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ENGLISH

INTENDED USE
This device is used to inflate, deflate and monitor pressure of the Cook line
of balloon dilators during Gl balloon dilation.

This device is indicated for adult use only.

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.

This device is supplied non-sterile and may not be sterilized by
any method.

CONTRAINDICATIONS
Those specific to the primary endoscopic procedure to be performed in
gaining access to the desired dilation site.

Those specific to dilation include, but are not limited to: uncooperative
patient; asymptomatic rings, webs, or strictures; inability to advance
the balloon dilator through the strictured area; coagulopathy; known
or suspected perforation; severe inflammation or scarring near the
dilation site.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Those associated with gastrointestinal endoscopy include, but are not
limited to: perforation, hemorrhage, aspiration, fever, infection, allergic
reaction to medication, hypotension, respiratory depression or arrest,
cardiac arrhythmia or arrest.

PRECAUTIONS
The inflation device is used in conjunction with a balloon dilator. Refer to
the balloon dilator instructions for use for specific inflation instructions.

WARNINGS

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

If 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. Please notify Cook for return authorization.

SYSTEM PREPARATION
1. Examine the features of the Q..D. (See fig 1). Ensure the pressurize/
depressurize (P/D) knob is rotated completely counterclockwise and
the plunger is pushed completely forward. To move the plunger,
depress and hold the inflate/deflate (I/D) button. Release the I/D button
to lock the plunger in position.
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. Submerge the connecting tube in a minimum of 60 ml of water

or saline.

Fill the inflation device with a minimum of 40 ml and a maximum

of 50 ml of fluid by depressing the I/D button while simultaneously
grasping and pulling back on the P/D knob. (See fig. 2) Release the I/D
button to lock the plunger in place.

. To completely purge the inflation device of air, hold the Q..D. upright

and depress the I/D button while grasping and slowly pushing forward
on the P/D knob. (See fig. 3) Release the I/D button to lock the plunger
in position.

. Attach the QI.D. connecting tube to the inflation hub of the balloon

dilator. Secure by rotating the fittings. Note: If use of the stopcock is
desired, attach the appropriate fittings to the balloon dilator and the
Q..D. connecting tube. To secure the attachment, rotate the fittings.
The arm of the stopcock indicates which port is closed.

. Aspirate all residual air from balloon.

7. Depress the I/D button and pull back the P/D knob until the vacuum

is indicated on the pressure gauge (See fig. 4). While maintaining a
vacuum with the P/D knob, release the I/D button. Release the P/D
knob. The balloon dilator is now ready for placement through the
accessory channel of the endoscope.

INSTRUCTIONS FOR USE
Balloon Inflation

1.

For rapid inflation, depress the I/D button and push the P/D knob
forward until significant resistance is met. (See fig. 5) Maintain pressure
on the P/D knob while releasing the I/D button. (See fig. 6)

. To attain specified balloon pressure for the dilator being used, rotate

the P/D knob clockwise. Refer to the balloon dilator labeling for
recommended inflation pressure. Pressure may be decreased by
rotating the P/D knob counterclockwise.

Balloon Deflation
3. Todecrease the balloon pressure and deflate the balloon, hold the

inflation device while rotating the P/D knob counterclockwise until
pressure decreases below 20 psi. Depress the I/D button and pull back
on the P/D knob, creating negative pressure as seen on the pressure
gauge. (See fig. 7) Release the I/D button to lock in negative pressure.

. Maintain negative pressure and observe the balloon for complete

deflation. Negative pressure may be increased by continued
counterclockwise rotation of the P/D knob. Note: The indicator on
the pressure gauge should register in the red, vacuum portion of the
gauge during deflation.



5. If the balloon is not completely deflated, disconnect the Q..D.
connecting tube from the balloon and purge the inflation device of air.
To purge the inflation device of air, hold upright and depress the I/D
button while grasping and slowly pushing forward on the P/D knob.
Note: If an optional stopcock is attached, open the stopcock to the
atmosphere and purge the inflation device of air by closing the port to
the balloon catheter. Depress the I/D button and push forward on the
P/D knob.

6. Reattach the fittings and create negative pressure by depressing the
I/D button and pulling back on the P/D knob. Repeat as necessary until
the balloon is completely deflated. Note: If the stopcock is attached,
turn the stopcock to close the open port and create negative pressure.

DISPOSAL OF DEVICE
Upon completion of procedure, dispose of device per institutional
guidelines for biohazardous medical waste.

CESKY

URCENE POUZITI
Toto zafizeni se pouziva k pInéni, vyprazdiiovani a monitorovani tlaku
balénkovych dilatator( vyrobni fady Cook v priibéhu balénkové dilatace
gastrointestindlniho traktu.

Tento prostiedek je indikovan k pouZiti pouze u dospélych pacientu.
POZNAMKY

Nepouzivejte tento prostiedek pro jiné tcely nez k uvedenému
uréenému pouziti.

Skladujte na suchém misté, chrarite pred extrémnimi teplotami.

Tento prostfedek smi pouZivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

Tento prostiedek se dodava nesterilni a nesmi byt Zddnou
metodou sterilizovan.

KONTRAINDIKACE
Specifické pro primérni endoskopické vykony, které jsou nutné
ke zpfistupnéni pozadovaného mista dilatace.

Specifické pro dilataci, které zahrnuji kromé jiného: nespolupracujiciho
pacienta, asymptomatické prstence, sité nebo striktury, nemoznost
prachodu balénkového dilatatoru ztizenou oblasti, koagulopatii, zndmou
perforaci nebo podezieni na ni, zdvazny zanét nebo zjizveni v blizkosti
mista dilatace.

POTENCIALNi KOMPLIKACE

Potencilni komplikace spojené s gastrointestinalni endoskopii zahrnuij,
kromé jiného, nésleduijici: perforaci, krvaceni, aspiraci, hore¢ku, infekci,
alergickou reakci na Iék, hypotenzi, ztizené dychani nebo zastavu dychani,
srdecni arytmii nebo srdecni zastavu.
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BEZPECNOSTNI OPATRENI
PInici zafizeni se pouziva spolecné s balénkovym dilatatorem. Konkrétni
pokyny k plnéni naleznete v navodu k pouziti balénkového dilatatoru.

VAROVANI

Tento prostredek je uréen pouze k jednordzovému pouziti. Pokusy

0 obnovu, opakovanou sterilizaci nebo opakované pouziti mohou vést
k selhani prostfedku nebo k pfenosu onemocnéni.

Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny, prostredek
nepouzivejte. Provedte vizudlni kontrolu prostfedku; vénujte pfitom
pozornost zejména zasmyckovani, ohybtim a prasklinam. Pokud objevite
anomélii, kterd by brénila spravné funkci, prostiedek nepouzivejte.
Pozadejte spolecnost Cook o autorizaci k vraceni prostiedku.

PRIPRAVA SYSTEMU

1. Zkontrolujte funkce pIniciho zafizeni Quantum (QL.D.) (viz obr. 1).
Zajistéte, aby knoflik pro zvySovani/snizovani tlaku (oznaceny P/D)
byl zcela otocen proti sméru hodinovych rucicek a pist zatlacen zcela
dopredu. Pohyb pistu uskute¢néte stlacenim a podrzenim tlacitka pro
plnéni/vyprazdrnovéni, oznaceného I/D. Uvolnéte tlacitko I/D a tak pist
zamknéte na misté.

2. Ponofte spojovaci hadi¢ku do nejméné 60 mL vody nebo
fyziologického roztoku.

3. Plnici zafizeni naplrite nejméné 40 mL a nejvice 50 mL tekutiny tak,
Ze stisknete tlacitko I/D a soucasné uchopite a stdhnete zpét knoflik
P/D. (viz obr. 2) Uvolnéte tlacitko I/D a tak pist zamknéte na misté.

4. Pro UpIné odvzdusnéni plniciho zafizeni pfidrzujte QI.D. ve vzpiimené
poloze, stisknéte tlacitko I/D, a zéroveri uchopte knoflik P/D a pomalu
jej tlacte smérem vpfed. (viz obr. 3) Uvolnéte tlacitko I/D a tak pist
zamknéte na misteé.

5. Pripojte spojovaci hadicku Q..D. k pInicimu usti balénkového dilatatoru.
Zajistéte otocenim spojek. Poznamka: Pokud je potiebné pouzit
uzaviraci kohout, pfipevnéte piislusné spojky na balénkovy dilatator
a spojovaci hadicku Q.I.D. Pfipojeni zajistéte oto¢enim spojek. Rameno
uzaviraciho kohoutu oznacuje, ktery port je uzavien.

6. Aspirujte veskery rezidudini vzduch z balonku.

7. Stisknéte tlacitko I/D a zaroven stahnéte zpét knoflik P/D tak, aby
stupnice tlakoméru ukazovala podtlak (viz obr. 4). Pomoci knofliku
P/D udrzujte podtlak a uvolnéte tlacitko I/D. Uvolnéte knoflik
P/D. Balonkovy dilatator je nyni pfipraven k zavedeni akcesornim
kanalem endoskopu.



NAVOD K POUZITI

PInéni balénku

1. Pro rychlé naplnéni stisknéte tlacitko I/D a tlacte knoflik P/D smérem
vpied, az pocitite znacny odpor. (viz obr. 5) Udrzujte tlak na knoflik P/D
a soucasné uvolnéte tlacitko I/D. (viz obr. 6)

2. Pro dosazeni hodnoty tlaku baldénku specifikované pro pouzity dilatator
otacejte knoflikem P/D ve sméru hodinovych rucicek. Doporuceny tlak
pInéni vyhledejte v oznaceni baldnkového dilatatoru. Tlak Ize snizit
otocenim knofliku P/D proti sméru hodinovych rucicek.

Vyprazdnéni balénku

3. Pro snizeni tlaku balénku a jeho vyprazdnéni pridrzujte plnici zafizeni
a zaroven otacejte knoflikem P/D proti sméru hodinovych rucicek,
az se tlak snizi pod 20 psi (138 kPa). Stisknéte tlacitko I/D a zaroven
stahnéte zpét knoflik P/D, a tak vytvoite podtlak (zobrazi se na stupnici
tlakomeéru). (viz obr. 7) Uvolnénim tlacitka I/D se prostfedek uzamkne
na podtlakové hodnoté.

4. Udrzujte podtlak a kontrolujte, Zze doslo k iplnému vyprazdnéni
balénku. Podtlak mize byt zvysen dalsim otacenim P/D knofliku proti

sméru hodinovych rucicek. Poznamka: Indikator na méfici tlaku musi
byt béhem vyprazdrovani v cervené, podtlakové ¢asti stupnice.

5. Pokud balének neni zcela vyprazdnény, odpojte spojovaci hadicku
prostfedku Q..D. od balénku a odvzdusnéte plnici zafizeni.
Pro odvzdu$néni plniciho zafizeni jej pridrzujte ve vzpiimené poloze,
stisknéte tlacitko I/D a zaroveri pomalu tlacte knoflik P/D smérem
vpred. Poznamka: Pokud je pfipojen uzaviraci kohout (volitelny),
oteviete pfistup vzduchu do uzaviraciho kohoutu, uzaviete port
vedouci k balénkovému katetru a pak plnici zafizeni odvzdusnéte.
Stisknéte tlacitko I/D a tlacte knoflik P/D smérem vpied.

6. Pripevnéte znovu spojky a vytvoite podtlak stisknutim tlacitka I/D
a stazenim knofliku P/D smérem zpét. Opakuijte podle potieby, az je
balonek zcela vyprazdnény. Poznamka: Pokud je pfipojen uzaviraci
kohout, otocte jej, aby se uzaviel otevieny port a vytvofil podtlak.
LIKVIDACE PROSTREDKU
Po dokon¢eni vykonu zlikvidujte prostiedek v souladu se smérnicemi pro
likvidaci biologicky nebezpecného Iékarského odpadu, platnymi v daném
zdravotnickém zafizeni.

TILSIGTET ANVENDELSE
Dette produkt bruges til at inflatere, deflatere og monitorere trykket i Cook
serien af ballondilatatorer under gastrointestinal ballondilatation.

Produktet er kun beregnet til voksne patienter.



BEMARKNINGER
Dette produkt ma ikke bruges til andet formal end den angivne
tilsigtede anvendelse.

Opbevares tort, veek fra store temperaturudsving.
Brug af dette produkt er begreenset til uddannede sundhedspersoner.
Produktet leveres usterilt og ma ikke steriliseres pa nogen made.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer, der er specifikke for det primaere endoskopiske
indgreb, som skal foretages for at opnd adgang til det

onskede dilatationssted.

Kontraindikationer, der er specifikke for dilatation, omfatter, men er
ikke begraenset til: ikke samarbejdsvillig patient, asymptomatiske ringe,
net eller strikturer, manglende evne til at fremfore ballondilatatoren
gennem strikturen, koagulopati, kendt eller mistaenkt perforering,
sveer inflammation eller ardannelse naer dilatationsstedet.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer, der er forbundet med gastrointestinal
endoskopi, omfatter, men er ikke begraenset til: perforation, bledning,
aspiration, feber, infektion, allergisk reaktion over for medicin, hypotension,
respirationsdepression eller respirationsstop, hjertearytmi eller hjertestop.

