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Dilatadores com balao esofagicos « pildricos « do célon
Instrugdes de utilizacao

Baloane dilatatoare esofagiene - pilorice « pentru colon
Instructiuni de utilizare

Ezofagové « pylorickeé « kolonické balénikové dilatatory
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Ozofageal - Pilorik « Kolon Balon Dilatérler
Kullanma Talimati



EN
BG
cs
DA
DE
EL
ES
ET
FI
FR
HR
HU

LT
Lv
NL
NO
PL
PT
RO
SK
sL
sV
TR

— M)—l

2

(1
(1

Sideport
CTpaHuyeH oTBOP
(1) Postranni port
(1) Sideport

(1) Seitenloch

(1) M\eupikn Bupa
(1) Orificio lateral
(1) Kuljeport

(1) Sivuportti

(1) Orifice latéral
(1) Bo¢ni otvor

(1) Oldalnyilas

(1) Raccordo laterale
(1) Soniné anga
(1) Sanu atvere

(1) Zijopening

1) Sideport

1) Port boczny

1) Orificio lateral
1) Orificiu lateral
1) Bo¢ny port

1) Stranski vhod
1) Sidoport

1) Yan port

(2) Flush Port for Wire Guide Lumen

(2) Bxop 3a npomMmBaHe Ha TymeHa Ha TeneHua Boaau
(2) Proplachovaci port pro lumen vodiciho dratu
(2) Skylleport til kateterlederlumen

(2) Spulanschluss fir Fihrungsdrahtlumen

(2) ©Upa €kmAuoNG yla AUAS GUPHATIVOU 08NnyoU
(2) Orificio de lavado de la luz para la guia

(2) Juhtetraadi valendiku loputusport

(2) Huuhteluportti johtimen asetusluumenia varten
(2) Orifice de rincage de la lumiére pour guide

(2) Otvor za ispiranje za lumen Zice vodilice

(2) Vezetédrotlumen oblitényilasa

(2) Raccordo per il lavaggio del lume per la guida
(2) Praplovimo anga vielinio kreipiklio spindZiui
(2) Skalosanas pieslégvieta vaditajstigas lumenam
(2) Spoelpoort voor voerdraadlumen

2) Skylleport for ledevaierlumen

2) Port do przeptukiwania kanatu dla prowadnika
2) Orificio de irrigagao para o limen do fio guia
2) Orificiu de spalare pentru lumen fir de ghidaj
2) Preplachovaci port pre limen vodiaceho drotu
2) Izpiralni vhod za svetlino Zi¢nega vodila

2) Spolningsport for ledarlumen

2) Kilavuz Tel Liimeni icin Sivi Gegirme Portu
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ENGLISH

Eclipse TTC Wire Guided Balloon Dilator
Quantum TTC® Colonic Balloon Dilator

Quantum TTC® Esophageal Balloon Dilator
CAUTION: U.S. federal law restricts this device to

sale by or on the order of a physician (or properly
licensed practitioner).

Please read all instructions before using this device.
DEVICE DESCRIPTION
Balloon length, balloon diameter, and recommended

maximum inflation pressure are provided in Table 1, and on
the product label and labeling on the device.

Table 1
Recommended
Maximum
Balloon Inflation Balloon
Product Length Pressure Diameter
ECL-6X5.5
5.5cm .
QDC-6X5.5 120 psi/ 8 atm | 18 Fr/ 6 mm
QD-6X8 8cm
ECL-8X5.5
55cm .
QDC-8X5.5 120 psi/ 8 atm |24 Fr/ 8 mm
QD-8X8 8cm
ECL-10X5.5
5.5cm .
QDC-10X5.5 90 psi/ 6 atm (30 Fr/ 10 mm
QD-10X8 8cm
ECL-12X5.5
55cm .
QDC-12X5.5 90 psi/6atm (36 Fr/ 12 mm,
QD-12X8 8cm
ECL-14X5.5
5.5cm .
QDC-14X5.5 60 psi/ 4 atm |42 Fr/ 14 mm
QD-14X8 8cm
ECL-16X5.5
55cm )
QDC-16X5.5 60 psi/ 4 atm (48 Fr/ 16 mm
QD-16X8 8cm
ECL-18X5.5
55cm i
QDC-18X5.5 50 psi/ 3.5 atm |54 Fr/ 18 mm
QD-18X8 8cm
ECL-20X5.5 .
55cm |50 psi/ 3.5 atm
QDC-20X5.5 60 Fr /20 mm
QD-20X8 8cm 90 psi / 6 atm

Patient Population
The device is indicated for adult use only.

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

INTENDED USE

This device is used to dilate strictures of the gastrointestinal
tract, including strictures of the esophagus, pylorus,
duodenum and colon.

INDICATIONS FOR USE

These devices are accessory endoscopic devices used to treat
adult patients with esophageal strictures, gastric strictures,
and colonic strictures of the gastrointestinal tract. This does
not include balloons used for dilation of the biliary tree or
in the treatment of achalasia.

CLINICAL BENEFITS
This device relieves dysphagia and lumen narrowing/
obstruction in the gastrointestinal (Gl) tract.

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

Those specific to dilation, including: 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.

WARNINGS

This device is designed for single use only. Attempts to
reprocess, sterilize, and/or reuse may lead to contamination
with biological or chemical agents and/or mechanical integrity
failure of device.

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

Recommended 100% balloon inflation pressure can be found
on the labeling of the balloon dilator.

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

The Eclipse TTC Wire Guided Balloon Dilator (ECL) contains
nickel which may cause an allergic reaction and other
potential systemic complications related to nickel allergy.

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

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

« Do not pre-inflate the balloon. Prior to insertion of the



balloon dilator, negative pressure is mandatory to maintain
balloon deflation.

« The endoscope should remain as straight as possible when
advancing or withdrawing the balloon dilator.

« The entire balloon should be extended beyond the tip of
endoscope, and be completely visualized and positioned,
before inflation.

« This device is used in conjunction with an inflation device
or manometer and fluid-filled syringe. Do not use air or
gaseous substances to inflate the balloon, as this will result
in reduced balloon effectiveness.

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

« Apply a water-soluble lubricant to the balloon to allow
easier passage through the accessory channel.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Those associated with gastrointestinal endoscopy, including:
perforation « hemorrhage - aspiration - fever « infection «
allergic reaction to medication « hypotension « respiratory
depression or arrest « cardiac arrhythmia or arrest.

HOW SUPPLIED

This device is supplied non-sterile and may not be sterilized by
any method. Store in a dark, dry, cool place. Avoid extended
exposure to light and extremes of temperature and humidity.

SYSTEM PREPARATION

1. Prepare the inflation device per the
manufacturer’s instructions.

2. Attach the inflation device connecting tube to the sideport
of the y-connecting cap of the balloon dilator for the
Eclipse (See fig. 1) or to the hub of the balloon dilator for
the Quantum. (See fig. 1a) Secure by rotating the fittings.
Note: If use of a stopcock is desired, attach the appropriate
fittings to the balloon dilator and the inflation device
connecting tube. To secure the attachment, rotate the
fittings. The arm of the stopcock indicates which port
is closed.

3. Aspirate all residual air from the balloon.

4. Create and maintain negative pressure on the balloon
dilator using the inflation device. The balloon dilator is
now ready for placement through the accessory channel
of endoscope.

INSTRUCTIONS FOR USE

Balloon Introduction

1. Remove the protective sheath from the balloon.

2. Apply a water-soluble lubricant to the balloon to
allow easier passage through the accessory channel.

Note: Maintain negative pressure on the balloon dilator
during introduction.

3. Introduce the deflated balloon into the accessory channel

and advance in short increments until the dilator is
completely visualized endoscopically.

4. Using fluoroscopic or endoscopic monitoring, continue
advancement until the desired position is achieved.

5. Before inflation, ensure the balloon fully exits the
endoscope and is in the desired position within the
stricture. Note (if applicable): To use with a wire guide,
remove the stylet and flush the catheter lumen. Insert the
wire guide.

6. Refer to the inflation device Instructions for Use for
detailed instructions on using the inflation device to inflate
and deflate balloon dilators.

7. Proceed with dilation. Refer to 100% inflation pressure
found on the balloon dilator labeling.

Balloon Withdrawal

8. Once the balloon is fully deflated, create and maintain
negative pressure on the balloon dilator using the inflation
device, prior to balloon withdrawal.

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

9. To remove the deflated balloon from the accessory
channel, straighten the endoscope tip and withdraw the
balloon using a continuous twisting motion. Caution:
Balloon must be completely deflated with all fluid removed
before withdrawal. Note (if applicable): Previously
positioned wire guide may be left in position to facilitate
introduction of other wire-guided devices.

EQUIPMENT REQUIRED
« Cook Inflation Device (sold separately)
« Wire guide (not required and sold separately) - wire
guide compatibility is provided on the product label
where applicable.
+ Endoscope with compatible accessory channel - minimum
accessory channel is provided on the product label.

+ Water-soluble lubricant

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

PATIENT COUNSELING

Please inform the patient as necessary of the relevant
warnings, precautions, contraindications, measures to be
taken and limitations of use that the patient should be
aware of.

SERIOUS INCIDENT REPORTING
If any serious incident has occurred in relation to the device

this should be reported to Cook Medical and the competent
authority of the country where the device was used.



BbJITAPCKU

banoHeH gunaratop c TeneH Bogau Eclipse TTC

banoHeH gunartaTop 3a Aeb6eno yepso
Quantum TTC®

banoHeH gunartaTop 3a xpaHonpoBop
Quantum TTC®

BHUMAHME: ®epepanHoTo 3aKoHoAaTencTBo Ha CALL
Hanara orpaHn4YeHNeTo ToBa nsfenve Aa ce npopasa
camo OT WK No NopbYKa Ha fieKap (W1n CboTBEeTHO
NVUeH3NPaH cneynanuncr).

Mons, npouyeTtere BCUUYKN MHCTPYKYMN npean
ynorpe6a Ha ToBa nsgenne.

OMNMUCAHUVE HA USAEJIUETO

[bnxuHaTa Ha 6anoHa, AYaMeTbPbT Ha 6anoHa 1
NpenopbUYNTENIHOTO MakCMMaJTHO HanAraHe Npu pasgysBaHe
ca papeHu B Tabnmua 1 v Ha eTUKeTa Ha NPOAYKTa 1
eTVKeTpaHEeTO Ha N3aenuneTo.

