 8,191,457B2, patenty ¢akajlce na schvélenie

Norwegian/Norsk

COOK Sphere NG fyllingsenhet med utlgserfunksjon ved trykk
Les alle instruksjoner naye for bruk. Felg alle advarsler og forsiktighetsregler som finnes i disse instruksjonene. Hvis dette ikke gjeres, kan det resultere i alvorlige
komplikasjoner.

Beskrivelse:

Fyllingsenheten med utlgserfunksjon ved trykk er en fyllingsenhet i én del av plast med et lasespakedesign med utlgserfunksjon ved trykk som kontrollerer
stempelet, et manometer og en forbindelsesslange med en roterende adapter. En 3-veis stoppekran (tilleggsutstyr) kan ogsa leveres til bruk under klargjering av
utstyret. Manometeret maler trykk fra vakuum til mélerkapasitet; méleren er merket med intervaller i atmosfeerer (ATM) og pund per kvadrattomme (PSI). Noyak-
tigheten av manometeret er innenfor 3 % av full skala over trykkomradet.

Indikasjoner:
Fyllingsenheten er anbefalt for bruk mens du utferer ballongdilatasjonsprosedyrer for & pumpe opp ballongen, overvaker trykket i ballongen og temmer ballon-
gen.

Kontraindikasjoner:
Ingen kjente

Advarsler:

1. - Bruk bare flytende fyllstoffer. Ikke fyll sprayten med luft.

2. - Folg alltid produsentens anvisninger som falger med ballongkateteret for instruksjoner for bruk, maksimalt fyllingstrykk for ballongen, forsiktighetsregler og
advarsler for denne enheten.

3.- Denne enheten er kun beregnet for engangsbruk. Gjenbruk av denne medisinske enheten innebaerer risiko for krysskontaminasjon, fordi medisinsk utstyr —
seerlig med lang og liten lumen, forbindelsesledd, og/eller sprekker mellom komponentene - er vanskelig eller umulig & rengjere nar kroppsvaesker eller vev med
potensiell pyrogen eller mikrobiell kontaminasjon ferst har veert i kontakt med det medisinske utstyret i Iopet av ubestemmelig tid. Rester av biologisk materiale
kan fremme kontaminering av enheten med pyrogener eller mikroorganismer som kan fore til infeksjonskomplikasjoner.

4. - Skal ikke resteriliseres. Steriliteten til produktet er ikke garantert etter resterilisering pa grunn av en ubestemmelig grad av potensiell pyrogen eller mikrobiell
kontaminasjon som kan fore til infeksjonskomplikasjoner. Rengjering, reprosessering og/eller resterilisering av det ndvaerende medisinske utstyret gker sannsyn-
ligheten for funksjonsfeil pa grunn av potensielle negative effekter pa komponenter som er pavirket av termiske og/eller mekaniske endringer.

5. - Etter bruk kan dette produktet utgjere en potensiell biologisk fare. Handter og kasser i samsvar med akseptert medisinsk praksis og gjeldende lover og
forskrifter.

Forholdsregler:
Inspiser enheten for bruk for & kontrollere at det ikke har oppstatt noen skader under transport og handtering.

Bruksanvisning:

Drift:

- Foreta alle aspirasjons- og injeksjonsmangvre mens du presser lasespaken med utlgserfunksjon og holder den til venstre, dvs. ulast. | denne stillingen kan du fritt
trekke stempelet tilbake for aspirasjon, eller skyve det frem for injeksjon.

- For a lase stempelet i posisjon, slipp ldsespaken med utlgserfunksjon ved trykk slik at den flyttes til stillingen der den peker rett oppover, dvs. last stilling.

Forberedelse:

1. - Forbered en lgsning av kontrastmiddel og normal saltlgsning i en liten steril bolle. Sjekk instruksjoner for ballongkateter og kontrastmiddel for spesifikke
anbefalinger vedrgrende kontrastblandinger.

2.- Skyv lasespaken med utlgserfunksjon til venstre og hold. Aspirer ensket mengde lgsning inn i sproyten. (Fest stoppekran, dersom relevant.)

3.-Hold enheten oppreist for a frigjere luften fra sproyten og tilkoblingsslangen. Bank lett pa spreyten om nedvendig, for & fierne alle luftbobler og fyll
tilkoblingsslangen helt.

4. - FORSIKTIG: Undersgk sprayten og slangen (samt stoppekranen dersom relevant) for & sikre at enheten har blitt fullstendig temt for luftbobler.

5.-Juster sproytevolumet til ensket mengde.

Festing av fyllingsenh til ballongens dilatasjonsk ]

1. - Forbered og test ballongens dilatasjonskateter i henhold til produsentens anvisninger for bruk.

2.- Nar en stoppekran er installert pad enden av fyllingsenhetens forbindelsesslange, ber den &pnes og rengjeres med kontrastlgsning fra fyllingsenheten for a
eliminere luft.

3.- Lag en vaeske-vaske-forbindelse mellom ballongen og stoppekranen eller forbindelsesslangen (roterende hannadapter) pa fyllingsenheten og stram navene
godt for hand.

Rall inflasjon og -defl

1.- Skyv lasespaken med utlgserfunksjon til venstre og hold for a la stempelet komme inn i ngytral posisjon (0 ATM).

2.-For & pumpe opp ballongen, slipp lasespaken slik at den flyttes til rett opp-posisjonen (last), og snu stempelet med klokken (sakte) til gnsket fyllingstrykk er
nadd. Lasespaken opprettholder det gkende trykket.

3. - Dersom du gnsker & temme ballongen gradvis, snu stempelet mot klokken (sakte) til nsket deflasjonstrykk er nadd.

4. - Dersom du ensker & temme ballongen raskt, skyv lasespaken med utlgserfunksjon til venstre og hold. Trekk deretter stempelet tilbake for & skape et vakuum.
Frigjer lasespaken for & lase, hvis enskelig.

Dekkes av minst ett av felgende amerikanske patenter: 6,796,959B2; 8,191,457B2; patentsgknader under behandling

Finnish/Suomi

COOK Sphere -NG-tayttolaite
Lue huolellisesti kaikki ohjeet ennen kayttoa. Noudata kaikkia ndiden ohjeiden sisaltdmia varoituksia ja varotoimia. Muuten seurauksena voi olla vakavia komp-
likaatioita.

Kuvaus:

COOK Sphere -NG-taytt6laite on yksiosainen, muovinen tayttolaite, jossa on mantaa ohjaava painamalla vapautettava (Press-to-Release, PR) lukkosalpa, painemit-
tari ja kierrettavalld urosliittimella varustettu liitosletku. Laitteeseen voidaan liittda kayttoonottovalmistelun ajaksi myos lisavarusteena saatava kolmitiehana.
Painemittarin mittausalue ulottuu alipaineesta mittausalueen ylérajaan saakka. Mittausalue on merkitty normaalin ilmanpaineen yksikkéina (ATM) ja PSI-yksik-
koina. Painemittarin tarkkuus on 3 % taydesta mittausalueesta.

Kéyttoaiheet:
Tayttolaitetta suositellaan kaytettdvaksi pallolaajennustoimenpiteiden aikana pallon tayttamiseen, pallon paineen seurantaan ja pallon tyhjentamiseen.

Vasta-aiheet:
Ei tiedossa

Varoitukset:
1. - Kéytd tdyttoon ainoastaan nesteitd. Al taytd ilmalla.

2. - Noudata aina pallolaajennuskatetrin valmistajan ohjeita laitteen kaytostd, pallon maksimitdyttopaineesta ja laitetta koskevista muistutuksista ja varoituksista.
3.-Tama laite on suunniteltu kertakdyttoiseksi. Laitteen uudelleen kéyttd aiheuttaa tartuntavaaran, koska laakinnallisia laitteita - erityisesti sellaisia, joissa on pitkia
ja kapeita onteloita, nivelia ja/tai koloja osien vélilla - on vaikea tai mahdoton puhdistaa sen jélkeen, kun tartuntavaaran muodostavia kehon nesteita tai kudoksia
on ollut kosketuksissa niihin tarkemmin madrittelemattoman ajan. Biologisten materiaalien jéénteet voivat aiheuttaa laitteen saastumisen pyrogeeneilld tai
mikro-organismeilla, jotka voivat johtaa tartuntakomplikaatioihin.

4. - Al sterilisoi uudelleen. Uudelleen sterilisoinnin jélkeen tuotteen steriiliytté ei voi taata, koska siihen on voinut jadda tarkemmin méaérittelem&tén maara pyro-
geenista tai mikrobisaastetta, joka voi johtaa tartuntakomplikaatioihin. Taman ldékinnallisen laitteen puhdistus, uudelleen kasittely tai uudelleen sterilisointi lisda
todennakoisyytta sille, etta laite ei toimi oikein [amp6- tai mekaanisten muutosten osille aiheuttamien haitallisten vaikutusten vuoksi.

5. - Kéyton jalkeen tama tuote voi muodostaa biologisen vaaran. Késittele ja havita hyvaksyttyjen ladkinnallisten kdytdntojen ja asiaankuuluvien lakien ja méarays-
ten mukaisesti.

Muistutus:
Tarkista ennen kayttod, etta laite ei ole vahingoittunut kuljetuksen ja kasittelyn aikana.

Kéyttoohjeet:

Kaytto:

- Suorita kaikki aspirointi- ja injektiotoimenpiteet pitdmalld painamalla vapautettava lukkosalpa tyonnettynd ja vasemmalla, ts. avattuna. Téssa asennossa voit
vapaasti vetad mantaa aspirointia varten tai tydntaa sita injektiota varten.