FORHOLDSREGLER

Denne inflationspistol anvendes sammen med en ballondilatator.
Der henvises til ballondilatatorens brugsanvisning for

specifikke inflationsanvisninger.

ADVARSLER

Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. Forsag pa at oparbejde,
resterilisere og/eller genbruge det kan fore til svigt af produktet og/eller
overforsel af sygdom.

Hvis emballagen er abnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma produktet

ikke anvendes. Undersag produktet visuelt med szerlig opmaerksomhed pa

eventuelle knaek, bgjninger og brud. Hvis der detekteres noget unormalt,

der kan hindre korrekt brug, ma produktet ikke anvendes. Underret Cook

for at fa tilladelse til at returnere produktet.

SYSTEMFORBEREDELSE

1. Observér funktionerne pa Q..D. (se fig. 1). Kontrollér, at knappen til tryk/
trykdeaktivering (P/D) er drejet hele vejen mod uret, og at stemplet er
skubbet helt fremad. Stemplet flyttes ved at holde ned pa knappen til
inflation/deflation (I/D). Slip I/D-knappen for at lase stemplet i position.

2. Nedsaenk forbindelsesslangen i mindst 60 mL vand eller saltvand.

3. Fyld inflationspistolen med mindst 40 mL og hgjst 50 mL vaeske
ved at trykke ned pa I/D-knappen og samtidig gribe fat i og traekke
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P/D-knappen tilbage. (Se fig. 2) Slip I/D-knappen for at lase stemplet
pa plads.

. Inflationspistolen tammes helt for luft ved at holde Q...D. opret og

trykke ned pa I/D-knappen og samtidig gribe fat i og langsomt skubbe
P/D-knappen fremad. (Se fig. 3) Slip I/D-knappen for at lase stemplet
i position.

. Saet QlL.D-forbindelsesslangen pa ballondilatatorens inflationsmuffe.

Sikr forbindelsen ved at dreje pa fittingerne. Bemaerk: Hvis stophanen
skal anvendes, seettes de relevante fittings pa ballondilatatoren og pa
Ql.D-forbindelsesslangen. Sikr forbindelsen ved at dreje fittingerne.
Stophanens arm viser, hvilken port der er lukket.

. Aspirér al resterende luft ud af ballonen.

. Tryk ned pa I/D-knappen, og traeek P/D-knappen tilbage, indtil

trykmaleren angiver, at der er vakuum (se fig. 4). Samtidig med, at
vakuum opretholdes med P/D-knappen, slippes I/D-knappen. Slip
P/D-knappen. Ballondilatatoren er nu klar til placering gennem
tilbehgrskanalen i endoskopet.

BRUGSANVISNING
Balloninflation

1.

For hurtig inflation trykkes I/D-knappen ned, og P/D-knappen skubbes
fremad, indtil der maerkes betydelig modstand. (Se fig. 5) Oprethold
trykket pa P/D-knappen, og slip samtidig I/D-knappen. (Se fig. 6)

. For at opnd et bestemt ballontryk til den anvendte dilatator drejes P/D-

knappen med uret. Der henvises til ballondilatatorens maerkning for
det anbefalede trykniveau. Trykket kan seenkes ved at dreje
P/D-knappen mod uret.

Ballondeflation
3. Ballontrykket seenkes, og ballonen temmes ved at holde pa

inflationspistolen og dreje P/D-knappen mod uret, indtil trykket pa
inflationspistolen falder til under 20 psi (138 kPa). Tryk ned pa I/D-
knappen, og treek P/D-knappen tilbage, sa der dannes undertryk
som angivet pa trykmaleren. (Se fig. 7) Slip I/D-knappen for at
opretholde undertrykket.

. Oprethold undertryk og observér, at ballonen temmes helt.

Undertrykket kan @ges ved fortsat drejning af P/D-knappen mod
uret. Bemaerk: Indikatoren pa trykmaleren skal kunne ses i den rede
vakuumdel af méleren under deflation.

. Huvis ballonen ikke er helt deflateret, skal Q.l.D.-forbindelsesslangen

kobles fra ballonen, og inflationspistolen temmes for luft.
Inflationspistolen tammes for luft ved at holde den opret og trykke
ned pa I/D-knappen og samtidig gribe fat i og langsomt skubbe
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P/D-knappen fremad. Bemaerk: Hvis en stophane er monteret, dbn
stophanen til den frie luft, og tem inflationspistolen for luft ved at lukke
porten til ballonkateteret. Tryk ned pa I/D-knappen, og skub
P/D-knappen fremad.

6. Seet fittingerne pa igen, og dan undertryk ved at trykke ned pa I/D-
knappen og traekke P/D-knappen tilbage. Gentag efter behov, indtil
ballonen er helt deflateret. Bemaerk: Hvis stophanen er monteret,
drejes stophanen for at lukke den abne port og danne undertryk.

BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET
Efter udfert indgreb kasseres produktet efter hospitalets retningslinjer for
biologisk farligt medicinsk affald.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK

Dit instrument wordt gebruikt voor het vullen, deflateren en
drukbewaking van de Cook ballondilatators gedurende ballondilatatie van
het maag-darmkanaal.

Dit hulpmiddel is uitsluitend geindiceerd voor gebruik bij volwassenen.

OPMERKINGEN
Gebruik dit hulpmiddel niet voor enig ander doel dan het vermeld
beoogd gebruik.

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

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een hiertoe
opgeleide, medische zorgverlener.

Dit instrument wordt niet-steriel geleverd en mag op geen enkele wijze
worden gesteriliseerd.

CONTRA-INDICATIES

De contra-indicaties die specifiek zijn voor de primaire endoscopische
procedure die moet worden uitgevoerd om toegang te krijgen tot de
gewenste dilatatieplaats.

Contra-indicaties specifiek voor dilatatie zijn onder meer: gebrek aan
medewerking van de patiént; asymptomatische ringen, webben of
stricturen; onmogelijkheid de ballondilatator door de strictuur op

te voeren; coagulopathie; bekende of vermoede perforatie; ernstige
ontsteking van of littekenvorming bij de dilatatieplaats.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties in verband met endoscopie van het maag-
darmkanaal zijn onder meer: perforatie, hemorragie, aspiratie, koorts,
infectie, allergische reactie op medicatie, hypotensie, ademdepressie of
-stilstand, hartritmestoornis of hartstilstand.



VOORZORGSMAATREGELEN

Het inflatie-instrument wordt gebruikt in combinatie met een
ballondilatator. Zie de gebruiksaanwijzing van de ballondilatator voor
specifieke inflatie-instructies.

WAARSCHUWINGEN

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

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

HET SYSTEEM GEREEDMAKEN

1. Controleer de kenmerken van de Q.L.D. (zie afb. 1). Controleer of de
knop ‘Pressurize/Depressurize’ (onder druk brengen/druk verlagen - de
P/D-knop) geheel linksom gedraaid is en de zuiger geheel ingedrukt
is. De plunjer kan worden bewogen door de vullen/legen-knop in te
drukken en ingedrukt te houden. Laat de vullen/legen-knop los om de
plunjer in die stand te vergrendelen.

2. Dompel de verbindingsslang onder in minimaal 60 mL water of
fysiologisch zout.

3. Vul het inflatie-instrument met minimaal 40 mL en maximaal 50 mL
vloeistof door de vullen/legen-knop in te drukken en tegelijkertijd de
P/D-knop vast te pakken en terug te trekken. (Zie afb. 2) Laat de vullen/
legen-knop los om de plunjer in die stand te vergrendelen.

4. Het inflatie-instrument moet als volgt geheel worden ontlucht: houd
de Q..D. rechtop, druk de vullen/legen-knop in, pak de P/D-knop vast
en duw deze langzaam naar voren. (Zie afb. 3) Laat de vullen/legen-
knop los om de plunjer in die stand te vergrendelen.

5. Bevestig de verbindingsslang van de QI.D. aan het inflatie-aanzetstuk
van de ballondilatator. Draai de fittingen aan elkaar vast. Opmerking:
Als er een afsluitkraan gebruikt moet worden, sluit de toepasselijke
fittingen daarvan dan aan op de ballondilatator en de verbindingsslang
van de Q/.D. Zet de verbindingen vast door de fittingen op elkaar te
draaien. De arm van de afsluitkraan geeft aan welke poort afgesloten is.

6. Zuig alle resterende lucht uit de ballon.

7. Druk de vullen/legen-knop in en trek de P/D-knop terug tot de
drukmeter vaculim aangeeft (Zie afb. 4). Handhaaf het vacuiim met
de P/D-knop en laat de vullen/legen-knop los. Laat de P/D-knop los.
De ballondilatator is nu gereed voor plaatsing via het werkkanaal van

de endoscoop.
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GEBRUIKSAANWUZING
Ballon vullen

1.

Om de ballon snel te vullen, drukt u de vullen/legen-knop in en duwt

u de P/D-knop naar voren tot aanzienlijke weerstand wordt gevoeld.
(Zie afb. 5) Handhaaf de druk op de P/D-knop terwijl u de vullen/legen-
knop loslaat. (Zie afb. 6)

. Draai de P/D-knop rechtsom om de gespecificeerde ballondruk voor

de gebruikte dilatator te bereiken. Zie het etiket van de ballondilatator
voor de aanbevolen inflatiedruk. De druk kan worden verlaagd door de
P/D-knop linksom te draaien.

De ballon legen

3.

Verlaag de ballondruk en leeg de ballon door het inflatie-instrument
vast te houden terwijl u de P/D-knop linksom draait tot de druk tot
onder 20 psi (138 kPa) gedaald is. Druk de vullen/legen-knop in en trek
de P/D-knop zo ver terug dat de drukmeter negatieve druk aangeeft.
(Zie afb. 7) Laat de I/D-knop los om de onderdruk vast te zetten.

. Handhaaf de onderdruk en observeer de ballon tot deze geheel

geleegd is. De negatieve druk kan worden vergroot door de
P/D-knop verder linksom te draaien. Opmerking: De wijzer van de
manometer moet tijdens het legen in het rode vaculimgedeelte van
de meter staan.

. Als de ballon niet geheel geleegd is, koppel de aansluitslang van de

QL.D. dan los van de ballon en ontlucht het inflatie-instrument. Het
inflatie-instrument moet als volgt geheel worden ontlucht: houd het
rechtop, druk de vullen/legen-knop in, pak de P/D-knop vast en duw
deze langzaam naar voren. Opmerking: Als de optionele afsluitkraan
aangesloten is, draai de kraan dan open naar de buitenlucht en
ontlucht het inflatie-instrument door de poort naar de ballonkatheter
te sluiten. Druk de vullen/legen-knop in en duw de P/D-knop

naar voren.

. Sluit de fittingen weer op elkaar aan en creéer negatieve druk door

de vullen/legen-knop in te drukken en de P/D-knop terug te trekken.
Herhaal dit zo nodig tot de ballon geheel geleegd is. Opmerking: Als
er een afsluitkraan aangesloten is, draai deze dan naar de open poort
toe dicht en creéer negatieve druk.

WEGWERPEN VAN HET HULPMIDDEL
Voer het hulpmiddel na afloop van de ingreep af volgens de richtlijnen van
uw instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

FRANCAIS

UTILISATION

Destiné a l'inflation, a la déflation et au contréle de la pression des
dilatateurs a ballonnet de la gamme Cook au cours de dilatations par
ballonnet dans les voies digestives.
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Ce dispositif est indiqué pour les adultes uniquement.

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

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

L'utilisation de ce dispositif est réservée a un professionnel de santé ayant
la formation nécessaire.

Ce dispositif est fourni non stérile et ne peut étre stérilisé par
aucune méthode.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications sont celles qui sont propres a la procédure
endoscopique primaire devant étre réalisée pour accéder au site de
dilatation voulu.

Parmi les contre-indications propres a une dilatation, on citera : patient non
coopératif ; anneau, toiles ou sténoses asymptomatiques ; impossibilité
d’avancer le dilatateur a ballonnet par la zone sténosée ; coagulopathie ;
perforation documentée ou suspectée ; inflammation ou cicatrisation
importantes a proximité du site de dilatation.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles qui sont associées a une endoscopie
digestive, on citera : perforation, hémorragie, aspiration, fiévre, infection,
réaction allergique au médicament, hypotension, dépression ou arrét
respiratoire, arythmie ou arrét cardiaque.

MISES EN GARDE

Le dispositif d'inflation est utilisé en conjonction avec un dilatateur

a ballonnet. Se reporter au mode d'emploi du dilatateur a ballonnet pour
les instructions relatives a l'inflation.

AVERTISSEMENTS

Ce dispositif est destiné exclusivement a un usage unique. Toute tentative
de retraiter, de restériliser et/ou de réutiliser ce dispositif peut provoquer
une défaillance du dispositif et/ou causer la transmission d’une maladie.

Ne pas utiliser si le conditionnement est ouvert ou endommagé

a la livraison. Inspecter visuellement chaque dispositif en veillant
particulierement a I'absence de plicatures, de courbures et de ruptures.
Ne pas utiliser en cas d'anomalie susceptible d'empécher le bon
fonctionnement du dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation
de retour.