Ta6bnuua 1
MpenopbuntenHo
MaKcMmasnHo
AbmkuHa | HanArade npn | Anametrbp
MpopykT [Ha 6anoHa pa3gyBaHe Ha 6anoHa
ECL-6X5.5
55cm .
QDC-6X5.5 120 psi/8atm | 18Fr/6 mm
QD-6X8 8cm
ECL-8X5.5
55cm )
QDC-8X5.5 120 psi/8atm | 24Fr/8 mm
QD-8X8 8cm
ECL-10X5.5
55cm .
QDC-10X5.5 90 psi/6atm |30 Fr/ 10 mm
QD-10X8 8cm
ECL-12X5.5
55cm .
QDC-12X5.5 90 psi/6atm  [36Fr/12mm
QD-12X8 8cm
ECL-14X5.5
55cm .
QDC-14X5.5 60 psi/4atm  [42Fr/14 mm
QD-14X8 8cm
ECL-16X5.5
55cm i
QDC-16X5.5 60 psi/4atm |48 Fr/16 mm
QD-16X8 8cm
ECL-18X5.5
55cm .
QDC-18X5.5 50 psi/3,5atm |54 Fr/18 mm
QD-18X8 8cm
ECL-20X5.5 .
55cm 50 psi/ 3,5 atm
QDC-20X5.5 60 Fr/20 mm
QD-20X8 8cm 90 psi /6 atm

May TCKa nonynauj

YCTPONCTBOTO e NokasaHo 3a yn0Tpe6a CamMo rnpu Bb3pacTHW.

MNpepsuaeHn notpeburenu
ToBa yCTPOCTBO MOXe fla Ce M3MOoN3Ba CamMo OT 0byueH
MeAVLMHCKM CreLyanicT.

NPEAHA3HAYEHUE

ToBa yCTPOWCTBO Ce M3MON3Ba 3a Aunatauna Ha CTPUKTYpr
Ha CTOMaLUHO-YPEBHMNA TPaKT, BKIIIOUNTENIHO CTPUKTYPU

Ha XpaHonpoBopa, NMI0Pa, ABaHafeCeTONPbCTHYIKA U
ne6enoto yepso.

NMOKA3AHU A 3A YINOTPEBA

Tesn n3penua ca cnomaraTesiHy eHJOCKOMNCKN N3[enus,
KOUTO Ce M3MOM3BaT 3a SleYeHne Ha Bb3PacTHM NaLyeHTH C
e3odareasnHu CTPUKTYPU, CTOMALLHU CTPUKTYPU 1 CTPUKTYPH
Ha Ae6enoTo YepBO OT CTOMALLIHO-YPEBHMA TPaKT. ToBa

He BK/IIoYBa 6aNloHN, M3N0ON3BaHN 3a AUNaTauus Ha
6MNNapHOTO ABLPBO MW NPY IEYEHMETO Ha axanasua.

KJIMHWYHU NON3U
ToBa n3penue obnekyaa ancdarvaTa U cTecHABaHeTo/
06CTPYKLUMATaA Ha NyMEHa B CTOMALLHO-YpeBHUA (CY) TpakT.

NMPOTUBOIMOKA3AHUA

CneundunyH1Te NPOTNBONOKa3aHNA 3a MbpPBUYHaTa
€H[I0CKOMNCKa NpoLieaypa, N3BbpLIBaHa C LieNl ocurypasaHe Ha
[0CTDI /10 XKeNaHOTO MACTO 3a junatauus.

CneunduyH1Te NPOTUBOMOKa3aHNA 3a Aunatauus,
BKJIIOUNTENHO: HECHAECTBALL MALMEHT « aCMMNTOMATYHM
NPbCTEHU, MPEXN MK CTPUKTYPU » HEBH3MOXHOCT 3a
npuaBMKBaHe Ha 6aNoHHMA JunaTaTop npe3 obnacTTa Ha
CTPMKTypaTa * Koarysonatus « UssectHa nepdopauus unm
CbMHEHMe 3a TaKaBa « TEXXKO Bb3MnaseHue unu obpasysaHe Ha
LMKaTpKKC 651130 A0 MACTOTO Ha AunataTtauus.

NMPEAYNPEXAEHNA

ToBa n3genue e NpegHasHauYeHo Camo 3a eJHOKpPaTHa
ynotpeba. OnuTuTe 3a NOBTOPHa 06paboTka, CTepunmnsauma
n/vunu ynotpeba moraT Aa AoBefaT 1O KOHTaMVUHaLMA C
6VI0MIOrNYHN MM XUMWUYHW areHTU U/Vnu HapyLlaBaHe Ha
MexaHu4HaTa LAnocT Ha U3AenneTo.

[a He ce 13M0N13Ba, aKo NPU NOMy4aBaHe OMaKkoBKaTa e
oTBOpEHa UK NnoBpefeHa. MpoBepeTe N3AENNETO BIU3YyaHO,
KaTo BHMMaBaTe 0CO6eHO MHOTO 3a Hannuve Ha NpPerbBaHus,
OrbBaHWA 1 pa3kbcBaHUA. [la He ce U3Mon3Ba, ako ce OTKpre
aHOManuA, KOATO 61 HapyLLMIa HOPMaNHOTO PaboTHO
CbCTOAHME. 3a Aa MOYyYNTe paspelleHue 3a BpbluaHe, Mons,
ysepomete Cook.

MpenopbunTenHoTto HanAraHe 3a 100% pa3ayBaHe Ha 6anoHa
MOXKe Aia ce Hamepy BbpXy eTUKeTa Ha 6anloHHUA aunataTop.

He npuasuxsanTe 6a/oHHUA QUIATATOP, aKo CpeLtHeTe
cbnpotveneHune. OueHeTe NPUYMHATA 3a CbNPOTUB/IEHNETO,
3a fa onpepgenuTe fanu Tpsabsa fa ce Hanpasy HOB ONUT

3a gunartaums.

BanoHHuAT gunatatop c TeneH Bofauy Eclipse TTC (ECL)



CbAbprKa HUKen, KOWTO MOXe Aa NPUYNHN anepruvHa peakuma
N apyrv noTeHunaaHn CUCTEMHN YCNOXKHEHWUA, CBbP3aHn C
aneprmna KbM HUKen.

MNPEANA3HU MEPKU

- He n3nonsgaute ToBa n3genve 3a uen, pasnnyHa ot
NOCOYEHOTO NpeAHa3HaveHne.

- BuxTe eTnKeTa Ha onakoBKaTa 3a MUHVMaNHNA pasmep Ha
KaHana, U3ncKkBaH 3a T0Ba yCTpOVICTBO.

« He paspysaiite 6anoHa npeasaputenHo. lpean sbeexaaHe
Ha 6afoOHHMA AKUnaTaTop OTPULLATENIHOTO HanAraHe e
3aAbIIKNTENHO, 3a Aia Ce NoAAbpKa CBMBAHETO Ha 6anoHa.

- Enpockonst Tpﬂ6Ba Aa OCTaHe MaKCMMaJiHO 13npaBeH,
KoraTo 6anoHHNAT AnnaTtatop ce npuaBMXBa Hanpea
nnn niterna.

« LlenuAat 6anoH TpA6Ba Aa ce NpocTMpa OTBbY BbpXa Ha
eHJocKoNna 1 Aa 6bAie HaMbJIHO BUAMM U MO3MLMOHMPAH,
npeav pasgysaHe.

Tosa yCTpOI;ICTBO Ce 13non3Ba 3ae[Ho C pa3fysallo
yCTpOl;ICTBO N MaHOMETBP M CNPUHLOBKA, HaNbJIHEHA
C TeyHOCT. He n3snonseavite Bb3ayx unu ra3oo6pa3HV|
BelecTBa 3a pa3gyBaHe Ha 6anoHa, Tbi1 KaTo ToBa Lye
Aosefe A0 NOHMKeHa e¢eKTMBHOCT Ha 6anoHa.

Mo Bpeme Ha n3TersiaHe Ha 6anoHHMs AwvnartaTtop ot
eHAoCKoNna oTpuLaTeIHOTO HanAraHe € 3aib/KUTESTHO, 3a
Aa ce nogAabpXKa CBMBAHETO Ha 6anoHa.

HaHeceTe BofgopasTBOpMM NyGprKaHT BbpXy 6anoHa,
3a fla yNIecH1TE NpeMyHaBaHeTo My Npes KaHana 3a
LOMbJHNTENTHN NPUHAANEXHOCTH.

MOTEHUWAJIHUN YCNIOXKHEHUA

YcnoxHeHuATa, CBbpP3aHN CbC CTOMALLHO-YpeBHa eHaocKonus,
BKJTIOUNTEJTHO: nep¢opauv|ﬂ * KObBOW3NINB «» acnnpauuns «
nosunlleHa Temneparypa VIH¢EKLWIH * anepruyHa peakyua
KbM Me[VKaMEHT « XMOTOHUA « NOTUCKaHe Unu cnmpaHe Ha
AVWAHETO « CbpAeYHa apUTMNA NN CbpAeYeH apect.

KAK CE JOCTABA

ToBa U3aenvie ce 4OCTaBA HECTEPUITHO 1 He MOXe Aa 6bae
CTepUNM3NPaHO C HUKaKbB MeTog,. [la ce cbXpaHABa Ha TbMHO,
CyXO 1 NPOXNaAHO MACTO. M36ArBainTe NPOABIHKUTENHO
M3naraHe Ha CBET/IMHA 1 €KCTPEMHM TeMMepPaTypu 1 BNaXHOCT.

noaAroToBKA HA CUCTEMATA
1. MoproTBeTe pa3fAyBalLLOTO YCTPOICTBO B CbOTBETCTBYE C
VHCTPYKLMWTE Ha NPOU3BOAMUTENA.

