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1 Inflation Port
Plnici port
Inflationsport
Inflatiepoort
Orifice d'inflation
Inflations-Port
Oupa MRPwong
Feltoltési nyilas
Raccordo per il gonfiaggio
Fylleport
Port do napetniania
Orificio de insuflagéo
Orificio de hinchado
Fyllningsport

2 Wire Guide Port
Port pro vodici dréat
Kateterlederport
Voerdraadpoort
Orifice pour guide
Fiihrungsdraht-Port
Oupa cuppdtivou 0dnyol
Vezetédrétnyilas
Raccordo per la guida
Ledevaierport
Port prowadnika
Orificio do fio guia
Orificio para la guia
Ledarport

INTENDED USE

This device is used to dilate strictures of the biliary tree.

NOTES

Do not use this device for any purpose other than the stated intended use.

Store in a dry location, away from temperature extremes.

Use of this device is restricted to a trained healthcare professional.

CONTRAINDICATIONS

Those specific to ERCP and any procedures to be performed in conjunction with balloon dilation,
including, but not limited to: asymptomatic strictures; inability to advance the balloon dilator
through the strictured area; known or suspected perforation; severe inflammation or scarring

near the dilation site.
POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Potential adverse events associated with ERCP.

Potential adverse events associated with biliary ductal dilation include, but are not limited to:
pancreatitis, cholangitis, perforation, and hemorrhage.

PRECAUTIONS

Refer to package label for minimum channel size required for this device.



Do not inflate the balloon prior to introduction into the scope, as this may cause damage to
the scope.

The endoscope must remain as straight as possible with the elevator in the open position (if
applicable) when advancing or withdrawing the balloon dilator.

The entire balloon must be extended beyond the tip of the endoscope and be fluoroscopically
visualized and positioned before inflation.

This balloon dilator is used in conjunction with a sterile inflation device and a 1:1 mixture of
contrast and sterile water/saline. DO NOT use air or gaseous substances to inflate the balloon, as
this will result in reduced balloon effectiveness.

During withdrawal of the balloon dilator from the endoscope, negative pressure is mandatory to
maintain balloon deflation.

A compromised balloon may prohibit removal from the endoscope accessory channel. Removal
of the endoscope along with the compromised balloon may be required.

Do not exceed the recommended balloon inflation pressure as listed on the catheter tag of the
balloon dilator.

Do not advance balloon dilator if resistance is encountered. Assess the cause of resistance to
determine if dilation should be re-attempted.

WARNINGS
This device is designed for single use only. Attempts to reprocess, re-sterilize, and/or reuse may
lead to device failure and/or transmission of disease.

If the package is opened or damaged when received, do not use. Visually inspect with particular
attention to kinks, bends and breaks. If an abnormality is detected that would prohibit proper
working condition, do not use. Notify Cook for return authorization

Do not use this device to perform sphincteroplasty, as this may lead to increased incidence
of pancreatitis.

SYSTEM PREPARATION
1. Prepare the Inflation device per the manufacturer’s instructions.

2. Attach the inflation device to the white inflation hub. (See fig. 1)
3. Create and maintain a vacuum with the inflation device.
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Remove the protective sheath from the balloon. Apply a water soluble lubricant to the
balloon to allow easier passage through the accessory channel.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Introduce the deflated balloon into the accessory channel of the endoscope, and then
advance in short increments until the dilator is completely visualized endoscopically.
Note: The balloon may be introduced over a pre-positioned .035 inch or smaller wire guide.
Prior to advancing the device over a pre-positioned wire guide, flush the wire guide lumen
with sterile water or saline to facilitate advancement.

2. Following cannulation, contrast may be injected to fluoroscopically confirm the position of
the device. If a wire guide is in place, remove the wire guide and inject contrast through the
wire guide port. (See fig. 1)

3. Using fluoroscopic monitoring, continue advancement into the duct until the desired
position is achieved. Note: The position may be verified using the metal bands located
at either end of the balloon as fluoroscopic markers. If the wire guide was removed for
contrast injection, flush the contrast from the catheter with sterile water or saline before
reintroducing the wire guide, observing the necessary cautions.

4. Inflate balloon to specified pressure, as listed on the product’s labeling. Note: The balloon
dilator must be inflated with LIQUID ONLY.

5. Monitor the balloon fluoroscopically during the procedure.



6. To deflate the balloon, apply negative pressure to the balloon dilator. Note: The indicator on
the pressure gauge should be in the vacuum portion during deflation.

7. Maintain negative pressure and observe the balloon for complete deflation. If the balloon
does not fully deflate, create negative pressure again as indicated in step 6. Repeat this
step as necessary until the balloon is completely deflated. Caution: The balloon must be
thoroughly deflated, with all fluid removed, before withdrawal.

8. Toremove the deflated balloon from the accessory channel, straighten the endoscope tip
and open the elevator (if applicable). Maintain negative pressure while withdrawing the
balloon using a continuous twisting motion. The previously placed wire guide may be leftin
position, in order to facilitate introduction of other wire guided devices.

Upon completion of this procedure, dispose of this devi per instituti idelines for
biohazardous medical waste.

CESKY
URCENE POUZITI
Tento prostiedek je uréen k dilataci striktur Zlucovych cest.

POZNAMKY
Nepouzivejte tento prostiedek k jinému nez uvedenému tcelu, pro ktery je uréen.

Skladujte na suchém misté, chrarite pred extrémnimi teplotami.
Tento prostfedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace, které jsou specifické pro ERCP a pro viechny zékroky spojené s balonkovou
dilataci, véetné, kromé jiného: asymptomatickych striktur, nemoznosti posunout balénkovy
dilatator oblasti striktury, znamé perforace nebo podezfeni na ni, tézkého zanétlivého stavu nebo
Zjizveni v blizkosti oblasti dilatace.

POTENCIALNI NEZADOUCIi PRIHODY

Potencialni nezadouci ptihody spojené s ERCP.

Potenciélni nezddouci pfihody spojené s dilataci Zlucovych cest zahrnuji kromé jiného:
pankreatitidu, cholangitidu, perforaci a krvaceni.

UPOZORNENI

Informace o minimalni velikosti kanalu potfebného pro tento prostredek najdete na stitku

na obalu.

Balonek pied zavedenim do endoskopu nenapliiujte, mohlo by dojit k poskozeni endoskopu.

Pi zasouvani a vysouvani balénkového dilatétoru s méstkem v oteviené poloze (pokud je to
aplikovatelné) musi endoskop zlistat co nejpriméjsi.

Pfed napInénim musi byt balonek vysunut zcela vné hrotu endoskopu a musi byt skiaskopicky
zkontrolovén a umistén.

Tento balonkovy dilatator se pouziva ve spojeni se sterilnim plnicim zafizenim a smési kontrastni
l4tky a sterilniho fyziologického roztoku v poméru 1:1. Balének NEPLNTE vzduchem ani plynnymi
latkami, nebot takovy typ naplné snizi icinnost balonku.

Béhem vytahovani balénkového dilatatoru z endoskopu je nutno udrzovat podtlak, aby balonek
zUstal vyprazdnény.

Pokud je balének nevyprazdnény nebo poskozeny, miize byt obtizné jej vyjmout z akcesorniho
kanalu endoskopu. MiiZe se stét, Ze bude nutno vyjmout endoskop spolu s nedostate¢né
vyprazdnénym nebo poskozenym balénkem.

Nepiesahujte doporuceny tlak pInéni balénku uvedeny na katetrovém stitku
balénkového dilatatoru.

Zastavte posuv balénkového dilatétoru, pokud se setkate s odporem. Zjistéte pficinu odporu
a rozhodnéte, zda se znovu pokusit o dilataci.



VAROVANI

Tento prosttedek je uréen pouze k jednorézovému pouziti. Pokusy o opakované zpracovéani
prostiedku, jeho opakovanou sterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést k selhani
prostiedku a/nebo k pfenosu onemocnéni.

Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny, prostiedek nepouzivejte. Provedte vizualni
kontrolu prostfedku; vénuijte pfitom pozornost zejména zauzleni, ohybtim a prasklindm. Pokud
objevite anomalii, ktera by branila spravné funkci, prostfedek nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost
Cook o autorizaci pro vraceni prostredku.

Tento prostfedek nepouzivejte k vykonu sfinkteroplastiky, protoze by to mohlo vést ke
zvysenému riziku pankreatitidy.

PRIPRAVA SYSTEMU
1. Pipravte plnici zafizeni podle pokyn(i vyrobce.

Pripevnéte plnici zafizeni k bilému plnicimu usti. (Viz obr. 1)

Pomoci piniciho zafizeni vytvorte a udrzte podtlak.

HowoN

Sejméte ochranny kryt z balénku. Na balonek aplikujte lubrikant rozpustny ve vodé, aby se
usnadnil prichod akcesornim kanalem.

NAVOD K POUZITI

1. Zavedte vyprazdnény balének do akcesorniho kanalu endoskopu a posunuite jej vpred
po malych krocich, az je cely dilatator viditelny v endoskopu. Poznamka: Balonek Ize
zavadét pomoci pfedem zavedeného vodiciho dratu o priiméru 0,035 inch ¢i mensiho.
Pred posunovanim prostiedku po pfedem zavedeném vodicim drétu proplachnéte lumen
pro vodici drét sterilni vodou nebo fyziologickym roztokem, coz posun usnadni.

2. Po kanylaci mlzete vstiknout kontrastni latku a skiaskopicky zkontrolovat polohu
prostiedku. Pokud je vodici drét na misté, odstrarite jej a vstiiknéte kontrastni latku portem
pro vodici drét. (Viz obr. 1)

3. Pod skiaskopickym navadénim pokracujte v posouvani do cest az do pozadované polohy.
Poznamka: Poloha muze byt ovéfena podle kovovych pask - skiaskopickych znacek,
které jsou umistény na obou koncich balénku. Pokud byl vodici drat vyjmut za Gcelem
aplikace injekce kontrastni latky, vyplachnéte kontrastni latku z katetru sterilni vodou nebo
fyziologickym roztokem dfive, nez do néj vrétite vodici drét - dodrzujte pfitom potfebna
bezpecnostni opatieni.

4. Naplite balonek na specifikovany tlak uvedeny na oznaceni vyrobku. Poznamka: Balonkovy
dilatétor musi byt plnén POUZE KAPALINAMI.

5. Balonek pfi vykonu skiaskopicky monitoruijte.

6. Balonek vyprézdnéte aplikaci podtlaku na balénkovy dilatator. Poznamka: Indikétor na
méici tlaku musi byt béhem vyprazdnovéni v podtlakové casti stupnice.

7. Udrzujte podtlak a kontrolujte, Ze doslo k tiplnému vyprazdnéni balonku. Pokud se balonek
zcela nevyprazdni, vytvorte podtlak znovu tak, jak je popsano v kroku 6. Opakuijte tento krok
podle potieby, az je balonek zcela vyprazdnény. Pozor: Pred vyjmutim musi byt balének
zcela vyprézdnény a veskera kapalina musi byt odstranéna.

8.  Chcete-li vyprazdnény balonek odstranit z akcesorniho kanalu, napfimte hrot endoskopu a
oteviete mustek (pokud je to aplikovatelné). Udrzujte podtlak a zéroven vytahuijte balonek
nepfetrzitym rota¢nim pohybem. Dfive umistény vodici drét Ize ponechat na misté, aby se
usnadnilo zavedeni jinych zafizeni, kterd jej pouzivaji.
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TILSIGTET ANVENDELSE

Denne anordning bruges til at dilatere strikturer i galdetraeet.

BEMARKNINGER

Denne enhed ma ikke bruges til noget andet formal end den angivne, pateenkte anvendelse.

Opbevares tort, vaek fra temperaturudsving.
Brug af dette produkt er begraenset til uddannet sundhedspersonale.

KONTRAINDIKATIONER

De kontraindikationer, der er specifikke for ERCP og eventuelle indgreb, der skal udfgres sammen
med ballondilatation, herunder, men ikke begreenset til: asymptomatiske strikturer, manglende
evne til at fremfore ballondilatatoren gennem det strikturerede omréde, kendt perforation eller
mistanke om perforation, svaer inflammation eller ardannelse teet ved dilatationsstedet.
POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer forbundet med endoskopisk retrograd

kolangiopancreatikografi (ERCP).