PREPARATION DU SYSTEME
1. Examiner les caractéristiques du Q..D. (voir fig. 1). Vérifier que la
poignée Pressuriser/Dépressuriser (P/D) est completement tournée
dans le sens anti-horaire et que le poussoir est entierement enfoncé en
avant. Pour déplacer le poussoir, appuyer sur le bouton Inflater/Déflater
14



(I/D) et le maintenir enfoncé. Relacher le bouton I/D pour bloquer le
poussoir en position.

Submerger la tubulure de connexion dans au moins 60 mL d’eau ou de
sérum physiologique.

Remplir le dispositif d'inflation avec 40 mL au minimum et 50 mL au
maximum de liquide, en appuyant sur le bouton I/D tout en saisissant
et en tirant simultanément la poignée P/D vers l'arriére. (Voir fig. 2)
Relacher le bouton I/D pour bloquer le poussoir en position.

Pour complétement purger l'air du dispositif d'inflation, tenir le Q.I.D.
ala verticale et appuyer sur le bouton I/D tout en saisissant et en
poussant simultanément la poignée P/D vers I'avant. (Voir fig. 3)
Relacher le bouton I/D pour bloquer le poussoir en position.

. Attacher la tubulure de connexion du Q..D. a 'embase d'inflation du

dilatateur a ballonnet. Serrer en vissant les raccords. Remarque : Si l'on
souhaite utiliser un robinet, fixer les raccords appropriés au dilatateur
a ballonnet et a la tubulure de connexion du Q..D. Pour serrer les
fixations, visser les raccords. La voie du robinet indique quel orifice

est fermé.

. Aspirer tout air résiduel du ballonnet.

. Appuyer sur le bouton I/D et tirer la poignée P/D vers |'arriére jusqu’a

ce que le vide soit indiqué sur le manomeétre (voir fig. 4). Tout en
maintenant le vide avec la poignée P/D, relacher le bouton I/D. Relacher
la poignée P/D. Le dilatateur a ballonnet est maintenant prét a étre mis
en place par le canal opérateur de I'endoscope.

MODE D’EMPLOI
Inflation du ballonnet

1.

Pour une inflation rapide, appuyer sur le bouton I/D et pousser la
poignée P/D vers I'avant jusqu'a ce qu'une importante résistance soit
ressentie. (Voir fig. 5) Maintenir la pression sur la poignée P/D tout en
relachant le bouton I/D. (Voir fig. 6)

Pour obtenir la pression de ballonnet spécifiée pour le dilatateur utilisé,
tourner la poignée P/D dans le sens horaire. Se reporter a Iétiquetage
du dilatateur a ballonnet pour la pression d'inflation recommandée.

La pression peut étre réduite en tournant la poignée P/D dans le

sens antihoraire.

Déflation du ballonnet
3. Pour diminuer la pression du ballonnet et le déflater, tenir le dispositif

d'inflation tout en tournant la poignée P/D dans le sens antihoraire
jusqu'a ce que la pression descende en dessous de 20 psi (138 kPa).
Appuyer sur le bouton I/D et tirer la poignée P/D vers l'arriere pour
créer une pression négative, telle quindiquée sur le manometre.
(Voir fig. 7) Relacher le bouton I/D pour bloquer la pression négative.
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4. Maintenir la pression négative et observer la déflation compléte du
ballonnet. La pression négative peut étre augmentée en continuant
a tourner la poignée P/D dans le sens anti-horaire. Remarque :
L'indicateur du manomeétre doit se trouver dans la zone de vide rouge
de l'instrument pendant la déflation.

5. Sile ballonnet n'est pas complétement déflaté, déconnecter la tubulure
de connexion du Q..D. du ballonnet et purger l'air du dispositif
d'inflation. Pour purger Iair du dispositif d'inflation, le tenir a la
verticale et appuyer sur le bouton I/D tout en saisissant et en poussant
simultanément la poignée P/D vers I'avant. Remarque : Si le robinet en
option est raccordé, ouvrir celui-ci a Iair libre et purger I'air du dispositif
d'inflation en fermant l'orifice menant au cathéter a ballonnet. Appuyer
sur le bouton I/D et pousser la poignée P/D vers l'avant.

6. Reconnecter les raccords et créer une pression négative en appuyant
sur le bouton I/D et en tirant la poignée P/D vers l'arriere. Répéter selon
les besoins jusqu'a ce que le ballonnet soit complétement déflaté.
Remarque : Si un robinet est raccordé, tourner celui-ci pour fermer
l'orifice ouvert et créer une pression négative.

MISE AU REBUT DU DISPOSITIF

Lorsque la procédure est terminée, éliminer le dispositif conformément

aux directives de |'établissement sur I€limination des déchets médicaux

présentant un risque de contamination.

DEUTSCH
VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument dient zur Inflation, Deflation und Druckmessung der
Ballondilatatoren von Cook wahrend einer Ballondilatation des Magen-
Darm-Trakts.

Dieses Produkt darf nur bei Erwachsenen verwendet werden.

HINWEISE
Dieses Instrument darf nur fiir den angegebenen Verwendungszweck
eingesetzt werden.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

Dieses Instrument darf nur von geschultem medizinischem Personal
verwendet werden.

Dieses Instrument wird unsteril geliefert und darf in keiner Weise
sterilisiert werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Kontraindikationen entsprechen denen des primdren
Endoskopeingriffs fir den Zugang zur gewiinschten Dilatationsstelle.

Zu den Kontraindikationen fiir eine Dilatation gehdren unter anderem:
unkooperativer Patient; asymptomatische Ringe, Gewebe oder Strikturen;
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Unfahigkeit, den Ballondilatator durch den Strikturbereich vorzuschieben;
Koagulopathie; bekannte oder vermutete Perforation; schwere
Entziindung oder Vernarbung nahe der Dilatationsstelle.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit einer gastrointestinalen Endoskopie verbundenen potenziellen
Komplikationen gehdren u. a.: Perforation, Blutung, Aspiration,

Fieber, Infektion, allergische Reaktion auf die Medikation, Hypotonie,
Atemdepression oder -stillstand, Herzarrhythmie oder -stillstand.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Inflationsgerat wird zusammen mit einem Ballondilatator
verwendet. Spezifische Anweisungen zur Inflation finden sich in der
Gebrauchsanweisung des Ballondilatators.

WARNHINWEISE

Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Wiederaufbereitungs-, Resterilisierungs- und/oder
Wiederverwendungsversuche kénnen zum Ausfall des Produkts
und/oder zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

Nicht verwenden, falls die Verpackung bei Erhalt bereits gedffnet oder
beschadigt ist. Das Produkt 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.

VORBEREITUNG DES SYSTEMS

1. Die Funktionselemente des Q..D. (siehe Abb. 1) begutachten.
Sicherstellen, dass der Knauf fiir Druckerhéhung/-absenkung (P/D)
komplett gegen den Uhrzeigersinn gedreht und der Kolben ganz nach
vorne geschoben ist. Zum Bewegen des Kolben die Taste fiir Inflation/
Deflation (I/D) gedrickt halten. Die I/D-Taste loslassen, um den Kolben
in seiner Position zu verriegeln.

2. Den Verbindungsschlauch in mindestens 60 mL Wasser oder
Kochsalzlésung eintauchen.

3. Das Inflationsgerét mit mindestens 40 mL und hochstens 50 mL
Flissigkeit fiillen, indem die I/D-Taste gedriickt gehalten und der
P/D-Knauf gleichzeitig gegriffen und zuriickgezogen wird.

(Siehe Abb. 2) Die I/D-Taste loslassen, um den Kolben in seiner Position
zu verriegeln.

4. Zum Entfernen aller Luft aus dem Inflationsgerat das Q..D. aufrecht
und die I/D-Taste gedriickt halten, wahrend der P/D-Knauf gegriffen
und langsam nach vorne geschoben wird. (Siehe Abb. 3) Die I/D-Taste
loslassen, um den Kolben in seiner Position zu verriegeln.



5. Den Ql.D-Verbindungsschlauch an den Inflationsansatz des
Ballondilatators anschlieBen. Sicher befestigen, indem die Anschlisse
fest gedreht werden. Hinweis: Bei Verwendung eines Absperrhahns
die entsprechenden Anschliisse am Ballondilatator und am Q.I.D--
Verbindungsschlauch anbringen. Zur Sicherung der Befestigung die
Anschliisse festdrehen. Der Arm des Absperrhahns gibt an, welcher
Port geschlossen ist.

6. Alle Restluft aus dem Ballon aspirieren.

7. Diel/D-Taste gedriickt halten und am P/D-Knauf ziehen, bis das
Druckmessgerat einen Unterdruck anzeigt (Siehe Abb. 4). Den
Unterdruck mit dem P/D-Knauf aufrechterhalten und die I/D-Taste
loslassen. Den P/D-Knauf loslassen. Der Ballondilatator kann jetzt durch
den Arbeitskanal des Endoskops eingebracht werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Balloninflation

1. Fir eine schnelle Inflation des Ballons die I/D-Taste gedriickt halten und
den P/D-Knauf nach vorne schieben, bis ein betrachtlicher Widerstand
spurbar ist. (Siehe Abb. 5) Druck auf dem P/D-Knauf beibehalten und
die I/D-Taste loslassen. (Siehe Abb. 6)

2. Zum Erreichen des fiir den jeweiligen Dilatator spezifizierten
Ballondrucks den P/D-Knauf im Uhrzeigersinn drehen. Empfohlenen
Inflationsdruck auf der Kennzeichnung des Ballondilatators
beachten. Der Druck kann durch Drehen des P/D-Knaufs gegen den
Uhrzeigersinn verringert werden.

Ballondeflation

3. Zum Verringern des Ballondrucks und Deflatieren des Ballons das
Inflationsgerat halten und den P/D-Knauf gegen den Uhrzeigersinn
drehen, bis der Druck unter 20 psi (138 kPa) fallt. Die I/D-Taste gedriickt
halten und am P/D-Knauf ziehen, bis das Druckmessgerat einen
Unterdruck anzeigt. (Siehe Abb. 7) Die I/D-Taste loslassen, um den
Unterdruck zu verriegeln.

4. Den Unterdruck beibehalten und den Ballon bis zur vollstandigen
Deflation beobachten. Der Unterdruck kann durch weiteres Drehen
des P/D-Knaufs gegen den Uhrzeigersinn erhéht werden. Hinweis:
Der Zeiger am Druckmesser sollte sich wéhrend der Deflation im roten
Vakuumbereich des Messgerates befinden.

5. Falls der Ballon nicht ganz deflatiert ist, den Q.l.D.-Verbindungsschlauch
vom Ballon abnehmen und alle Luft aus dem Inflationsgerat entfernen.
Zum Entfernen von Luft aus dem Inflationsgerat, dieses aufrecht und
die I/D-Taste gedriickt halten, wahrend der P/D-Knauf gegriffen und
langsam nach vorne geschoben wird. Hinweis: Falls ein optionaler
Absperrhahn angebracht ist, diesen auf atmospharischen Druck 6ffnen
und Luft aus dem Inflationsgeréat entfernen, indem der Port zum
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Ballonkatheter geschlossen wird. Die |/D-Taste gedriickt halten und
P/D-Knauf nach vorne schieben.

6. Anschliisse wieder befestigen und Unterdruck anlegen, indem die I/D-
Taste gedriickt gehalten und der P/D-Knauf zurtickgezogen wird. Diese
Schritte je nach Erfordernis wiederholen, bis der Ballon vollstandig
deflatiert ist. Hinweis: Falls ein Absperrhahn angebracht ist, diesen
drehen, um den offenen Port zu schlieBen und Unterdruck anlegen.

ENTSORGUNG DES PRODUKTS
Nach dem Eingriff das Produkt nach den Klinikrichtlinien zur Handhabung
von biologisch geféhrlichem medizinischem Abfall entsorgen.

XPHZH A THN OMOIA NMPOOPIZETAI

H cuokeun autr xPNotOTToIETAL Yial TV TIARPWOT, TO EEQOUOKWHA KAl
TNV TAPAKOAOUBNON TNG THEONG TNG YPAUMNG TWV SIACTOAEWV HE UITOAGVL
NG Cook katd TN S1apKela TNG SIAOTOAG TOU YOOTPEVTEPIKOU GUOTHHATOG
HE HOAOVL.

H ouokeun autr evdeikvutal yia Xprion HOVo o€ eVANIKEG.

IHMEIQZEIZ

Mn XPNOIOTIOIEITE AUTHAV TN GUOKEUN YA OTIOIOVEHTIOTE OKOTIO, EKTOG amd
TNV QVaPEPOHEVN XPON YIa TNV omoia TTpoopileTal.

Duldooete o ENPO XWPO, OTTOU SeV UTIAPXOLV aKPAiES HETABOAEG

g Beppokpaciag.

Emrpénetal n Xprion auTrg TG CUCKEUNG HOVOV amd ekmaldeupévoug
EMAYYENUATIEC TOU TOPEN TNG UYEIQG.