2. 3akpeneTe cBbp3BallaTa Tpbba Ha pa3ayBalloTo
YCTPOWCTBO KbM CTPaHVNYHUA OTBOP Ha y-CBbp3BaLlaTa
Kanauka Ha 6anoHHus gunatatop 3a Eclipse (suxme ¢ue. 1)
UM KbM BTYyJIKaTa Ha 6anoHHWA gunatatop 3a Quantum.
(Buxkme ¢pue. 1a) DuKcmpaiite, KaTo 3aBbPTUTE CrNOOKKTE.
3abenexka: AKO enaeTe [ja U3Mnos3BaTe CnmpaTenHo
KpaHue, 3aKpeneTe CbOTBETHUTE CrNO6KM KbM BanoHHWsA
AunataTop 1 CBbp3BallaTa Tpbba Ha pasayBalLoTo
yCTponcTBo. 3a Aa GpuKcuparte Bpb3KaTa, 3aBbpTeTe

crnobkumte. Pamoto Ha CNMPaTeNHOTO KpaHye Nnokas3ea KoM
BXOA € 3aTBOPEH.

3. AcnupupaiiTe BCUYKMUA OCTaTbyeH Bb3AyX OT 6anoHa.

4, Cb3pganTte v nofabpiKaliTe OTpULATENIHO HanAraHe
BbPXY 6aNIOHHMA AKUnaTaTop C MoMoLYTa Ha
pa3ayBaLoTO YCTPOWCTBO. BaNnoHHKAT AnnataTop cera
€ roToB 3a BbBEX/aHe Npe3 KaHana 3a AOMbIHUTENHN
NPUHAANEXHOCTU Ha eHA0CKOoMa.

WHCTPYKLU U 3A YMOTPEBA
BbBexpaaHe Ha 6anoHa
1. OTcTpaHeTe 3alwmMTHaTa 06BKBKa OT HGanoHa.

2. HaHeceTte Bofjopa3TBOpYM Ny6priKaHT BbpXy 6anoHa,
3a fla ynecHuTe NpeMnHaBaHeTo My Npes KaHasna
3a JOMbIHUTENHN NPUHAANEXHOCTU. 3abenexKa:
MopabpiKaiiTe OTpMLIATENHO HanAraHe Bbpxy 6anoHHUA
[MnaTaTop Nno BpemMe Ha BbBeX/JaHeTo.

3. BbBepete cBUTUA 6anoH B kKaHana 3a AONBIHUTENHN
NPUHAANEXHOCTU N TO NPUABUXETE Ha KbCU
CTBbMNKN, AOKATO ANNaTaToOPbT HaMb/IHO ce
BU3yanmsnpa eHaoCKONCKU.

4. CnomolyTta Ha $p1yopOCKONCKO MU eHAOCKOMNCKO
HabniofeHvie NPoAbIKeTe a NPUABMXKBATE A0 NOCTUraHe
Ha »enaHoTO NONIOXKeHNe.

5. lpean pa3ayBaHe ce yBepeTe, Ye 6aNoOHBT U3713a U3LANO
M3BBH €HJJOCKOMa 1 € B XKEeNTaHOTO MOJIOXKEHNE B PaMKuTe
Ha CTpMKTypaTa. 3a6enexka (ako e NpunoXxumo): 3a
M3MoM3BaHe C TefleH BOAAY, U3BajeTe CTUETO M MpoMuiiTe
NyMeHa Ha KaTeTbpa. BbBefieTe TeneHna Bopau.

6. BumKTe MHCTPYKUMKTE 3a ynoTpeba Ha pa3ayBaLloTo
YCTPOWCTBO 3a NOAPOOHM MHCTPYKLIMM OTHOCHO
ynotpebaTa Ha pa3/lyBallOTO YCTPOICTBO 3a pasfyBaHe v
CBMBaHe Ha 6aNoHHU AunaTaTopu.

7. TpoabnxeTe c annatauvaTa. Buxrte HanaraHeTo,
Heobxoanmo 3a 100% pasayBaHe, BbpXy eTUKeTa Ha
6anoHHNA aunatatop.

U3TernaHe Ha 6anoHa

8. Cnep KaTto 6anoHBLT e CBUT HaMbJ/IHO, Cb3aainTe u
nopabpKaiiTe OTpMLATENHO HansAraHe Bbpxy 6anoHHUA
[mnaTtaTop € NOMOLUTA Ha Pa3ayBaLloToO YCTPONCTBO,
npeawv aa usternute 6anoHa.

BHumaHwme: [MoBpepeH 6anoH moxe aa nonpeyn Ha HeroBoTo
n3BaxgaHe OT KaHala 3a [ONb/IHUTENHU NPUHAANEXHOCTU Ha
eHfockona. Moxe fa ce HaNoXM eHJOCKOMbT fja ce U3Baan
3aefHOo C noBpefeHnA 6asnoH.

9. 3a fja u3BagmTe CBUTKA GaioH OT KaHana 3a JOMbAHUTENHN
NpVHaANEeXHOCTW, M3MpaBeTe Bbpxa Ha eHjocKkona 1
un3TerneTe 6asioHa C MOMOLLTa Ha HEMPEKbCHATO BbPTENNBO
niB/xXeHVie. BHMMaHue: banoHbT TpA6Ba Aa e HaMbJIHO CBUT C
M3LANO OTCTPaHeHa TeYHOCT npeayu UsTernaHeTo. 3abenexka
(aKo e npunoXxunmo): lNpeaBapuUTeNHO NO3NLMOHNPAHUAT
TeNleH BoAay MoXe fla Ce 0CTaBMW Ha MACTO, 3a Aia YNecHU
BbBEX/JaHETO Ha Apyrii U3AeNVA Mo TeNeH Boaau.



HEOBXOAMMO OBOPYABAHE

- PaspysaLio yctpoiicto Ha Cook (NpoaaBaHoO OTAENHO)

- TeneH Bofay (He ce U3MCKBa U Ce NPOAaBa OTAESHO) -
CbBMECTUMOCTTA C Te/leH Bofay e AafileHa Bbpxy eTvkaTta Ha
NpPoAYyKTa, KbAETO € NPUNOKNMO.

« EHpOCKON CbC CbBMECTUM KaHan 3a AOMbHUTENHN
NPUHAANEXHOCTU - MUHUMANHUAT KaHas 3a JOMbAHUTENHN
NPUHAANEXHOCTU e AafieH BbPXY eTUKeTa Ha NpoayKTa.

« BogopasTBoprm ny6prikaHT

U3XBBPJIAHE HA USAEJIUETO

Cnep 3aBbplLuBaHe Ha NpoLeaypaTa U3XBbpieTe U3fenneTo
CbIIACHO yKa3aHWATa Ha 6OMHNYHOTO 3aBeeH e 3a
610MI0rNUYHO OMACHU MEAULIMHCKM OTMAgbLN.

CbBETBAHE HA MALWMVEHTUTE

Mons, nHdopmmpaiiTte nauyeHTa, ako € Heo6XoAMMO,

3a CbOTBETHUTE NpeaynpexaeHna, NpeanasHn MepKu,
NpPOTNBOMOKa3aHWA, MePKW, KOUTO TpAbGBa Aa ce B3emar, 1
orpaHuyeHunA 3a ynotpeba, 3a KOUTO NaLMEHTT TpAGBa Aa 3Hae.
BOKNAABAHE HA CEPMO3EH UHUUOEHT
[loknaggaiTe BCeKN CEPVIO3eH UHLUAEHT, Bb3HUKHAM BbB
Bpb3Ka C ToBa n3aenue, Ha Cook Medical n Ha KomneTeHTHMA
opraH Ha AbpxaBaTa, KbAeTo ce U3MoM3Ba N3genneTo.

CESKY

Vodicim dratem vedeny balonkovy dilatator
Eclipse TTC

Kolonicky balénkovy dilatator Quantum TTC®

Jicnovy balénkovy dilatator Quantum TTC®
POZOR: Podle federalnich zakonii USA smi byt tento
prostiedek prodavan pouze lékaifem nebo na piedpis
Iékare (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).
Pied pouzitim prostiedku si pfectéte vsechny pokyny.
POPIS PROSTREDKU

Délka balonku, prdmér balénku a doporuceny maximalni

tlak pInéni jsou uvedeny v tabulce 1 a na stitku vyrobku a v
oznaceni prostfedku.

Tabulka 1
Doporuceny
Délka maximalni Pramér
Vyrobek balonku plnici tlak balonku
ECL-6X5.5
55cm i
QDC-6X5.5 120 psi/ 8 atm | 18 Fr/ 6 mm
QD-6X8 8cm
ECL-8X5.5
55cm
QDC-8X5.5 120 psi/ 8 atm | 24 Fr/ 8 mm
QD-8X8 8cm

ECL-10X5.5
55cm .
QDC-10X5.5 90 psi/ 6 atm (30 Fr/10 mm
QD-10X8 8cm
ECL-12X5.5
55cm .
QDC-12X5.5 90 psi/6atm [36Fr/12mm
QD-12X8 8cm
ECL-14X5.5
55cm .
QDC-14X5.5 60 psi/ 4 atm [42Fr/14 mm
QD-14X8 8cm
ECL-16X5.5
55cm i
QDC-16X5.5 60 psi/ 4 atm [48 Fr/16 mm
QD-16X8 8cm
ECL-18X5.5
55cm .
QDC-18X5.5 50 psi/ 3,5 atm |54 Fr /18 mm
QD-18X8 8cm
ECL-20X5.5 )
55cm |50 psi/3,5atm
QDC-20X5.5 60 Fr/20 mm
QD-20X8 8cm 90 psi/ 6 atm

Populace pacientii
Prosttedek je indikovan k pouziti pouze u dospélych pacient.
Urceni uzivatelé

Tento prostfedek smi pouzivat pouze vyskoleny
zdravotnicky pracovnik.

URCENE POUZITI
Tento prostiedek se pouziva k dilataci striktur gastrointestinalniho
traktu, véetné striktur jicnu, pyloru, duodena a tracniku.

INDIKACE PRO POUZITI

Tyto prostiedky jsou pomocné endoskopické prostiedky
pouzivané k lé¢bé dospélych pacientl se strikturami jicnu,
strikturami Zaludku a strikturami tra¢niku v gastrointestinalnim
traktu. Balénky pouzivané pro dilataci zlu¢ovych cest nebo
pfi lé¢bé achalazie nejsou zahrnuty.

KLINICKE PRINOSY
Tento prostfedek zmirniuje ptiznaky dysfagie a zazeni/
obstrukce lumenu v gastrointestindlnim (Gl) traktu.