De potentielle komplikationer, der er forbundet med dilatation af galdegangen omfatter,
men er ikke begraenset til: pancreatitis, cholangitis, perforation og bledning.

FORHOLDSREGLER
Find oplysning om den ngdvendige minimum kanalstgrrelse for enheden pa emballageetiketten.

Ballonen ma ikke udspiles fer indfgring i skopet, da dette kan give skade pa skopet.

Endoskopet skal forblive sa lige som muligt med elevatoren i aben position (hvis relevant),

nar ballondilatatoren fares frem eller traekkes tilbage.

Hele ballonen skal raekke ud forbi spidsen pa endoskopet og vaere blevet visualiseret og placeret
ved gennemlysning fer inflation.

Denne ballondilatator bruges sammen med en steril inflationspistol og en 1:1 blanding af
kontrastmiddel og sterilt vand/saltvand. Der ma IKKE anvendes luft eller gasformige stoffer til

at inflatere ballonen, da det vil medfere, at ballonens effektivitet nedseettes.

Under tilbagetraekning af ballondilatatoren fra endoskopet er undertryk obligatorisk for at
opretholde ballondeflation.

En edelagt ballon kan umuliggere fiernelse fra endoskopets tilbeherskanal. Det kan vaere
nadvendigt at fierne endoskopet sammen med den edelagte ballon.

Det anbefalede balloninflationstryk, som angivet pé ballondilatatorens kateteretiket, ma

ikke overstiges.

Ballondilatatoren ma ikke fares frem, hvis der maerkes modstand. Bedem arsagen til modstanden
for at afgere, om dilatation ber forsages igen.

ADVARSLER

Denne enhed er kun beregnet til engangsbrug. Forsag pa genbehandling, resterilisering og/eller
genanvendelse kan medfore, at instrumentet svigter og/eller smitteoverforsel.

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget ved modtagelsen, mé produktet ikke bruges.
Undersag enheden visuelt med szerlig opmaerksomhed pa eventuelle knaek, bajninger og brud.
Hvis der detekteres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, mé enheden ikke anvendes.
Kontakt Cook for at fa tilladelse til at returnere enheden.

Instrumentet ma ikke bruges til at udfare sphincterplastik, da det kan age forekomsten

af pancreatitis.

SYSTEMFORBEREDELSE

1. Klarger inflationspistolen ifalge producentens anvisninger.

2. Fastger inflationspistolen til den hvide inflationsmuffe. (Se figur 1)

3. Skab og oprethold vakuum med inflationspistolen.
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4. Tag beskyttelseshylsteret af ballonen. Leeg vandopleseligt smeremiddel pa ballonen for at
give lettere passage gennem tilbehgrskanalen.

BRUGSANVISNING

1. Indfer den deflaterede ballon ind i endoskopets tilbeharskanal, og for den dernaest frem i
korte trin, indtil dilatatoren er fuldsteendig fremstillet endoskopisk. Bemaerk: Ballonen kan
indferes over en forud anbragt kateterleder pa 0,035 inch eller mindre. Inden anordningen
fores frem over en forud anbragt kateterleder, gennemskylles kateterlederens lumen med
sterilt vand eller saltvand for at lette fremfering.

2. Efter kanylering kan kontraststof injiceres for at bekraefte instrumentets position ved
gennemlysning. Hvis en kateterleder er indfert, fiernes kateterlederen og der injiceres
kontraststof gennem kateterlederporten. (Se figur 1)

3. Fortsaet fremfering ind i ductus ved hjeelp af monitorering ved gennemlysning, indtil den
onskede position er opnaet. Bemaerk: Positionen kan verificeres ved hjeelp af metalbandene,
der sidder pa hver ende af ballonen som gennemlysningsmarkerer. Hvis kateterlederen
blev flernet for at give kontraststofinjektion, skylles kontraststoffet ud af kateteret
med sterilt vand eller saltvand, for kateterlederen igen fores ind, idet de nedvendige
foranstaltninger overholdes.

4. Inflatér ballonen til det specificerede tryk, som angivet pa produktetiketten. Bemaerk:
Ballondilatatoren mé KUN inflateres med VASKE.

5. Monitorér ballonen med gennemlysning under indgrebet.

6. Ballonen deflateres ved at pafere undertryk pé ballondilatatoren. Bemaerk: Indikatoren pa
trykmaleren skal befinde sig i vakuumdelen under temning.

7. Oprethold undertryk og observér, at ballonen tammes helt. Hvis ballonen ikke temmes helt,
skal der dannes undertryk igen, som angivet i trin 6. Gentag dette trin efter behov, indtil
ballonen er helt tamt. Forsigtig: Ballonen skal vaere fuldsteendig deflateret, helt uden veeske,
inden den traekkes tilbage.

8. Retendoskopets spids ud og dbn elevatoren (hvis relevant) for at fierne den temte ballon fra
tilbehgrskanalen. Oprethold undertryk samtidig med at ballonen traekkes tilbage med en
kontinuerlig, drejende bevaegelse. Den tidligere anlagte kateterleder kan efterlades i position
for at lette indfering af andre anordninger, der kraever brug af en kateterleder.

Efter udfortindgreb | ihenhold til k
retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald.

NEDERLANDS
BEOOGD GEBRUIK
Dit hulpmiddel wordt gebruikt voor dilatatie van galwegstricturen.

OPMERKINGEN
Dit hulpmiddel niet gebruiken voor enig ander doel dan het vermelde beoogde gebruik.

Op een droge plaats uit de buurt van extreme temperaturen bewaren.

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een ervaren professionele
medische zorgverlener.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties specifiek voor ERCP en de procedures die samen met ballondilatatie
moeten worden uitgevoerd, zoals onder meer: asymptomatische stricturen; onvermogen
de ballondilatator door de strictuur op te voeren; bekende of vermoede perforatie; ernstige
ontsteking van of littekenvorming bij de dilatatieplaats.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Mogelijke ongewenste voorvallen in verband met ERCP.

Mogelijke ongewenste voorvallen in verband met galwegdilatatie zijn onder meer, maar niet
beperkt tot: pancreatitis, cholangitis, perforatie en hemorragie.



VOORZORGSMAATREGELEN
Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale werkkanaaldiameter vereist voor
dit hulpmiddel.

Vul de ballon niet voordat deze in de scoop wordt ingebracht, anders kan de scoop
beschadigd raken.

Tijdens opvoeren of terugtrekken van de ballondilatator moet de endoscoop met geopende
elevator (indien van toepassing) zo gestrekt mogelijk blijven.

De gehele ballon moet voorbij de tip van de endoscoop uitsteken en fluoroscopisch zichtbaar en
gepositioneerd zijn voordat met het vullen kan worden begonnen.

Deze ballondilatator wordt gebruikt in combinatie met een steriel inflatie-instrument en een
mengsel 1:1 van contrastmiddel en steriel water / steriel fysiologisch zout. Gebruik GEEN lucht
of gasvormige stoffen om de ballon te vullen, want daardoor wordt de effectiviteit van de
ballon verlaagd.

Tijdens het terugtrekken van de ballondilatator uit de endoscoop is onderdruk verplicht om de
ballon leeg te houden.

Een beschadigde ballon kan mogelijk niet uit het werkkanaal van de endoscoop worden
verwijderd. Het kan nodig zijn de endoscoop samen met de beschadigde ballon te verwijderen.

De aanbevolen balloninflatiedruk vermeld op het katheterlabel van de ballondilatator mag niet
worden overschreden.

De ballondilatator mag niet worden opgevoerd als er weerstand wordt gevoeld. Ga na
wat de oorzaak van de weerstand is en beoordeel of er een nieuwe dilatatiepoging moet
worden ondernomen.

WAARSCHUWINGEN

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen om het hulpmiddel
voor hergebruik geschikt te maken, het opnieuw te steriliseren en/of het opnieuw te gebruiken
kunnen leiden tot het falen van het hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.

Niet gebruiken indien de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd is. Voer een visuele
inspectie uit met bijzondere aandacht voor knikken, verbuigingen en breuken. Niet gebruiken
indien er een afwijking wordt waargenomen die de juiste werking kan verhinderen. Neem
contact op met Cook voor een retourmachtiging.

Gebruik dit hulpmiddel niet voor het verrichten van sfincterplastiek, want dit kan leiden tot een
verhoogde incidentie van pancreatitis.

SYSTEEMPREPARATIE
1. Maak het inflatie-instrument gereed volgens de instructies van de fabrikant.

2. Bevestig het inflatie-instrument aan het witte inflatieaanzetstuk. (Zie afb. 1)
3. Genereer en handhaaf een vacuiim met het inflatie-instrument.
4,

Verwijder de beschermhuls van de ballon. Breng een in water oplosbaar glijmiddel aan op
de ballon zodat deze het werkkanaal gemakkelijker kan passeren.

GEBRUIKSAANWUZING

1. Breng de geleegde ballon in het werkkanaal van de endoscoop in en voer de ballon daarna
in kleine stappen op tot de dilatator in zijn geheel endoscopisch zichtbaar is. NB: De ballon
kan over een vooraf gepositioneerde voerdraad van 0,035 inch of kleiner worden ingebracht.
Voordat het hulpmiddel over een vooraf gepositioneerde voerdraad wordt opgevoerd, dient
het voerdraadlumen met steriel water of steriel fysiologisch zout te worden gespoeld om het
opvoeren te vergemakkelijken.

2. Na canulatie kan er contrastmiddel worden geinjecteerd om de plaats van het hulpmiddel
fluoroscopisch te bevestigen. Als er een voerdraad is aangebracht, verwijder deze dan en
injecteer contrastvloeistof door de voerdraadpoort. (Zie afb. 1)

3. Voer het hulpmiddel onder fluoroscopische controle verder op in de galweg tot het in
de gewenste positie ligt. NB: De positie kan worden geverifieerd aan de hand van de
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metalen banden die aan beide uiteinden van de ballon zijn aangebracht als fluoroscopische
markering. Als de voerdraad voor het injecteren van contrastvloeistof verwijderd is, spoel
de contrastvloeistof dan met steriel water of steriel fysiologisch zout uit de katheter voordat
de voerdraad opnieuw wordt ingebracht; neem daarbij de nodige voorzorgsmaatregelen
inacht.

4. Vul de ballon tot de gespecificeerde druk, zoals vermeld op het productetiket. NB: De
ballondilatator mag UITSLUITEND met een VLOEISTOF worden gevuld.

5. Blijf de ballon gedurende de gehele procedure fluoroscopisch volgen.

6. Om de ballon te legen oefent u onderdruk uit op de ballondilatator. NB: Tijdens het legen
moet de wijzer van de manometer in het vacutimgedeelte staan.

7. Handhaaf de onderdruk en observeer de ballon tot deze geheel geleegd is. Als de ballon niet
geheel wordt geleegd, genereer dan opnieuw onderdruk zoals beschreven in stap 6. Herhaal
deze stap zo nodig tot de ballon geheel geleegd is. Voorzichtig: De ballon moet grondig
geleegd worden, waarbij alle vloeistof wordt verwijderd, voordat hij wordt teruggetrokken.

8. Om de geleegde ballon uit het werkkanaal te verwijderen zet u de tip van de endoscoop
recht en opent u de elevator (indien van toepassing). Handhaaf de onderdruk en trek de
ballon met een continu draaiende beweging terug. De vooraf geplaatste voerdraad kan
in positie blijven om het inbrengen van andere voerdraadgeleide hulpmiddelen mogelijk
te maken.

Voer dif na ing van deze ingreep af volgens de richtlijnen van
uw instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

FRANCAIS

UTILISATION
Destiné a la dilatation des sténoses des voies biliaires.

NOTES
Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que I'utilisation stipulée.

Conserver dans un lieu sec, a I'abri de températures extrémes.