AUTI) N CUOKEUH TIOPEXETAL PN OTEIPA KAl SV UITOPET VOl AmOoTEIPWOEL e
kapia péodo.

ANTENAEIZEIZ
Exeiveg mou eival e181KEG yia Thv KUpla evdookorikn Siadikacia mou Ba
€KTENEOTEL yla TNV eniteuén mpdoBaong otnv emBupntr} B¢on SI00TOAG.

MeTagu autwv mou gival ei8IKEG yia T SlaoToA ephapBavovTal, HETagl
AWV, ol €€AG: N CUVEPYACIUOG A0BEVIG, ACUUMTWHATIKOE SAKTUAIOL,
HEUPBPAVEC 1 OTEVWOELS, aduvapia TTpowBNnong Tou SIa0TOAEA e UTOAOVL
HEOW TNG OTEVWHEVNG TIEPLOKNG, Slatapayr TTKTIKOTNTAG TOU aipaTog,
yvwoth 1) mBavoloyoUpevn Sidtpnon, coBapr) GAeypovn 1) ouhomoinon
KOVTd 0T B€0on TG S1aoTONAC.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ

Exeiveg mou oxetiCovtal Je TNV vO0OKOTINON TNG YOOTPEVTEPIKIG 050U
nephapBavouy, petagl GAwv: Siatpnon, alpoppayia, El0pAPNON, TTUPETO,
Noiuwén, aMepyIKn avTidpaon og GAPUAKO, UTTIGTACH, KATAOTOAN 1 Tavon
NG avamnvong, kKapdiakr apEUBLIa 1) avakoT.
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NPO®YNAZEIZ

H cuokeun MAMPWOoNG XPNOIHOTIOLEITAL O CLUVSUACHO HE évav SlaoToAéA
pe pmaAovL. MNa e181kég odnyieg yia TV MApwor, avatpé€te oTig odnyieg
XPoNG Tou SIa0TONEQ PE UITOAGVL.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

AUTH N CUCKEUN €Xel OXeSIOOTEL yia pia Xprion povo. Mpoomddeleg
ETAVEMEEEPYATIAG, EMAVATIOOTEIPWONG H/Kal EMAvVOXPNCILOToINoNG
evBéxeTal va 08Ny ioouv O€ aoToia TNG CUCKEUNG /KAl O€
petadoon vooou.

Edv n cuokevaoia €xel avoiytei 1 umooTei {npid katd v mapaAapn
NG, HN XPNOILOTIOOETE TO TTPOIOV. EMBEWPrOTE OTTIKA, TIPOCEKOVTAG
181aiTePA YO TUXOV OTPERAWOELS, KAUWPELS Kat Bpavoelc. Eav evtomioeTte
avwpahia ou Sev Ba EMETPETE TN OWOTH KATAOTACN AEToupyiag,

N XPNOILOTIOINCETE TO TPOIOV. Evnuepwote tnv Cook yia va A\dfete
£€ouo1080TNON EMOTPOPNAG.

MPOETOIMAZIA XYXTHMATOX

1. E€etdote Ta xapaktnpiotika g QLD. (BA. eikova 1). BeBaiwbeite 6t o
TIEPIOTPEPOEVO KOUTTi cupmtieonc/amocuprtieong (P/D) meploTtpépeTat
TARPWG APIOTEPOTTPOPA Kat OTL TO £UBoA0 woeiTal TANPWCE TIPOG
TA EUMPOC, Ma va PETAKIVAOETE TO €UPBOANO, TIECTE KAl KPATAOTE TO
Koupri mMpwonc/Eepouvokwpartog (I/D). AproTe To kouuni MAjpwong/
Eepouokwpatoc (I/D), £tol wote va aopahioel To €uBolo otn Béon Tou.

2. EpBarnTioTe Tov ouVSETIKO OwArva o€ TOUAdXIoToV 60 mL vepoU
1} puUGIoAOYIKOU OpPOU.

3. TepiOTE TN OUOKELN TTARPWONG LE TOUAAXIoTOV 40 mL Kat éwg Kat 50 mL
uypou, méfovtag To koupni MAjpwong/Eepouokwpatog (I/D), ev
TAUTOXPOVWG TIAVETE Kall TPABATE TTPOG TA TTHOW TO TIEPICTPEPOUEVO
Koupri oupmieonc/amoouprnieong (P/D). (BA. ewéva 2) AQroTe To
Koupri MARpwonc/Eepouokwpartog (I/D), Tt WOTE va acPaNOEL To
€pupolo otn Béon Tou.

4. Tia v mAfjpn amopdKpLVon Tou aépa amd Tn CUCKEUH TAPWOoNG,
KpatrioTe Tn ouokeur) Q.1.D. épBla kat aTAoTE To Koupmi MApwong/
EepouokwpaTog (I/D), evoow KpaTATe kal woEiTe apyd mpog Ta
EUMPOC TO TTEPICTPEPOUEVO KOUTT oupmtieong/amocuprieong (P/D).
(BA. ix6va 3) AproTe To Koupri miipwong/&epouokwpartog (I/D),
£T01 WOTE VA ao@alioel To éuPolo otn Béon Tou.

5. MpooapTroTe Tov GUVOETIKO OwArva TNG ouokeurig Q..D. oTov ool
TARPWONG Tou SIACTONE HE UITAAGVL. ACQONIOTE TIEPIOTPEPOVTAG
Toug IPooapHoYeic. Enpeiwon: Eav emOupEite va XpnotpomoloeTe
OTPOPIYYQ, TIPOCAPTHOTE KATAANAOUG TTPOCAPOYEIC OTOV SlaoToAéQ
HE UMOAGVI KAl OTOV GUVSETIKO OwArva TnG ouokeurig Q.L.D. Na va
QO0@QONCETE T OUVSEDH, TIEPIOTPEYTE TOUG TIPOCApHOYEiG. O Bpayiovag
NG oTPd@IYyag Seixvel ol BUPa givat KAEOTH.
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6. Avappo@ROTE OAOV TOV EVATIOUEIVAVTA AEPQ ATTO TO UITOAOVL.

7. Théote To Koupri MARPwoN/&epouckwpatoc (I/D) kat papri&te mpog
Ta TTOW TO TTEPICTPEPOUEVO KOUTT oupmieong/amocuprieong (P/D),
£W¢ OTOU TO pavOpETPO Seiel Tt emTevXONnKe Kevd (BA. elkdva 4).

Evw) S10TNPEITE TO KEVO LIE TO TIEPIOTPEPOUEVO KOUMTTT cupTTieans/
amoouprieong (P/D), ameAeuBePWOTE TO KOUMTT TTAPWONG/
EouoKWHATOC (/D). ATENEUBEPWOTE TO TEPIOTPEPOUEVO KOUUTTE
oupmieong/amocupmieong (P/D). O Slaotoléag pe umaldv ivat Twpa
£TOIHOG YIa TOMTOOETNON HECW TOU KavaAIoU £pyaciag Tou EVEOOKOTTOU.

OAHFIEXZ XPHEZHZ

n)\npmon Tou pmaloviol
la Tayeia MAPWON, TMECTE TO KOUKTT TIARPWONG/EEPOUCKWHUATOS
(/D) kot wOAOTE TO TEPICTPEPOHEVO KOUWTTi CUMTTIECNC/AMTOCUMTTIECNG
(P/D) mpog ta UmmpAG, £wg GTOU CUVAVTAOETE IOXUPH QVTIOTAON.
(BA. €lk6va 5) AlatnproTe TV THEON OTO TIEPIOTPEPOUEVO KOUUTT
ouprnieong/amocuprieong (P/D) evOow OmmENEUBEPWVETE TO KOUTT
m\npwonc/&epouckwpatoc (/D). (BA. eikéva 6)

2. Na v eniteuén TG kKaBopiopévng mieong UmaAovioL yia Tov SlacToléa
TIOU XPNOIHOTIOLEITE, TIEPIOTPEYTE SEEIOOTPOPA TO TIEPIOTPEPOUEVO
Koupri oupmieonc/amoouprnieong (P/D). Avatpé€te oty emorjuavon
TOU S100TONEQ LE UMTOAGVL YL TN CUVIOTWHEVN THESN TIAPWONG.

H migon pmopei va pelwBei pe mePIOTPOP) TOU TTEPIOTPEPOUEVOU
KkoupmoU cuprieonc/amooupmieonc (P/D) apiotepdotpopa.

Z&(poUOKWHA TOU PITaAoviov

3. M0 Vo HEWWOETE TNV THEON TOU UIMAAOVIOU Kal VA EEPOUCKWOETE
TO UMAAGVI, KPATHOTE Tr CUOKEUH TIAPWONG EVW TIEPIOTPEPETE
APIOTEPOCTPOPA TO TIEPICTPEPOUEVO KOUTTE CUUTTIECNG/ATTOCUMTTIEDNG
(P/D), éwg 610U N Tieon pewdei katw améd 20 psi (138 kPa). Miéote
70 koupni MAjpwong/Eepouokwpatog (/D) kat TparéTe mpog Ta
oW TO TIEPIOTPEPOUEVO KoL cupTTieong/anmocupmieong (P/D),
SNUIoLPYWVTAG APVNTIKK TTHEDN, OTTWG PAIVETAL OTO HAVOUETPO.
(BA. ekéva 7) AprioTe Koupri MAnpwonc/Eepouckwpatog (I/D) yia va
SlaTNPAOETE TNV apvnTIKY Tion.

4. AlatnproTe apvnTIKh THEoN Kal TapatnPioTE TO UMOAGVL yIa TO
TARPEG EEPouokwpa. H apvnTik mieon pmopei va auénOei e cuvexn
APIOTEPOCTPOPN TIEPIOTPOPH| TOU TTEPICTPEPOHEVOU KOUUTTIOU
oupmieong/amocupmieong (P/D). Znpeiwon: H évdeién oto pavépetpo
TIPEMEL VAl ival 0TO KOKKIVO THAMA KEVOU TOU HAVOUETPOU KATA TN
S1dpKela Tou EEQOUTKWUATOG,

5. EAv 10 prmaAdvi Sev EEQouoKWOEl TTAPWC, ATOCUVEECTE TO OUVSETIKO
owArva TG cuokeung Q..D. amd To PMaAdvL Kal AmOPAKPUVETE ToV
0épPa o T CUOKEUN TTANPWONG. a TNV amopdkpuvon Tou aépa
aro T GUOKEUN TIANPWONG, KPATAOTE TNV pBia Kall TECTE TO KOUTT
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TANPWONY/EEPOUTKWHATOC (I/D), EVOoW KPATATE Kal WOEITE apyd Pog
TA EUMPOC TO TIEPIOTPEPOUEVO KOUUTT cuprtieong/amocupmieong (P/D).
Inpeiwon: Edv éxel pooapTnOei mpoalpeTIkr oTPd@IYYa, avoifte

TN OTPOPLYYa TIPOG TNV ATHOCPAIPA KAl ATTOHAKPUVETE TOV aépa

amo Tn OUCKELN TIARPWONG, KAeivovTtag tn BUpa mpog Tov KaBetrpa

pE prmohovt. Miéote To Koupri mMinpwong/Eepouckwpatog (/D) kat
wONOTE TPOG Ta EUITPOG TO TIEPIOTPEPOUEVO KOUWTTi CUUTTIEONC/
amnoouprigong (P/D).

6. EmavampooapTioTe TOUG MPOCAPHOYEIS Kal SnoupyRoTE apvnTIKn
iieon, méfovtag To Koupri miipwong/Eepouckwpatog (/D) Kat
TPABWVTAG TTPOG TA TTHOW TO TIEPIOTPEPOUEVO KOUWUTTi CUUTTIEONC/
amooupmieong (P/D). Emavaldfete Omwg gival amapaitnto, £wg dtou
EEPOUOKWOEL TTANPWG TO UMOAOVL. Znpeiwon: Edv €xel mpooaptnOei
OTPOPIYYQ, OTPEYTE TN OTPAPLYYQ YIa VA KAEICETE TNV avolxTr Bupa Kat
va SNUIOVPYAOTE OPVNTIKY TTEDT.

ANOPPIWH THEZ XYZKEYHX

Metd v oAokArpwon TG Sladikaciag, amoppiYTe Tn CUOKELR) CUNPWVA

E TIC KATELOBUVTPILEG OONYIES TOU IGPUHATOC 0aG yia BLOAOYIKA emiKivouva

LTPIKA amoRANnTa.

MAGYAR

RENDELTETES

Ez az eszkoz a Cook-gyartmanyu tagitoballonok feltoltésére, leeresztésére
és a benntik uralkod6 nyomas mérésére szolgal gasztrointesztinalis
ballonos tagitas soran.

Ez az eszkoz csak felnStteken vald hasznélatra javallott.

MEGJEGYZESEK
Az eszkdzt ne hasznalja a megadott rendeltetéstdl eltérd célra.

Széraz helyen tarolandd, szélséséges hémérsékleti értékektd| védve.
Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.

Ez az eszkdz nem steril kiszerelés(i, és semmilyen moédszerrel
nem sterilizalhato.