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

Specifické pro dilataci, véetné nasledujicich podminek:
nespolupracujici pacient - asymptomatické prstence, sité
nebo striktury « neschopnost posunout balénkovy dilatator
pres zizenou oblast « koagulopatie « zndma perforace
nebo podezieni na ni « téZky zanét nebo zjizveni v blizkosti
mista dilatace.

VAROVANI
Tento prostiedek je uréen pouze k jednorazovému pouziti.
Pokusy o obnovu, sterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou



vést ke kontaminaci biologickymi nebo chemickymi latkami
a/nebo mechanickému selhéni celistvosti prostredku.

Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny, zatizeni
nepouzivejte. Provedte vizudlni kontrolu prostredku a vénujte
pfitom pozornost zejména tomu, zda neni zasmyckovany,
zohybany nebo praskly. Pokud objevite anomalii, ktera by
branila spravné funkci, prostfedek nepouzivejte. Pozadejte
spolec¢nost Cook o autorizaci k vraceni prostredku.

Doporucené 100% hodnoty tlaku pInéni balénku najdete na
oznaceni balénkového dilatatoru.

Pokud se setkate s odporem, zastavte posouvani balénkového
dilatatoru. Zjistéte pficinu odporu a rozhodnéte, zda se znovu
pokusit o dilataci.

Vodicim dratem vedeny balénkovy dilatator Eclipse TTC (ECL)
obsahuje nikl, ktery muze zpUsobit alergickou reakci a dalsi
potencidlni systémové komplikace souvisejici s alergii na nikl.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
« Tento prostfedek nepouzivejte k jinému ucelu, nez je
uvedené urcené pouziti.

Informace o minimalni velikosti kanalu potfebné pro tento
prostfedek najdete na oznaceni obalu.

Nenapliiujte balonek predem. Pfed zavedenim
balénkového dilatatoru je nutno udrzovat podtlak, aby
balének ztstal vyprazdnény.

Pri zasouvani ¢i vyjimani balonkového dilatatoru musi
endoskop zlstavat co nejpfiméjsi.

Pfed naplnénim musi byt balének vysunut zcela vné hrotu
endoskopu a musi byt zcela viditelny a ve spravné pozici.

Tento prostiedek se pouziva spolecné s plnicim zafizenim
nebo s manometrem a se stiikackou naplnénou kapalinou.
Balének neplrite vzduchem ani plynnymi latkami, nebot
takovy typ naplné snizi uc¢innost balénku.

Béhem vytahovani baldnkového dilatatoru z endoskopu je
nutno udrzovat podtlak, aby balonek ztstal vyprazdnény.

Na balének aplikujte lubrikant rozpustny ve vodé, aby se
usnadnil priichod akcesornim kanalem.

POTENCIALNi KOMPLIKACE

Potenciélni komplikace spojené s gastrointestinalni endoskopii,
vcetné: perforace « krvaceni - aspirace « horecky « infekce
alergické reakce na léky « hypotenze - ztizeného dychani nebo
zéastavy dychani - srde¢ni arytmie nebo srdec¢ni zastavy.

STAV PRI DODANI

Tento prostiedek se dodéva nesterilni a nesmi byt zadnou
metodou sterilizovan. Skladujte na tmavém, suchém

a chladném misté. Zabrante dlouhodobému vystaveni svétlu a
extrémnim teplotdm a vihkosti.

PRIPRAVA SYSTEMU
1. Pripravte plnici zafizeni podle pokyn( vyrobce.

2. Pripojte spojovaci hadicku plniciho zafizeni k postrannimu
portu spojky ve tvaru y balénkového dilatatoru

(u prostiedku Eclipse) (viz obr. 1) nebo k Usti balénkového
dilatatoru (u prostfedku Quantum). (viz obr. 1a) Zajistéte
pootocenim spojek. Poznamka: Pokud je potiebné pouzit
uzaviraci kohout, pfipevnéte pfislusné spojky na balénkovy
dilatator a spojovaci hadi¢ku plniciho zafizeni. Pfipojeni
zajistéte otocenim spojek. Rameno uzaviraciho kohoutu
oznacuje, ktery port je uzavien.

3. Aspirujte veskery rezidudlni vzduch z balénku.

4. Pomoci plniciho zafizeni vytvorte a udrzujte podtlak
v balénkovém dilatatoru. Balénkovy dilatator je nyni
pfipraven k zavedeni akcesornim kanalem endoskopu.

NAVOD K POUZITI
Zavedeni balonku
1. Sejméte ochranny kryt z balénku.

2. Na balének aplikujte lubrikant rozpustny ve vodé, aby se
usnadnil priichod akcesornim kanadlem. Poznamka: Pfi
zavadéni udrzujte v balénkovém dilatatoru podtlak.

3. Zavedte vyprazdnény balonek do akcesorniho kanalu a
posunujte jej vpred po malych krocich, az je cely dilatator
viditelny v endoskopu.

4. Pod skiaskopickym nebo endoskopickym navadénim
pokracujte v posouvéni do cest, az do dosazeni
pozadované polohy.

5. Pfed napInénim balénku zkontrolujte, zda balonek zcela
vystoupil z endoskopu a zda je v pozadované poloze
ve striktufe. Poznamka (je-li relevantni): Pro pouziti
s vodicim dratem sejméte stilet a proplachnéte lumen
katetru. Zasunte vodici drat.

6. Podrobné pokyny k poufziti pIniciho zafizeni k naplnéni a
vyprazdnéni balénkovych dilatatord naleznete v ndvodu k
pouziti plniciho zafizeni.

7. Provedte dilataci. Viz 100% plnici tlak uvedeny na oznaceni
balénkového dilatatoru.

Vyjmuti balénku

8. Po Uplném vyprazdnéni balénku a pred jeho vytazenim
vytvoite a udrzujte podtlak v balénkovém dilatatoru
pomoci plniciho zafizeni.

Pozor: Pokud je baldnek nevyprazdnény nebo poskozeny, mlize
byt obtizné jej vyjmout z akcesorniho kanalu endoskopu. Miize

se stét, Ze bude nutno vyjmout endoskop spolu s nedostatecné

vyprazdnénym nebo poskozenym balénkem.

9. Pro vyjmuti vyprazdnéného balénku z akcesorniho kanalu
narovnejte hrot endoskopu a balének plynulym tocivym
pohybem vytahujte. Pozor: Pfed vyjmutim musi byt
balonek zcela vyprazdnény a veskera kapalina musi byt
odstranéna. Poznamka (je-li relevantni): Dfive umistény
vodici dréat Ize ponechat na misté, aby se usnadnilo
zavedeni jinych prostiedkd, které jej pouzivaji.

POTREBNE VYBAVENI
« Plnici zafizeni Cook (prodava se samostatné)



« Vodici drét (neni vyZzadovan a prodava se samostatné)
- kompatibilita vodiciho dratu je uvedena v oznaceni
vyrobku, pokud je to relevantni.

« Endoskop s kompatibilnim akcesornim kandlem - minimalni
velikost akcesorniho kanalu je uvedena v oznaceni vyrobku.

« Lubrikant rozpustny ve vodé
LIKVIDACE PROSTREDKU

Po dokon¢eni vykonu prostiedek zlikvidujte podle smérnic pro
likvidaci biologicky nebezpec¢ného zdravotnického odpadu,
které plati v daném zdravotnickém zafizeni.

PORADENSTVi PRO PACIENTY

Podle potieby informujte pacienta o relevantnich varovanich,
bezpecnostnich opatienich, kontraindikacich, opattenich,
které je treba podniknout, a omezeni pouzivani, ktera by
pacient mél znét.

OZNAMOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Pokud doslo k jakékoliv zdvazné nezadouci pfihodé

v souvislosti s timto prostfedkem, je nutné oznamit to
spole¢nosti Cook Medical a pfislusnému orgénu zemég,

kde byl prostiedek pouzit.

Eclipse TTC kateterfort ballondilatator
Quantum TTC® ballondilatator til colon

Quantum TTC® oesophagus-ballondilatator

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning
ma dette produkt kun szalges af en laege (eller en
autoriseret behandler) eller efter dennes anvisning.

Laes alle anvisninger igennem, inden produktet
tagesibrug.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Ballonens lzengde, ballonens diameter og anbefalede
maksimale inflationstryk er angivet i Tabel 1 og pa produktets
og udstyrets maerkning.

Tabel 1
Anbefalet
maksimalt
Produkt [Ballonlaengde |inflationstryk|Ballondiameter
ECL-6X5.5
55cm .
QDC-6X5.5 120 psi/8atm| 18 Fr/6 mm
QD-6X8 8cm
ECL-8X5.5
55cm .
QDC-8X5.5 120 psi/ 8 atm| 24 Fr/8 mm
QD-8X8 8cm
ECL-10X5.5
55cm .
QDC-10X5.5 90 psi/6atm| 30Fr/ 10 mm
QD-10X8 8cm

ECL-12X5.5
55cm )
QDC-12X5.5 9 psi/6atm | 36 Fr/ 12 mm
QD-12X8 8cm
ECL-14X5.5
55cm .
QDC-14X5.5 60 psi/4atm | 42Fr/ 14 mm
QD-14X8 8cm
ECL-16X5.5
55cm .
QDC-16X5.5 60 psi/4atm | 48 Fr/ 16 mm
QD-16X8 8cm
ECL-18X5.5
55cm .
QDC-18X5.5 50psi/3,5atm| 54 Fr/18 mm
QD-18X8 8cm
ECL-20X5.5 .
5,5cm 50 psi/ 3,5 atm
QDC-20X5.5 60 Fr /20 mm
QD-20X8 8cm 90 psi/ 6 atm
Patientpopulation

Produktet er kun beregnet til voksne patienter.

Tilsigtede brugere
Brug af dette produkt er begraenset til
uddannede sundhedspersoner.

TILSIGTET ANVENDELSE

Dette produkt er beregnet til at dilatere strikturer i
mavetarmkanalen, herunder strikturer i gsofagus, pylorus,
duodenum og colon.

INDIKATIONER

Disse produkter er tilbeheor til endoskopisk udstyr, der bruges
til at behandle voksne patienter med @sofagusstrikturer,
mavestrikturer og colonstrikturer i mavetarmkanalen. Dette
inkluderer ikke balloner brugt til dilatation af galdetraeet
eller behandling af achalasia.