Lutilisation de ce dispositif est réservée a un professionnel de la santé ayant la
formation nécessaire.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications propres a une CPRE et aux procédures pratiquées conjointement a la
dilatation par ballonnet, y compris mais sans s'y limiter : sténoses asymptomatiques, impossibilité
d'avancer le dilatateur a ballonnet a travers la zone sténosée, perforation connue ou soupgonnée,
inflammation ou cicatrice prononcée a proximité du site de dilatation.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Evénements indésirables possibles associés & une CPRE.
Parmi les événements indésirables possibles associés a une dilatation des voies biliaires, on citera :
pancréatite, cholangite, perforation et hémorragie.
MISES EN GARDE
Consulter [étiquette de I'emballage en ce qui concerne le calibre de canal minimum nécessaire
pour ce dispositif.
Ne pas gonfler le ballonnet avant son introduction dans I'endoscope, sous risque d'endommager
ce dernier.
L'endoscope doit rester aussi droit que possible avec le béquillage en position ouverte (si
possible) pendant la progression ou le retrait du dilatateur a ballonnet.
Lintégralité du ballonnet doit dépasser de I'extrémité de I'endoscope et doit étre visualisée et
positionnée sous radioscopie avant |'inflation.
Le dilatateur a ballonnet est utilisé en association avec un dispositif d'inflation et un mélange 1:1
composé de produit de contraste et d'eau/sérum physiologique stériles. NE PAS utiliser d'air ni de
substances gazeuses pour inflater le ballonnet, car cela réduirait son efficacité.
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Pendant le retrait du dilatateur a ballonnet de I'endoscope, une pression négative est impérative
pour maintenir la déflation du ballonnet.

Un ballonnet endommagé peut empécher son retrait du canal opérateur de I'endoscope. Il peut
alors étre nécessaire de retirer 'endoscope avec le ballonnet endommagé.

Ne pas dépasser la pression d'inflation recommandée du ballonnet indiquée sur létiquette du
produit ou du cathéter du ballonnet.

Ne pas faire progresser le dilatateur & ballonnet en cas de résistance. Evaluer la cause de la
résistance pour déterminer si la dilatation doit étre tentée de nouveau.

AVERTISSEMENTS

Ce dispositif est destiné exclusivement a un usage unique. Toute tentative de retraitement,
restérilisation et/ou réutilisation de ce dispositif peut provoquer sa défaillance et/ou transmettre
une maladie.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison. Examiner visuellement
chaque dispositif en veillant particulierement a I'absence de plicatures, de courbures et de
ruptures. Ne pas utiliser en cas d'anomalie susceptible dempécher le bon fonctionnement du
dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de retour.

Ne pas utiliser ce dispositif pour effectuer une sphinctéroplastie, car cela pourrait conduire a une
augmentation de lincidence de pancréatite.

PREPARATION DU SYSTEME
1. Préparer le dispositif d'inflation selon les consignes du fabricant.

2. Raccorder le dispositif d'inflation a I'embase d'inflation blanche. (Voir Fig. 1)
3. Créer et maintenir le vide avec le dispositif de gonflage.
4,

Retirer la gaine de protection du ballonnet. Appliquer un lubrifiant hydrosoluble au
ballonnet pour faciliter son passage a travers le canal opérateur.

MODE D’EMPLOI
Introduire le ballonnet dégonflé dans le canal opérateur de I'endoscope, puis le faire avancer
par petites étapes jusqu'a ce que le dilatateur soit entierement visualisé sous endoscopie.
Remarque : Le ballonnet peut étre introduit sur un guide prépositionné de 0,035 inch ou de
plus petit diamétre. Avant d'avancer le dispositif sur un guide prépositionné, rincer la lumiére
du guide avec de I'eau stérile ou du sérum physiologique pour faciliter la progression.

2. Aprés le cathétérisme, du produit de contraste peut étre injecté pour vérifier la position du
dispositif sous radioscopie. Si un guide est en place, le retirer d'abord puis injecter le produit
de contraste par l'orifice réservé au guide. (Voir Fig. 1)

3. Sous contrdle radioscopique, faire progresser le dispositif dans le canal jusqu'a la position
souhaitée. Remarque : La position peut étre vérifiée en utilisant les bandes métalliques
situées aux deux extrémités du ballonnet comme marqueurs radioscopiques. Si le guide a
été retiré pour permettre l'injection de produit de contraste, rincer ce dernier du cathéter
avec de I'eau ou du sérum physiologique stérile avant de réintroduire le guide, en observant
les précautions nécessaires.

4. Gonfler le ballonnet a la pression spécifiée sur I‘étiquette du dispositif. Remarque : Le
dilatateur a ballonnet doit étre gonflé UNIQUEMENT AVEC DU LIQUIDE.

5. Surveiller le ballonnet sous radioscopie pendant la procédure.

6. Pour dégonfler le ballonnet, appliquer une pression négative sur le dilatateur a ballonnet.
Remarque : L'indicateur du manométre doit se trouver dans la zone de vide pendant
le dégonflage.

7. Maintenir la pression négative et observer le dégonflage complet du ballonnet. Si le
ballonnet ne se dégonfle pas complétement, recréer une pression négative de la maniére
indiquée a I'étape 6. Répéter cette étape selon les besoins jusqu'a ce que le ballonnet soit
complétement dégonflé. Mise en garde : Avant son retrait, le ballonnet doit étre dégonflé a
fond, avec tout le liquide retiré.



8. Retirer le ballonnet dégonflé du canal opérateur en redressant l'extrémité de l'endoscope et
en ouvrant le béquillage (le cas échéant). Maintenir la pression négative tout en retirant le
ballonnet avec un mouvement rotatif continu. Le guide précédemment posé peut étre laissé
en place pour faciliter l'introduction d'autres dispositifs sur guide.

Lorsque cette procédure est terminée, jeter ce ou ces dispositifs conformément aux
directives de I'établissement sur I'élimination des déchets médicaux présentant un danger
risque biologique.

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Instrument wird zur Erweiterung von Strikturen des Gallengangsystems verwendet.

HINWEISE
Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.
Dieses Instrument darf nur von geschultem medizinischem Personal verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Kontraindikationen sind die gleichen, die fiir ERCP und jegliche im Zusammenhang mit einer
Ballondilatation erforderlichen Eingriffe gelten, u. a.: asymptomatische Strikturen, Unfahigkeit
zum Vorschieben des Ballondilatators durch den verengten Bereich, bekannte oder vermutete
Perforation, schwere Entziindung oder Vernarbung nahe der Dilatationsstelle.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Die méglichen unerwiinschten Ereignisse entsprechen denen bei einer ERCP.

Zu den mit einer Dilatation der Gallengénge in Verbindung gebrachten méglichen
unerwiinschten Ereignissen gehoren u. a.: Pankreatitis, Cholangitis, Perforation und Blutung.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die fiir dieses Instrument erforderliche MindestgroBe des Arbeitskanals ist auf dem
Verpackungsetikett angegeben.

Den Ballon nicht vor der Einfiihrung in das Endoskop inflatieren, da das Endoskop hierdurch
beschédigt werden kann.

Beim Vorschieben oder Zuriickziehen des Ballondilatators muss das Endoskop so gerade wie
maglich mit dem Albarranhebel in der gedffneten Position (sofern zutreffend) verbleiben.

Der gesamte Ballon muss vor der Inflation tiber die Spitze des Endoskops hinaus geschoben,
fluoroskopisch identifiziert und positioniert werden.

Dieser Ballondilatator wird zusammen mit einem sterilen Inflationsgerét und einer 1:1-Mischung

aus Kontrastmittel und sterilem Wasser/steriler Kochsalzlésung angewendet. Zum Inflatieren des
Ballons KEINE Luft oder gasférmigen Substanzen verwenden, da dies die Wirksamkeit des Ballons
herabsetzen wiirde.

Beim Zuriickziehen des Ballondilatators aus dem Endoskop ist ein Unterdruck erforderlich, um
die Ballondeflation aufrechtzuerhalten.

Ein beschadigter Ballon lasst sich eventuell nicht aus dem Arbeitskanal des Endoskops entfernen.
Das Endoskop miisste dann zusammen mit dem beschadigten Ballon entfernt werden.

Den auf dem Katheteretikett des Ballondilatators angegebenen empfohlenen
Balloninflationsdruck nicht tiberschreiten.

Den Ballondilatator nicht weiter vorschieben, wenn ein Widerstand zu spiiren ist. Die Ursache
des Widerstands ermitteln, um zu bestimmen, ob ein weiterer Dilatationsversuch unternommen
werden sollte.

WARNHINWEISE

Dieses Instrument ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Wiederaufbereitungs-,
Resterilisierungs- und/oder Wiederverwendungsversuche konnen zum Ausfall des Instruments
und/oder zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.
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Nicht verwenden, falls die Verpackung bei Erhalt bereits gesffnet oder beschédigt ist. Das
Instrument einer Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke, Verbiegungen
und Bruchstellen achten. Nicht verwenden, falls UnregelméaBigkeiten festgestellt werden,
die die einwandfreie Funktion beeintrachtigen wiirden. Bitte lassen Sie sich von Cook eine
Riickgabeberechtigung erteilen.

Dieses Instrument nicht zur Durchfiihrung einer Sphinkteroplastik verwenden, da dies zu einer
erhéhten Inzidenz von Pankreatitis fithren kann.

VORBEREITUNG DES SYSTEMS
1. Das Inflationsgeréat gemaR den Anweisungen des Herstellers vorbereiten.

2. Inflationsgerét an den weilen Inflationsansatz anschlieBen. (Siehe Abb. 1)
3. Mithilfe des Inflationsgeréts Unterdruck erzeugen und aufrechterhalten.
4,

Die Schutzhiilse vom Ballon entfernen. Ein wasserlésliches Gleitmittel auf den Ballon
auftragen, um das Vorschieben durch den Arbeitskanal zu erleichtern.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

1. Den deflatierten Ballon in den Arbeitskanal des Endoskops einfiihren und in kurzen Schritten
vorschieben, bis der gesamte Dilatator im Endoskop sichtbar ist. Hinweis: Der Ballon
kann tiber einen vorpositionierten Fiihrungsdraht mit 0,035 Inch Durchmesser eingefihrt
werden. Vor dem Vorschieben des Instruments tiber einen vorpositionierten Fiihrungsdraht
das Fihrungsdrahtlumen mit sterilem Wasser oder steriler Kochsalzlésung spiilen, um das
Vorschieben zu erleichtern.

2. Nach der Sondierung kann Kontrastmittel injiziert werden, um die Position des Instruments
durch Rontgenkontrolle zu bestétigen. Falls bereits ein Fiihrungsdraht liegt, den
Flihrungsdraht entfernen und Kontrastmittel durch die Fiihrungsdrahtéffnung injizieren.
(Siehe Abb. 1)

3. DenVorschub durch den Gang unter Beobachtung am Réntgenschirm fortsetzen, bis
die gewiinschte Position erreicht ist. Hinweis: Die Position kann durch Verwendung der
Metallstreifen an beiden Enden des Ballons als Rontgenmarkierungen kontrolliert werden.
Falls der Fiihrungsdraht zur Kontrastmittelinjektion entfernt wurde, das Kontrastmittel
mit sterilem Wasser oder steriler Kochsalzlésung aus dem Katheter spiilen, bevor der
Flihrungsdraht unter Beachtung der nétigen Vorsichtsmafregeln wieder eingefiihrt wird.

4. Den Ballon auf den auf dem Produktetikett angegebenen Druck inflatieren. Hinweis: Der
Ballondilatator darf NUR MIT FLUSSIGKEIT inflatiert werden.

5. Wahrend des Eingriffs den Ballon fluoroskopisch tiberwachen.

6. Zum Deflatieren des Ballons Unterdruck auf den Ballondilatator beaufschlagen. Hinweis: Der
Zeiger am Druckmesser sollte sich wahrend der Deflation im Unterdruckbereich befinden.

7. Den Unterdruck beibehalten und den Ballon bis zur vollsténdigen Deflation beobachten.
Wenn sich der Ballon nicht vollsténdig entleert, erneut wie in Schritt 6 beschrieben
Unterdruck erzeugen. Diese Schritte je nach Erfordernis wiederholen, bis der Ballon
vollstandig deflatiert ist. Achtung: Der Ballon muss vor dem Zurtickziehen vollstandig
deflatiert und samtliche Flissigkeit entfernt sein.

8. Die Endoskopspitze gerade richten und den Albarranhebel (sofern zutreffend) 6ffnen,
um den deflatierten Ballon aus dem Arbeitskanal zu entfernen. Unterdruck beibehalten,
wahrend der Ballon mit einer kontinuierlichen Drehbewegung zuriickgezogen wird. Der
zuvor platzierte Fiihrungsdraht kann in Position bleiben, um die Einfiihrung weiterer
drahtgefiihrter Instrumente zu erleichtern.

ikrichtlinien

Instrument(e) nach Abschluss des Eingriffs in Ubereinstimmung mit den Ki
fiir biologisch gefahrlichen izini Abfall g




EAAHNIKA

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI
H ouokeur autr XpnotHOTTOLE Tl YIa Tr) SIACTONF) GTEVWGEWV TOU XOAN(pOPoL SévSpou.