ELLENJAVALLATOK
A kivant tagitasi hely feltarasara elvégzends elsédleges endoszkdpos
eljarasra vonatkozo specifikus ellenjavallatok.

A tagitasra vonatkozd specifikus ellenjavallatok tobbek kozott

a kovetkezék: nem egyiittm(ikddé beteg; tlinetmentes gydirdk, hartyak
vagy sztikiiletek; a ballon sz(ikiiletes teriileten val atjuttatdsanak
meghiusulasa; coagulopathia; ismert vagy gyanitott perforacio; sulyos
gyulladas vagy hegesedés a tagitasi hely kdzelében.
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LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A gastrointestinalis endoszképia lehetséges komplikacidi tobbek kozt:
perforacio, vérzés, aspiracid, laz, fertézés, allergias gyogyszerreakcio,
alacsony vérnyomads, légzési elégtelenség vagy légzésleallas,
szivritmuszavar vagy szivmegallas.

OVINTEZKEDESEK
A feltoltéeszkoz tagitdballonnal egyiitt hasznalatos. A specifikus feltoltési
utasitasokat lasd a tagitdballon hasznalati utasitasaban.

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Az eszkoz kizérolag egyszeri haszndlatra szolgél. Az Ujrafeldolgozasra,

az Ujrasterilizélasra és/vagy az Ujrafelhasznalasra tett kisérletek az eszkdz
meghibéasodasahoz és/vagy betegségatvitelhez vezethetnek.

Ha a csomagolas atvételkor nyitva van vagy sériilt, ne haszndlja

az eszkdzt. Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonos tekintettel

a megtorésekre, meghajlasokra és torésekre. Ha a megfelelé miikodést
gatld rendellenességet észlel, ne haszndlja az eszkozt. A visszakildés
jovahagyasa érdekében értesitse a Cook vallalatot.

A RENDSZER ELOKESZITESE

1. Vizsgdlja meg a QI.D. jellemzéit (lasd az 1. abrat). Gy6z6djon meg
arrdl, hogy a nyomasndvelé/nyoméscsokkentd fogantyu teljesen el
van forditva az dramutato jarasaval ellentétes iranyba, és a dugattyd
teljesen elére van tolva. A dugatty mozgatasahoz nyomja le és tartsa
lenyomva a feltélté/leereszté gombot. Engedje el a feltdlté/leereszté
gombot, hogy a dugattyu az adott helyzetben rogzuljon.

2. Meritse az &sszekotd csévet legaldbb 60 mL vizbe vagy
fiziolégias séoldatba.

3. Afeltolté/leereszté gombot lenyomva, és ezzel egyidejlileg
a nyomasnovelé/nyomascsokkentd fogantyut megfogva és hatrahtzva
toltse fel a feltdltéeszkozt legaldbb 40 mL, legfeljebb 50 mL folyadékkal.
(Lasd a 2. brat.) Engedje el a feltoltd/leereszté gombot, hogy
a dugattyu az adott helyzetben rogziiljon.

4. Afeltoltéeszkoz teljes légtelenitéséhez tartsa a QI.D. eszkozt
fligglegesen, és nyomja le a feltolté/leereszté gombot, kézben
pedig fogja és lassan tolja el6re a nyomasndvel6/nyomascsokkentd
fogantyut. (Lasd a 3. dbrat.) Engedje el a feltolté/leereszté gombot,
hogy a dugattyu az adott helyzetben régziiljon.

5. Csatlakoztassa a QI.D. 6sszekotd csovét a tagitoballon
feltoltékonuszahoz. A szerelékek elforgatasaval régzitse.
Megjegyzés: Ha elzardcsapot kivan hasznalni, csatlakoztasson
megfeleld szerelékeket a tagitoballonhoz és a Q..D. 6sszekotd
csOvéhez. A csatlakozas rogzitéséhez forgassa el a szerelékeket.
Az elzarécsap karja jelzi, hogy melyik nyils van elzérva.
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6. Az 6sszes maradék levegét szivja ki a ballonbdl.

7. Tartsa lenyomva a feltolté/leereszté gombot, és hiizza hatra

a nyomasndvel6/nyomascsokkentd fogantydt mindaddig, amig

a nyomasméré vakuumot nem jelez (lasd a 4. abrat). A nyomasnovels/
nyomascsokkentd fogantyu segitségével tartsa fenn a vakuumot,

és kdzben engedije el a feltdlté/leereszté gombot. Engedje el a
nyoméasndvelé/nyomascsdkkentd fogantyut. A tagitdballon ezzel elé
van készitve az endoszkop munkacsatornajan at torténd felvezetésre.

HASZNALATI UTASITAS
A ballon feltoltése

1.

Gyors feltoltéshez nyomja le a feltolté/leereszté gombot, és tolja
elére a nyomasnovelé/nyomascsokkentd fogantyut mindaddig,
amig jelentds ellenéllast nem tapasztal. (Lasd az 5. abrat.) Tartsa fenn
a nyomasnovelé/nyomascsokkentd fogantyura kifejtett nyomast,

és kozben engedje el a feltolté/leereszté gombot. (Lasd a 6. dbrat.)

Az alkalmazott tagitdballonra megadott ballonnyomas eléréséhez
forgassa el a nyomasnovelé/nyomascsokkentd fogantyut az
Sramutato jarasaval megegyez6 iranyba. Az ajanlott feltoltési nyomas
a tagitdballon cimkéjén van feltiintetve. A nyomas a nyomasnovelé/
nyomascsokkenté fogantyu dramutatd jarasaval ellentétes iranyba
torténo elforgatasaval csokkenthetd.

A ballon leeresztése
3. Aballonban uralkodé nyomas csokkentése és a ballon leeresztése

céljabol forgassa el a nyomasnovel6/nyomascsokkentd fogantyut
az 6ramutatd jarasaval ellentétes irdanyba, amig a nyomas 20 psi

ald nem stillyed. Nyomja le a feltolté/leereszté gombot, és hiizza
hatra a nyomasndvelé/nyomascsokkentd fogantytit, hogy negativ
nyomds jojjon létre, amint a nyomdasmérén lathato. (Lasd a 7. abrat.)
Engedje el a feltolté/leereszté gombot a negativ nyomast biztositd
helyzet rogzitéséhez.

4. Tartsa fenn a negativ nyomast, és ellenérizze, hogy a ballon teljesen

leeresztett-e. A nyomésnovelé/nyoméscsokkentd fogantytnak

az bramutato jarasaval ellentétes iranyu tovabbi elforgatasaval
novelhetd a negativ nyomdas. Megjegyzés: A ballon leeresztése
soran a nyomasméré mutatoéjanak a mérési tartomany piros szinl
vakuumrészében kell lennie.

Ha a ballon nincs teljesen leeresztve, vélassza le a QI.D. &sszekotd
csOvét a ballonrdl, és légtelenitse a feltdltéeszkozt. A feltdltéeszkoz
légtelenitéséhez tartsa fliggblegesen az eszkozt, és nyomja le a
feltolté/leereszté gombot, kézben pedig fogja meg és tolja lassan
elére a nyomasnovelé/nyomascsokkentd fogantyut. Megjegyzés: Ha
az opcionalis elzérécsapot csatlakoztatta, nyissa meg az elzarécsapot
a légkor felé, és a ballonkatéterbe vezetd nyilas elzarasaval légtelenitse
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a feltoltéeszkozt. Nyomja le a feltolté/leereszté gombot, és tolja elére
a nyomasnaovelé/nyomascsokkentd fogantyuit.

6. Ujra csatlakoztassa a szerelékeket, majd a feltolté/leereszté gombot
lenyomva és a nyoméasnévelé/nyomascsokkentd fogantytt hatrahizva
hozzon létre negativ nyomast. A ballon teljes leeresztéséig sziikség
szerint ismételje ezt a Iépést. Megjegyzés: Ha az elzdrocsapot
csatlakoztatta, forditsa az elzarécsapot zért dllasba a nyitott nyilas
elzérasahoz és negativ nyomas létrehozasahoz.

AZ ESZKOZ ARTALMATLANITASA

Az eljéras végeztével a bioldgiailag veszélyes orvosi hulladékokra
vonatkozé intézményi iranyelveknek megfeleléen helyezze hulladékba
az eszkozt.

USO PREVISTO

Questo dispositivo € usato per gonfiare, sgonfiare e monitorare

la pressione della linea di dilatatori a palloncino Cook nel corso di
interventi che prevedono la dilatazione mediante palloncino a livello
del tratto gastrointestinale.

Il dispositivo é indicato esclusivamente per I'uso su pazienti adulti.

NOTE
Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse dall'uso
previsto dichiarato.

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

L'uso del presente dispositivo é riservato esclusivamente a operatori
sanitari debitamente addestrati.

Questo dispositivo viene fornito non sterile e non deve essere sterilizzato
in alcun modo.

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni sono quelle specifiche della procedura endoscopica
primaria eseguita per ottenere l'accesso al sito di dilatazione interessato.

Le controindicazioni specifiche alla dilatazione includono, senza limitazioni:
paziente non collaborativo; stenosi, membrane o anelli asintomatici;
incapacita di fare avanzare il palloncino dilatatore attraverso |'area
stenosata; coagulopatia; perforazione nota o sospetta; infiammazione
grave o presenza di tessuto cicatriziale presso il sito della dilatazione.
POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate allendoscopia gastrointestinale
includono, a titolo non esaustivo: perforazione, emorragia, aspirazione,
febbre, infezione, reazione allergica al farmaco, ipotensione, depressione
respiratoria o arresto respiratorio, aritmia o arresto cardiaco.
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PRECAUZIONI

Il dispositivo di gonfiaggio viene utilizzato contestualmente a un dilatatore
a palloncino. Per le istruzioni specifiche sul gonfiaggio, consultare le
istruzioni per 'uso del dilatatore a palloncino.

AVVERTENZE

Il presente dispositivo € esclusivamente monouso. 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.

PREPARAZIONE DEL SISTEMA

1. Esaminare le caratteristiche del Q.l.D. (vedere fig. 1). Accertarsi che
la manopola di pressurizzazione/depressurizzazione (Pressurize/
Depressurize, P/D) sia ruotata completamente in senso antiorario
e che lo stantuffo sia spinto completamente in avanti. Per spostare
lo stantuffo, premere e tenere premuto il pulsante di gonfiaggio/
sgonfiaggio (Inflate/Deflate, I/D). Rilasciare il pulsante I/D per bloccare
lo stantuffo in posizione.

2. Immergere la cannula di collegamento in un minimo di 60 mL di acqua
o soluzione fisiologica.

3. Riempire il dispositivo di gonfiaggio con un minimo di 40 mL e
un massimo di 50 mL di fluido premendo il pulsante I/D e tirando
simultaneamente indietro la manopola P/D. (Vedere fig. 2) Rilasciare
il pulsante I/D per bloccare lo stantuffo in posizione.

4. Per eliminare completamente l'aria presente all'interno del dispositivo
di gonfiaggio, tenere il QL.D. in posizione verticale e premere il pulsante
I/D spingendo simultaneamente e lentamente in avanti la manopola
P/D. (Vedere fig. 3) Rilasciare il pulsante I/D per bloccare lo stantuffo
in posizione.

5. Collegare la cannula di collegamento del Q.I.D. al connettore di
gonfiaggio del dilatatore a palloncino. Fissare avvitando i raccordi.
Nota: Se si desidera utilizzare un rubinetto, collegarne i raccordi
appropriati al dilatatore a palloncino e alla cannula di collegamento del
QI.D. Per fissare il collegamento, avvitare i raccordi. La manopola del
rubinetto indica il raccordo chiuso.

6. Aspirare tutta l'aria residua dal palloncino.

Premere il pulsante I/D e tirare indietro la manopola P/D fino
alla registrazione della pressione negativa sul manometro
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(Vedere fig. 4). Mantenendo la pressione negativa con la manopola
P/D, rilasciare il pulsante I/D. Rilasciare la manopola P/D. Il dilatatore
a palloncino ora € pronto per essere inserito attraverso il canale
operativo dell'endoscopio.

ISTRUZIONI PER L'USO
Riempimento del palloncino

1.

Per il gonfiaggio rapido, premere il pulsante I/D e spingere la manopola
P/D in avanti fino a percepire una resistenza significativa. (Vedere fig. 5)
Mantenere premuta la manopola P/D rilasciando nel contempo il
pulsante I/D. (Vedere fig. 6)

Per ottenere la pressione del palloncino specificata per il dilatatore
utilizzato, fare ruotare la manopola P/D in senso orario. Per la
pressione di gonfiaggio consigliata, consultare l'etichetta del dilatatore
a palloncino. E possibile ridurre la pressione facendo ruotare la
manopola P/D in senso antiorario.

Sgonfiaggio del palloncino

3.

5.

Per ridurre la pressione allinterno del palloncino e sgonfiarlo,
prendere il dispositivo di gonfiaggio e fare ruotare la manopola

P/D in senso antiorario fino a portare la pressione a un valore
inferiore a 20 psi (138 kPa). Premere il pulsante I/D e tirare indietro

la manopola P/D fino alla registrazione della pressione negativa sul
manometro. (Vedere fig. 7) Rilasciare il pulsante I/D per mantenere la
pressione negativa.