KLINISKE FORDELE
Dette produkt lindrer dysfagi og indsnaevring/obstruktion af
lumen i mavetarmkanalen.

KONTRAINDIKATIONER

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

Kontraindikationer, der er specifikke for dilatation, herunder:
Ikke-samarbejdsvillig patient « asymptomatiske ringe, net eller
strikturer » manglende evne til at fore ballondilatatoren frem
gennem strikturomradet « koagulopati « kendt eller formodet
perforering « sveer betaendelse eller ardannelse i naerheden

af dilatationsstedet.

ADVARSLER

Produktet er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa at
genbehandle, sterilisere og/eller genanvende produktet kan
resultere i kontamination fra biologiske eller kemiske stoffer
og/eller mekaniske fejl i produktet.



Hvis emballagen er abnet eller beskadiget ved modtagelsen,
ma produktet ikke anvendes. Undersag produktet visuelt
med sarlig opmaerksomhed pé eventuelle knaek, bajninger
og brud. Hvis der registreres noget unormalt, der kan hindre
korrekt brug, ma produktet ikke anvendes. Underret Cook for
at fa tilladelse til at returnere produktet.

Det anbefalede inflationstryk til 100 % fyldning af ballonen
findes pa ballondilatatorens maerkning.

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

Eclipse TTC kateterfort ballondilatator (ECL) indeholder nikkel,
der kan fordrsage en allergisk reaktion og andre potentielle
systemiske komplikationer forbundet med nikkelallergi.

FORHOLDSREGLER
« Produktet ma ikke bruges til noget andet formal end den
angivne tilsigtede anvendelse.

Se pakningens maerkning vedregrende pakraevet
minimumskanalsterrelse for dette produkt.

Ballonen ma ikke inflateres pa forhand. Inden indfgring
af ballondilatatoren er undertryk obligatorisk for at
ballondeflation kan opretholdes.

Endoskopet skal forblive sa lige som muligt, nar
ballondilatatoren fores frem eller traekkes tilbage.

Hele ballonen skal reekke ud forbi spidsen pa endoskopet
og vaere visualiseret og placeret helt for inflation.

Produktet bruges sammen med en inflationspistol eller et
manometer og en vaeskefyldt sprojte. Der ma ikke anvendes
luft eller gasformige stoffer til at inflatere ballonen, da det vil
medfare, at ballonens effektivitet nedsaettes.

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

« Leeg vandoplgseligt smeremiddel pa ballonen for at give
lettere passage gennem tilbehgrskanalen.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Komplikationer, der er forbundet med gastrointestinal
endoskopi, herunder: perforation « haemoragi « aspiration «
feber « infektion - allergisk reaktion over for medicin «
hypotension - respirationsdepression eller respirationsopheor «
hjertearytmi eller hjertestop.

LEVERING

Produktet leveres usterilt og ma ikke steriliseres pa nogen made.
Opbevares merkt, tert og keligt. Undga langvarig eksponering
for lys, store temperaturudsving og hgj luftfugtighed.

SYSTEMFORBEREDELSE

1. Klarger inflationspistolen ifglge fabrikantens anvisninger.

2. Seet inflationspistolens forbindelsesslange pa sideporten
til ballondilatatorens Y-forbindelseshaette for Eclipse

(se figur 1) eller pa ballondilatatorens muffe for
Quantum. (Se figur 1a) Sikr forbindelsen ved at dreje

fittingerne. Bemaerk: Hvis en stophane skal anvendes,
fastgeres de relevante fittings til ballondilatatoren og til
inflationspistolens forbindelsesslange. Sikr forbindelsen
ved at dreje fittingerne. Stophanens arm viser, hvilken port
der er lukket.

3. Aspirér al resterende luft ud af ballonen.

4. Dan og oprethold undertryk pé ballondilatatoren ved
hjeelp af inflationspistolen. Ballondilatatoren er nu klar til
placering gennem tilbehgrskanalen i endoskopet.

BRUGSANVISNING
Indfgring af ballon
1. Tag beskyttelsessheathen af ballonen.

2. Leeg vandopleseligt smgremiddel pa ballonen for at give
lettere passage gennem tilbehgrskanalen. Bemaerk:
Oprethold undertryk pa ballondilatatoren under indfering.

3. Indfer den deflaterede ballon ind i tilbehgrskanalen, og
for den frem i korte trin, indtil dilatatoren kan visualiseres
helt endoskopisk.

4. Fortseet fremfering med gennemlysning eller endoskopisk
monitorering, indtil den @nskede position er opnaet.

5. Inden inflation skal det sikres, at ballonen kommer helt
ud af endoskopet og ligger i den gnskede position i
strikturen. Bemaerk (hvis relevant): Ved anvendelse
med en kateterleder fjernes stiletten, og kateterlumenet
gennemskylles. Indfer kateterlederen.

6. Der henvises til inflationspistolens brugsanvisning
for detaljerede oplysninger vedrgrende brug
af inflationspistolen til inflation og deflation
af ballondilatatorer.

7. Fortsaet med dilatationen. Der henvises til ballondilatatorens
maerkning vedrerende tryk til 100 % inflation.

Tilbagetraekning af ballon

8. Nar ballonen er deflateret helt, dannes og oprettes
der undertryk pa ballondilatatoren ved hjeelp af
inflationspistolen, inden ballonen traekkes tilbage.

Forsigtig: En odelagt ballon kan umuliggere fjernelse fra
endoskopets tilbehgrskanal. Det kan vaere ngdvendigt at
fierne endoskopet sammen med den @delagte ballon.

9. For at fjerne den deflaterede ballon fra tilbehgrskanalen
rettes endoskopets spids ud, og ballonen traekkes tilbage
med en ensartet vridende bevaegelse. Forsigtig: Ballonen
skal vaere fuldsteendig deflateret, helt uden vaeske, inden
den traekkes tilbage. Bemaerk (hvis relevant): Den
tidligere anlagte kateterleder kan blive siddende for at
lette indfgringen af andre produkter, der kraever brug af
en kateterleder.

N@DVENDIGT UDSTYR
« Cook-inflationspistol (seelges separat)

« Kateterleder (ikke pékreaevet, selges separat) -
kateterlederens kompatibilitet er angivet pa produktets
maerkning, hvor relevant.



« Endoskop med kompatibel tilbehgrskanal - minimum for
tilbeharskanal er angivet pa produktets maerkning.

- Vandopleseligt smgremiddel

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

RADGIVNING TIL PATIENTEN

Informér patienten efter behov om de relevante advarsler,
forholdsregler, kontraindikationer og foranstaltninger, der skal
tages, og begransninger for brug, som patienten skal veere
bekendt med.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER

Rapportér enhver alvorlig haendelse, der er opstéet i
forbindelse med dette produkt, til Cook Medical og til det
bemyndigede organ i det land, hvor produktet blev anvendt.

DEUTSCH
Eclipse TTC drahtgefiihrter Ballondilatator
Quantum TTC® Kolon-Ballondilatator

Quantum TTC® Osophagus-Ballondilatator

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses
Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines
Arztes gekauft werden.

Lesen Sie vor dem Gebrauch des Instruments alle
Anweisungen sorgféltig durch.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Die Ballonlange, der Ballondurchmesser und der empfohlene
maximale Inflationsdruck sind in Tabelle 1 sowie auf

dem Produktetikett und der Kennzeichnung auf dem
Instrument angegeben.

ECL-14X5.5
55cm .
QDC-14X5.5 60 psi/4atm | 42Fr/14mm
QD-14X8 8cm
ECL-16X5.5
55cm .
QDC-16X5.5 60 psi/4atm | 48Fr/16 mm
QD-16X8 8cm
ECL-18X5.5
55cm .
QDC-18X5.5 50 psi/3,5atm | 54 Fr/ 18 mm
QD-18X8 8cm
ECL-20X5.5 )
55cm 50 psi/ 3,5 atm
QDC-20X5.5 60 Fr/20 mm
QD-20X8 8cm 90 psi / 6 atm

Tabelle 1
Empfohlener
maximaler Ballondurch-
Produkt |Ballonldnge |Inflationsdruck messer
ECL-6X5.5
55cm .
QDC-6X5.5 120 psi/8atm | 18 Fr/6 mm
QD-6X8 8cm
ECL-8X5.5
5,5cm .
QDC-8X5.5 120 psi/8atm | 24 Fr/8 mm
QD-8X8 8cm
ECL-10X5.5
55cm .
QDC-10X5.5 90 psi/6atm | 30Fr/10 mm
QD-10X8 8cm
ECL-12X5.5
55cm .
QDC-12X5.5 90 psi/6atm | 36 Fr/ 12 mm
QD-12X8 8cm

Patientenpopulation
Das Instrument darf nur bei Erwachsenen verwendet werden.

h A d

Dieses Produkt darf nur von geschulten medizinischen
Fachkréften verwendet werden.

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Produkt dient der Erweiterung von Strikturen im
Magen-Darm-Trakt, einschlieBlich Strikturen des Osophagus,
Pylorus, Duodenums und Kolons.

INDIKATIONEN

Bei diesen Produkten handelt es sich um endoskopische
Zubehorprodukte fiir die Behandlung von erwachsenen
Patienten mit Osophagusstrikturen, gastrischen Strikturen
und Kolonstrikturen des Magen-Darm-Trakts. Ballons zur
Dilatation des Gallengangssystems oder zur Behandlung
bei Achalasie fallen nicht unter diese Kategorie.

KLINISCHER NUTZEN
Dieses Produkt lindert Dysphagien sowie
Lumenverengungen/-obstruktionen im Magen-Darm-Trakt.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Kontraindikationen entsprechen denen des
priméren Endoskopverfahrens fir den Zugang zur
gewiinschten Dilatationsstelle.

Die fur eine Dilatation spezifischen Kontraindikationen
sind u. a.: mangelnde Kooperation seitens des Patienten

« asymptomatische Ringe, Membranen oder Strikturen «
Unfahigkeit, den Ballondilatator durch den Strikturbereich
vorzuschieben « Koagulopathie « bekannte oder vermutete
Perforation « schwere Entziindung oder Vernarbung nahe
der Dilatationsstelle.