THMEIQZEIZ
Mn XPNOIHOTIOIEITE TN GUCKEUN| QUTH| YIA OTTOIOVSHTTOTE OKOTIO, EKTOG Ao TV QVAPEPOHEVN
Xprion yta v oroia ipoopiletat.

DUNGOOETE OE ENPO XWPO, MAKPIA ard akpaieg TIEG Beppokpaciag.
ETitpémneTal n Xprion QuTrig TNG GUOKEUNG HOVOV armd eKMaISEVIEVOUG EMTAYEALATIEG LYEIQG.

ANTENAEIZEIZ

MeTagu ekeivwv o €ivat EISIKEG YIal TV EVEOOKOTTIK avaoTpo@n XohayyelonayKpeatoypagia
(ERCP) kait Tux6v S1adIKaoieg Tou Ba EKTEAESTOUV O€ CUVEUACHO HE Tr SIAGTOA) HE UMOAOVL,
miepapBdvovTal Kat ot €§AG: ACUUMTWUATIKES OTEVWOELG, aduvapia powdnong Tou Slactoréa
HE pumahovL péow TG otevwBeioag TepLoxng, yvwaotn 1 mBavohoyoupevn Sidtpnon, Bapia
AeypovN 1 ouhorioinon KovTd atn Béon S1aoToArG.

AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPFEIEZ
AuvnTikég avemBUpINTEG EVEPYELEG TIOL uoXeTi{ovTal pe Ty ERCP.

3716 SUVNTIKEG AVEMBUHINTEG EVEPYELEG TIOU OeTI{ovTal LE T SIa0TOAT) Twv XoANSOXwv
nopwv mepapBavovTal, PETagy aAwy, kat ot e€1¢: maykpeatitida, xohayyetitda, Siatpnon
Kal aigoppayia.

MPO®YAAZEIZ

AvaTpEETE 0TV ETIKETA TNG CUOKEUAGIAG Yia TO EAAXIOTO péyeBog Kavao TToU amaiteftal yla
QUTAV TN OUCKEUN.

MnV MANPWVETE TO PITAAGVL TPV AT TNV E10AYWYI) OTO VEOOKATIO, SIOTI AUTO eVEEXETAl VA
TIPOKAAEDEL (NI OTO EVEOOKOTIO.

To EvG0OKOTIIO TIPETEL VA TTAPApEVEL 600 To SLVATOV TMO £VBU, Le Tov avaBoAéa oTnv AVoIKTr
B¢on (eav epappdletat) Katd TV TPOWONGCN 1y TNV AIGoUPOT TOU SICTONED HIE UITAAGVL.

OMOKANPO TO PMAAOVL TIPETTEL VAl TIPOEKTABEL TTéPa ammd TO GKPO TOU EVEOOKOTTIOU, EVW N
QEIKOVION KAl TOTTOBETNOT| TOU TIPETTEL VAl YiVOLV UTTO AKTIVOOKOTNGN, TIPIV A6 TNV TIApwon.

AUTOG 0 SIA0TONENG HE UMTOAOVE XPNOILOTIOLEITAl OE GUVEUACHO HIE LA GUGKEUR TIARPWONG Kat
OKIAYPOPIKO HECO KAl PEIYHA TO OTTOI0 AMOTENEITAL A6 OKIAYPAPIKO UETO Kat OTEIPO vePS/
puclohoyikd opd og avaloyia 1:1. MH xpnotpomoleite aépa 1y aépleg OUTIE yia TNV TTApwon Tou
pnaoviol, 816t auto Ba £xel WG ATTOTENECUA HEIWHEVT AITOTEAEGUATIKOTNTA TOU UITAAOVIOU.

Kotd T Sidpketa TG anooupaong Tou SlacToéa pe PTaAdvL amd To vE0OKOo, gival
UTTOXPEWTIKI| N AOKNON APVNTIKG THEGNG Yia T SIATHEN0N TOU EEQOUCKWHATOG TOU MITAAOVIOU.

‘Eva umahovi ou éxet umooTei {npd evEEXETal Va PNV EMTPETTEL TNV apaipeon armé To KavaAt
gpyaoiag Tou evSookoriou. EvSéxetal va xpelaoTei apaipeon Tou evdookoriou padi He 1o
UMaAGVI TIOU £XeL UTTOOTET (AL,

Mnv untepBaiveTe T GUVICTWHEVN TIEEON TAPWONG TOU UITAAOVIOU, OTTWG AUTH avaypAapETal ot
Orjpavon Tou KaBEeTpa Tou SIACTONED HE PITAAOVL.

Mnv mpowBeite Tov SIacTONEA He MITOAGVL EGV CUVAVTHOETE avTioTaon. EKTiuioTe Ty artia g
QVTIoTaoNG, £T01 WOTE va TPOGBIOPITETE GV TIPETTEL VA ETTIXEIPIOETE TIAN SIACTOMN.

MPOEIAOMOIHZEIZ

AUTH| | CUOKEUN £€Xel OXeSIAOTE yla pia Xprion povo. MpoomndBeleg emaveneEepyaoiag,
EMAVATOOTEIPWONG H/Kll EMAVAXPNCILOTIOINCNG EVOEXETAL VA 08NYFOOLV OE AOTOKIA TNG
OUOKEUNG fY/Kal O€ HETAG00N VOoOU.

Edv n cuokevaoia €xel avoixTei 1) uMooTei {npid Katd tnv mapaafr e, pn XPnotHomoIoeTe
To TTPOIOV. EMBEWPNOTE OTTIKA, TPOTEXOVTAG ISIAITEPA YIA TUXOV OTPEPADOEIC, KAUPELS Kat
Bpavoelc. Eav evtomioete avwpalia mou Sev Ba EMETPENE TN OWOTH KATACTAON AETOUPYIAS, pn
XPNOIOTIOIOETE TO TPoioV. Evnuepwate Ty Cook yia va AdBete e0u01080TNON EMOTPOPNG.
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Mn XPNOIHOTOIEITE QUTHV TN GUOKEUN YA TNV TIPAYHATOTIONGCN OQIyKTNPOTAACTIKAG, KABWS
QUTO HIMTOpEi va o8nynoel o€ auénpévn enimwon maykpeatitdac.

MPOETOIMAZIA ZYZTHMATOX
1. MpoeToaleTe T GUOKELT TTAMPWONG CUHPWVA HE TIG 0SNYIEG TOU KATACKEVAOTH.

2. MNpooapTrOTE TN CUOKELT TTARPWONG OTO AEUKO OPPAAS ApwonG. (BA. ikdva 1)
3. AnUIoUpyNOTE Kal SIATNPAOTE KEVO HE TN CUCKELT TTAPWONG.
4,

AQUIPETTE TO TIPOOTATEUTIKG BNKAPL A TO POV, EQappooTe udatoSaAuTo MIavTikd
OTO UMAAOVL, £T01 WOTE Vot SIEUKOALVOET N 5{050G PECW TOU KAVAAOU EPYACIOG.

OAHTIEZ XPHEZHZ

1. Eioaydyete To EQOUOKWHEVO PITAAGVI OTO KavaAl Epyaciag Tou EVEOOKOTTIOU Kal KaTomv
TIPOWBNOTE pE MIKPA BrpATA, £wG 6TOL O SIA0TONEA ATTEIKOVIOTEL TTARPWS EVEOOKOTTIKA.
Inueiwon: To pumohévt pmopei va eloayOei avw amd évav mpoTomobeTnpéVo cupudTtivo
08nyo 0,035 inch iy pikpdTEPO. Mptv améd Ty mPoWwONON TG CUCKEUNG TTAVW anod évav
TIPOTOMOBETNEVO GUPHATIVO 08NYO, EKTTAUVETE TOV QUAG GUPHATIVOU 08NyoU HE OTEIPO
VePO 1y aTeipo ahatouxo Siahupa, yia T Sleukduvon g mpowdnong.

2. MeTd Tov KaBeTPIaopO, UMOPEITE va eyXUOETE OKIAYPAPIKO PECO, ETOL WOTE Val
€MPEPAIDOETE AKTIVOOKOTTIKA TN B€0N TG cuokeunc. Eav umdpyel tomoBetnpévog
OUPUATIVOG 08NYAC, APAIPECTE TOV Kall EYXUOTE OKIAYPAPIKO UECO PESW TNG BUpag Tou
ouppdtivou odnyou. (B. gikéva 1)

3. Me Xprion aKTIVOOKOTTIKIG TapakoAoUBnong, CUVEXIOTE TV MPowBNaorn eVTog Tou TOpou,
£wg oTou emTeuxBei n emBuUpNT Béon. Enpeiwon: H B¢on pnopei va emaAnBeutei pe xprion
TWV HETAANK@V Taviwy o BpiokovTal kat oTa SU0 AKPa TOU HITAAOVIOU WG AKTIVOOKOTTIKOI
Seikteg. EGQv 0 oupPATIVOG 08Ny apaipEBNKe yia €yXuon OKIaypapIKoU HEGOU, EKTTAUVETE
TO OKIAYPAPIKO PECO a6 TOV KABETHPA HIE OTEIPO VEPO ) OTEIPO PUCIONOYIKO 0PO TIPOTOU
EMAVEICAYETE TOV GUPHATIVO 08NY0, AapBAVoVTaAg TIG amapaitnTeg MPOPUAGEELC.

4. TMAnpWwoTe To PUMaovi otnv KaBopiopévn THECT, OTWG MapaATIBETAl TNV EMOTHAVON TOU
TIPOioVTOG. ENpeiwon: O SiactoAéag pe pmalovi pémet va mnpwvetat pe YTPO MONO.

5. MapakolouBeite To PMaAdVI aKTIVOOKOTIKG Katd Tn Sidpketa g Stadikaciag.

6. Ta va EEQOUOKWOETE TO UMAAGVI, AOKIOTE APVNTIKY| TTEOT) OTOV SIA0TONEA PE MITOAGVL.
Inueiwon: H évSel€n 0To HAVOHETPO TIPETTEL VA EVaL OTO THIAHA KEVOU TOU HAVOHETPOU
KaTd TN SIGPKELQ TOU EEPOVCKWHATOG,

7. AlTNPrAOTE apVNTIK TTECT KA TIAPATNPAOTE TO PITAAGVL YIa TO TIAPEG EEPOUOKWHAL.
Edv to pmohdvi Sev Eepouokwvel Tpwe, SnUIoUpYNoTe §avd apvnTikr Tigon, onwg
unodeikvueTal oTo Pripa 6. EmavahdBete auto to Bripa 6nwg gival anapaitnto, éwg 6tou
EepouokWOEel MApwG To Umahovt. Mpocoxr: Mpv and Ty andéoupar) Tou, To UMAAOVI TIPETEL
va EEPOUCKWVETAl TAPWG, LE APaipESN GAOU TOU UYPOU.

8. M va apatpéoeTe To EEQOUOKWTO UMAAGVL amod To KAVl Epyaciag, EUBEIAOTE To GKPO Tou
evSookoriou kat avoi€Te Tov avaBoAéa (eav epappoleTa). AlaTnPrOTE ApVNTIKI THEON eV
QMOCUPETE TO PITAAGVI HE XPH 0N GUVEXOUG TTEPIOTPOPIKIG Kivnong. O cupudTivog odnyog
Tou €ixe TomoBeTNOEl TIPONYOUpEVWG PITOPE( va TTapapieivel oTn B£on Tou, IPOKEIPEVOU va
SteukoAuvBEi n el0aywyr AMwv KaBoSnYOUHEVWY e OUPHA CUOKEUWV.

MéeTa tnv oAokAR auTtig TG i i QuTHV/TéC TN/TIC UGKELT (€¢)
OHPWVa pE TIG \pLe 08nyieg Tou 15pUHATEC Gag yia BloAoyika emil
1atpika anéfAnta.
MAGYAR
RENDELTETES
Ez az eszk6z az epeutak sz(ikiileteinek tagitasara szolgal.
MEGJEGYZESEK

A feltlintetett rendeltetési tertileteken kiviil az eszkdzt més célra ne alkalmazza.