- Jos haluat lukita ménnan tiettyyn asentoon, vapauta lukkosalpa niin, ettd se siirtyy pystyasentoon t.s. lukittuun asentoon.

Valmistelu:

1. - Valmistele kontrastiaineen ja suolan liuos pieneen, steriiliin astiaan. Tarkista kontrastiaineen sekoitussuositukset pallokatetrin ja kontrastiaineen ohjeista.
2.-Tydnnéa painamalla avattavaa lukkosalpaa vasemmalle ja pida se sielld. Aspiroi haluamasi maara liuosta ruiskuun. (Kiinnita mahdollinen hana.)

3. - Pida laitetta ylospain, jotta ilma poistuu ruiskusta ja liitosletkusta. Tarvittaessa napauta ruiskua kevyesti kaikkien ilmakuplien poistamiseksi ja tayta liitosletku
kokonaan liuoksella.

4. - MUISTUTUS: Tarkista, etta ruisku ja letku (ja mahdollinen hana) on kokonaan tyhjennetty ilmakuplista.

5.- Saada ruiskun tilavuus halutuksi.

Tayttolaitteen kiinnitta p j
1. - Valmistele ja testaa pallolaajennuskatetri valmistajan kayttoohjeiden mukaan.

2. - Kun tayttolaitteen liitosletkun padhén asennetaan hana, se pitdisi avata ja tyhjentaa ilmasta kontrastiaineella tayttolaitteesta.
3.- Luo neste-neste-yhteys pallon ja hanan tai tayttolaitteen liitosletkun (kierrettava urosliitin) valille ja kirista liittimet kasin tiukalle.

Pallon taytto ja tyhjennys:

1.- Tyonnd lukkosalpa vasemmalle ja pida sielld, jotta manta voi siirtyd neutraaliin asentoon (0 ATM).

2.-Tayta pallo vapauttamalla lukkosalpa niin, etta se siirtyy pystyasentoon (lukittuun asentoon) ja kdantdmalla mantaa myot:
tettu haluttu tayttopaine. Lukkosalpa pitda paineen halutulla tasolla.

3.-Voit paastaa pallosta ilmaa vahitellen kadntdmalld mantaa (hitaasti) vastapéivaan, kunnes haluttu tyhjennyspaine saavutetaan.
4. - Voit tyhjent&a pallon nopeasti tyontamalla lukkosalvan vasemmalle ja pitamalla sen siella.

Luo sitten alipaine vetdmalld mantda taakse pdin. Lukitse lukkosalpa tarvittaessa vapauttamalla se.

3an (hitaasti), kunnes on saavu-

Suojattu ainakin yhdelld seuraavista Yhdysvaltain patenteista: 6,796,959B2; 8,191,457B2; patentteja haettu

Bulgarian/bbnrapcku

YcrpoiicTeo 3a pasayBaHe NG COOK Sphere
Mpean ynotpeba npoyeTeTe BHUMATENHO BCUYKN MHCTPYKLUMU. CnasBaiiTe BCUYKW NpeaynpexaeHna 1 NpeanasHn MepKU, NOCOYEHN B HACTOALLMTE UHCTPYKLIUN.
Hecna3ssaHeTo M Moe f1a AoBefie A0 TEXKM YCIIOKHEHNA.

Onucanne:

YctpoiicTBoTO 3a pasgysaHe NG COOK Sphere npefcTtaBnssa efHOKOMMOHEHTHO, N1IaCTMAcoBO YCTPOWCTBO 3a pa3fyBaHe 3a eAHOKpaTHa ynotpeba ¢ AusaiH
CbC 3aK/OUBALL TOCT C HAaTKCKaHe 3a ocBoboxaaBaHe (PR), KOTO KOHTponMpa 6yTanoTo, KakTo M MaHOMETBP 1 KOHEKTOPHa Tpb6a C MbXKI BbPTALL Ce afanTep.
Moxxe 1a e NpUNoXeH 1 ONLIMOHeH 3-MbTeH CNpaTeneH KpaH 3a ynoTpe6a no Bpeme Ha NOAroTOBKa Ha YCTPONCTBOTO. MaHOMETbPBT M3MepBa HanAraHus,
BapupaLyu oT BaKyym A0 KanauuTteTa Ha ypefa; Toi € MapKupaH Ha CTbrku B atmocdepu (ATM) 1 ¢pyHTOBe Ha KBagpaTeH UHY (PSI). TouHOCTTa Ha MaHOMETbpa e B
pamkuTe Ha 3% OT Mb/iHaTa Ckana B pamMKWTe Ha jlanasoHa Ha HanAraHeTo.

MokasaHus:
yCTpOVICTBOTO 3a pa3ayBaHe ce npenopb4Ba 3a yn0Tpe6a no Bpeme Ha npoLeaypu Ha 6anoHHa AvnataumA 3a pasfyBaHe Ha 6an0Ha, MOHUTOPUpPaHe Ha
HanaraHeTo B 6anoHa v oTnyckaHe Ha 6anoHa.

MpoTnBonokasaHua:
Hama nssectHn

Mpepynpexpexna:

1. — WU3non3BgaiiTe camo TeuHu CpeACcTBa 3a pasfyBaHe. [la He Ce Hamb/Ba C Bb3ayX.

2. — BuHaru cnasBaiiTe yKka3aHuATa Ha NPOV3BOANTENS, NPUAPYXKaBaLLy KaTeTbpa 3a 6asloHHa AunaTaLms, OTHOCHO UHCTPYKLUMTe 3a ynoTpeba, MakcMManHoToO
HanAraHe Ha pasgyBaHe Ha 6aioHa, NpefnasHUTe MepKU 1 NpeaynpexaeHaATa 3a yCTpoNCTBOTO.

3. —ToBa yCTPOICTBO € MPOeKTNPaHO 3a eAHOKPaTHa ynotpeba. MosTopHaTta ynotpeba Ha ToBa MEANLIMHCKO YCTPOWCTBO € CBbp3aHa C PUCK OT KPbCToCaHa
KOHTaMMnHauuA Ha nauneHTuTte, Tbil KAaTo MOYMCTBAHETO Ha MegnunHCKnTe yCTpOVICTBa, 0CO6eHO Ha Te3n ¢ ABATN N ManKn IyMeHn, CBbpP3BaHNA W/Unu TecHn
OTBOPW MeXAY KOMNOHEHTUTE, € TPYAHO UM HEBB3MOXKHO, CNefl KaTo TeNeCHN TEYHOCTU UK TbKaHU C NoTeHUWanHa nuporeHHa nnn MVIKp06Ha KOHTaMMnHauuA ca
61N B KOHTAKT C MEAMLIMHCKOTO YCTPOICTBO 3a HeONpeAeuM neprog ot Bpeme. OCTaTbLmTe OT GUONOTMYHI MaTePUaNV MOXe Aa NOANOMaraT KOHTaMUHaLMATa
Ha YCTPOWCTBOTO C MUPOTEHN MY MUKPOOPTraHN3MU, KOETO MOXe Aia loBeAe 10 MHHEKLMO3HU YCIOXKHEHN.

4. - [la He ce cTepunn3snpa NoBTOPHO. Cnief NOBTOPHO CTEpPUAM3NPaHe CTEPUNHOCTTA Ha MPOAYKTa He e rapaHTMpaHa Nopaav Heonpeaenima cTeneH Ha
noTeHUmnanHa nMporeHHa nnn MI/IKpOﬁHa KOHTaMWHaumMA, KOETO MOXe Aa gosege fo VIH¢eKLI,I/IO3HI/I YCNOXHEeHUA. nOHVICTBaHeTO, noBTOpHaTa O6p360TKa n/vnn
cTepunn3npaHe Ha HacToALWOoTO MeNLNHCKO yCTpOIZCTBO yBenn4yaBa BEPOATHOCTTa OT NOBpe/a Ha yCTpOﬁCTBOTO nopagv notTeHUnanHuTe BpeaHn e¢€KTI/I BbpXy
KOMMOHEeHTUTe, NpeAn3BNKaHN OT TeMmnepaTypHn W/Vnn MEXaHNYHN npomeHun.

5. - Cnep ynotpe6a NpoayKTbT MOXe Aa NPeACTaBNiABa NOTeHUManHa 61oornyHa onacHocT. [la ce cnassaT NpuUeTUTe MEAVNLIMHCKIA MPaKTUKIA 1 MPUNOXAMOTO
3aKOHOAaTeNCTBO M Pa3nopeatu Npu paboTa U U3XBBLPIIAHE Ha YCTPOMCTBOTO.

MpeanasHn mepkn:
Mpeau ynotpeba npoBepeTe yCTPOWCTBOTO, 3a fla Ce NOTBbPAW, Ye TO He € MOBPeAeHO NPy TPaHCMOPTUPAHETO UK 6OPaBEHETO C Hero.

WHcTpyKuun 3a ynotpeba:

Pa6ora:

- M3BprIJBaI7ITe BCUYKN MAHEBPW 3a aCNpUpaHe N NHXEKTUPaHe, KaTo HaTUCHETE 1 3abpXK1Te B/IABO 3aK/1I04BALLKUA NTIOCT C HaTUCKaHe 3a ocsoﬁomnasaue, Te.
B He3aK/k4veHa no3nyuna. B Tasu no3nuna moxerte CBOGO,E[HO Aa usternnte Hasag 6yTal‘IOTO, 3a fa 13BbpLlUNTe acnpupaHe, Unn Aa ro HaTucHeTe Hanpeq, 3a Aa
NHXeKTuparte.