WARNHINWEISE

Dieses Instrument ist nur zum einmaligen

Gebrauch bestimmt. Aufbereitungs-, Sterilisierungs-
und/oder Wiederverwendungsversuche kdnnen zu einer
Kontamination mit biologischen oder chemischen Stoffen
und/oder zum Verlust der mechanischen Unversehrtheit des
Instruments fiihren.




Nicht verwenden, falls die Verpackung bei Erhalt bereits
geoffnet oder beschédigt ist. Das Instrument einer
Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke,
Verbiegungen und Bruchstellen achten. Nicht verwenden, falls
UnregelmaBigkeiten festgestellt werden, die die einwandfreie
Funktion beeintrachtigen wiirden. Bitte lassen Sie sich von
Cook eine Riickgabeberechtigung erteilen.

Der empfohlene 100% ige Balloninflationsdruck ist auf der
Kennzeichnung des Ballondilatators angegeben.

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

Der Eclipse TTC drahtgefiihrte Ballondilatator (ECL) enthalt
Nickel, das eine allergische Reaktion sowie in Verbindung
mit einer Nickelallergie weitere potenzielle systemische
Komplikationen hervorrufen kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Dieses Instrument darf nur fir den angegebenen
Verwendungszweck eingesetzt werden.

- Die fiir dieses Instrument erforderliche
MindestgroBe des Arbeitskanals ist auf der
Verpackungskennzeichnung angegeben.

« Den Ballon nicht vorinflatieren. Vor der Einbringung des
Ballondilatators muss Unterdruck anliegen, damit die
Deflation des Ballons aufrechterhalten werden kann.

« Das Endoskop sollte beim Vorschieben und Zuriickziehen
des Ballondilatators so gerade wie méglich bleiben.

- Der gesamte Ballon sollte vor der Inflation aus der Spitze
des Endoskops herausragen sowie vollsténdig sichtbar und
positioniert sein.

« Dieses Instrument wird zusammen mit einem Inflationsgerat
oder einem Manometer und einer flussigkeitsgefiillten
Spritze verwendet. Zum Inflatieren des Ballons keine Luft
oder gasférmigen Substanzen verwenden, da dies die
Wirksamkeit des Ballons herabsetzen wiirde.

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

« Ein wasserlosliches Gleitmittel auf den Ballon auftragen,
um das Vorschieben durch den Arbeitskanal zu erleichtern.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit einer gastrointestinalen Endoskopie verbundenen
potenziellen Komplikationen gehéren u. a.: Perforation »
Hémorrhagie « Aspiration « Fieber « Infektion « allergische
Reaktion auf Arzneimittel - Hypotonie « Atemdepression oder
-stillstand « Herzarrhythmie oder -stillstand.

LIEFERFORM

Dieses Instrument wird unsteril geliefert und darf in keiner
Weise sterilisiert werden. An einem dunklen, trockenen, kiihlen
Ort lagern. Langere Einwirkung von Licht und extremen

Temperatur- und Luftfeuchtigkeitswerten vermeiden.
VORBEREITUNG DES SYSTEMS

1. Das Inflationsgerdt gemaR den Anweisungen des
Herstellers vorbereiten.

2. Den Verbindungsschlauch des Inflationsgerates fur
Eclipse an das Seitenloch der Y-Kappe des Ballondilatators
(siehe Abb. 1) oder fiir Quantum an den Ansatz des
Ballondilatators anschliefen. (Siehe Abb. 1a) Anschlusse
festdrehen. Hinweis: Bei Verwendung eines Absperrhahns
die entsprechenden Anschliisse am Ballondilatator und am
Verbindungsschlauch des Inflationsgerates anbringen. Zur
Sicherung der Befestigung die Anschlsse festdrehen. Der
Arm des Absperrhahns gibt an, welcher Port geschlossen ist.

3. Alle Restluft aus dem Ballon aspirieren.

4. Mithilfe des Inflationsgerédtes am Ballondilatator
Unterdruck anlegen und aufrechterhalten. Der
Ballondilatator kann jetzt durch den Arbeitskanal des
Endoskops eingebracht werden.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH
Einfithrung des Ballons
1. Die Schutzhiilse vom Ballon entfernen.

2. Ein wasserl6sliches Gleitmittel auf den Ballon auftragen,
um das Vorschieben durch den Arbeitskanal zu erleichtern.
Hinweis: Unterdruck am Ballondilatator wahrend der
Einflhrung aufrechterhalten.

3. Den deflatierten Ballon in den Arbeitskanal einbringen und
in kurzen Schiiben vorwérts bewegen, bis der Dilatator
endoskopisch ganz zu sehen ist.

4. Unter fluoroskopischer oder endoskopischer Kontrolle
weiter vorschieben, bis die gewlinschte Position erreicht ist.

5. Vor der Inflation gewdhrleisten, dass der Ballon
vollstandig aus dem Endoskop herausragt und sich an
der gewiinschten Stelle innerhalb der Striktur befindet.
Hinweis (sofern zutreffend): Zur Verwendung mit einem
Fuhrungsdraht Mandrin entfernen und Katheterlumen
spilen. Fiihrungsdraht einfihren.

6. Ausfiihrliche Anweisungen tiber den Gebrauch des
Inflationsgerates zum Inflatieren und Deflatieren des
Ballondilatators finden sich in der Gebrauchsanweisung
des Inflationsgerates.

7. Die Dilatation fortsetzen. Den auf der Kennzeichnung
des Ballondilatators aufgefiihrten 100% igen
Inflationsdruck beachten.

Zuriickziehen des Ballons

8. Sobald der Ballon vollstandig deflatiert ist, vor dem
Zurickziehen des Ballons mithilfe des Inflationsgerates am
Ballondilatator Unterdruck anlegen und aufrechterhalten.

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



9. Zum Entfernen des deflatierten Ballons aus dem
Arbeitskanal die Endoskopspitze begradigen und den Ballon
mit einer kontinuierlichen Drehbewegung zuriickziehen.
Vorsicht: Der Ballon muss vor dem Zuriickziehen
vollsténdig deflatiert und samtliche Flissigkeit entfernt
sein. Hinweis (sofern zutreffend): Der zuvor platzierte
Flihrungsdraht kann in Position bleiben, um die Einfiihrung
weiterer drahtgefiihrter Produkte zu erleichtern.

ERFORDERLICHE AUSSTATTUNG
« Cook Inflationsgerét (separat erhdltlich)
« Fuhrungsdraht (nicht erforderlich und separat erhaltlich)
- die Fiihrungsdrahtkompatibilitat ist ggf. auf dem
Produktetikett angegeben.
« Endoskop mit kompatiblem Arbeitskanal - die MindestgréRe
des Arbeitskanals ist auf dem Produktetikett angegeben.

« Wasserlosliches Gleitmittel
ENTSORGUNG DES INSTRUMENTS

Nach Beendigung des Verfahrens das Instrument gemaf3
den Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit biogefahrlichem
medizinischem Abfall entsorgen.

BERATUNG DES PATIENTEN

Den Patienten bitte wie erforderlich Gber die relevanten
Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen, Kontraindikationen,
zu treffenden MaBnahmen und Nutzungseinschrankungen
aufklaren, die ihm bekannt sein missen.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE
Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung mit
diesem Instrument aufgetreten ist, muss dies Cook Medical
sowie der zustandigen Behdrde des Landes, in dem das
Produkt verwendet wurde, gemeldet werden.

EAAHNIKA

AlacToAéag pe pmalovi kaBodnyovpevog
amé cuppdativo odnyo Eclipse TTC

AlaoToAEaG TAXE0G EVTEPOU PE MTTAAGVI
Quantum TTC®

O160(aYIKOG 8100 TOAEAG e UTTAAGOVL
Quantum TTC®

MPOZOXH: H opoomovdiaki vopoBecia twv H.M.A.
TEPLOPILEI TNV MWANGT AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIGVTOG OE 1ATPOUG I} HE EVTOAR LaTPOoV (i) emayyeApartia
vyeiag mov S1aBétel TV KataAAnAn adsa).

AwaBacte 6Aeg TIG 08Nyieg MPIv amoé Tn XpRON avuTov
TOU TEXVOAOYLIKOU POioVTOG.

MEPIFPA®H TOY TEXNOAOTIKOY NMPOIONTOZ

To PAKOG TOU PImalovioy, N SIAUETPOG TOU UITAAOVIOU Kal

1 CUVIOTWHEVN HEYIOTN TTiESN TTARPWONG TTOPEXOVTAL OTOV
Mivaka 1, evi avaypdgovTal 6TnV EMOHAVON TOU TIPOIOVTOG
KAl OTNV EMONAUAVON EMAVW OTO TEXVOAOYIKO TIPOTOV.

MNivakag 1
ZuVICTWHEVN
Mnkog | péytotn mieon | Aiapetpog
MNpoidv pmaloviov| mARpwong pmaloviov
ECL-6X5.5
55cm .
QDC-6X5.5 120 psi/ 8 atm | 18 Fr/ 6 mm
QD-6X8 8cm
ECL-8X5.5
55cm .
QDC-8X5.5 120 psi/ 8 atm | 24 Fr/ 8 mm
QD-8X8 8cm
ECL-10X5.5
55cm .
QDC-10X5.5 90 psi/ 6 atm |30 Fr/ 10 mm
QD-10X8 8cm
ECL-12X5.5
55cm i
QDC-12X5.5 90 psi/ 6 atm (36 Fr/ 12 mm
QD-12X8 8cm
ECL-14X5.5
55cm .
QDC-14X5.5 60 psi/ 4 atm [42Fr/14mm
QD-14X8 8cm
ECL-16X5.5
55cm i
QDC-16X5.5 60 psi/ 4 atm [48 Fr/16 mm
QD-16X8 8cm
ECL-18X5.5
55cm .
QDC-18X5.5 50 psi/ 3,5 atm |54 Fr /18 mm
QD-18X8 8cm
ECL-20X5.5 )
55cm |50 psi/3,5atm
QDC-20X5.5 60 Fr/20 mm
QD-20X8 8cm 90 psi / 6 atm
MAnBuopoc acOevwv

To TexvoloyIKO TPoIdv eveikvuTal yia XPrON HOVO O€ EVANIKEG.