Szaraz helyen tartandd, szélséséges hémérsékletektd védve.
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Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.

ELLENJAVALLATOK

Az ERCP-re (endoszkdpos retrograd cholangiopancreatografia), valamint a ballonos tagitassal
kombinalt barmely eljérasra vonatkozo ellenjavallatok, amelyek kozé - a teljesség igénye nélkil
— az alabbiak sorolhatok: tlinetmentes sz(ikiiletek; olyan esetek, amikor a tagitéballont nem
lehet felvezetni a sz(ikiileten keresztiil; ismert vagy gyanitott perforacié; sulyos gyulladas vagy
hegesedés a dilataciot igénylo tertilet kozelében.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
Az ERCP-vel kapcsolatos lehetséges nemkivanatos események.

Az epevezeték tagitasaval kapcsolatos lehetséges nemkivanatos események tobbek kézott, de
nem kizarélag: hasnyalmirigy-gyulladas, epevezeték-gyulladas, perforacio és vérzés.

OVINTEZKEDESEK
Az eszkoz szémara sziikséges legkisebb csatornamé lasd a csomagolas cimkéjén.

Ne téltse fel a ballont, mielétt az endoszkopba vezetné, ellenkezé esetben az
endoszkop megsériilhet.

A tagitoballon felvezetésekor illetve visszahtizasakor az endoszkopnak a lehet6 legegyenesebb
helyzetben kell maradnia, az emelének (ha van ilyen) pedig nyitott allasban kell lennie.

Az egész ballonnak tul kell nytlnia az endoszkép csticsan, és a feltdltése elétt fluoroszkopiaval
szemrevételezve ellendrizni és pozicionalni kell.

Ez a tagitoballon steril feltltéeszkoz segitségével, kontrasztanyag és steril viz vagy fizioldgias
sooldat 1:1 aranyu keverékével toltendé fel. SOHA NE hasznaljon levegét vagy mas gaznemii
anyagot a ballon feltoltésére, mert az a ballon hatékonysagéanak csokkenését eredményezi.

A tagitoballonnak az endoszkopbdl torténd visszahtizésa soran a ballon leengedett allapotanak
fenntartasahoz feltétlentil sziikséges a negativ nyomas.

A ballon sériilése esetén el6fordulhat, hogy azt nem lehet eltévolitani az endoszkép
munkacsatornajan keresztiil. llyen esetben sziikségessé valhat az endoszkop sérilt ballonnal
egylttesen torténd eltavolitasa.

A ballon feltdltése sordn ne Iépje tul a tagitoballon katéterének cimkéjén szereplé

ajanlott nyomésértéket.

Ne tolja elére a tagitdballont, ha ellendllast észlel. Allapitsa meg az ellenéllas okat, és mérlegelje,
hogy megkisérelhet6-e Ujra a tagitas.

NIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Az eszkoz kizarélag egyszeri hasznalatra szolgdl. A regeneralas, az Ujrasterilizalas és/vagy az
Ujrafelhasznalas megkisérlése az eszkdz meghibasodésahoz és/vagy betegségatvitelhez vezethet.
Ha a csomagolas atvételkor nyitva van vagy sériilt, ne hasznalja az eszkozt. Szemrevételezéssel
ellendrizze, kiilonos tekintettel a megtorésekre, gorbiiletekre és térésekre. Ha olyan
rendellenességet észlel, amely a megfelelé mUikodést megakadalyozza, ne hasznélja az eszkozt.
Kérjen visszarukodot a Cook cégtdl

Ne hasznalja az eszkozt sphincterplasztika végrehajtasara, mert ez ndvelheti a hasnyalmirigy-
gyulladés el6fordulasanak gyakorisagat.

A RENDSZER ELOKESZITESE

1. Agyarto utasitasai alapjan készitse el a feltoltéeszkozt.

2. Csatlakoztassa a feltdltéeszkozt a fehér feltdltékdnuszhoz. (Lasd az 1. dbrat.)
3. Afeltoltéeszkoz segitségével hozzon létre és tartson fenn vakuumot.
4,

Vegye le a ballonrdl a védéhivelyt. A munkacsatornan keresztiil torténé felvezetés
megkonnyitése érdekében alkalmazzon vizben oldédo sikositdszert a ballonon.

HASZNALATI UTASITAS
1. Vezesse be a leengedett allapotban Iévé ballont az endoszkép munkacsatornajaba, majd
révid szakaszokban tolja elére addig, amig a ballon az endoszképpal tokéletesen lathatova
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nem vélik. Megjegyzés: A ballon bevezethet6 egy elére elhelyezett, 0,035 inch-es, vagy
ennél kisebb vezetddrét mentén. Miel6tt az eszkozt felvezetné az elére elhelyezett
vezetddrot mentén, az eléretolas megkonnyitése érdekében 6blitse at a vezetédrot lumenét
steril vizzel vagy fizioldgias séoldattal.

2. Kanulalast kdvetéen az eszkoz helyzetének fluoroszkopos ellenérzésére kontrasztanyag
fecskendezhetd be. Ha vezet6drot van felvezetve, akkor tavolitsa el a vezetédrotot, és a
kontrasztanyagot a vezetédrotnyildson &t fecskendezze be. (Lasd az 1. dbrét)

3. Folyamatos fluoroszkopos ellenérzés mellett folytassa az eszkoz felvezetését az epelitba,
amig a kivant helyzetet el nem éri. Megjegyzés: Az eszkoz helyzete ellenérizhet6 a ballon
mindkét végén elhelyezkedé fémsavok segitségével, amelyek fluoroszkdpos markerként
szolgélnak. Amennyiben a vezetédrotot kontrasztanyag befecskendezése miatt tavolitotta el,
akkor a vezetddroét ismételt bevezetése el6tt Oblitse ki a kontrasztanyagot a katéterbdl steril
vizzel vagy fizioldgias sdoldattal, a sziikséges 6vintézkedések betartasa mellett.

4. Toltse fel a ballont a termék cimkeéjén feltiintetett el6irt nyomasra. Megjegyzés: A
tagitéballont CSAK FOLYADEKKAL szabad feltslteni.

5. Azeljaras alatt a ballon helyzetét folyamatosan ellendrizze fluoroszkopiaval.

6. A ballon leengedéséhez alkalmazzon negativ nyomast a tagitdballonra. Megjegyzés: A
ballon leengedése soran a nyoméasméré mutatéjanak a mérési tartomany vakuum részében
kell lennie.

7. Tartsa fenn a negativ nyomast, és ellenérizze, hogy a ballon teljesen leengedett-e. Ha a
ballon nincs teljesen leengedve, ismét hozzon létre negativ nyomast a 6. lépésben szereplé
mddon. A ballon teljes leengedéséig sziikség szerint ismételje ezt a lépést. Figyelem:
Visszahtzasa el6tt a ballont teljes mértékben le kell engedni, és az dsszes folyadékot el kell
tavolitani bel6le.

8. Aleengedett ballonnak a munkacsatornabdl torténé eltavolitasahoz egyenesitse ki az
endoszkop csticsat és nyissa fel az emel6t (ha van ilyen). Tartson fenn negativ nyomast,
mikézben a ballont folyamatos csavaré mozdulattal visszahtizza. Az el6z6leg behelyezett
vezet6drot a helyén maradhat, a vezetédréton keresztil felvezetendd egyéb eszkézok
bejuttatasat megkonnyitendd.

Ezen eljaras végeztével a giailag orvosi t
el6irasok szerint artalmatlanitsa az eszkoz(6ke)t.

ITALIANO

USO PREVISTO
Questo dispositivo € usato per la dilatazione delle stenosi a carico dell'albero biliare.

NOTE
Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse da quelle espressamente indicate.

Conservare il dispositivo in luogo asciutto e al riparo da temperature estreme.

L'uso del presente dispositivo é riservato esclusivamente a personale medico-sanitario
debitamente addestrato.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni includono quelle specifiche alla ERCP (colangiopancreatografia retrograda
per via endoscopica) e alle eventuali procedure da eseguire contestualmente alla dilatazione
mediante palloncino incluse, senza limitazioni: stenosi asintomatiche; incapacita di fare avanzare
il dilatatore a palloncino attraverso |'area stenosata; perforazione nota o sospetta; infiammazione
grave o formazione di tessuto cicatriziale nei pressi del sito della dilatazione.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
| possibili eventi avversi sono quelli associati alla ERCP (colangiopancreatografia retrograda per
via endoscopica).

I possibili eventi avversi associati alla dilatazione delle vie biliari includono, tra gli altri: pancreatite,
colangite, perforazione ed emorragia.



PRECAUZIONI
Per il diametro minimo del canale operativo dell'endoscopio necessario per questo dispositivo,
vedere l'etichetta della confezione.

Per evitare di danneggiare I'endoscopio, non gonfiare il palloncino prima di inserirvelo.

Durante I'avanzamento o il ritiro del dilatatore a palloncino, I'endoscopio deve rimanere il pit
diritto possibile, con I'elevatore in posizione aperta (se applicabile).

Lintero palloncino deve essere posizionato oltre la punta dell'endoscopio; inoltre, la sua posizione
deve essere confermata in fluoroscopia prima del gonfiaggio.

Questo dilatatore a palloncino viene usato unitamente a un dispositivo di gonfiaggio sterile e
una miscela di mezzo di contrasto e acqua sterile/soluzione fisiologica sterile in un rapporto di
1:1. Per non compromettere I'efficacia del palloncino, NON usare mai aria o sostanze gassose per
gonfiare il palloncino.

Durante il ritiro del dilatatore a palloncino dall'endoscopio, & obbligatorio mantenere una
pressione negativa per mantenere il palloncino completamente sgonfio.

Un palloncino danneggiato puo risultare impossibile da rimuovere dal canale operativo
dell'endoscopio. In questo caso puo essere necessario rimuovere I'endoscopio unitamente al
palloncino danneggiato.

Non superare la pressione di gonfiaggio del palloncino consigliata indicata sull'etichetta del
catetere del dilatatore a palloncino.

Non fare avanzare il dilatatore a palloncino in caso di resistenza. Valutare la causa della resistenza
per determinare se ¢ il caso di tentare nuovamente la dilatazione.

AVVERTENZE

Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Eventuali tentativi di ricondizionamento,
risterilizzazione e/o riutilizzo possono causare il guasto del dispositivo e/o la trasmissione
di malattie.

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione € aperta o danneggiata.
Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione all'eventuale presenza di
attorcigliamenti, piegature o rotture. In caso di anomalie in grado di compromettere la corretta
funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi a Cook per richiedere I'autorizzazione alla
restituzione del dispositivo.

Non utilizzare questo dispositivo per eseguire una sfinteroplastica, poiché potrebbe comportare
un aumento dell'incidenza di pancreatite.

PREPARAZIONE DEL SISTEMA
1. Preparare il dispositivo di gonfiaggio attenendosi alle istruzioni del fabbricante.

2. Collegare il dispositivo di gonfiaggio al connettore bianco per il gonfiaggio. (Fig. 1)
3. Creare e mantenere la pressione negativa con il dispositivo di gonfiaggio.
4,

Rimuovere la guaina protettiva dal palloncino. Applicare un lubrificante idrosolubile al
palloncino per agevolarne il passaggio attraverso il canale operativo dell'endoscopio.

ISTRUZIONI PER LUSO

1. Inserire il palloncino sgonfio nel canale operativo dell'endoscopio e farlo avanzare a piccoli
incrementi fino a ottenere la visualizzazione endoscopica dell'intero dilatatore. Nota -
Il palloncino puo essere inserito su una guida da 0,035 inch o piti sottile precedentemente
posizionata. Prima di fare avanzare il dispositivo su una guida precedentemente
posizionata, lavare il lume per la guida con acqua o soluzione fisiologica sterili per
agevolare I'avanzamento.

2. Dopo l'incannulamento, & possibile iniettare mezzo di contrasto per confermare in
fluoroscopia la posizione del dispositivo. Se & stata usata una guida, rimuoverla e iniettare
mezzo di contrasto attraverso il raccordo per la guida. (Fig. 1)

3. Sotto osservazione fluoroscopica, proseguire I'avanzamento all'interno del dotto fino a
raggiungere la posizione desiderata. Nota - La posizione pu essere verificata usando
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i marker fluoroscopici a banda metallica situati alle estremita del palloncino. Se la guida &
stata rimossa per consentire |'iniezione di mezzo di contrasto, espellere il mezzo di contrasto
presente all'interno del catetere usando acqua o soluzione fisiologica sterili prima di
reintrodurre la guida, rispettando le opportune precauzioni.