Mantenere la pressione negativa nel palloncino e confermarne il
completo sgonfiaggio. E possibile aumentare la pressione negativa
continuando a ruotare in senso antiorario la manopola P/D. Nota:
Durante lo sgonfiaggio, lindicatore del manometro deve indicare
la zona rossa che segnala il vuoto.

Se il palloncino non & completamente sgonfio, scollegare la cannula
di collegamento del Q.I.D. dal palloncino ed eliminare I'aria presente
nel dispositivo di gonfiaggio. Per eliminare I'aria presente allinterno
del dispositivo di gonfiaggio, tenere il Q1.D. in posizione verticale

e premere il pulsante I/D spingendo simultaneamente e lentamente
in avanti la manopola P/D. Nota: Se é collegato il rubinetto opzionale,
aprirlo all'atmosfera ed eliminare I'aria presente nel dispositivo di
gonfiaggio chiudendo il raccordo verso il catetere a palloncino.
Premere il pulsante I/D e spingere in avanti la manopola P/D.

Ricollegare i raccordi e creare pressione negativa premendo il pulsante
I/D e tirando indietro la manopola P/D. Ripetere queste operazioni in
base alle necessita fino a sgonfiare completamente il palloncino. Nota:
Se é collegato il rubinetto, farlo ruotare in modo da chiudere il raccordo
aperto e consentire quindi la creazione della pressione negativa.
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SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

Al completamento della procedura, eliminare il dispositivo in conformita
alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti sanitari a

rischio biologico.

[NORSK |
TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til a fylle, tamme og overvake trykket til
Cook-serien med ballongdilatatorer under Gl-ballongdilatasjon.

Denne anordningen er indisert kun for bruk pa voksne.

MERKNADER
Denne anordningen skal ikke brukes til noen andre formal enn den angitte
tiltenkte bruken.

Oppbevares pa et tort sted unna ekstreme temperaturer.
Denne anordningen skal kun brukes av opplaert helsepersonell.
Denne anordningen leveres ikke-steril og skal ikke steriliseres pa noen mate.

KONTRAINDIKASJONER
Kontraindikasjoner som er spesifikke for den primaere endoskopiske
prosedyren som skal utferes for a fa tilgang til gnsket dilatasjonssted.

De som er spesifikke for dilatasjon inkluderer, men er ikke begrenset til:
usamarbeidsvillig pasient, asymptomatiske ringer, nett eller strikturer,
manglende evne til & fore ballongdilatatoren frem gjennom det strikturerte
omradet, koagulopati, kjent perforering eller mistanke om perforering,
alvorlig inflammasjon eller arrdannelse nzer dilatasjonsstedet.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner som kan knyttes til gastrointestinal endoskopi
innbefatter, men er ikke begrenset til: perforering, bledning, aspirasjon,
feber, infeksjon, allergisk reaksjon pa legemidler, hypotensjon, respiratorisk
depresjon eller respirasjonsstans, hjertearytmi eller hjertestans.

FORHOLDSREGLER

Fyllingsanordningen brukes sammen med en ballongdilatator.

Se bruksanvisningen for ballongdilatatoren for spesifikke instruksjoner
om fylling.

ADVARSLER

Denne anordningen er kun utviklet for engangsbruk. Forsgk pa
reprosessering, resterilisering og/eller gjenbruk kan fore til funksjonssvikt
i anordningen og/eller overfering av sykdom.

Skal ikke brukes hvis pakningen er dpnet eller skadet ved mottak. Gjer
en visuell inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, beyninger og
brudd. Hvis du oppdager noe unormalt som kan forhindre at anordningen
fungerer som den skal, ma du ikke bruke den. Kontakt Cook for a fa
autorisasjon til tilbakeforsendelse.
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KLARGJ@RING AV SYSTEMET

1.

Undersgk funksjonene til QI.D. (se fig. 1). Pase at trykksettings-/
trykkreduksjonsknotten (P/D) er rotert sa langt som mulig mot
urviseren og stempelet er skjovet helt framover. For & bevege
stempelet, trykk ned og hold fylle/temme (I/D)-knappen. Slipp I/D-
knappen for & lase stempelet i posisjon.

. Senk forbindelsesslangen i minimum 60 mL vann eller saltlgsning.

. Fyll fyllingsanordningen med minimum 40 mL og maksimum 50 mL

med vaeske ved & trykke ned I/D-knappen samtidig med & gripe og
trekke P/D-knotten bakover. (Se fig. 2) Slipp I/D-knappen for & lase
stempelet pa plass.

. For & teamme fyllingsanordningen fullstendig for luft, hold QI.D.

loddrett og trykk pa I/D-knappen samtidig med & gripe og sakte
skyve P/D-knotten framover. (Se fig. 3) Slipp I/D-knappen for & lase
stempelet i posisjon.

. Koble Ql.D-forbindelsesslangen til fyllingsmuffen pa

ballongdilatatoren. Festes ved a rotere tilpasningene. Merk: Hvis
bruk av stoppekran er gnskelig, fest de aktuelle tilpasningene til
ballongdilatatoren og Q..D.-forbindelsesslangen. Roter tilpasningene
for a sikre festet. Armen pa stoppekranen indikerer hvilken port som
er lukket.

. Aspirer all restluft fra ballongen.

. Trykk ned I/D-knappen og trekk P/D-knotten bakover til vakuumet

vises pa trykkmaleren (se fig. 4). Slipp I/D-knappen mens vakuum
opprettholdes med P/D-knotten. Slipp P/D-knotten. Ballongdilatatoren
er na klar til plassering gjennom endoskopets arbeidskanal.

BRUKSANVISNING
Fylling av ballongen

1.

For hurtig fylling, trykk ned I/D-knappen og skyv P/D-knotten framover
til det motes betydelig motstand. (Se fig. 5) Oppretthold trykk pa
P/D-knotten mens I/D-knappen slippes. (Se fig. 6)

. For & oppna spesifisert ballongtrykk for dilatatoren som brukes, roter

P/D-knotten med urviseren. Se anbefalt fyllingstrykk pa merkingen
til ballongdilatatoren. Trykket kan senkes ved & dreie P/D-knotten
mot urviseren.

Ballongtemming

3.

Ballongtrykket senkes og ballongen temmes ved & holde
fyllingsanordningen mens P/D-knotten dreies mot urviseren helt

til trykket faller under 20 psi (138 kPa). Trykk ned I/D-knappen og
trekk P/D-knotten bakover, slik at det dannes undertrykk som ses pa
trykkmaleren. (Se fig. 7) Slipp I/D-knappen for 4 13se fast undertrykket.
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4. Oppretthold undertrykk og observer ballongen for a sjekke at den
temmes helt. Undertrykket kan gkes ved a kontinuerlig dreie P/D-
knotten mot urviseren. Merk: Indikatoren pa trykkmaleren ma befinne
seg i den rgde vakuumdelen av maleren under temming.

5. Huvis ikke ballongen er fullstendig temt, koble Q.I.D.-
forbindelsesslangen fra ballongen og tem fyllingsanordningen for
luft. For & temme fyllingsanordningen for luft, hold den loddrett
og trykk pa I/D-knappen samtidig med & gripe og sakte skyve P/D-
knotten framover. Merk: Hvis en valgfri stoppekran er tilkoblet, dpne
stoppekranen til omgivelsene og tem fyllingsanordningen for luft ved
a lukke porten mot ballongkateteret. Trykk ned I/D-knappen skyv P/D-
knotten fremover.

6. Sett pa forbindelsene igjen og opprett undertrykk ved a trykke ned
I/D-knappen og trekke P/D-knappen bakover. Gjenta ved behov til
ballongen er helt tom. Merk: Hvis stoppekranen er tilkoblet, drei
stoppekranen for & lukke den &pne porten og danne undertrykk.

KASSERING AV ANORDNINGEN

Nar prosedyren er fullfert, skal anordningen kasseres i henhold til
institusjonens retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.

POLSKI
PRZEZNACZENIE
To urzadzenie jest przeznaczone do napetniania, oprdzniania
i monitorowania cisnienia w asortymencie poszerzadet balonowych marki
Cook w czasie balonowego poszerzania przewodu pokarmowego.

To urzadzenie jest przeznaczone do stosowania wylacznie u 0sdb dorostych.

UWAGI
Tego urzadzenia nie wolno uzywac do zadnych celéw niezgodnych
z podanym przeznaczeniem.

Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

To urzadzenie moze by¢ stosowane wytgcznie przez pracownikéw
stuzby zdrowia.

To urzadzenie jest dostarczane w stanie niesterylnym i nie wolno
go sterylizowac zadna metoda.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania zwiazane z podstawowym zabiegiem
endoskopowym, wykonywanym w celu uzyskania dostepu do zagdanego
miejsca poszerzania.

Do przeciwwskazan zwigzanych z poszerzaniem nalezg miedzy

innymi: brak wspétpracy pacjenta; bezobjawowe pierscienie, pasma
zwezajace lub zwezenia; brak mozliwosci przeprowadzenia poszerzadta
balonowego przez zwezony obszar; koagulopatia; stwierdzona lub
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podejrzewana perforacja; ciezkie zapalenie lub bliznowacenie w poblizu
miejsca poszerzania.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do powiktar zwiazanych z endoskopia przewodu pokarmowego nalezg
miedzy innymi: perforacja, krwotok, aspiracja, goraczka, zakazenie,
reakgja alergiczna na lek, hipotonia, depresja oddechowa lub zatrzymanie
oddechu, zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie krazenia.

SRODKI OSTROZNOSCI

Urzadzenie do napetniania jest uzywane w pofaczeniu z poszerzadtem
balonowym. Zapoznac sie z instrukcjg uzycia poszerzadta balonowego,
aby uzyskac szczegotowe instrukcje dotyczace napetniania.

OSTRZEZENIA

To urzadzenie jest przeznaczone wyfacznie do jednorazowego uzytku.
Regeneracja, ponowna sterylizacja i/lub ponowne uzycie moga prowadzi¢
do awarii urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.

Nie uzywac urzadzenia, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone. Obejrze¢ urzadzenie, zwracajac szczegdlng uwage na
zapetlenia, zagiecia i pekniecia. Nie uzywac w przypadku wykrycia
nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie. Nalezy
sie zwrdcic¢ do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU

1. Sprawdzi¢ elementy urzadzenia Q.I.D. (patrz rys. 1). Upewnic sie,
ze gatka zwiekszania/zmniejszania cisnienia jest obrécona maksymalnie
w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara i tloczek jest
wciéniety catkowicie do przodu. Aby poruszyc¢ tloczek, nalezy nacisnac
i przytrzymac przycisk napetniania/oprézniania. Zwolni¢ przycisk
napetniania/oprézniania, aby zablokowac ttoczek w danym potozeniu.

2. Zanurzy¢ dren taczacy w co najmniej 60 mL wody lub soli fizjologicznej.

3. Napefnic¢ urzadzenie do napetniania ptynem o objetosci od 40 mL do
50 mL, naciskajac przycisk napetniania/oprézniania i jednoczesnie
chwytajac i odciggajac do tytu gatke zwigkszania/zmniejszania
cisnienia. (Patrz rys. 2) Zwolni¢ przycisk napetniania/oprézniania,
aby zablokowac tloczek w danym potozeniu.

4. Aby catkowicie usuna¢ powietrze z urzadzenia do napetniania,
przytrzymac urzadzenie Q...D. pionowo i nacisna¢ przycisk do
napetniania/oprézniania, jednoczesnie chwytajac i powoli naciskajac
do przodu gatke zwigkszania/zmniejszania ci$nienia. (Patrz rys. 3)
Zwolni¢ przycisk napetniania/oprézniania, aby zablokowac¢ ttoczek
w danym potozeniu.

5. Podtaczy¢ dren taczacy urzadzenia Q.I.D. do ztaczki do napetniania
poszerzadta balonowego. Przymocowac, obracajac ztacza. Uwaga:
Jesli pozadane jest zastosowanie kranika, podfaczy¢ whasciwe ztacza
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do poszerzadta balonowego i drenu taczacego urzadzenia Q..D.
Aby przymocowac potaczenie, nalezy obrdcic ztacza. Ramie kranika
wskazuje, ktory port jest zamkniety.

. Zaaspirowac cate powietrze pozostate w balonie.

7. Nacisna¢ przycisk napetniania/oprézniania i odciagnac do tytu

gatke zwigkszania/zmniejszania ci$nienia do uzyskania wskazania
podcisnienia na manometrze (patrz rys. 4). Utrzymujac podcisnienie
gatka zwigkszania/zmniejszania ci$nienia, zwolnic¢ przycisk napetniania/
oprdzniania. Zwolnic¢ gatke zwiekszania/zmniejszania cisnienia.
Poszerzadto balonowe jest teraz przygotowane do wprowadzenia
przez kanat roboczy endoskopu.

INSTRUKCJA UZYCIA
Napehnianie balonu

1.