XpROTEG yia Toug omoioug mpoopileTal
H xprion autou Tou TeXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG EMITPEMETAL
udvov amod ekmaldevpévo mayyeAaATia TOU TOPEA TNG UYEIAG.

XPHZHTIA THN ONOIA MPOOPIZETAI

AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV XPNOIHOTIOLETA YIa TN S100TOAR
OTEVWOEWV TNG YOOTPEVTEPIKNG 080U, CUUTEPINAUBAVOUEVWY
TWV OTEVWOEWV TOU 0100@PAYOU, TOU TTUAWPOU, TOU
SwSeKAaSAKTUAOU Kal TOU TIAXEOG EVTEPOU.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

Autd ta texvoloyikd mpoidvta gival FondnTikéG EVOOOKOTIKES
OUOKEVEG TTOU XpnaolpomotovvTal yia tn Bepamneia evnhikwv
aoBevwv pe SI00TOA OTEVWOEWV TOU OlI0OPAYOU, OTEVWOEWV
TOU OTOHAYKOU KOl OTEVWOEWVY TOU TTAXE0G EVIEPOU TNG
YOAOTPEVTEPIKNG 050V, & auTtoug Sev mepthappavovtat
HmaAévia Tou XpnotpoTrolovvTal yia T S1aoToAr Tou
XoAng@opou dévtpou 1} otn Bepaneia Tng axahaciag.



KAINIKA OOEAH
AuTO TO TEXVONOYIKS TIPOIdV avakouilel Tn duopayia Kat tn
oTévwon/Tnv anéepaén Tou avhol otn YaoTtpevTepikh (TE) 086.

ANTENAEIZEIX

Exeiveg mou ivat e181kég yia Tnv KUpta evéookomikn Siadikacia
mou Ba KTENEDTEI Yla TNV emitevén mpooBaong otnv
emBupuntr 6éon SlaoToAAC.

Autég mou oxeti{ovtal pe T S1acToAr, cupmepAapBavopévwy
TwV €EAG: KN OUVEPYAOIOG A0BEVIG « ACUUMTWHATIKOL SAKTUAIOL,
peUBPAVEG 1 oTEVWOELS » aduvapia PowOnong Tou SlacToAéa
HE UITOAGVL SIAUETOU TNG OTEVWHEVNG TIEPIOXNG « Slatapayr TG
TINKTIKOTNTAG « YVwoTH i mBavohoyoupevn Sidtpnon « coPapn
@Aeypovn i ovhomoinon kovtd otn Béon S1aoTOAG.

MPOEIAONMOIHZEIZ

AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV £XEl OXESIAOTE yIa pia povo
xprion. Ot amonelpeg emavene€epyaoiag, amooteipwong fi/kat
emavaypnotgonoinong pmopei va odnyrnoouv oe pdAuvon pe
Bloloylkoug 1 XKoL mapdyovTeg ry/Kat og umoRdduion g
MNXAVIKNG AKEPALOTNTAG TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.

Edv n ouokevaoia €xel avolxTei fj umooTei {nId KaTd TV
mapaafr) TNG, pn XPNOIHOTOOETE T TTPOIoV. EmBewpriote
OTTTIKG, TIPOCEXOVTAG ISIAITEPA YIO TUXOV OTPERADOELS, KAMWELG
kat Opavoelg. Edv evtomioete avwpalia mou Sev Oa emétpene T
OWOTH KATAOTAON AEITOUPYIAG, UN XPNOIUOTIOOETE TO TIPOIOV.
Evnuepwote Tv Cook yia va AaBete e€0uclodoTNON EMOTPOPNAG.

Mmopeite va Bpeite Tn cuVIOTWUEVN TTiEON MARPWONG TOU
pmaloviov Katd 100% oTtnv emorpavon tou Slactoléa
HE PImOAGVL.

Mnv mpowBeite Tov SlaoToAéa pe UMTANOVL EQV CUVAVTAOETE
avtiotaon. EKtipnote v artia tg avtiotaong, €101 WoTe va
TPOOSI0PICETE EAV TIPETIEL VA ETTIKEIPHOETE TTAAL SIACTOAN.

O S100ToNéag pe HmalovIL KaBoSnyoUUEVOS amd CUPUATIVO
08nyd Eclipse TTC (ECL) mepiéxet VikéNo, To omoio pmopei
va IPoKaAéoel aMePYIKT avTipaon Kat GANEG SuvnTiKES
OUOTNMATIKEG EMITAOKEG TTOU OXeTiCovTal He TV aANepyia
07O VIKENO.

MPO®YAAZEIZ
« Mn XPNOILOTTOLEITE AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV yia
Kavévav AANO OKOTIO EKTOG aTTO TNV avagepOUEVN xprion
yla tTnv omoia mpoopiletal.

« Avatpé€te oTnV €MOHavVon TnG CUOKEVAOIAG yia va Seite
TO eENAXIOTO péyeBOC KavaAloU TTOU aTTaITEITAL VIO QUTO TO
TEXVOAOYIKO TTPOTOV.

« Mnv mpomAnpwveTe To umalovi. Mpiv and tnv elcaywyn
TOU S1a0TONED HE UITANOVI, VAL UTTOXPEWTIKKA N AOKNoN
QAPVNTIKNAG TTEONG Yia TN S1aTPNoN Tou EEQOUOKWUATOG
Tou pmahoviov.

« To evdookomio Ba mpémel va mapapével 6o Tmo euby
yivetat katd Tnv mpowlnon f Tnv anméoupon Tou SlaoToAéa
HE pmaAdvL.

+ ONOKANpO To pmadovi Ba pémel va emekTabei mépa amoé 1o
AKPO TOU EVEOOKOTTIIOU Kal N amelkdvion Kat Tomobétnon
Tou va oOAoKANpwBoLY, TPV amod TV MARPWon.

+ AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV XPNOIHOTOLETAL OE oUVEUAOHO
HE HI0 CUOKELH TAPWONG 1} LE LAVOUETPO Kat cUpLyya
YEMIOPEVN HE LYPO. M XPNOILOTIOLEITE AEPA 1} AEPLEG OUTIES
yla TNV MARPwon Tou prmalovioy, S16Tt autd Ba éxel we
AMOTEAECUA PEIWUEVN OTTOTEAECHATIKOTNTA TOU UITAAOVIOU.

« Katd tn S1dpkela TG amocupong Tou SIaoToNED pe
UImaAOVL arto To eVOOOKOTIIO, Eival UTTOXPEWTIKY N Aoknon
APVNTIKAG TTEONC yia TN S1aTPNON TOU EEQYOVTKWHATOG
Tou pmaioviov.

+ Epappdote udatoSlaAuTd MmavTiko 0To PITaAdVL, £T0L WOTE
va 51eukoAuvOEei n Siéevon péow Tou Kavaliol epyaaiag.

AYNHTIKEZ ENINNOKEX

Exeiveg mou oxetiCovTal pe Tnv evE0OKATINGN TNG YOOTPEVTEPIKNAG
080V, ot omoieg mephapBavouy Tig NG Sidtpnon « aloppayia
Ueyahou Babpov « E10pOENON * TTUPETO « AOIHWEN « AANEPYIKT|
avTiépaon og PAPUAKO « UTTOTAON * KATAGTOAR 1) Talon TNG
QVamvor|G » KapSIOKr appubuia 1) avakor).

TPOMOZX AIAGEXZHZ

AUTO TO TEXVONOYIKS TIPOTOV TTOPEXETAL PN OTEIPO Kat Sgv
umopei va anmootelpwbei e Kapia pédodo. Guldooete
O€ OKOTEWVO, NP0 Kat 5pocEPS XWPO. ATTOPUYETE TNV
TOPATETAPEVN €KOEON OTO WG KAl TIG AKPAIEC TIHES
Beppokpaciag kal vypaaoiag.

MPOETOIMAZIA ZYIZTHMATOZ
1. TpogToIdoTe TN cuoKeLH TARPWONG CUHPWVA PE TIG
0dnyieg Tou KATAOKEVAOTH.

2. MpooapTrOoTE TOV CUVOETIKO CWAVA TNG GUOKEUNG
TAjPwoNg oTnv MAeUPIKr BUPA TOU GUVSETIKOU
KOAUUHOTOG OXAMATOC Y TOU S1A0TONEQ PE UITAAOVL OTNV
mepintwon Tou StacTtoléa Eclipse (BA. ikdva 1) i atov
OHPANO TOU SIACTONEA HE UMTANOVL 0TV TIEPITTTWON
™G ouokeung Quantum. (BA. eikéva 1a) AO@ahioTe Tov
TEPIOTPEPOVTAG Ta €APTHHATA OUVEEONG. Znpeiwon: Eqv
€MOUEITE VA XPNOILOTIOIOETE OTPOPLYYQ, TTPOOAPTAOTE
KATAMNAa e€0pTAHATA OTOV SIACTOANEA E MITANGVL KAl
OTOV OUVOETIKO OWARVa TNG CUOKELG MARpwong. MNa
Va a0QaNOETE Tn oUVEEDN, TEPIOTPEYTE Ta EEAPTHHATA
ouvdeonge. O Bpayiovag Tng oTpd@Lyyag Seixvel mola
Bupa gival KAelOTH.

3. Avaoppo@roTe OAOV TOV EVATIOMEIVAVTA aépa ATt
TO MMTAAOVL

4. AnHIOUPYNOTE Kalt S1AaTNPOTE APVNTIKY TIECT OTOV
S100TONED PE UITANOVL XPNOIUOTIOWVTAG TN CUOKELH
TARPWonG. O S1a0TOAEAG e UITOAOVI Eival TWPA ETOIOC YIa
TomoBETNON HEOW TOU Kavahlou £pyaaciag Tou evEooKoTTiou.

OAHTIEZ XPHZIHZ

Eicaywyn pmaioviov

1. AQaIPE0TE TO TPOOTATEVUTIKO ONKAPL ATTO TO UITAAOVL.



2. Epapudote udatoSloAuTd AmavTiko 0To pmaAdvy, €Tt
woTe va SleukoAuvBei n SiENevon pHEow Tou KAVOAlOU
£pyaoiag. Inpeiwon: AlatnproTe apvnTIKN TiEon oToV
S100TOAEQ P PIMAAOVL KATA TN SIAPKELA TNG EICAYWYNG.