4. Gonfiare il palloncino alla pressione specificata, riportata sull'etichetta del prodotto. Nota —
Il dilatatore a palloncino deve essere gonfiato ESCLUSIVAMENTE CON SOSTANZE LIQUIDE.

5. Durante la procedura, monitorare il palloncino in fluoroscopia.

6.  Per sgonfiare il palloncino, applicare pressione negativa al dilatatore a palloncino. Nota -
Durante lo sgonfiaggio, l'indicatore del manometro deve trovarsi nella zona indicante la
pressione negativa.

7. Mantenere la pressione negativa nel palloncino e confermarne il completo sgonfiaggio. Se
il palloncino non si sgonfia completamente, creare nuovamente la pressione negativa come
indicato al passaggio 6. Ripetere questo passaggio in base alle necessita fino a sgonfiare
completamente il palloncino. Attenzione: Prima di procedere al ritiro del palloncino, &
necessario sgonfiarlo completamente e rimuovere tutto il fluido dal suo interno.

8. Per rimuovere il palloncino sgonfio dal canale operativo dell'endoscopio, raddrizzare
la punta dell'endoscopio e aprirne l'elevatore (se applicabile). Mantenere il vuoto e
ritirare nel contempo il palloncino con un costante movimento rotatorio. La guida
precedentemente posizionata puo essere lasciata in posizione per agevolare l'inserimento
di altri dispositivi filoguidati.

Al completamento della procedura, elimi il dispositivo (o ivi) in base alle
disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici a rischio biologico.

TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes til a dilatere strikturer i galletreet.

MERKNADER
Denne anordningen skal ikke brukes til andre formél enn det som angis under tiltenkt bruk.

Oppbevares tort og uten & utsettes for ekstreme temperaturer.
Denne anordningen skal kun brukes av opplaert helsepersonell.

KONTRAINDIKASJONER

De som er spesifikke for ERCP og eventuelle inngrep som skal utferes sammen med
ballongdilatering, inkludert, men ikke begrenset til: asymptomatiske strikturer, manglende
evne til & fore ballongdilatatoren frem gjennom det strikturerte omradet, kjent perforering eller
mistanke om perforering, alvorlig inflammasjon eller arrdannelse nzer dilatasjonsstedet.

MULIGE UGNSKEDE HENDELSER
Mulige ugnskede hendelser forbundet med ERCP.

Mulige ugnskede hendelser forbundet med dilatering av gallegangen innbefatter, men er ikke
begrenset til: pankreatitt, kolangitt, perforasjon og hemoragi.

FORHOLDSREGLER

Se produktetiketten p& pakningen for & finne den minste kanalsterrelsen som behgves for
denne anordningen.

Ballongen ma ikke fylles for innfering i skopet, siden dette kan fore til skade pé skopet.
Endoskopet mé forbli sa rett som mulig i forhold til elevatoren i dpen posisjon (hvis aktuelt) nar
ballongdilatatoren fares fremover eller trekkes tilbake.

Hele ballongen mé strekkes helt ut av spissen pa endooskopet og visualiseres fluoroskopisk og
plasseres for fylling.

Denne ballongdilatatoren brukes sammen med en steril fyllingsanordning og en 1:1-blanding av
kontrastmiddel og sterilt vann / steril saltlasning. IKKE bruk luft eller gassholdige stoffer til a fylle
ballongen, siden dette vil fere til at ballongen blir mindre effektiv.
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Under tilbaketrekking av ballongdilatatoren fra endoskopet er undertrykk obligatorisk for &
opprettholde ballongtemming.

En edelagt ballong kan forhindre fierning fra endoskopets arbeidskanal. Det kan bli nedvendig
& fierne endoskopet sammen med den adelagte ballongen.

Ikke overskrid det anbefalte ballongfyllingstrykket som er oppfert pa katetermerket
pé ballongdilatatoren.

Ikke for ballongdilatatoren fremover hvis den mater motstand. Vurder arsaken til motstanden for
& avgjore om dilatering ber forsekes pa nytt.

ADVARSLER
Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk pa bearbeiding for gjenbruk,
resterilisering og/eller gjenbruk kan fore til svikt i enheten og/eller overfaring av sykdom.

Ma ikke brukes hvis pakningen er &pnet eller skadet ved mottak. Gjer en visuell inspeksjon og se
spesielt etter knekkpunkter, bgyninger eller brudd. Skal ikke brukes hvis det pavises avvik som
kan hindre at utstyret virker som det skal. Kontakt Cook for a fa returtillatelse.

Ikke bruk denne anordningen til a utfere sfinkterplastikk, da dette kan fere til okt forekomst
av pankreatitt.

KLARGJ@RING AV SYSTEMET
1. Klargjer fyllingsanordningen i henhold til produsentens instruksjoner.

2. Festfyllingsanordningen til den hvite fyllingsmuffen. (Se fig. 1)
3. Opprett og oppretthold et vakuum med fyllingsanordningen.
4,

Fjern beskyttelseshylsen fra ballongen. Pafer et vannlgselig smeremiddel pa ballongen for
4 lette passasjen gjennom arbeidskanalen.

BRUKSANVISNING

1. For den tomme ballongen inn i endoskopets arbeidskanal og fer den sa fremover i korte
trinn helt til dilatatoren kan visualiseres endoskopisk i sin helhet. Merknad: Ballongen kan
fores inn over en forhandsplassert ledevaier pa 0,035 inch eller mindre. For anordningen
fores frem over en forhandsplassert ledevaier ma ledevaierens lumen skylles med sterilt
vann eller steril saltlasning for & lette fremferingen.

2. Etter kanylering kan man sprayte inn kontrastmiddel slik at anordningens posisjon
kan bekreftes fluoroskopisk. Hvis en ledevaier er pa plass, fiern ledevaieren og injiser
kontrastmiddel gjennom ledevaierens port. (Se fig. 1)

3. Fortsett fremforing inn i gangen, under fluoroskopisk overvéking, helt til ansket
posisjon oppnas. Merknad: Posisjonen kan bekreftes ved & bruke metallbandene i
hver ende av ballongen som fluoroskopiske markgrer. Hvis ledevaieren ble fiernet for
injisering av kontrastmiddel, skylles kontrastmiddelet ut av kateteret med sterilt vann
eller steril saltlgsning for ledevaieren fores inn pa nytt samtidig som alle nedvendige
forholdsregler overholdes.

4. Fyll balliongen til angitt trykk, som angitt pa produktmerkingen. Merknad:
Ballongdilatatoren ma KUN fylles med VASKE.

5. Overvak ballongen fluoroskopisk i lapet av inngrepet.

6. Ballongen tammes ved a pafere undertrykk pé ballongdilatatoren. Merknad: Indikatoren pa
trykkmaleren ma befinne seg i vakuumdelen i lapet av temmingen.

7. Oppretthold undertrykk og observer ballongen for a sjekke at den temmes helt. Hvis
ballongen ikke er helt tom, opprett undertrykk igjen som indikert i trinn 6. Gjenta dette
trinnet ved behov helt til ballongen er helt tom. Forsiktig: Ballongen ma vaere helt tom og all
vaeske ma veere flernet for den trekkes tilbake.

8. Forafjerne den tomme ballongen fra arbeidskanalen skal du rette ut endoskopets spiss og
apne elevatoren (hvis aktuelt). Oppretthold undertrykket samtidig som ballongen trekkes
tilbake med en kontinuerlig, dreiende bevegelse. Den tidligere anlagte ledevaieren kan forbli
i posisjon for a lette innfering av andre anordninger som bruker ledevaiere.
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Etter at denne prosedyren er fullfort, d di dni (e) i henhold til

for isinsk biologisk farlig avfall.

POLSKI

PRZEZNACZENIE

Niniejszy wyrob jest stosowany do poszerzania zwezen w obrebie drég zétciowych.
UWAGI

Urzadzenia nie nalezy uzywac do jakichkolwiek innych celéw niezgodnych z
podanym przeznaczeniem.

Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.
Niniejsze urzadzenie moze by¢ stosowane wylacznie przez wyszkolony personel medyczny.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania swoiste dla ECPW oraz wszystkich procedur wykonywanych w potaczeniu

z poszerzaniem balonowym, ktdre obejmuja miedzy innymi: zwezenia bezobjawowe; brak
mozliwosci przeprowadzenia poszerzadta balonowego przez zwezong okolice; potwierdzenie
lub podejrzenie perforacji; cigzkie zapalenie lub zbliznowacenie w poblizu miejsca poszerzania.

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Potencjalne zdarzenia niepozadane zwigzane z ECPW.

Potencjalne zdarzenia niepozadane zwigzane z poszerzaniem drog zétciowych to m.in.: zapalenie
trzustki, zapalenie drog zotciowych, perforacja i krwotok.

SRODKI OSTROZNOSCI
Minimalna srednica kanatu roboczego wymagana dla tego urzadzenia zostata podana na
etykiecie opakowania.

Nie wypenia¢ balonu przed wprowadzeniem go do endoskopu, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie endoskopu.

Podczas wsuwania lub wysuwania poszerzadta balonowego endoskop musi by¢ maksymalnie
wyprostowany z elewatorem ustawionym w pozycji otwartej (jesli dotyczy).

Przed wypetnieniem balon nalezy catkowicie wysunac poza koricéwke endoskopu oraz
uwidoczni¢ i umiesci¢ w odpowiednim pofozeniu przy uzyciu fluoroskopii.

To poszerzadto balonowe jest uzywane w potaczeniu ze sterylnym urzadzeniem do napetniania
oraz mieszaning srodka kontrastowego i sterylnej wody/soli fizjologicznej w proporcji 1:1.

NIE uzywac powietrza ani substancji gazowych do napetniania balonu, poniewaz spowoduje to
zZmniejszenie jego skutecznosci.

Podczas wycofywania poszerzadta balonowego z endoskopu nalezy obowigzkowo zastosowac
w balonie podcisnienie, w celu utrzymania opréznienia balonu.

Wyjecie uszkodzonego balonu z kanatu roboczego endoskopu moze by¢ niemozliwe.
Konieczne moze by¢ wyjecie endoskopu wraz z uszkodzonym balonem.

Nie przekraczac zalecanego ci$nienia wypetnienia balonu podanego na etykiecie cewnika
poszerzadta balonowego.

Nie wsuwac poszerzadta balonowego, jesli wyczuwalny jest opér. Ocenic przyczyne oporu,
aby okresli¢ konieczno$¢ podjecia ponownej proby poszerzenia.

OSTRZEZENIA

Urzadzenie to jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Proby ponownego
poddawania jakimkolwiek procesom, ponownej sterylizacji i/lub ponownego uzycia moga
prowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.

Nie uzywac urzadzenia, jesli dostarczone opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Obejrze¢
urzadzenie, zwracajac szczegdlng uwage na zatamania, zagiecia i pekniecia. Nie uzywac w
przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidfowe dziatanie. Nalezy
zwrocic sie do firmy Cook o zgode na zwrot wyrobu.
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Nie wolno uzywac tego wyrobu do wykonywania sfinkteroplastyki, poniewaz moze to prowadzi¢
do zwigkszenia czestosci wystepowania zapalenia trzustki.

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU
1. Przygotowac urzadzenie do napetniania zgodnie z instrukcjami producenta.

2. Podtgczy¢ urzadzenie do napetniania do biatego ztgcza inflacyjnego. (Patrz rys. 1)
3. Przy uzyciu urzadzenia do napetniania wytworzy¢ i utrzymac préznie.
4,

Zdjac z balonu ostonke ochronna. Posmarowac balon srodkiem poslizgowym
rozpuszczalnym w wodzie, aby umozliwic fatwiejsze przesuwanie przez kanat roboczy.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Wprowadzi¢ oprézniony balon do kanatu roboczego endoskopu, a nastepnie wsuwac
w krotkich odstepach do catkowitego uwidocznienia poszerzadta w polu widzenia
endoskopu. Uwaga: Balon moze zosta¢ wprowadzony po wczesniej umieszczonej
prowadnicy o $rednicy 0,035 inch lub mniejszej. Przed wprowadzeniem urzadzenia po
zatozonej wczesniej prowadnicy przeptukac kanat prowadnicy jatowa woda lub roztworem
soli, aby ufatwi¢ wprowadzenie.