- 3a ;1a 3aKnouMTE Ha MACTO ByTanoTo, ocBObOAETE 3aK/IoUBALLMA NOCT C HaTUCKaHe 3a OCBOBOX/JaBaHe TaKa, Ye Aa Ce MPUABK 40 U3NpaBeHa No3uLKA, T.e.
3aKioUeH.

MogroToBkKa:

1. - MpuroTseTe PasTBOP Ha KOHTPACTHO BELLECTBO 1 HOPManeH GpU3MONOr1yeH pasTBop B MabK CTepuneH cbj. MpoBepeTe MHCTPYKLMNUTE 3a 6aNOHHNA KaTeTbp
1 KOHTPACTHOTO BELLECTBO 3a KOHKPETHY MPEMNOpPbKM OTHOCHO KOHTPACcTHaTa cMec.

2. - HaTucHeTe HanABO 1 3aAipbXKTe 3aK/iouBaLMA NOCT C HaTUCKaHe 3a 0CBOGOXAaBaHe. ACNpupaiiTe HEO6XOAMMOTO KONMYECTBO Pa3TBOP B CMPUHLIOBKaTa.
(MocTaBeTe cnypaTenHKA KpaH, ako e NPUIoXIMO.)

3. - XBaHeTe yCTPOMCTBOTO U3NPaBeHO, 3a Aa OTCTPaHUTE Bb3AyXa OT CNPKHLOBKATa 1 KOHEKTOPHaTa Tpbba. AKO € HeO6XOAVMMO, NOTyNalTe NeKo CNPUHLIOBKATa,
3a fla OTCTPaHNTE BCUYKM Bb3AYLIHU MeXypUeTa, 1 Hamb/IHeTe U3LANO KOHEKTOpHaTa Tpb6a.

4. - BHUMAHWE: NpoBepeTe cnprHLOBKaTa 1 TpbbuTe (M CnvpaTenHus KpaH), 3a ja ce rapaHTvpa, Ye B yCTPOWMCTBOTO HAMA OCTaHaNM Bb3AyLUHN MeXypuyeTa.

5. - Kopurupaiite o6ema B CIpUHLIOBKaTa 0 HEOGXOAUMOTO KONNYECTBO.

CBbp3BaHe Ha YCTPOICTBOTO 3a paslyBaHe KbM KaTeTbpa 3a 6a/loHHa Aunaraymna:

1. - MoaroTseTe 1 TecTBalTe KaTeTbpa 3a G6anoHHa AUNaTaLUyaA CbINacHO yKasaHWATa 3a ynotpeba Ha NponsBoanTens.

2. - Korato B Kpas Ha KOHeKTOpHaTa Tpbba Ha YCTPOWNCTBOTO 3a pas/lyBaHe e NoCTaBeH CrvpaTesieH KpaH, Ton TpsAbBa a ce 0TBOPU 1 MPOYKCTY C PasTBOp Ha
KOHTPACTHO BELLECTBO OT yCTPOMCTBOTO 3a pa3fyBaHe, 3a la Ce OTCTPaH Bb3AyXbT.

3. - Cb3paiiTe CBbp3BaHe TEYHOCT-TEYHOCT MeXy 6anoHa 1 CNMpaTenHUA KpaH Mnn KOHeKTOpHaTa Tpbba (MbXK1A BbPTALL Ce afanTep) Ha yCTPOWCTBOTO 3a
pa3sayBaHe U1 3aTerHeTe 3ApaBo C pbKa HaKpaiHuLuTe.

PaspayBaHe n oTnycKkaHe Ha 6anoHa:

1. - HaTncHeTe HanABo 3aK/iouBaLLyA OCT C HAaTUCKaHe 3a OTMyCKaHe 1 3apbXKTe, 3a fla Ce NO3BONM NPUABVXKBaHe Ha byTanoTo B HeyTpanHa nosuuyua (0 ATM).
2. - 3aKNoYBaLLMAT NOCT NOAABPKA YBENNYEHOTO HanAraHe.

3. - 3a ja oTnycHeTe NocTeneHHo 6anoHa, 3aBbpTeTe (6aBHO) byTanoTo 06PaTHO Ha YaCOBHIKOBATa CTPesIKa 10 AOCTUraHe Ha HeOGXOAMMOTO HanAraHe Ha
otnyckaHe.

4. - 3a pa otnycHeTe 6bP30 6anoHa, HaTUCHETe HaNABO U 3aPbXKTe 3aK/IoUBaLLVA NIOCT C HaTUCKaHe 3a 0cBoboX/aaBaHe. Cnep ToBa usTernete 6yTanoto, 3a ia
cb3pagete Bakyym. OTnycHeTe 3aKiouBaLMa NOCT C HAaTCKaHe 3a 0CcBO6GOX/JaBaHe, 3a /la ro 3aK/IOUNTE, ako XenaeTe.

3awuTeH ¢ noHe eanH oT cnepHuTe nateHTn B CALLL: 6,796,959B2; 8,191,457B2; naTeHT B NpoLieaypa Ha peructpaums

ROMANIAN/Roméana

Dispozitiv de gonflare COOK Sphere NG
Cititi cu atentie toate instructiunile inainte de utilizare. Respectati toate avertizarile si precautiile mentionate in aceste instructiuni. Nerespectarea acestora poate
duce la complicatii severe.

Descriere:

Dispozitivul COOK Sphere NG este un dispozitiv de gonflare monobloc, din plastic, de unica folosinta, prevazut cu o parghie de blocare Press-to-Release (PR) (de-
blocare prin apasare) care controleaza pistonul/plonjorul, un manometru si un tub de racord cu un adaptor rotativ tip tata. Optional, poate fi atasat un robinet cu
3 cdi pentru utilizarea in timpul pregatirii dispozitivului. Manometrul masoara presiuni cuprinse intre valori de vid si capacitatea maxima a scalei de masurare; scala
este marcata in ATM (atmosfere) sau PSI (livre pe inci patrat ). Exactitatea manometrului se incadreaza in 3% din intreaga scald a domeniului de presiune.

Indicatii:
Dispozitivul de gonflare se recomanda a fi utilizat in timpul efectudrii procedurilor de dilatare cu balon pentru a gonfla balonul, pentru a controla presiunea din
balon si pentru a degonfla balonul.

Contraindicatii:
Nu se cunosc.

Avertizari:

1. - Utilizati numai produse de gonflare lichide. Nu gonflati cu aer.

2. - Respectati intotdeauna recomandarile producatorului livrate impreuna cu cateterul de dilatare cu balon in ceea ce priveste instructiunile de utilizare, presiunea
maxima de gonflare a balonului, precautiile si avertismentele privind acest dispozitiv.

3. - Acest dispozitiv a fost conceput pentru o singura utilizare. Reutilizarea acestui dispozitiv medical poarta riscul de contaminare incrucisatd a pacientilor
deoarece dispozitivele medicale - in special cele cu lumen lung sau scurt, cu imbinari sau fante - sunt dificil sau imposibil de curatat dupa ce au ajuns in contact,
pentru o perioada nedeterminata de timp, cu lichide sau tesuturi corporale cu potential de contaminare pirogena sau microbiana. Materialul biologic rezidual
poate favoriza contaminarea dispozitivului cu agenti pirogeni sau microorganisme ceea ce poate duce la complicatii infectioase.

4. - Nu se resterilizeaza. Dupa resterilizare, sterilitatea produsului nu este garantata din cauza unui grad nedeterminat de contaminare pirogena sau microbiana
potentiala care poate duce la complicatii infectioase. Curatarea, retratarea si/sau resterilizarea acestui dispozitiv medical creste riscul de functionare defectuoasa a
acestuia din cauza eventualelor efecte nedorite asupra componentelor care sunt influentate de modificari termice si/sau mecanice.

5.- Dupa utilizare, acest produs poate fi periculos din punct de vedere biologic. Manipulati-l si eliminati-l in conformitate cu practica medicala acceptata si cu legile
si reglementarile aplicabile.

Precautie:
Tnainte de utilizare, inspectati dispozitivul pentru a verifica daca nu s-au produs vatamari ale acestuia in timpul transportului sau manipularii.
Instructiuni de utilizare:

Manevrare:

-Efectuati toate manevrele de aspirare si injectare cu parghia de blocare Press-to-Release apasata spre stdnga si tinuta in aceastd pozitie, adici deblocata. In
aceasta pozitie, puteti s trageti usor pistonul/plonjorul inapoi pentru aspirare sau sa-l impingeti inainte pentru injectare.

- Pentru a bloca pistonul/plonjorul in pozitie, eliberati parghia de blocare Press-to-Release astfel incat aceasta va trece in pozitia ridicata, adica blocata.

Pregatire:

1. - Preparati o solutie de substanta de contrast si ser fiziologic standard intr-un bol mic si steril. Verificati instructiunile de utilizare ale cateterului cu balon si ale
substantei de contrast pentru recomandarile specifice referitoare la amestecul de substantd de contrast.

2.-Impingeti parghia de blocare Press-to-Release spre stanga si tineti-o apasata. Aspirati cantitatea de solutie dorita in seringa. (Atasati robinetul, daci este cazul.)
3.-Tineti dispozitivul vertical in sus pentru a elimina aerul din seringa si din tubul de racord. Dacd este necesar, loviti usor seringa pentru a elimina bulele de aer si
a umple complet tubul de racord.

4. - ATENTIE: Inpectati seringa si tubulatura (si robinetul daca este cazul) pentru a va asigura ca dispozitivul a fost complet evacuat de bulele de aer.

5. - Reglati volumul seringii la cantitatea dorita.

Conectarea dispozitivului de gonflare la cateterul de dilatare cu balon:

1. - Pregatiti si testati cateterul de dilatare cu balon conform instructiunilor de utilizare ale producatorului.