W celu szybkiego napetnienia nacisna¢ przycisk napetniania/
oprdzniania, a nastepnie naciskac do przodu gatke zwiekszania/
zmniejszania ci$nienia do wystapienia znacznego oporu. (Patrz rys. 5)
Naciskajac gatke zwiekszania/zmniejszania cisnienia, zwalnia¢ przycisk
napetniania/oprézniania. (Patrz rys. 6)

. Aby uzyskac ci$nienie napetnienia balonu odpowiednie dla uzywanego

poszerzadta, nalezy obracac¢ gatke zwiekszania/zmniejszania cisnienia
w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara. Zapoznac sig

z etykietg poszerzadta balonowego, aby uzyskac informacje dotyczace
zalecanego cisnienia napetnienia. Cisnienie mozna zmniejszyc,
obracajac gatke zwiekszania/zmniejszania ci$nienia w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

Oprdznianie balonu

3.

5.

Aby zmniejszy¢ cisnienie napetnienia balonu i opréznic balon, nalezy
trzymac urzadzenie do napetniania i obracac gatke zwigkszania/
zmniejszania cisnienia w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara, az cisnienie spadnie ponizej 20 psi (138 kPa). Nacisna¢ przycisk
napetniania/oprézniania i odciagna¢ do tytu gatke zwigkszania/
zmniejszania ci$nienia, wytwarzajac podcisnienie wskazywane przez
odczyt na manometrze. (Patrz rys. 7) Zwolnic¢ przycisk napetniania/
oprézniania, aby utrzymac podcisnienie.

. Utrzymac podcisnienie i sprawdzi¢, czy nastapito catkowite opréznienie

balonu. Wartos¢ podcisnienia mozna zwigkszy¢ przez dalsze obracanie
gatki zwiekszania/zmniejszania cisnienia w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazéwek zegara. Uwaga: Podczas oprdzniania wskaznik

na manometrze powinien sie znajdowac¢ w czerwonym obszarze
wskazujacym podcisnienie.

Jedli balon nie zostat catkowicie oprézniony, odtaczy¢ dren taczacy
urzadzenia Q..D. od balonu i usuna¢ powietrze z urzadzenia do
napetniania. Aby usuna¢ powietrze z urzadzenia do napetniania, nalezy
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przytrzymac urzadzenie pionowo i nacisngc¢ przycisk napetniania/
oprézniania, jednoczesnie chwytajac i powoli naciskajac do przodu
gatke zwiekszania/zmniejszania ci$nienia. Uwaga: Jesli podtaczono
opcjonalny kranik, otworzy¢ kranik do atmosfery i usuna¢ powietrze
z urzadzenia do napetniania, zamykajac port prowadzacy do cewnika
balonowego. Nacisna¢ przycisk napetniania/oprdzniania, a nastepnie
nacisna¢ do przodu gatke zwiekszania/zmniejszania cisnienia.

6. Przymocowac ponownie zlacza i wytworzy¢ podcisnienie, naciskajac
przycisk napetniania/oprézniania i odciagajac do tytu gatke
zwiekszania/zmniejszania cisnienia. Jesli to konieczne, powtarzac¢
te czynnosci do catkowitego opréznienia balonu. Uwaga: Jesli
podtaczono kranik, obrdci¢ ramie kranika, aby zamkna¢ otwarty port
i wytworzy¢ podcisnienie.

WYRZUCANIE URZADZENIA

Po zakoriczeniu zabiegu wyrzuci¢ urzadzenie zgodnie z zaleceniami

danej placéwki dotyczacymi odpadéw medycznych stanowigcych

zagrozenie biologiczne.

PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é usado para encher, esvaziar e monitorizar a presséo
da linha de dilatadores com baldo da Cook durante a dilatacao
gastrointestinal com baldo.

Este dispositivo estd indicado apenas para utilizagdo em adultos.

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

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um profissional
de satide com a formacéo adequada.

Este dispositivo nao é fornecido esterilizado e ndo pode ser esterilizado
por nenhum método.

CONTRAINDICAGOES

As contraindicagdes incluem aquelas especificas do procedimento
endoscopico primario a realizar para obter acesso ao local onde se
pretende fazer a dilatagéo.

As contraindicagdes especificas da dilatacao incluem, entre outras:

doente ndo cooperante, estenoses, membranas ou anéis assintomaticos,
incapacidade de avancar o dilatador com baldo através da area
estenosada, coagulopatia, existéncia ou suspeita de perfuragdo, inflamacao
grave ou tecido cicatricial préximos do local de dilatagéo.
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POTENCIAIS COMPLICACOES

As potenciais complicagdes associadas a endoscopia gastrointestinal
incluem, entre outras: perfuracdo, hemorragia, aspiragdo, febre, infecao,
reacdo alérgica a medicamentos, hipotensao, depressao ou paragem
respiratdria e arritmia ou paragem cardiaca.

PRECAUGOES

O dispositivo de insuflagao é utilizado em conjunto com um dilatador com
baldo. Consulte as instrugdes de utilizacdo do dilatador com baléo para
instrucoes especificas de insuflagdo.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. As tentativas de o
reprocessar, reesterilizar e/ou reutilizar podem resultar na sua falha e/ou
na transmisséo de doengas.

Se, no momento da rececdo, a embalagem estiver aberta ou danificada,
ndo utilize o produto. Inspecione-o visualmente com particular atengéo

a vincos, dobras e ruturas. Se detetar alguma anomalia que impeca

o funcionamento correto do produto, ndo o utilize. Por favor, avise a Cook
para obter uma autorizagdo de devolucéo do produto.

PREPARAGAO DO SISTEMA

1. Examine as caracteristicas do QL.D. (Ver fig. 1). Certifique-se de que
0 botéo pressurizagdo/despressurizacao (P/D) estd totalmente rodado
no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio e o émbolo esta
totalmente empurrado para a frente. Para mover o émbolo, pressione
por alguns segundos o botédo de insuflagao/esvaziamento (I/D). Solte
0 botdo I/D para fixar a posicao do émbolo.

2. Mergulhe o tubo de ligagdo num minimo de 60 mL de dgua ou
soro fisiolégico.

3. Encha o dispositivo de insuflagaéo com um minimo de 40 mL e um
maximo de 50 mL de liquido, pressionando o botéo I/D, enquanto
pega no botdo P/D e o puxa para tras. (Ver fig. 2) Aliviar a presséo do
botéo I/D para fixar o émbolo no lugar.

4. Para remover todo o ar do dispositivo de insuflagao, segure no
Ql.D. verticalmente (a apontar para o chao) e pressione o botéo I/D
enquanto pega no botdo P/D e o empurra para a frente devagar.
(Ver fig. 3) Solte o botéo I/D para fixar a posi¢do do émbolo.

5. Prenda o Q..D. que liga o tubo ao conector de insuflagao do dilatador
com baldo. Rode os conectores, para os fixar. Nota: Se desejar usar uma
torneira de passagem, adapte os conectores adequados ao dilatador
com baldo e ao tubo de ligacdo do Q.I.D. Rode os conectores para fixar
0 acessorio. O ramo da torneira de passagem indica qual o orificio que
esta fechado.

6. Aspire todo o ar residual do baléo.
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7.

Pressione o botédo I/D e puxe o botdo P/D para tras até aparecer a
indicagdo de vacuo no mandmetro (ver fig. 4). Mantendo o vacuo
com o botdo P/D, solte o botdo I/D. Solte o botao P/D. O baldo de
dilatacéo ja estéd pronto para ser colocado através do canal acessoério
do endoscdpio.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO
Enchimento do balao

1.

Para um enchimento rapido, pressione o botéo I/D e empurre o botdo
P/D para a frente até sentir uma resisténcia acentuada. (Ver fig. 5)
Manter a pressao na alavanca P/D enquanto liberta a pressao do
botao I/D. (Ver a fig. 6)

Para atingir a pressao do baldo especificada para o dilatador que esta

a ser usado, rode o botao P/D no sentido horario. Consulte a rotulagem
do dilatador com baldo para a pressao de insuflagao. A pressao podera
ser diminuida rodando a alavanga P/D no sentido anti-horario.

Esvaziamento do balao

3.

Para diminuir a pressao e esvaziar o baldo, segure o dispositivo de
insuflagdo enquanto roda o manipulo P/D no sentido anti-horario até
a pressao no dispositivo de insuflagao baixar para menos de 20 psi
(138 kPa). Pressione o botéo I/D e puxe o botao P/D para tras criando
vacuo, que pode ser observado no manémetro. (Ver fig. 7) Solte o
manipulo I/D para bloquear em pressao negativa.

Mantenha o vacuo e observe se o baldo esta totalmente vazio. Pode
aumentar o vacuo continuando a rodar o botéo P/D no sentido anti-
horério. Nota: Durante o esvaziamento, o indicador do manémetro
de pressao deve registar na zona de vacuo, a vermelho.

Se 0 baldo ndo estiver completamente esvaziado, desligue o tubo

de ligacdo do Q..D. do baléo e remova todo o ar do dispositivo de
insuflagéo. Para remover todo o ar do dispositivo de insuflacao,
segure-o verticalmente e pressione o botéo I/D enquanto pega no
botao P/D e o empurra lentamente para a frente. Nota: Caso esteja

a ser utilizada como opgao uma torneira de passagem, abra-a para

a atmosfera e remova todo o ar do dispositivo de insuflacdo fechando
o orificio da torneira ligado ao cateter de balao. Pressione o botao I/D
e empurre o botdo P/D para a frente.

. Volte a adaptar os conectores e crie vacuo pressionando o botéo

I/D e puxando o botéo P/D para tras. Repita este passo conforme
necessario até que o baldo fique totalmente vazio. Nota: Caso esteja

a utilizar uma torneira de passagem, rode-a para fechar o orificio aberto
e, em seguida, crie vacuo.

ELIMINAGAO DO DISPOSITIVO
Quando terminar o procedimento, elimine o dispositivo de acordo com as
normas institucionais relativas a residuos médicos biol6gicos perigosos.

35



ESPANOL

INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para hinchar, deshinchar y vigilar la presion
de la linea Cook de balones de dilatacién durante la dilatacion
gastrointestinal con balon.

Este dispositivo estd concebido para uso en adultos solamente.

NOTAS
No utilice este dispositivo para otro propdsito que no sea el especificado
en las indicaciones.

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales
sanitarios cualificados.

Este dispositivo se suministra sin esterilizar y no puede esterilizarse
con ninguin método.

CONTRAINDICACIONES
Las especificas del procedimiento endoscépico primario que hay que
realizar para obtener acceso al lugar deseado de la dilatacion.

Las especificas de la dilatacién incluyen, entre otras: paciente que no
colabora; anillos, redes o estenosis asintomaticos, incapacidad para hacer
avanzar el balén de dilatacion a través de la zona estenosada, coagulopatia,
certeza o sospecha de perforacion, y cicatrizacion o inflamacion grave
cerca del lugar de la dilatacion.

COMPLICACIONES POSIBLES

Las asociadas a la endoscopia gastrointestinal incluyen, entre otras:
perforacion, hemorragia, aspiracion, fiebre, infeccion, reaccion alérgica

a la medicacion, hipotensién, depresion o parada respiratorias, y arritmia
o parada cardiacas.

PRECAUCIONES

El dispositivo de hinchado se utiliza junto con un baldn de dilatacion.
Consulte las instrucciones de uso del balén de dilatacién para obtener
instrucciones especificas de hinchado.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de
reprocesar, reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede hacer que este
falle u ocasionar la transmisién de enfermedades.

No utilice el dispositivo si el envase esta 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.
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PREPARACION DEL SISTEMA

1.

Examine las caracteristicas del QI.D. (vea la fig. 1). Asegurese de que
el mando de presurizacién/despresurizacién (P/D) se haya girado
por completo en sentido contrario al de las agujas del reloj y de
que el émbolo se haya empujado por completo hacia delante. Para
mover el émbolo, pulse y mantenga pulsado el boton de hinchado/
deshinchado. Suelte el botdn de hinchado/deshinchado para fijar el
émbolo en posicion.

. Sumerja el tubo conector en un minimo de 60 mL de agua o

solucion salina.

. Llene el dispositivo de hinchado con un minimo de 40 mL y un méaximo

de 50 mL de liquido pulsando el botén de hinchado/deshinchado
mientras sujeta el mando P/D y tira simultdneamente de él hacia atras
(vea la fig. 2). Suelte el botén de hinchado/deshinchado para fijar el
émbolo en posicion.

. Para purgar totalmente de aire el dispositivo de hinchado, mantenga

el QL.D. en posicion vertical y pulse el boton de hinchado/deshinchado
mientras sujeta el mando P/D 'y lo empuja lentamente hacia delante
(vea la fig. 3). Suelte el botdn de hinchado/deshinchado para fijar el
émbolo en posicion.

. Acople el tubo conector del Q.I.D. al conector de hinchado del balén

de dilatacion. Gire las conexiones para asegurarlas. Nota: Si se desea
utilizar una llave de paso, acople las conexiones apropiadas al balon

de dilatacién y al tubo conector del QI.D. Gire las conexiones para
asegurar el acoplamiento. El brazo de la llave de paso indica qué orificio
esta cerrado.