2. Powykonaniu kaniulacji mozna wstrzyknac srodek kontrastowy w celu potwierdzenia
potozenia urzadzenia za pomoca fluoroskopii. Jesli zastosowano prowadnice, nalezy ja
usunac i wstrzyknac srodek kontrast przez port prowadnicy. (Patrz rys. 1)

3. Pod kontrolg fluoroskopii kontynuowac wprowadzanie urzadzenia do przewodu do
osiggniecia pozadanego pofozenia. Uwaga: Potozenie mozna skontrolowac przy uzyciu
metalowych opasek umieszczonych na kazdym korcu balonu, stanowigcych znaczniki
widoczne we fluoroskopii. Jesli prowadnica zostata usunieta w celu wstrzykniecia kontrastu,
przed ponownym wprowadzeniem prowadnicy nalezy wypltukac kontrast z cewnika sterylng
woda lub roztworem soli, z zachowaniem odpowiednich srodkéw ostroznosci.

4. Napenic¢ balon do okreslonej wartosci ci$nienia, jak podano na etykiecie produktu. Uwaga:
Poszerzadto balonowe wolno wypetnia¢ TYLKO PLYNEM.

5. W trakcie procedury balon nalezy monitorowa¢ fluoroskopowo.

6. Aby opasc balon, nalezy podtaczy¢ podcisnienie do poszerzadta balonowego. Uwaga:
Podczas oprézniania balonu wskaznik na mierniku ci$nienia powinien znajdowac
sie w obszarze wskazujacym proznie.

7. Utrzymac podcisnienie i sprawdzic, czy nastapito catkowite opréznienie balonu. Jezeli balon
nie jest catkowicie oprézniony, ponownie wytworzy¢ podcisnienie, jak jest to opisane w
punkcie 6. Jesli to konieczne, powtarzac te czynnosci do catkowitego opréznienia balonu.

8. Aby usunac oprézniony balon z kanatu roboczego, wyprostowac koricowke endoskopu
i otworzy¢ elewator (jesli dotyczy). Podczas wysuwania balonu ciagtym ruchem skrecajacym
nalezy utrzymywac podcisnienie. Umieszczony wczesniej prowadnik mozna pozostawic
w danym potozeniu, aby utatwi¢ wprowadzenie innych urzadzern wymagajacych
stosowania prowadnika.

Po zakoriczeniu tego zabiegu wyrzucic te i z iami danej
I ki, dotyczacymi odpadéw medycznych iqcych zagrozenie biologi

cy

PORTUGUES
UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo é utilizado para dilatar estenoses da arvore biliar.

NOTAS
Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na utilizagao prevista.

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

Este dispositivo s6 pode ser utilizado exclusivamente por um profissional de satide com a
formagéo adequada.
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CONTRAINDICAGOES

As contraindicagoes especificas da colangiopancreatografia retrégrada endoscopica (CPRE) e

de outros procedimentos a executar com a dilatagéo do balao incluem, entre outras: estenoses
assintomaticas, incapacidade de fazer avancar o dilatador com balo através da area estenosada,
existéncia ou suspeita de perfuracao, inflamagao grave ou tecido cicatricial importante proximo
do local de dilatagao.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Potenciais acontecimentos adversos associados a CPRE.

Os potenciais acontecimentos adversos associados a dilatagdo do canal biliar incluem, entre
outros: pancreatite, colangite, perfuragao e hemorragia.

PRECAUCOES

Consulte o rétulo da embalagem relativamente ao diametro minimo do canal necessario para
este dispositivo.

Néo insufle o baldo antes de o introduzir no endoscépio, uma vez que podera danificar

0 endoscopio.

Durante a progressao ou a remogao do dilatador com balao, o endoscopio tem de ficar o mais
direito possivel com o elevador na posigao de aberto (se aplicavel).

O balao tem de sair, na sua totalidade, para além da ponta do endoscépio e tem de ser
visualizado por fluoroscopia e posicionado antes da insuflacao.

Este dilatador com baldo € utilizado em conjunto com um dispositivo de insuflagao e uma
mistura na proporcdo de 1:1 de contraste e 4gua estéril/soro fisiologico estéril. NAO utilize ar
nem substancias gasosas para insuflar o baldo, uma vez que tal pode resultar numa diminuicao
da eficacia do balao.

Durante a remocéo do dilatador com balao do endoscépio, é obrigatéria a aplicagao de pressao
negativa para manter o baldo esvaziado.

Se o baldo néo estiver vazio, podera nao permitir a sua remogao do canal acessério do
endoscopio. Nesta situagao, pode ser necessario remover o endoscépio em conjunto com

0 balao.

Nao exceda a pressao de insuflagao recomendada para o baldo, indicada na etiqueta do cateter
do dilatador com baldo.

Se sentir alguma resisténcia, néo faca avancar o dilatador com balao. Avalie a causa da resisténcia
para determinar se devera voltar a tentar a dilatacéo.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. As tentativas para o reprocessar, reesterilizar
e/ou reutilizar podem conduzir a falha do dispositivo e/ou a transmissao de doenca.

Se, no momento da rececdo, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, nao a utilize.
Inspecione visualmente com particular atengao a vincos, dobras e ruturas. Se detetar alguma
anomalia que impega o funcionamento correto do produto, néo o utilize. Avise a Cook para obter
uma autorizagao de devolugéo do produto

Néo utilize este dispositivo para realizar esfincteroplastia, uma vez que isto pode levar ao
aumento da incidéncia de pancreatite.

PREPARACAO DO SISTEMA
1. Prepare o dispositivo de insuflagao de acordo com as instrucdes do fabricante.

2. Ligue o dispositivo de insuflacao ao conector de insuflagao branco. (Ver fig. 1)
3. Crie e mantenha vacuo com o dispositivo de insuflagao.
4,

Retire a bainha protetora do baldo. Aplique um lubrificante hidrossoltvel ao balao para
facilitar a passagem através do canal acessorio.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
1. Introduza o baldo esvaziado no canal acessério do endoscépio e, em seguida, faga-o
avangar pouco a pouco até que o dilatador seja visualizado na totalidade por endoscopia.
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Nota: O baldo pode ser introduzido sobre um fio guia de 0,035 inch ou inferior previamente
colocado. Antes de fazer avangar o dispositivo sobre o fio guia pré-posicionado, irrigue o
limen do fio guia com &gua ou soro fisiologico estéreis para facilitar a progressao.

2. Apos a canulagao, pode injetar meio de contraste para confirmar por fluoroscopia a posi¢ao
do dispositivo. Se houver um fio guia colocado, retire-o e injete contraste através do orificio
do fio guia. (Ver fig. 1)

3. Mediante a visualizagao por fluoroscopia, continue a avangar no interior do canal biliar até
chegar a posicao pretendida. Nota: A posicao pode ser confirmada utilizando as bandas de
metal situadas em cada uma das extremidades do baldo como marcadores fluoroscopicos.
Caso o fio guia tenha sido retirado para efetuar a injegao de contraste, elimine o contraste do
cateter com agua ou soro fisiologico estéreis antes de reintroduzir o fio guia, respeitando as
precaucoes necessarias.

4. Insufle o baldo até a presséo especificada, conforme indicado no rétulo do produto.
Nota: O dilatador do baldo tem de ser insuflado APENAS COM LIQUIDO.

5. Durante o procedimento, monitorize o baldo por fluoroscopia.

6. Para esvaziar o baldo, aplique pressao negativa ao dilatador com balao. Nota: Durante o
esvaziamento, o indicador do manémetro deve estar na zona de vdcuo.

7. Mantenha a pressao negativa e observe se o baldo esta totalmente esvaziado. Se o balao
ndo se esvaziar totalmente, crie novamente pressao negativa, tal como é indicado no
passo 6. Repita este passo conforme necessario até que o balao fique totalmente esvaziado.
Atencao: Antes de ser removido, o baldo tem de ser totalmente esvaziado e ficar sem
qualquer liquido.

8. Para remover o baldo esvaziado do canal acessorio, endireite a ponta do endoscépio e abra
o elevador (se aplicavel). Mantenha a pressao negativa enquanto retira o baldo com um
movimento de rotagdo continuo. O fio guia previamente colocado pode ficar em posigao de
forma a facilitar a introdugéo de outros dispositivos que necessitem de um fio guia.

Quando terminar este procedimento, elimine este(s) dispositivo(s) de acordo com as

normas institucionais relativas a édicos com perigo bioldgi
INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para dilatar estenosis del arbol biliar.

NOTAS

No utilice este dispositivo para otro propésito que no sea el especificado en las indicaciones
de uso.

Almacene el producto en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.
Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

CONTRAINDICACIONES

Las especificas de la colangiopancreatografia endoscopica retrograda (ERCP) y de los
procedimientos que tengan que realizarse junto con la dilatacion con balon, incluidas, entre
otras: estenosis asintomaticas; incapacidad para hacer avanzar el balon de dilatacion a través de
la zona estenosada; certeza o sospecha de perforacion; e inflamacion o cicatrizacion graves cerca
del lugar de la dilatacion.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

Las reacciones adversas posibles son las asociadas a la ERCP.

Las reacciones adversas posibles asociadas a la dilatacion del arbol biliar incluyen, entre otras:
pancreatitis, colangitis, perforacion y hemorragia.

PRECAUCIONES
La etiqueta del envase especifica el tamafio minimo del canal requerido para este dispositivo.

No hinche el balén antes de introducirlo en el endoscopio, ya que éste podria resultar dafiado.
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Al hacer avanzar o retirar el balén de dilatacion, el endoscopio debe permanecer tan recto como
sea posible y con el elevador en posicidn abierta (si corresponde).

Antes de hincharlo, el balén completo debe extenderse mas alla de la punta del endoscopio, y
visualizarse y colocarse mediante fluoroscopia.

El balon de dilatacion se utiliza en combinacion con un dispositivo de hinchado estéril y una
mezcla 1:1 de medio de contraste y agua/solucion salina estériles. NO utilice aire ni sustancias
gaseosas para hinchar el balon, ya que esto reducird su eficacia.

Durante la extraccion del balén de dilatacion del endoscopio, es imprescindible aplicar presion
negativa para mantener deshinchado el balon.

Si un baldn esta deteriorado, es posible que no pueda extraerse del canal de accesorios del
endoscopio, y que sea necesario extraer el endoscopio junto con el balén.

No sobrepase la presion de hinchado del balén recomendada, indicada en la etiqueta del catéter
del balén de dilatacion.

No haga avanzar el balon de dilatacion si nota resistencia. Evalte la causa de la resistencia para
determinar si debe volverse a intentar la dilatacion.

ADVERTENCIAS
Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar, reesterilizar o
reutilizar el dispositivo puede provocar su fallo u ocasionar la transmisién de enfermedades.

No utilice el dispositivo si el envase esté abierto o dafiado cuando lo reciba. Inspeccione
visualmente el dispositivo, prestando especial atencion a la presencia de acodamientos,
dobleces o roturas. No lo utilice si detecta alguna anomalia que pudiese impedir su correcto
funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacion de devolucién.

No utilice este dispositivo para realizar esfinteroplastias, ya que esto puede aumentar la
incidencia de pancreatitis.

PREPARACION DEL SISTEMA
1. Prepare el dispositivo de hinchado siguiendo las instrucciones del fabricante.

2. Conecte el dispositivo de hinchado al conector de hinchado de color blanco. (Vea la figura 1)
3. Creey mantenga el vacio con el dispositivo de hinchado.
4,

Retire la vaina protectora del balén. Unte el balén con un lubricante hidrosoluble para
facilitar el paso a través del canal de accesorios.

INSTRUCCIONES DEUSO
Introduzca el balon deshinchado en el canal de accesorios del endoscopio y, a continuacion,
hagalo avanzar poco a poco hasta que el dilatador pueda visualizarse por completo
mediante endoscopia. Nota: El balén puede introducirse sobre una guia de 0,035 inch
0 menos colocada previamente. Antes de hacer avanzar el dispositivo sobre una guia
colocada previamente, lave la luz para la guia con agua o solucién salina estériles para
facilitar el avance.