2. - Daca este montat un robinet la capatul tubului de racord al dispozitivului de gonflare, acesta trebuie deschis si purjat cu solutia de contrast din dispozitivul de
gonflare pentru a elimina aerul.

3. - Creati un contact lichid-lichid intre balon si robinet sau tubul de racord (adaptorul rotativ tip tata) al dispozitivului de gonflare si strangeti bine racordurile cu
mana.

ea si degonflarea
1. - Apésati parghia de blocare Press-to-Release spre stanga si tineti-o apdsatéa pentru a permite pistonului /plonjorului sa se deplaseze intr-o pozitie neutra (0
ATM).
2.- Pentru a gonfla balonul, eliberati parghia de blocare Press-to-Release astfel incat aceasta sa se deplaseze in pozitia ridicata (blocatad) si rotiti (usor) plonjorul in
directia acelor de ceasornic pana cand se atinge presiunea dorita. Parghia de blocare mentine presiunea crescuta.
3.- Pentru a degonfla treptat balonul, rotiti plonjorul (incet) in directia inversa acelor de ceasornic pana se atinge presiunea de degonflare dorita.
4. - Pentru a degonfla rapid balonul, impingeti parghia de blocare Press-to-Release spre stanga si tineti-o apasata. Apoi impingeti inapoi plonjorul pentru a crea
vid. Daca doriti, eliberati parghia de blocare Press-to-Release pentru a o bloca.

Protejat de cel putin unul din urméatoarele brevete S.U.A.: 6,796,959B2; 8,191,457B2; In curs de brevetare

Estonian/eesti keel

COOK Sphere -i tiitmisseade NG
Enne kasutamist lugege koik juhised hoolega ldbi. Jargige koiki nendes juhistes olevaid hoiatusi ja ettevaatusabinéusid. Vastasel juhul voivad tekkida tosised
tusistused.

Kirjeldus

COOK Sphere -i téitmisseade NG on Uhes tiikis, plastist, ihekordselt kasutatav, vajutusega vabastatava (Press-to-Release, PR) lukustushoovaga téiteseade, mille
kolbi, manomeetrit ja hendustoru juhitakse sisemise poorleva adapteriga. Lisatud voib olla ka valikuline 3-suunaline sulgemiskraan, mida kasutatakse seadme
ettevalmistusetapil. Manomeeter mé6dab rohkusid vaakumist méodiku nditude 16puni. Moddikul on thikusammudena margitud atmosfaarid (ATM) ja naelad
ruuttolli kohta (PSI). Manomeetri tdpsus on 3% rohuvahemiku taisskaalast.

Néidustused

Taitmisseadet on soovitatav kasutada balloonlaiendamise protseduuridel ballooni taitmiseks, balloonis oleva réhu jalgimiseks ja ballooni tiihjendamiseks.

Vastundidustused
Pole teada

Hoiatused

1.- Kasutada tohib ainult vedelikke. Arge tiitke 6huga.

2.- Jérgige alati balloon-laienduskateetri kasutusjuhendiga kaasas olevaid selle seadme kohta kéivaid tootja suuniseid, ballooni maksimaalset taitmisrohku,
ettevaatusabinéusid ja hoiatusi.

3.- Seade on méeldud ainult Ghekordseks kasutamiseks. Selle meditsiiniseadme uuesti kasutamisega kaasneb patsientidevahelise saastumise risk, kuna meditsi-
iniseadmeid, eriti pikkade ja vdikeste 60nte, liigendite ja/voi I6hedega komponentide vahel, on keeruline véi véimatu puhastada, kui potentsiaalse plirogeense
voi mikroobse saasteainega kehavedelikud voi -koed on meditsiiniseadmega maaramata aja jooksul kokku puutunud. Bioloogilise aine jadgid voivad soodustada
seadme saastumist plrogeenide voi mikroorganismidega, mis voib viia nakkuslike tisistusteni.

4.- Arge korduvsteriliseerige. Parast korduvsteriliseerimist ei ole toote steriilsus potentsiaalse plirogeense véi mikroobse saaste kindlakstegemata maéra tottu
tagatud ja tagajarjeks voivad olla nakkuslikud tisistused. Selle meditsiinissadme puhastamine, t66tlemine ja/véi korduvsteriliseerimine suurendab seadme mitte-
toimimise tdendosust potentsiaalsete ebasoodsate mojude tottu komponentidele, mida mojutavad soojuslikud ja/voi mehaanilised muudatused.

5. - Pérast kasutamist voib toode olla potentsiaalne bioloogiline oht. Kasitsege seadet ja korvaldage see kasutusest vastavalt heakskiidetud meditsiinitavadele ning
kohalduvatele seadustele ja maarustele.

Ettevaatust!
Enne kasutamist kontrollige seadet, et see poleks transpordi ja kasitsemise ajal kahjustada saanud.

Kasutusjuhised

Kasutamine

- Viige koik aspireerimis- ja taitmistoimingud Iabi nii, et PR-lukustushoob on vajutatud vasakule, st avatud asendisse. Selles asendis saate kolbi vabalt aspireerim-
iseks tagasi tommata voi taitmiseks edasi likata.

- Kolvi asendi lukustamiseks vabastage PR-lukustushoob, nii et see liigub otse tles, st lukustatud asendisse.

Ettevalmistamine

1. - Valmistage vdiksesse steriilsesse anumasse ette kontrastaine ja tavalise soolalahuse lahus. Vaadake spetsiaalse kontrastsegu soovitusi balloonkateetri ja
kontrastaine juhistest.

2.-Vajutage PR-lukustushoob vasakule ja hoidke seal. Aspireerige soovitud lahusekogus sustlasse. (Kinnitage sulgemiskraan, kui see on olemas.)

3. - Hoidke seadet pustiasendis, et eemaldada 6hk sustlast ja ihendustorust. Vajadusel koputage sustalt kergelt, et eemaldada kdik 6humullid ja téita thendustoru
taielikult.

4. - ETTEVAATUST! Kontrollige suistalt ja torusid (ning sulgemiskraani, kui see on olemas) veendumaks, et seadmes pole kindlasti tihtegi 5humulli.

5. - Reguleerige siistla sisu soovitud kogusele.

Taitmi I i amdircl ile
1. - Valmistage balloon-laienduskateeter ette ja testige seda vastavalt tootja kasutusjuhistele.

2. - Kui paigaldatud taitmisseadme tihendustoru otsale on paigaldatud sulgemiskraan, tuleb see avada ja 6hu eemaldamiseks lasta labi kontrastlahusega.

3.- Looge ballooni ja taitmisseadme sulgemiskraani voi ihendustoru (sisemise poodrleva adapteri) vahele vedelik-vedelik ihendus ning keerake jaoturid kasitsi
tugevalt kinni

Ballooni tiitmine ja tilhjendamine

1. Vajutage PR-lukustushoob vasakule ja hoidke seal, et véimaldada kolvil liikuda neutraalasendisse (0 atm).

2. Ballooni taitmiseks vabastage PR-lukustushoob, nii et see liigub pustisesse (lukus) asendisse, ja keerake kolbi aeglaselt paripaeva, kuni saavutatud on soovitud
taitmisrohk. Lukustushoob sailitab suurendatava réhu.

3. Ballooni jark-jargult tiihjendamiseks keerake kolbi aeglaselt vastupdeva, kuni saavutatud on soovitud tiihjendusréhk.

4. Ballooni kiiresti tiihjendamiseks vajutage PR-lukustushoob vasakule ja hoidke seal. Seejarel tommake vaakumi tekitamiseks kolvile tagasi. Soovi korral vabast-
age PR-lukustushoob, et see lukustada.

Kaetud vahemalt Gihe jargmise USA patendiga: 6,796,959B2; 8,191,457B2; taotlemisel patendid

Lithuanian/Lietuviy k.

~COOK Sphere” pildymo prietaisas NG
Pries naudodami atidziai perskaitykite instrukcijas. Laikykités visy instrukcijose pateikty jspéjimy ir atsargumo priemoniy. Priesingu atveju gali kilti rimty komplik-
acijy.

Aprasymas:

,COOK Sphere” pildymo prietaisas NG su stdmoklj valdancia paspaudimu atlaisvinama (PA) fiksuojamaja svirtimi yra vienos dalies plastikinis vienkartinis pildymo
prietaisas su stamoklj valdancia PA fiksuojamaja svirtimi, manometru ir jungiamuoju vamzdeliu su kistukiniu sukamuoju adapteriu. Taip pat gali bati jtrauktas at-
skirai jsigyjamas prietaisui paruosti naudojamas 3 at3aky ¢iaupas. Manometru matuojamas slégis nuo vakuumo iki matuoklio galimybiy ribos. Matuoklyje suzyméti
matavimo vienetai — atmosferos (ATM) ir svarai kvadratiniam coliui (PSI). Manometro slégio intervalo tikslumas yra + 3 % viso matavimo lygio.

Indikacijos:
Pildymo prietaisa rekomenduojama naudoti atliekant baliono pildymo procediras: balionui pildyti, baliono slégiui stebéti ir balionui isleisti.

Kontraindikacijos:
Néra Zzinomy

Ispéjimai:

1. Naudokite tik skystasias pildymo medziagas. Nepripuskite su oru.

2. Visada vadovaukités gamintojo nurodymais, pateikiamais su baliono pildymo kateterio naudojimo instrukcijomis, nevirsykite maksimalaus baliono pripildymo
slegio, laikykités atsargumo priemoniy ir prietaisui taikomy jspéjimy.