. Aspire todo el aire residual del balén.

7. Pulse el botén de hinchado/deshinchado y tire hacia atras del mando

P/D hasta que el manémetro indique que hay vacio (vea la fig. 4).
Suelte el botén de hinchado/deshinchado mientras mantiene el vacio
con el mando P/D. Suelte el mando P/D. El balén de dilatacién esta
ahora preparado para su colocacion a través del canal de accesorios
del endoscopio.

INSTRUCCIONES DE USO
Hinchado del balon

1.

Para un hinchado répido, pulse el botén de hinchado/deshinchado
y empuje el mando P/D hacia delante hasta que note bastante
resistencia (vea la fig. 5). Mantenga la presion sobre el mando P/D
mientras suelta el botén de hinchado/deshinchado (vea la fig. 6).

. Para obtener la presion del balon especificada para el dilatador que

se esté utilizando, gire el mando P/D en el sentido de las agujas del
reloj. Consulte la presion de hinchado recomendada en el etiquetado
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del balon de dilatacion. Para reducir la presion, gire el mando P/D en
sentido contrario al de las agujas del reloj.

Deshinchado del balén

3. Para reducir la presion del balén y deshincharlo, sostenga el dispositivo
de hinchado mientras gira el mando P/D en sentido contrario al de
las agujas del reloj hasta que la presién disminuya a menos de 20 psi
(138 kPa). Pulse el botén de hinchado/deshinchado y tire hacia atras
del mando P/D para crear una presion negativa que se indicara en el
mandémetro (vea la fig. 7). Suelte el botén de hinchado/deshinchado
para fijar la presion negativa.

4. Mantenga la presion negativa y observe el baldn para asegurarse
de que se deshincha por completo. La presion negativa puede
aumentarse haciendo girar mas el mando P/D en sentido contrario al
de las agujas del reloj. Nota: Durante el deshinchado, el indicador del
manoémetro debe estar en la zona roja de vacio.

5. Siel balén no se ha deshinchado por completo, desconecte el
tubo conector del QI.D. del balén y purgue de aire el dispositivo de
hinchado. Para purgar de aire el dispositivo de hinchado, manténgalo
en posicion vertical y pulse el botén de hinchado/deshinchado
mientras sujeta el mando P/D y lo empuja lentamente hacia delante.
Nota: Si la llave de paso opcional esta acoplada, dbrala a la atmosfera
y purgue de aire el dispositivo de hinchado cerrando el orificio que da
al catéter balon. Pulse el botén de hinchado/deshinchado y empuje
hacia delante el mando P/D.

6. Vuelva a acoplar los conectores y cree presion negativa pulsando
el botén de hinchado/deshinchado y tirando hacia atrés del mando
P/D. Repita estos pasos hasta que el baldn se haya deshinchado por
completo. Nota: Si hay una llave de paso acoplada, girela para cerrar
el orificio abierto y, a continuacion, cree presion negativa.

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

Tras finalizar el procedimiento, deseche el dispositivo seguin las pautas del

centro para residuos médicos biopeligrosos.

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING

Denna anordning anvands for fyllning av, tdmning av samt
tryckévervakning i ballongdilatatorer i Cook-serien vid
gastrointestinal ballongdilatation.

Denna produkt &r endast avsedd for anvandning pa vuxna.

ANMARKNINGAR
Anvand inte denna produkt i ndgot annat syfte én den avsedda
anvandning som anges.
Forvaras torrt och pa avstand fran extrema temperaturer.
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Anvéndning av denna anordning dr begransad till utbildad hélso-
och sjukvardspersonal.

Denna anordning levereras osteril och far inte steriliseras med ndgon som
helst metod.

KONTRAINDIKATIONER
Sadana som &r specifika for primdra endoskopiska ingrepp som ska utforas
for att fa dtkomst till det 6nskade dilatationsstallet.

De som ér specifika for dilatation omfattar, men begréansas inte till:
samarbetsovillig patient, asymtomatiska ringar, nat eller strikturer,
oférmaga att féra fram ballongdilatatorn genom strikturerat omrade,
koagulopati, kand eller misstankt perforation, allvarlig inflammation eller
arrbildning néra dilatationsstéllet.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

De komplikationer som associeras med gastrointestinal endoskopi
omfattar bl. a.: perforation, blédning, aspiration, feber, infektion, allergisk
reaktion mot ldkemedel, hypotoni, andningsdepression eller -stillestand
samt hjartarytmi eller -stillestand.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Fyllningsanordningen anvands tillsammans med en ballongdilatator.
Se ballongdilatatorns bruksanvisning for specifika fyliningsinstruktioner.

VARNINGAR

Denna produkt dr endast avsedd for engangsbruk. Forsok att ombearbeta,
omsterilisera och/eller teranvanda produkten kan leda till att den inte
fungerar och/eller orsaka sjukdomséverféring.

Far inte anvandas om foérpackningen ar 6ppnad eller skadad nar den

tas emot. Undersok anordningen visuellt och leta speciellt efter vikningar,
bdjar och brott. Far inte anvéandas om en abnormitet upptécks vilken

kan forhindra korrekt arbetsforhallande. Meddela Cook for att

fa returauktorisering.

FORBEREDA SYSTEMET

1. Undersékning av funktionerna pa QL.D. (se fig. 1). Se till att
tryckoknings-/tryckminskningshandtaget (P/D-handtaget) vrids helt
moturs och att kolven trycks helt framat. For att forflytta kolven trycker
du ner och haller fylinings-/tomningsknappen (I/D-knappen) nere.
Slapp I/D-knappen for att lasa fast kolven pa plats.

2. Sank ner anslutningsslangen i minst 60 mL vatten eller koksaltlosning.

3. Fyll fyliningsanordningen med minst 40 mL och hégst 50 mL vétska
genom att trycka ner I/D-knappen samtidigt som du tar tag i och drar
tillbaka P/D-handtaget. (Se fig. 2) Sldpp I/D-knappen for att lasa kolven
pa plats.

4. For att helt tomma fyllningsanordningen pa luft haller du Q.L.D. uppratt
och trycker ner I/D-knappen medan du tar tag i och ldngsamt trycker
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6.
7.

P/D-handtaget framat. (Se fig. 3) Slapp I/D-knappen for att lasa fast
kolven pa plats.

. Anslut Q1.D.:s anslutningsslang till fyliningsfattningen pa

ballongdilatatorn. Sékra genom att vrida kopplingarna. Obs! Om du vill
anvanda kranen ansluter du lampliga kopplingar till ballongdilatatorn
och Ql.D:s anslutningsslang. For att sékra anslutningen, vrider du
kopplingarna. Kranens arm indikerar vilken port som r stangd.

Aspirera all kvarvarande luft fran ballongen.

Tryck ner I/D-knappen och dra P/D-handtaget bakat tills vakuumet
indikeras pa tryckmataren (se fig. 4). Medan du bibehéller ett
vakuum med P/D-handtaget sldpper du upp I/D-knappen. Sldpp
P/D-handtaget. Ballongdilatatorn &r nu klar for placering genom
endoskopets arbetskanal.

BRUKSANVISNING
Ballongfyllnlng

For snabb fylning trycker du ner I/D-knappen och trycker P/D-
handtaget framat tills du kdnner ett tydligt motstand. (Se fig. 5) Bibehall
trycket pa P/D-handtaget medan du slépper I/D-knappen. (Se fig. 6)

. For att uppna specificerat ballongtryck for den dilatator som anvands

vrider du P/D-handtaget medurs. Se rekommenderat fyllningstryck pa
ballongdilatatorns etikett. Minska pa trycket genom att vrida
P/D-handtaget moturs.

Ballongtémning

3.

For att minska pé ballongtrycket och tdmma ballongen, hall
fyllningsanordningen medan P/D-handtaget vrids moturs tills
trycket minskar till under 20 psi (138 kPa). Tryck ner I/D-knappen
och dra P/D-handtaget bakat, vilket skapar ett undertryck som du
kan se pa tryckmataren. (Se fig. 7) Sléapp upp I/D-knappen for att lasa
fast undertrycket.

. Bibehall undertrycket och kontrollera att ballongen téms helt. Oka

undertrycket genom att fortsatta vrida P/D-handtaget moturs.
Obs! Indikatorn pa tryckmétaren bor registrera vakuum i det réda
vakuumomradet pa mataren under témning.

. Om ballongen inte tdms helt, kopplar du loss Q..D.:s anslutningsslang

fran ballongen och témmer fyllningsanordningen pa luft. For att
tomma fyliningsanordningen pa luft haller du den uppratt och trycker
ner I/D-knappen medan du fattar tag i och ldngsamt skjuter P/D-
handtaget framat. Obs! Om en valfri kran anvénds, ppnar du den
mot omgivande luft och tdémmer fyliningsanordningen pa luft genom
att stanga porten till ballongkatetern. Tryck ner I/D-knappen och tryck
P/D-handtaget framat.



6. Satt fast kopplingarna igen och skapa undertryck genom att trycka ner
I/D-knappen och dra P/D-handtaget bakat. Upprepa vid behov, tills
ballongen &r helt tomd. Obs! Om kranen har anslutits vrider du den
for att stanga den 6ppna porten och skapa undertryck.

KASSERA ANORDNINGEN

Nér ingreppet avslutats ska produkten kasseras enligt inrattningens
faststéllda rutiner for biologiskt medicinskt avfall.
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A symbol glossary can be found at c

ical.com/symbol-glo

GlosaF sy nac al.c y ] y
Der findes en symk klaring pa k ical 'symbol-glo:
Een verkl, le lijst van symbolen is te vinden op
cookmedical.com/symbol-gl y
Pour un gl ire des symboles, ¢ Iter le site Web
cookmedical.com/symbol-gl y
Eine Symbollegende finden Sie auf cookmedical.com/symbol-gl
‘Eva yA apt Twv oUPBOAwV pmopeite va Bpeite otn Si1e¥Ouvon
cook dical.com/symbol-gl y
A szimbél k magyarazatanak ismertetése a
C k dical.c ’I b ISI Yy boldal lalk
Un glossario dei simboli si puo trovare nel sito

kmedical, 'symbol-gl y
En symbolforklaring finnes pa kmedical.com/symbol-gl y
Stownik symboli mozna znalez¢ pod adi cookmedical.com/
Existe um glossario de simbolos em cook dical.com/symbol-gl
En cookmedical.com/symbol-gl y puede Itarse un glosario de simbolos
En symbolordlista finns pa kmedical.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 oznaceni vyrobku, X = maximalni sitka zavedené casti

Hvis symbolet vises pa p iketten, er X = indforingsdelens maksimumsbredde
Als dit Y bool op het prod iket staat:
X= le breedte van inbr deel

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 cUBOAO 0TV ETIKETA TOU TTPOIGVTOG,

X = péytoTo MAATOoC TUHATOG E10AYWYNG

Ha ez a szimbdl pel a termék cimkéjén, akkor
Xab do szak maximalis é

Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,

X = larghezza massima della sezione inseribile

Hvis symbolet vises pa pi i X = maksimal bredde pa innfaringsdel
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu,
X oznacza maksy 3 szerokosc zagtebianej czesci urzad:

Se o simbolo aparecer no rétulo do produto,
= largura méaxima da parte introduzida
Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto,
X = anchura méaxima de la parte que se va a insertar
Om symbolen finns pa p il = imal bredd pa infori el

(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 pr i er X = mini for hlbeharskanal
Als dit symbool op het productetiket staat: X = minimale di van wer
Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = canal opérateur minimal
Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetlkett erschelnt'
X=M des Arbeits}
Eav epgaviletal 1o cUPBOAO 0TNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOC,
X = eA@xioTo kaval epyaciag
Ha ez a szimbdl pel a termék cimké, akkor
X a munkacsatorna minimalis mérete
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,
X = diametro minimo del canale operatlvo

Hvis sy let vises pa pro« il X = mi ar
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie p

X oznacza minimalna 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 pé p i X = minsta arbetsk |
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X&)

If symbol appears on product label, X = wire guide compatibility
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = kompa ita vodiciho dratu

Hvis k vises pé p! i er X = kompatibilitet af kateterleder
Als dit symbool op het productetiket staat: X = c ibele voerd idi

Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = diamétre de guide ibl

Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint:
X = geei Fiihrung

Edv epgaviletal To cUPBOAO GTNV ETIKETA TOU MPOIGVTOC,
X = cupBaTéTNTa CUPHATIVOU 08NYyoU
Haeza bol pel a termék cimkéjén, akkor
X a kompatibilis vezet6drot mérete
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,

X=di della guida patibil
Hvis symbolet vises pa produktetil X = ledevaierkompatibilitet
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu,

X oznacza srednice pr dnika zgodnego z tym urza i

Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = compatibilidade de fios guia
Si el simbolo aparece en la etiq del prodi X= p dad de la guia
Om symbolen finns pa pi i X = komp et 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 pr: er X = antal pr. eske
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
Edv epgaviletal o cUpBOAO GTNV ETIKETA TOU MPOIOGVTOC,

X =moodtnta ava Kouti

Ha ez a szimbdlum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a dob 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 ilos¢ 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 pr X = médngd per forpackning
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