2. Tras la canulacion, puede inyectarse contraste para confirmar fluoroscopicamente la
posicién del dispositivo. Si hay una guia colocada, extréigala e inyecte contraste a través del
orificio para la guia. (Vea la figura 1)

3. Utilizando monitorizacion fluoroscopica, contintie el avance en el interior del conducto
hasta alcanzar la posicion deseada. Nota: La posicion puede verificarse utilizando las
bandas metalicas situadas en ambos extremos del balén como marcadores fluoroscopicos.
Sila guia se extrajo para inyectar contraste, purgue el contraste del catéter lavandolo
con agua o solucion salina estériles antes de volver a introducir la guia, tomando las
precauciones necesarias.

4. Hinche el balon a la presion especificada, que se indica en la etiqueta del producto.
Nota: El balén de dilatacion SOLO debe hincharse con LIQUIDO.

5. Vigile el balén mediante fluoroscopia durante el procedimiento.
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6. Para deshinchar el baldn, aplique presion negativa al balon de dilatacion. Nota: Durante el
deshinchado, el indicador del manémetro debe estar en la zona de vacio.

7. Mantenga la presion negativa y observe el balon para asegurarse de que se deshincha
por completo. Si el balon no se deshincha por completo, cree de nuevo presion negativa
como se indica en el paso 6. Repita este paso hasta que el balén se haya deshinchado por
completo. Aviso: Antes de extraerse, el balén debe deshincharse concienzudamente, de
forma que no quede nada de liquido en él.

8. Para extraer el balon deshinchado del canal de accesorios, enderece la punta del endoscopio
y abra el elevador (si corresponde). Mantenga la presién negativa mientras extrae el balén
empleando un movimiento giratorio continuo. La guia colocada previamente puede dejarse
en posicion para facilitar la introduccion de otros dispositivos dirigidos con guias.

Tras finalizar este pr d he estos dispositivos segun las pautas del centro
para resid; édicos biopeli
SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING
Denna enhet &r avsedd att dilatera fortrangningar i gallgangarna.

ANMARKNINGAR

Anvand inte denna anordning i ndgot annat syfte dn den avsedda anvandning som anges.
Férvaras pa torr plats och pé avstand fran extrem temperatur.

Anvandning av denna anordning begrénsas till utbildad sjukvérdspersonal.
KONTRAINDIKATIONER

De kontraindikationer som &r specifika for endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi

och alla ingrepp som utfors i kombination med ballongfylining, inklusive men inte

begransat till asymptomatiska fortrangningar, oférméga att féra ballongdilatatorn genom
fortrangningsomradet, kand eller missténkt perforation, allvarlig inflammation eller &rrbildning
inarheten av dilatationsomradet.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer forknippade med ERCP.

Potentiella komplikationer férknippade med dilatation av gallgangar omfattar, men begransas
inte till: pankreatit, kolangit, perforation och blédning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Se forpackningsetiketten fér minsta kanalstorlek som krévs for detta instrument.

Fyll inte ballongen innan den fors in i duodenoskopet, eftersom detta kan skada skopet.

Endoskopet maste hallas sa rakt som majligt med bryggan i 6ppet lage (om tillampbart) nar
ballongdilatatorn fors in eller dras tillbaka.

Hela ballongen maste stréckas bortom endoskopets spets och visualiseras samt placeras med
fluoroskopi fore fyllning.

Denna ballong ska anvandas i kombination med en steril fyllningsanordning och en blandning
av kontrastmedel och sterilt vatten/steril koksaltlosning med ett blandningsforhallande pa

1:1. Anvand INTE luft eller gasformiga amnen for att fylla ballongen, eftersom detta resulterar
iminskad ballongeffektivitet.

Da ballongdilatatorn dras ut ur endoskopet maste undertryck tillampas for att halla
ballongen tdmd.

Om ballongen é&r trasig kan det forhindra dess avlagsnande fran endoskopets arbetskanal.
Endoskopet kan behéva avlégsnas tillsammans med den skadade ballongen.

Fyllningstrycket far inte Gverstiga det tryck som rekommenderas for ballongen i enlighet med
informationen pa ballongdilatatorns kateteretikett.

Fér inte in ballongdilatatorn om det uppstar motstand. Analysera orsaken till motstandet for att
faststalla om forsok till dilatation bor utforas igen.
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VARNINGAR

Detta instrument ar avsett endast for engangsbruk. Férsok att ombearbeta, omsterilisera
och/eller &teranvanda anordningen kan leda till att produkten inte fungerar och/eller
orsaka sjukdomséverforing.

Anvand inte om forpackningen ar 6ppnad eller skadad nar den mottages. Undersok det visuellt
och leta speciellt efter knickar, béjar och brott. Anvand inte om en abnormitet upptacks vilken
kan férhindra korrekt funktion. Meddela Cook for att fa returtillstand

Anvénd inte denna anordning for att utfora sfinkterplastik, da detta kan leda till en 6kad incidens
av pankreatit.

FORBEREDELSE AV SYSTEMET
1. Forbered fyllningsanordningen enligt tillverkarens instruktioner.

2. Anslut fyllningsanordningen till den vita fyllningsfattningen. (Se fig. 1)
3. Skapa och bevara ett vakuum med fyllningsanordningen.
4,

Avlagsna skyddshdljet fran ballongen. Applicera vattenlosligt smorjmedel pa ballongen for
att maojliggora enklare passage genom arbetskanalen.

BRUKSANVISNING

1. Forin den témda ballongen i endoskopets arbetskanal, och fér den sedan framét lite
i taget tills dilatatorn syns fullstandigt i endoskopet. Obs! Ballongen kan féras in via en
forinstallerad ledare pa hogst 0,035 inch. Innan anordningen fors in via en forinstallerad
ledare ska ledarens lumen spolas med sterilt vatten eller steril koksaltlosning for att
underlétta inforingen.

2. Efter kanylering kan kontrastmedel injiceras for att fluoroskopiskt bekréfta anordningens
placering. Om en ledare finns pa plats ska den avldgsnas och kontrastmedel injiceras via
dess port. (Se fig. 1)

3. Tillampa 6vervakning med fluoroskopi och fortsatt inforingen i gallgéngen tills
Onskat lage uppnés. Obs! Placeringen kan bekraftas med hjalp av de metallband som
sitter pa ballongens dndar som fluoroskopiska markérer. Om ledaren avldgsnades
f6r kontrastmedelsinjektion ska kontrastmedlet spolas bort fran katetern med
sterilt vatten eller koksaltlésning innan ledaren ater fors in, i kombination med
nodvandiga forsiktighetsatgarder.

4. Fyll ballongen till specificerat tryck, som star pa produktetiketten. Obs! Ballongdilatatorn
far ENDAST fyllas med VATSKA.

5. Overvaka ballongen med fluoroskopi under ingreppet.

6. Foratttémma ballongen, applicera ett undertryck i ballongdilatatorn. Obs! Indikatorn pa
tryckmétaren bor pavisa vakuum under tdmning.

7. Bevara undertrycket och kontrollera att ballongen téms helt. Om ballongen inte téms helt
ska ett undertryck skapas igen enligt anvisningarna i steg 6. Upprepa dessa steg enligt
behov tills ballongen &r helt témd. Var férsiktig: Ballongen méste vara helt tdmd pa vétska
fére utdragning.

8. Avldgsna den témda ballongen fran arbetskanalen genom att réta ut endoskopets spets
och 6ppna bryggan (om tillampligt). Bibehall undertryck medan ballongen dras ut med en
kontinuerligt vridande rérelse. Den tidigare placerade ledaren kan ldmnas pa plats for att
underlétta inféring av andra ledarstyrda anordningar.

Naér ingrepp ska dnii ) enligti

for biologiskt medicinskt avfall.
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A symbol glossary can be found at cookmedical.com/symbol-gl. y

bol-al

GlosaF symbolii nal na cookmedical /sym y
Der findes en symbolforklaring pa cool dical.c ymbol-gl y
Een verklarende lijst van symbolen is te vinden op
cookmedical.com/symbol-g|. y
Pour un gl des symbol Iter le site Web
L dical.c / 24 bol H. y
Eine Symbollegende finden Sie auf cookmedical.c ymbol-gl y
Mmopeite va Bpeite éva yA apt Twv SUPBOAWV oTN Siev 1
cookmedical.com/symbol-g|. y
A szimbél k magyara a cookmedical.com/symbol-gl y weboldal.
Un glossario dei simboli si pud trovare nel sito cookmedical.com/symbol-gl y
En symbolforklaring finnes pa cookmedical.com/symbol-gl y
Stownik symboli mozna znalez¢ pod adi cookmedical.com/symbol-gl y
Existe um glossario de simbolos em kmedical.com/symbol-glossary
En cookmedical.com/symbol-gl y puede Itarse un glosario de simbolos
En symbolordlista finns pa cookmedical.com/symbol-gl y
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X mm

If symbol appears on product label, X = maximum insertion portion width

Pokud je symbol uveden na ¢eni vyrobku, X = imalni Sirka dené casti
Hvis symbolet vises pa p il er X = indferingsdel: i bredde
Als dit symbool op het productetlket staat'

X= dte van inb

Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit,

= largeur maximale de la section d’insertion

Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint:
X = maximale Breite des einzufiihrenden Teils

Eav epgaviletal To cUpPoAo TNV ETIKETA TOU TPOIOVTOG,
X = péy1oto MAATOoC THRHATOG EICAYWYRAG

Haeza smmbolum szerepel a termek clmke;en, akkor

Xak
Se questo snmbolo compare sull’etichetta del prodotto,
X =largh ima della sezi inseribile
Hvis symbolet vises pa produktetik X = maksimal bredde pa innfaringsdel
Jezell symbol wystqpuje na etyklecle produktu,
X ksy k j czesci ur
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto,
= largura maxima da parte introduzida
Siel simbolo aparece en la etiqueta del producto,
X = anchura maxima de la parte que se va a insertar
Om symbolen finns pa p i X= i bredd pa inféringsdel

(o)

Xmm

If symbol appears on product label, X = minimum accessory channel
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = minimalni akcesorni kanal
Hvis symbolet vises pa pi iketten, er X = mini for tilbehorskanal
Als dit symbool op het productetiket staat: X = minimale di van werkk |
Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = canal opérateur minimal
Sofern das Symbol auf dem Verpa(kungsetlkett erscheint:

X= Jestdurct des Arbeitsk I
Eav epgaviletal To oUpPoLo TNV ETIKETA TOU TPOIOVTOG,
X = gAdx1oTo Kavat epyaciag
Ha ez a szimbélum szerepel a termék cimkéjén, akkor
X a munkacsatorna minimalis mérete
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,

X =di. inimo del canale op

Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X = minii arb
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu,
X oznacza minimalng srednice kanatu roboczego
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = canal acessério minimo
Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto,
X = didmetro minimo del canal de accesorios
Om symbolen finns pa produktetiketten, X = minsta arbetskanal
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If symbol appears on product label, X = wire guide compatil
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = kompatibilita vodiciho dratu
Hvis symbolet vises pa produktetik er X = kompatibilitet af kateterleder
Als dit symbool op het productetiket staat: X = ¢ ibel. draaddi
Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = diamétre de guide ¢
Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint:
X = geei Fiihrungsdrahtdur
Eav epgaviletal To oUpPoAo TNV ETIKETA TOU TPOIOVTOC,
X = oupParétnta cuppdtivov odnyou
Ha ez a szimbélum szerepel a termék cimkéjén, akkor
X a kompatibilis vezetédrét mérete
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,
X = diametro della guida compatibile

Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X = ledevaierk ibilitet
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu,
X $rednice pi dnil d z tym urzadzeni

Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = compatibilidade de fios guia
Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = compatibilidad de la guia
Om symbolen finns pa pr il X = kompatibilitet med ledare

If symbol appears on product label, X = quantity per box

Pokud je symbol uveden na oznaéeni vyrobku, X = mnozstvi v krabici

Hvis symbolet vises pa produktetiketten, er X = antal pr. seske

Als dit symbool op het productetiket staat: X = hoeveelheid per doos

Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = quantité par boite

Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint: X = Anzahl pro Karton
Eav epgaviletal To cUpPoAO TNV ETIKETA TOU MPOIOVTOG,
X =mocétnTa ava kouti

pel a termék cimkéjén, akkor X a dok kénti yiség
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto, X = quantita per scatola
Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X = antall per eske

Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza ilosc sztuk w kartonie
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = quantidade por caixa

Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = cantidad por caja

Om symbolen finns pa produktetiketten, X = méngd per férpackning

Haeza
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