3. Prietaisas sukurtas naudoti tik vieng karta. Pakartotinai naudojant $j medicininj prietaisa galimas kryZzminio pacienty uzter$imo pavojus, nes medicininius
prietaisus, ypac su pailgomis ir mazomis ertmémis, sandaromis ir / arba siaurais plysiais tarp komponenty, sudétinga arba nejmanoma isvalyti, ant jy neapibréz-
tam laikui patekus pirogenais arba mikrobais potencialiai uztersty kano skysciy arba audiniy. Biologiniy medziagy likuciai gali uztersti prietaisg infekcijas sukelti
galinciais pirogenais arba mikroorganizmais.

4. Pakartotinai nesterilizuokite. Pakartotinai sterilizavus produkto sterilumas néra uztikrinamas dél neapibrézto potencialaus uztersimo pirogenais arba mikrobais,
galincio sukelti infekcijas. Valymas, pakartotinis apdorojimas ir / arba pakartotiné esamo medicininio prietaiso sterilizacija padidina prietaiso gedimo tikimybe dél
potencialiai kenksmingo terminio arba mechaninio poveikio komponentams.

5. Panaudotas gaminys yra potencialus biologinio pavojaus altinis. Tvarkykite ir utilizuokite pagal priimta medicining praktika ir laikydamiesi galiojanciy jstatymy
bei taisykliy.

Atsargumo priemoneés:
Pries naudodami patikrinkite prietaisa ir jsitikinkite, kad pervezant ir pristatant jis nebuvo pazeistas.

Naudojimo instrukcijos:

Naudojimas:

-Visus issiurbimo ir jSvirkstimo veiksmus atlikite paspaudimu atlaisvinama fiksuojamaja svirtj pasuke j kaire, laikydami jg neuzfiksuota. Taip laikydami galite lengvai
patraukti stamoklj atgal, kad issiurbtuméte, arba pastumti pirmyn, kad isvirkstuméte.

-Norédami uzfiksuoti stamoklio pozicijg atleiskite paspaudimu atlaisvinama fiksuojamaja svirtj, kad ji baty vertikali, t. y., uzfiksuota.

Paruosimas:

1. Paruoskite kontrastinés medziagos ir fiziologinio skyscio tirpala nedideliame steriliame dubenyje. Perziarékite baliono kateterio ir kontrastinés medziagos
instrukcijas ir specifines kontrastinio misinio rekomendacijas.

2. Paspaudimu atlaisvinama fiksuojamaja svirtj pasukite j kaire ir laikykite. Jtraukite reikiama tirpalo kiekj j $virksta. (Jei reikia, pritvirtinkite ¢iaupa.)

3. Laikykite prietaisg statmenai, kad i3 3virksto ir sujungiamojo vamzdelio pasalintuméte ora. Jei batina, Svelniai pastuksenkite 3virksta, kad pasalintuméte susidari-
usius oro burbuliukus ir visiskai uzpildytuméte sujungiamajj vamzdelj.

4. DEMESIO: patikrinkite 3virksta ir vamzdelj (jei naudojamas - ir ¢iaupa) ir jsitikinkite, kad i prietaiso visiskai isleisti oro burbuliukai.

5. Nustatykite norima Svirksto tarj.

Pildymo prietaiso prijungi prie bali pildymo k jo:

1. Paruoskite i$ iSbandykite baliono pildymo kateterj vadovaudamiesi gamintojo pateiktomis naudojimo instrukcijomis.

2. Kai ant pildymo prietaiso sujungiamojo vamzdelio galo pritvirtintas ¢iaupas, jis turéty bati atidarytas ir iSvalytas kontrastiniu pildymo prietaiso tirpalu, kad bty
pasalintas oras.

3. Skys¢iu sujunkite baliong ir pildymo prietaiso ¢iaupa arba sujungiamajj vamzdelj (kistukinj sukamajj adapterj) ir ranka tvirtai priverzkite movas.

Baliono pildymas ir iSleidimas:

1. Pasukite paspaudimu atlaisvinama fiksuojamaja svirtj  kaire ir laikykite, kad stamoklis jsistatyty j neutralig pozicija (0 ATM).

2. Norédami pripildyti baliona, atleiskite paspaudimu atlaisvinama fiksuojamaja svirtj, kad ji jsistatyty statmenai (uzfiksuota), tada létai pasukite stamoklj pagal
laikrodzio rodykle, kol pasieksite norimg pildymo slégi. Fiksuojamoji svirtis palaiko didéjant; slégj.

3. Norédami palaipsniui isleisti baliong, létai pasukite stimoklj pries laikrodzio rodykle, kol pasieksite norima isleidimo slégj.

4. Norédami greitai iSleisti baliona, paspaudimu atlaisvinama fiksuojamaja svirtj pasukite j kaire ir laikykite. Tada patraukite stamoklj atgal, kad sukurtuméte
vakuuma. Jei norite, atleiskite paspaudimu atlaisvinama fiksuojamaja svirtj, kad uzfiksuotuméte.

Irenginiui taikomas bent vienas is Siy JAV patentu: 6,796,959B2; 8,191,457B2; laukiama sprendimy dél patenty

Latvian/Latviesu

~COOK Sphere” piepildisanas ierice ar NG
Pirms lietosanas rapigi izlasiet visas norades. levérojiet visus bridinajumus un uzmanibas pievérsanas piezimes, kas pieminétas $ajas noradés. To neievérosanas dé|
var rasties nopietni sarezgijumi.

Apraksts

,COOK Sphere” piepildisanas ierice ar NG ir viengabala plastmasas vienreizlietojama piepildisanas ierice ar blokésanas sviras konstrukciju PR (Press-to-Release —
“nospiest, lai palaistu”), kas kontrolé virzuli/plunzeri, manometru un savienojo3o cauruliti ar rotéjosu uzmavas veida adapteri. Komplekta var bat ari trisvirzienu
noslédzosais krans, kas izmantojams ierices sagatavosanas laika. Ar manometru méra spiedienu diapazona no vakuuma lidz mérinstrumenta ietilpibai; mérinstru-
menta iedalas ir markétas atmosféras (ATM) un marcinas uz kvadratpédu (PSI). Manometra precizitate ir 3 % robezas pilnai skalai virs spiediena diapazona.

Indikacijas
Piepildi3anas ierice ieteicama lietosanai balona izple3anas proceddras izpildé, lai piepilditu balonu, uzraudzitu spiedienu balona un iztuk3otu balonu.

Kontrindikacijas
Nav zinamas.

Bridinajumi

1. Lietojiet tikai $kidru piepildisanas lidzekli. Nepiepatiet ar gaisu.

2.Vienmér rikojieties atbilstigi razotaja noradijumiem dilatacijas balonkatetra noradés lieto3anai, neparsniedziet maksimalo balona piepildisanas spiedienu, nemiet
véra Sai iericei noraditos piesardzibas pasakumus un bridinajumus.

3. Stierice ir konstruéta lieto3anai tikai vienu reizi. Ta ka mediciniskas ierices — ipasi tadas, kam ir gari un auri Iimeni, savienojumi un/vai plaisas starp elementiem
— ir grati vai neiespéjami iztirit, ja kermena skidrumi vai audi ar iespé&jami pirogénu vai mikrobu infekciju nenosakamu laikposmu ir bijusi kontakta ar medicinisko
ierici, tad $is mediciniskas ierices atkartota lietosana draud ar infekcijas parnesanu no pacienta uz pacientu. Biologiska materiala atliekas var veicinat ierices
inficésanos ar pirogéniem vai mikroorganismiem, un iznakums var but lipigas komplikacijas.

4. Nesterilizéjiet atkartoti. Péc atkartotas sterilizacijas nav garantijas, ka produkts bus sterils, jo nenosakamas pakapes iespé&jamas pirogénas vai mikrobu infekcijas
dé| var rasties lipigas komplikacijas. Sis mediciniskas ierices tirisana, atkartota apstrade un/vai atkartota sterilizacija palielina iesp&ju, ka ierice darbosies nepareizi,
jo komponenti, ko ietekméjusas termiskas un/vai mehaniskas izmainas, cietusi iespéjamas kaitigas iedarbibas dé|.

5. Péc lietosanas sis izstradajums var klat par biologisku apdraudéjumu. Ar ierici rikojieties un utilizéjiet to atbilstigi pienemtajai mediciniskajai praksei un at-
tiecinamiem likumiem un normativajiem aktiem.

Piesardzibas pasakums
Pirms lietosanas apskatiet ierici, lai parliecinatos, ka parvadasanas un parvietosanas laika ta nav bojata.

Norades lietosanai

Process

- Bloké3anas sviras “nospiest, lai palaistu” pozicija visu iesiksanas un ielircinasanas darbibu laika: svira japavirza un jatur pa kreisi, tas ir, atblokéta. Saja pozicija
virzuli/plunzeri brivi iesp&jams vai nu atvirzit atpakal — iesuksanas darbibai, vai pavirzit uz prieksu — ieslircinasanas darbibai.

- Lai virzuli/plunzeri blokétu kada stavokli, blokésanas sviru “nospiest, lai palaistu” atlaidiet ta, lai svira aizvirzitos taisna, tas ir, blokéta, pozicija.

Sagatavosanas

1. Neliel3, sterila trauka sagatavojiet kontrastvielas skidumu un parastu fiziologisko skidumu. leteikumus ipasiem kontrastvielas maisijumiem mekléjiet balonkatet-
ra un kontrastvielas lietosanas noradés.

2. Blokésanas sviru“nospiest, lai palaistu” pavirziet pa kreisi un turiet. Slircé iesiiciet nepieciesamo $kiduma daudzumu. (Pievienojiet noslédzo$o kranu — ja tads ir.)
3. Lai 8lirci un savienojoso cauruliti atbrivotu no gaisa, ierici turiet stateniski. Lai likvidétu visus gaisa burbulus un pilnigi piepilditu savienojoso cauruliti, viegli
uzsitiet pa 3lirci (ja tas nepieciesams).

4. UZMANIBU! Lai parliecinatos, ka iericé vairs nav neviena gaisa burbula, parbaudiet 3irci un cauruliti (un noslédzo3o kranu — ja tads ir).

5. Noregulgjiet vélamo 3lirces tilpumu.

Piepildisanas ierices pi dilatacijas balonk ram

1. Dilatacijas balonkatetru sagatavojiet un parbaudiet atbilstigi razotaja noradém lietosanai.

2. Ja piepildisanas ierices savienojo3as caurulites gala uzmontéts noslédzosais krans: lai izvaditu gaisu, krans jaatver un jaiztira ar kontrastvielas skidumu no
piepildisanas ierices.

3. Starp balonu un piepildisanas ierices noslédzo3o kranu vai savienojoso cauruliti (rotéjoso uzmavas veida adapteri) izveidojiet savienojumu “skidrums-skidrums”
un uzmanigi ar roku pievelciet savienojumu mezglus.

Balona piepildisana un iztukSosana

1. Blokésanas sviru “nospiest, lai palaistu” pavirziet pa kreisi un turiet, lai virzuli/plunzeri varétu aizvirzit neitrala stavokli (0 ATM).

2. Lai piepilditu balonu, blokésanas sviru “nospiest, lai palaistu” atlaidiet ta, ka svira atvirzas taisna (blokéta) pozicija, un plunzeri léni grieziet pulkstenraditaju
kustibas virziena, lidz sasniegts vélamais piepildisanas spiediens. Blokésanas svira uztur pieaugoso spiedienu.

3. Lai balonu iztuksotu pakapeniski, plunzeri |éni grieziet pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam, lidz sasniegts vélamais iztukSosanas spiediens.

4. Lai balonu iztuksotu atri, blokésanas sviru “nospiest, lai palaistu” pavirziet pa kreisi un turiet. Péc tam — lai rastos vakuums — pavelciet atpakal plunzeri. Lai
blokétu (ja tas ir vajadzigs), atlaidiet blokésanas sviru “nospiest, lai palaistu”.

Atbilst vismaz vienam no 3iem ASV patentiem: 6,796,959B2; 8,191,457B2; apstiprinami patenti.

Turkish/Tiirkge

COOK Sphere NG Sisirme Cihazi
Kullanmadan 6nce tiim talimatlari dikkatlice okuyun. Bu talimatlarda yer alan tiim uyari ve 6nlemlere uyun. Aksi takdirde ciddi sonuglar dogabilir.

Aciklama:

COOK Sphere NG Sisirme Cihaz, pistonu kontrol eden Bas ve A¢ (PR) 6zellikli bir kilit kolu tasarimi, bir manometre ve erkek doner adaptérlii bir baglanti tiiptine
sahip, tek parca, plastik, tek kullanimlik bir sisirme cihazidir. Cihazin hazirlanmasi sirasinda kullanilmak tizere istege bagli bir 3 yollu musluk da sunulabilir.
Manometre, vakum ile gosterge kapasitesi arasinda degisen basinglar 6lcer; gosterge atmosfer (ATM) ve ing kare bagina pound (PSI) artimlarla isaretlenmistir.
Manometrenin dogrulugu basing araligi tizerinden Tam Skalanin %3l dahilindedir.

Endikasyonlar:
Sisirme cihazinin balon dilatasyon proseddirleri sirasinda balonu sisirmek, balon igindeki basinci gézlemlemek ve balonu séndiirmek icin kullaniimasi tavsiye edilir.

Kontrendikasyonlar:
Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

Uyarilar:

1. Sisirme igin yalnizca sivi maddeler kullanin. Hava ile sisirmeyin.

2. Kullanim talimatlari, maksimum balon sisirme basinci, 6nlemler ve cihaza ait uyarilar igin balon dilatasyon kateteri ile birlikte sunulan tretici yonergelerini
mutlaka uygulayin.

3. Bu cihaz yalnizca tek kullanim igin tasarlanmistir. Tibbi cihazlarin yeniden kullanilmasi hastalar arasinda capraz kontaminasyon riski tasir, ¢inkii potansiyel piro-
jenik veya mikrobik kontaminasyon igeren viicut sivilari veya dokulari belirsiz bir siire boyunca tibbi cihazlara temas ettiginde 6zellikle uzun ve kiigiik [imenleri,
baglanti parcalari olan ve/veya bilesenleri arasinda yariklari bulunan tibbi cihazlarin temizlenmesi cok zor veya imkansiz hale gelir. Biyolojik madde kalintilari,
cihazin enfeksiy6z komplikasyonlara yol agma ihtimali bulunan pirojenler veya mikroorganizmalarca kontaminasyonuna neden olabilir.

4. Yeniden sterilize etmeyin. Enfeksiy6z komplikasyonlara yol agma ihtimali bulunan, bilinmeyen bir miktarda, potansiyel pirojenik veya mikrobik kontaminasyon
nedeniyle, yeniden sterilizasyondan sonra triintin sterilligi garanti edilmez. Mevcut tibbi cihazin temizlenmesi, yeniden islenmesi ve/veya yeniden sterilizasyonu,
termal ve/veya mekanik degisikliklerden etkilenen bilesenler tizerinde olusabilecek potansiyel yan etkiler nedeniyle cihazin arizalanma ihtimalini artiracaktir.

5. Kullanildiktan sonra bu triin potansiyel bir biyolojik tehlike haline gelebilir. Kabul edilen tibbi uygulamaya ve gecerli yasa ve yénetmeliklere gore calisin ve imha
edin.

Onlem:
Kullanmadan 6nce, nakliyat veya ¢alisma sirasinda cihaza bir zarar gelmedigini dogrulamak icin cihazi inceleyin.

Kullanim Talimatlar:

Calistirma:

-Tum aspirasyon ve enjeksiyon manevralarini Bas ve Ag 6zellikli kilit koluna basip kolu sola gevirerek, yani acik konumda tutarak yapin. Bu konumda, pistonu
aspirasyon icin rahatlikla geri cekebilir veya enjeksiyon igin ileri itebilirsiniz.

- Pistonu konuma kilitlemek icin, Bas ve Ag 6zellikli kilit kolunu serbest birakarak yukari dogru diiz konuma, yani kilitli duruma gegmesini saglayin.

Hazirhk:

1. Kiiglik steril bir kap icinde kontrast madde ve normal serum fizyolojikten olusan bir soliisyon hazirlayin. Uriine &zel kontrast karisim tavsiyeleri icin balon kateter-
in ve kontrast maddenin talimatlarini kontrol edin.

2. Bas ve Ac ozellikli kilit kolunu sola dogru itin ve bu sekilde tutun. istenen miktarda soliisyonu sirngaya aspire edin. (Miimkiinse, kapatma muslugu takin.)

3. Sinngada ve baglanti tiiptinde kalan havay ¢cikarmak icin cihazi dikey sekilde tutun. Gerekirse, tiim baloncuklari ¢ikarmak ve baglanti tiiptiniin tamamen
dolmasini saglamak icin siringaya hafifce vurun.

4. DIKKAT: Cihazdaki tiim hava baloncuklarinin tamamen cikarilmig oldugundan emin olmak icin siringayi ve tiipii (ve varsa, kapatma muslugunu) inceleyin.

5. Siringa hacmini istediginiz miktara gore ayarlayin.

Sisirme cil balon dil; yon k ine
1. Balon dilatasyon kateterini Ureticinin kullanim yonergelerine uygun olarak hazirlayip test edin.

2. Sisirme cihazinin baglanti tiiptiniin ucuna bir kapatma muslugu takilmissa, havanin tahliye edilmesi icin agiimali ve kontrast sollisyon kullanilarak bosaltilmalidir.
3. Balon ve kapatma muslugu ya da sisirme cihazinin baglanti tiipui (erkek déner adapt6r) arasinda bir sivi-sivi baglantisi olusturun ve gébekleri elinizle iyice
sikilayin.

Balonun sisirilmesi ve sondiiriilmesi:

1. Bas ve Ag 6zellikli kilit kolunu sola dogru itin ve bu sekilde tutarak pistonun nétr konuma (0 ATM) gelmesine izin verin.

2. Balonu sisirmek icin, Bas ve Ag 6zellikli kilit kolunu serbest birakarak yukarn dogru diiz (kilitli) konuma gegmesini saglayin ve istediginiz sisirme basincina ulasila-
na kadar siringayi saat yoniinde (yavasga) dondurin. Kilit kolu artan basinci korur.

3. Balonu kademeli olarak sondiirmek icin, pistonu istediginiz sonme basincina ulasana kadar (yavasca) saatin ters yontinde gevirin.

4. Balonu hizl bir sekilde sondiirmek icin Bas ve Ag 6zellikli kilit kolunu sola dogru itin ve bu sekilde tutun. Ardindan bir vakum olusturmak igin pistonu geri ¢ekin.
Kilitlemek isterseniz, Bas ve Ag 6zellikli kilit kolunu serbest birakin.

Asagidaki A.B.D. patentlerinin en az biri tarafindan kapsanmaktadir: 6,796,959B2; 8,191,457B2; Bekleyen Patentler

Croatian/Hrvatski

COOK Sphere Uredaj za napuhavanje NG
Prije uporabe pazljivo procitajte upute za uporabu. Postujte sva upozorenja i mjere opreza koje se navode u ovim uputama. Njihovim nepostivanjem mogu nastati
ozbiljne komplikacije.

Opis:

COOK Sphere Uredaj za napuhavanje NG je jednodijelni, plasti¢ni, jednokratni uredaj za napuhivanje s polugom za zaklju¢avanje “Press-to-Release (PR) pomocu
koje se kontrolira klip, manometrom i priklju¢nom cjevcicom sa zakretnim “muskim” priklju¢nim adapterom. Takoder moze bit isporucen opcijski 3-smjerni
zaporni ventil koji se koristi tijekom pripreme uredaja. Manometar mjeri tlakove u rasponu od vakuuma do tlaka ukupnog kapaciteta uredaja; ukupni kapacitet
se izrazava u atmosferama (ATM) sa stupnjevima porasta u funtama po kvadratnom in¢u (PSI). Preciznost manometra krece se unutar 3% ocitane vrijednosti u
usporedbi s o¢itanjem cijele ljestvice.

Indikacije:
Uredaj za napuhivanje namijenjen je napuhivanju balona pri zahvatima tijekom kojih se izvodi balonska dilatacija, pracenju tlaka u balonu te deflaciji balona.

Kontraindikacije:
Nisu poznate

Upozorenja:

1. - za napuhivanje koristite samo tekucinu. Nemojte koristiti zrak.

2.- Uvijek slijedite upute proizvodaca koje su priloZzene uz kateter za balonsku dilataciju u svezi uputa za uporabu, maksimalnog tlaka napuhivanja balona, mjera
predostroznosti, te upozorenja koja se odnose na uredaj.

3. - Ovaj je uredaj namijenjen samo za jednokratnu uporabu. Ponovno koristenje ovog uredaja nosi sa sobom rizik unakrsne kontaminacije s pacijenta na pacijenta,
buduci da se medicinski uredaji, posebice oni s dugim, a uskim lumenom, sa spojevima i/ili procjepima izmedu komponenti tesko Ciste, ili je to opéenito nemo-
guce, a nakon sto su bili u kontaktu s tjelesnim tekucinama ili tkivima koja su potencijalno pirogena ili mikrobioloski kontaminirana. Ostaci bioloskog materijala
mogu biti uzrok kontaminacije uredaja pirogenim tvarima ili mikroorganizmima, koji mogu dovesti do komplikacija uzrokovanih infekcijom.

4. - Nemojte ponovno sterilizirati. Nakon ponovne sterilizacije sterilnost uredaja nije zajam¢ena, zbog neutvrdivog stupnja kontaminacije potencijalno pirogenim
tvarima ili mikroorganizmima, $to moze dovesti do komplikacija uzrokovanih infekcijom. Cié¢enje, ponovna obrada i/ili ponovna sterilizacija ovog medicinskog
uredaja povecava mogucnost neispravnog rada uredaja zbog potencijalno nezeljenih promjena na komponentama uredaja uzrokovanih termickim i/ili me-
hanickim promjenama.

5. - Nakon uporabe ovaj proizvod moze biti potencijalno bioloski opasan. Rukujte s njim i odlazite ga u skladu s opce prihvacenom medicinskom praksom i
vazecim zakonskim i drugim propisima.

Mjere predostroznosti:
Prije uporabe provijerite uredaj, jesu li na njemu nastala ostecenja tijekom isporuke i rukovanja.

Upute za uporabu:

Postupak:

-Sve postupke aspiriranja i injektiranja ucinite s polugom za zaklju¢avanje “Press-to-Release” gurnutom i drzanom prema lijevo, tj. u nezaklju¢anom polozaju. S
polugom u tom polozaju mozete slobodno povlaciti klip unazad radi aspiriranja, ili gurati prema naprijed radi injektiranja.

-Da biste blokirali klip u odredenom polozaju, otpustite polugu za zaklju¢avanje “Press-to-Release” tako da se postavi u uspravni polozaj, tj. u zaklju¢anom polozaju.

Priprema:

1. - Pripremite otopinu kontrastnog sredstva i fizioloske otopine u maloj sterilnoj posudici. Pogledajte preporuke za specifi¢(nu kontrastnu mjesavinu u uputama za
balonski kateter odnosno kontrastno sredstvo.

2.- Gurnite polugu za zaklju¢avanje “Press-to-Release” prema lijevo i zadrzite. Aspirirajte Zeljenu koli¢inu otopine u $trcaljku. (Stavite zaporni ventil, ako je primjen-
jivo)

3. - Drzite uredaj uspravno kako biste istisnuli zrak iz Strcaljke i spojne cjevcice. Ako je potrebno lagano tapkajte po strcaljki kako bi se uklonili mjehurici zraka i
potpuno ispunila spojna cjevcica.

4. - OPREZ: Pregledajte strcaljku i cjev¢ice (i zaporni ventil, ako je primjenjivo) kako biste bili sigurni da su u uredaju uklonjeni zaostali mjehurici zraka.

5. - Prilagodite zapreminu strcaljke na Zeljenu koli¢inu.

Craiania rad: Tanc<k

ja za napuhivanje na k zak dilataciju:

1. - Pripremite i provjerite kateter za balonsku dilataciju prema uputama proizvodaca.

2. - Kada se na kraj spojne cjevcice uredaja za napuhivanje montira zaporni ventil, potrebno ga je otvoriti i ispuniti kontrastnom tekuc¢inom kako bi se iz uredaja za
napuhivanje eliminirao zrak.

3. - Nadinite spoj “tekucina na tekucinu” izmedu balona i zapornog ventila, odnosno spojne cjevéice (zakretni muski adapter) uredaja za napuhivanje i ru¢no
ucvrstite spojeve.

Napuhivanje i deflacija balona:

1.- Gurnite polugu za zaklju¢avanje “Press-to-Release” prema lijevo i zadrzite kako biste omogucili klipu da se postavi u neutralan polozaj (0 ATM).

2.-Za napuhivanje balona, oslobodite polugu za zaklju¢avanje “Press-to-Release” tako da se postavi u uspravni polozaj (zaklju¢ano), i (polako) okrecite klip u
smjeru kazaljke na satu dok se ne postigne zeljeni tlak napuhivanja. Poluga za zaklju¢avanje odrzava povecani tlak.

3. - Za postupnu deflaciju balona (polako) okrenite klip u smjeru suprotnom od kazaljki na satu sve dok se ne postigne Zeljeni tlak deflacije.

4. - Za brzu deflaciju balona gurnite polugu za zaklju¢avanje “Press-to-Release” prema lijevo i zadrzite. Zatim povucite klip unazad kako bi nastao vakuum. Po Zzelji,
otpustite polugu za zaklju¢avanje “Press-to-Release” kako biste zakljucali sustav.

Pokrivano najmanje jednim od sljedecih patenata u SAD-u: 6,796,959B2; 8,191,457B2; Patenti u postupku registracije

Russian/Pycckuin

YcTpoiictBo ana pa3ayBaHua COOK Sphere NG
BHUMaTenbHO NpoyTUTe BCE UHCTPYKLUUM Nepea NpUMeHeHnem ycTpoincTea. Cobntofaiite Bce npeaynpexaeHvs 1 Mepbl NPefoCTOPOXKHOCTY, MPUBEAEHHbIE B
TeKCTe UHCTPYKUnK. HeBbinonHeHve 3Toro TpeGOBaHI/Iﬂ MOXeT NPpUBeCTU K CEPbe3HbIM OC/TOXHEHUNAM.

Onuncanne

Yctpoiicteo ana pasgysaHua COOK Sphere NG npeactaensaet coboi LienbHOe nnacTMaccoBoe 0fHOPa3oBOoe YCTPONCTBO ANA Pa3ayBaHUA 6aNNOHOB C HaKUMHbIM
3aMOpPHbIM PbIYaroM, KOTOPbIN YNpPaBNAET WTOKOM/NOPLIHEM, MAaHOMETPOM U COeAUHUTENbHOI TPYOKOI C OXBaTbiBaeMbIM MOBOPOTHBIM ajanTepom. Takxe MOXeT
npunaraTtbca F[OI'IOHHVITe}'IbeIVI 3-I'Ip0XOﬂHOVI SBFIOprIVI KflanaH Ana ncnonb3oBaHUA Npu NOArotToBke yCTpOIﬁCTBa. MaHomeTp No3BONAET USMePATb AaBneHne B
AvanasoHe OT OTpuuaTesbHbIX 3HaueHuin A0 NpeaenbHOro 3Ha4yeHnsA ero wkKanbl; eANHULbI N3MepeHnA WKanbl — aTMOCd)epbl (ATM) n d)yHTbI Ha KBaApaTHbIIﬁ HIOIhM
(PSI). MorpeluHOCTb NOKa3aHWi MaHOMETpPa NIEXWT B Npefenax 3 % oT NOMHOW WKanbl Avana3oHa AaBNeHUA.

MokasaHuA K NpUMeHeHNo
YCTPOMCTBO ANA pasfyBaHUA PEKOMEHAYETCA K NPUMEHEHIIO BO BPEMS BbINOJHEHMA GanioHHOI AunaTtaumn Ans pasgyBaHus 6anioHa, MOHUTOPYHIa AaBfeHus B
6annoHe v cayBaHua 6annoHa.

nPOTIIIBOHOKa3aHIIIﬂ
HenssecTHbl.

Mpeaynpexpaexnna

1. - Ucnonb3yiiTe TONbKO XMAKOCTW. 3anpelyaeTca pasayBaTb 6annoH BO3AyXOM.

2.- Bcerna BbIMONHANTE YKasaHuA N3rotoBuTena, npunaraemble K aunatauuoHHomy GaJ'II'IOHHOMy KaTeTepy, OTHOCUTENIbHO I/lHCprKL[VIVI no NpUMeHeHuto,

MaKcl bHOTO /1aB! npw pasay 6annoHa, Mep NPeAoCTOPOXKHOCTY 1 MPEAYNPEXAEHNIA.

3. - YCTpOWCTBO NpefjHa3HauY€HO TONbKO A1A OAHOKPATHOTO NPUMeHeHUA. [IOBTOPHOE 1CMOsb30BaHIe 3TOrO MeANLIMHCKOTO YCTPOMCTBA COMPSXEHO C PUCKOM
nepeKpecTHOro 3apaxeHua NaLneHToB, MOCKONbKY MEAVLIMHCKME YCTPONCTBA — B YAaCTHOCTU T, KOTOPbIE MMEIOT ASIMHHBIN U Y3KNIA NPOCBET, TOUKN CoeAMHEHNA
n/vinn 3a30pbl MeXay KOMMNOHeHTaMu, — TPYAHO NN HEBO3MOXHO OYUCTUTb NOC/e KOHTaKTa C HUMU 6105IOrNYeCcKNX N(I/IAKOCTGVI mwnn TKaHEIﬁ, noteHYynanbHoO
cofepXxawux NnMporeHHble BewecTsa uin MMKpoopraH1u3mbl, B Te4eHe HeonpeaeneHHoro neprnoga spemeHn. OcTaTku 6ronormyeckoro MaTepuana moryt
crnocob6cTBoBaTh 3arpAsHeHnto yCTpOIhCTBa NUPOreHHbIMU BeWwecTBaMn UIN MUKPOOPraHN3Mamu, KOTOpble MOryT NpuBeCcTn K I/IHd)eKLLIIIOHHbIM OC/NIOXKHEHNAM.

4. - NMoBTopHan cTepunM3aLma 3anpelleHa. locne NOBTOPHON CTEPUNM3aLINK HeNb3A rapaHTUPOBaTb CTEPUILHOCTL U3[ENMA N3-3a HEBO3MOXHOCTI ONpeaeneHus
CTeneHu 3arpA3HEHUA NNPOreHHbBIMM BELLeCTBaMM MU MUKPOOPraHU3MaMu, KOTOPbIe MOTYT NPUBECTU K MHGEKLIMOHHBIM OCIOKHEHNAM. OUnCTKa, NOBTOPHbIE
obpaboTka n/unu cTepunnsaLmna JaHHOrO MeULIMHCKOrO YCTPOICTBA MOBbILLAIOT BEPOATHOCTb €r0 HENCNPAaBHOCTY 3-3a OTPULIATENbHbIX NOCNeACTBII,
BbI3BaHHbIX TepMI/I‘-IeCKOVI 06pa6OTKOI2 w/unn {ecKummn €ro KOMMNOHEHTOB.

5.- Mocne NpUMeHeHnA faHHOe n3fenne MOXeT NpeacTaBnATb GMOHOFVINECKle OnMacHOCTb. 06pau.|a|7|Ter CHUM N ymnl/lampyl?ne B COOTBETCTBUM C I'IpI/IHﬂTOVI
MeVLIVHCKOW NPaKTUKON 1 AeCTBYIOWMUMI 3aKOHaMU N HOPMaMW.

Mepa npeoCcTOpOXKHOCTA
Mepes NpMeHeHNeM yCTPOICTBa OCMOTPUTE €ro 1 YA0CTOBEPLTECH B OTCYTCTBUV MOBPEXAEHUN, NOMYYEHHbIX NPY TPAHCMOPTUPOBKE 1 obpalleHun.

MHCprKI.lIIIIII no NpuMeHeHuo

Pa6orTa c ycTpoiictBom

-MpoBeauTe BCe MaHNNYNALMY, CBA3AHHbIE C aCNMpaLel 1 BNPbICKMBAHUEM, HaXaB HaXKMMHO 3aMOPHbIN Pblvar v yiepXK1Bas ero HaxaTbiM BNeBO, T.e. B
paSﬁﬂOKMpOBaHHOM NONOXKeHNW. I'Ipm TaKOM MNONOXXEHNN Bbl MOXeTe CBO60,U,H0 OTTAHYTb LWUTOK AKX NOPLUEHDb ANA acnupaunun Wan HagasnTb ero Bnepea ana
BMNPbICKNBaHNA.

-Y1o6b! 3a6]10KI/Ip0BaTb MoNoXeHne WToKa NN NOPLLHA, OTNyCcTUTe Ha>XUMHOW BBFIOprIVI pblyar Tak, 4TO6bI OH bl HanpasJ/ieH BBepX, T.e. B BBGI'IOKI/IpOBaHHOM
NMONOXKeHUU.

MoaroToBka ycTpoiicTea

1. - MoAroToBbTE PAcTBOP KOHTPACTHOrO BELLECTBA W CTaHAAPTHbI CONEBOI PacTBOP B HE6ONbLION CTEPUIbHOK eMKoCTH. CBepbTeCh C peKoMeH[aunaMn no
NPUrOTOBIEHNIO CMECU C KOHTPACTHBIM BELECTBOM, COZIEPXKALLNMICA B MHCTPYKLMAX K 6annoHHOMY KaTeTepy U KOHTPacTHOMY BeLecTBy.

2. - HaxmMmnTe HaXXMMHOI 3aMopHbI pbluar BEBO 1 yAepXKMBaliTe ero. ACnmpupyinTe HEOBXOANMOE KONMYECTBO pacTBopa B wnpuu. (MpucoeanHnTe 3anopHbin
KnanaH, ecnu npoueaypa npearnonaraet 370 fieficTeue.)

3.- InA BbITECHEHMA BO3AYXa 13 LWINPULA 1 NOACOEANHEHNA TPYBOK YAEPXKIMBANTE YCTPOMCTBO HaNpaBeHHbIM BBEPX. JIETKO NOCTyuYnTe NO LMAVHAPY WNpuULa,
ecnn HeobxoarMO, UTobbI yaNUTbL BCe NY3bIPbKY BO3/yXa U NOMHOCTLIO HAMOHUTL COeAVHUTENbHbIE TPYOKN.

4. - BHUMAHWE! OcmoTpuTe WwnpuL 1 Tpy6KKM (1 3anOpHbIii KnanaH, eciin oH UCNonb3yeTcs), UTobbl ybeanTbCA B NONHOM OTCYTCTBUM NY3biPbKOB BO3AYXa B
ycTpouncTBe.

5.- [loBeauTe 06bEM pacTBopa B LWNpKLe A0 Tpebyemoro.
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MopcoeanHeHne ycTpoiicTBa AN pasay K guna y y KaTeTepy

1. - MoaroToBbTe U NPOBepLTE ANNATALMOHHHDIN GaNOHHbIN KaTeTep B COOTBETCTBUM C yKa3aHUAMI N3rOTOBUTENA MO €ro NPUMEHEHNIO.

2. - Ecnv Ha KoHel| coeMHNTENbHOI TPYBKM YCTPOCTBA [/1A Pa3dyBaHWsA YCTAaHOBIIEH 3aNOPHbIN KilanaH, ero Heo6XOAVMO OTKPbITb 1 BbITECHUTb BO3[YX
PacTBOPOM KOHTPACTHOrO BELLeCTBa CO CTOPOHbI YCTPOCTBA A/ Pa3AyBaHUs.

3. - ObecneubTe cOOBLEHME XKI[KOCTEN MEXAY GaIOHOM 1 3aMOPHBIM K1anaHOM U COeAUHUTENBHOM TPY6KOI (OXBaTbiBaeMbiM MOBOPOTHBIM afanTepom)
YCTPOIiCTBa ANA pa3flyBaHA N BPYUHYIO KPEMKO 3aTAHUTe ajanTepbl.

Pasny v cny

1. - HaXXmmnTe HaXM1MHOM 3aNOpPHbIii pbiyar BNEBO 1 yiepKu1BaiiTe ero, 4Tobbl LITOK/NOPLIEHb BEPHYNCA B HeWTpanbHoe nonoxeHue (0 ATM).

2. - Y106bl pazpyTb 6anoH, OTMYCTTE HAXKMMHOW 3aMOPHbIN PbiYar TaK, YTo6bl OH 6bln HanpasneH BBepX (6bin 3a610KMPOBaH), ¥ MEANEHHO NMOBEPHUTE NOPLUEHD
Mo YyacoBou CTpesike A0 AOCTUXEeHNA Tpe6yeM0ro ANA pasfyBaHWA faBneHua. 3anopr||7| pblyar coxpaHAeT yBenimyeHHoe AaBeHune.

3.- [lnA nocTeneHHoro cayBaHWA 6anoHa Mef/IeHHO NOBEPHUTE PYUKY LITOKA MPOTUB YaCoBOW CTPENKM /10 AOCTVKEHUA TpeByeMoro AnA clyBaHWA AaBeHus.
4. - YT06bI CAYTH GanNoH GLICTPO, HAXKMUTE HAXKMMHOW 3aMOPHbIN Pbluar BIEBO U yflepKnBaliTe ero. 3aTeM OTTAHNTE MOpLIEHb, YTO6bl CO3aTb OTpULaTeNIbHOE
AasneHue. Mpu HeO6XOANMOCTY OTNYCTUTE HAXKMMHOW 3aNOPHbIiA pblyar, 4Tobbl 3a6NOKMPOBaTh ero.

W3penwve 3awmiyeHo Kak MUHUMYM OfHUM 13 cnepytowmx nateHTos CLUA: 6,796,959B2; 8,191,457B2; 3adBKM Ha Apyrve NaTeHTbl NOAaHbI.
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