3. Ewoaydyete 10 EEQOUOKWHEVO UMTANGVL OTO KAVAAL EPYACiag
Kal TPOWBNOTE PE HIKPA BripaTta, éw¢ 6Tou 0 SlaoToAEag
ATTEIKOVIOTEL A PWG EVOOOKOTIIKA.

. Mg Xprion aKTIVOOKOTTIKNAG 1} EVEOOKOTIIKAG
mapakoAoUBNoNG, cuVeXioTe TNV MPowBNoN, £éwg 6Tou
emteuyBei n emBuunTr B€on.

5. Mpwv amo v mijpwon, BeRaiwbeite dTL To pmaiovi
e€€pyeTal MANPw¢ amd To evEooKOMO Kal OTL BpiokeTal
otnv emBupntr B€on eVTog TNG OTéEVWONG. Znpeiwan
(avaloya pe TRV mepintwon): a T Xprion Ue CUPPATIVO
0dnyo, aPalpEoTE TOV OTEINED Kal EKTTAUVETE TOV AUAO TOU
kaBetripa. Eloaydyete Tov cuppdtivo odnyod.

. Mo Aemtopepeic 0dnyieg OXETIKA HE TN XPron TNG
OUOKEUNG MAPWONG YIa TNV MARPWON Kalt TO EEQOUOKWHA
S1a0TONEWV PE PTTOAOVL, avaTPEETE OTIG 08NYIEC XPrioNG TNG
OUOKEUNG TANPWONG.

7. ZuveyioTe Pe Tn S100TONR. Avatpé€te otny mieon
TARPwoNg katd 100% mou BpioKeTal oTNV EMONUAVON TOU
S100TOAEQ PE UTTOASVIL.

Amnécupaon Tou pmaloviov

8. MO TO UITANOVI EEPOVOKWOEL TTARPWG, SNUIOUPYAOTE Kal
SlatnproTe apvnTIKn Tieon oTov S100TOAé e UITOAGVL
XPNOIOTIOWVTAG TN CUOKEUN TAPWONG, TIPWV o TV
anéoupaon Tou PIMmalovioU.

Mpoooxn: Eva pmalovi ou €xel umooTei {npid eveéxetal
Va UV EMTPETIEL TNV a@aipeon amod To Kavat epyaciag
Tou evSookomiou. EvoéxeTal va xpelaoTel agaipgon Tou
evbookomiou padi pe To pmaAdvt mou éxel umooTei {nuid.

9. Na va agalpéoete 10 EEQPOUVOKWHUEVO PUmaAdvL amd To
Kaval epyaciag, eUBEIAOTE TO AKPO TOU EVEOOKOTIIOU
Kal ATTOCVPETE TO PTTAAGVL, XPNOIHOTIOIWVTAG CUVEXH
TEPIOTPOPIKN Kivnon. Mpogoxn: Mptv amod tnv andoupon,
TO UMTAAOVIL TIPETTEL VA EEQOVOKWOEI TANPWG, e agaipeon
6Aou Tou uypoU. Znueiwaon (avaloya pe TV MePinTwon):
O ouppdTivog 08nyog mou &ixe TomoBeTnOei Mponyoupévwg
umopei va mapapeivel otn B€on Tov, TIPOKEIUEVOU va
S1eukoALVOE( N eloaywyr) AAWV KaBodnyoupevwy Pe
OUPHA TEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWV.

ANAITOYMENOZX EZONAIZMOZX

« Yuokeun minpwong ¢ Cook (mwAeitat Eexwplotd)

« JUPUATIVOG 08NYAG (Sev amatteital Kat TWAEITaAL
EexwploTd) - n oupPatotnTa pe cuppdTivo odnyod
QAVAYPAPETAL OTNV EMONAVON TOU TTPOIOVTOE, avaloya
UE TNV mepimTwon.
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AMOPPIYH TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOZ
Metd v ohokArjpwan ¢ Sladikaciag, amoppiPte 1o
TEXVONOYIKO TIPOIOV CUMPWVA HE TIG KATEVBUVTHPLEG 0ONYiEg
Tou 1I8pUHATAG 0ag Yia Bloloyikd emikivéuva lATPIKA amdBAnTa.
ZYITAZEIZ MPOZ TON AZOENH

Evnuepwote Tov acBevr, dnwg ival amapaitnTo, yia Tig
OXETIKEG TIPOEISOTIOINOELG, TPOPUAAEELG, avTevSEeielc, péTpa
TToU TIPEMEL va An@BoUV Kal TTEPLOPLOHOUG Xpriong mou Ba
npémel va yvwpilel o aoBevic.

ANA®OPA OBAPOY MNEPIZTATIKOY

OmolodnmoTe coBapd MEPIOTATIKO TTAPOUCIAOTE( OE OXEON HE
QAUTO TO TEXVOAOYIKO TTPoidV Ba TIPEMEL va avapépPETal oTnV
Cook Medical kat oTnVv appodia apxr T xwpeag otnv omoia
XPNOIUOTIOIBNKE TO TEXVONOYIKO TIPOIOV.

ESPANOL

Balon de dilatacion dirigido con guia
Eclipse TTC

Balon de dilatacion colénica Quantum TTC®

Dilatador de balon esofagico Quantum TTC®

ATENCION: Las leyes federales estadounidenses
limitan la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa (o a profesionales con la
debida autorizacion).

Lea todas las instrucciones antes de utilizar este
dispositivo.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La longitud y el diametro del balén, asi como la presién maxima

de hinchado recomendada, se indican en la Tabla 1, en la
etiqueta del producto y en la documentacién del dispositivo.

Tabla 1
Presion
maxima de
Longitud hinchado Diametro
Producto del balon | recomendada | del balén
ECL-6X5.5
55cm )
QDC-6X5.5 120 psi/ 8 atm | 18 Fr/ 6 mm
QD-6X8 8cm
ECL-8X5.5
5,5cm .
QDC-8X5.5 120 psi/ 8 atm | 24 Fr/ 8 mm
QD-8X8 8cm
ECL-10X5.5
55cm .
QDC-10X5.5 90 psi/ 6 atm |30 Fr/10 mm
QD-10X8 8cm
ECL-12X5.5
55cm i
QDC-12X5.5 90 psi/ 6 atm |36 Fr/12 mm
QD-12X8 8cm




ECL-14X5.5
55cm
QDC-14X5.5 60 psi/ 4 atm (42 Fr/14 mm
QD-14X8 8cm
ECL-16X5.5
55cm .
QDC-16X5.5 60 psi/ 4 atm |48 Fr/16 mm
QD-16X8 8cm
ECL-18X5.5
55cm .
QDC-18X5.5 50 psi/ 3,5 atm |54 Fr/ 18 mm
QD-18X8 8cm
ECL-20X5.5 .
55cm |50 psi/3,5atm
QDC-20X5.5 60 Fr/20 mm
QD-20X8 8cm 90 psi / 6 atm

Poblacion de pacientes
Este dispositivo estd concebido para uso en adultos solamente.

Usuarios previstos
Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales
sanitarios cualificados.

USO PREVISTO

Este dispositivo se utiliza para dilatar estenosis del tracto
digestivo, como las estenosis del eséfago, el piloro, el
duodeno y el colon.

INDICACIONES

Dispositivos endoscdpicos accesorios utilizados para tratar
pacientes adultos con estenosis esofagicas, gastricas y
colédnicas del tracto digestivo. No incluyen los balones que
se utilizan para la dilatacion del arbol biliar ni para el
tratamiento de acalasia.

BENEFICIOS CLINICOS
Este dispositivo alivia la disfagia y el estrechamiento u
obstruccion de la luz del tracto digestivo.

CONTRAINDICACIONES

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

la dilatacion.

Las especificas de la dilatacion, que incluyen: paciente que

no colabora - anillos, membranas o estenosis asintomaticos «
incapacidad para hacer avanzar el balén de dilatacion a través
de la zona estenosada - coagulopatia « certeza o sospecha de
perforacién - inflamacion o cicatrizaciéon graves cerca del lugar
de la dilatacion.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo estd concebido para un solo uso. Cualquier
intento de reprocesar, esterilizar o reutilizar el dispositivo
puede ocasionar su contaminacion bioldgica o quimica, o el
fallo de la integridad mecanica del dispositivo.

No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o danado
cuando lo reciba. Inspeccione visualmente el dispositivo,
prestando especial atencién a la presencia de acodamientos,

dobleces y roturas. No lo utilice si detecta alguna anomalia
que pudiese impedir su correcto funcionamiento. Notifiquelo
a Cook para obtener una autorizacion de devolucién.

La presion recomendada para hinchar el balén al 100 % esta
indicada en el etiquetado del balén de dilatacién.

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

El balén de dilatacion dirigido con guia Eclipse TTC (ECL)
contiene niquel, que puede provocar reacciones alérgicas y
otras complicaciones potencialmente sistémicas relacionadas
con la alergia al niquel.

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

Consulte la etiqueta del embalaje para conocer el tamano
minimo del canal requerido para este dispositivo.

No hinche de antemano el balén. Antes de la introduccion
del balén de dilatacién es imprescindible aplicar presion
negativa para mantener deshinchado el balén.

El endoscopio debe permanecer tan recto como sea
posible al hacer avanzar o extraer el balén de dilatacion.

Antes de hincharlo, el balén debe extenderse en su
totalidad hasta mas alla de la punta del endoscopio, y
visualizarse y colocarse por completo.

Este dispositivo se utiliza junto con un dispositivo de
hinchado o con un manémetro y una jeringa llena de
liquido. No utilice aire ni sustancias gaseosas para hinchar
el balén, ya que esto reducira su eficacia.

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

Unte el balon con un lubricante hidrosoluble para facilitar
el paso a través del canal de accesorios.

POSIBLES COMPLICACIONES

Las asociadas a la endoscopia gastrointestinal incluyen,

entre otras: perforacion « hemorragia « aspiracion « fiebre
infeccion « reaccion alérgica a la medicacion « hipotension «
depresion o parada respiratorias « arritmia o parada cardiacas.

PRESENTACION

Este dispositivo se suministra sin esterilizar y no puede
esterilizarse con ninglin método. Almacénelo en un lugar
fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz o
a grados extremos de temperatura o humedad.

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

2. Acople el tubo conector del dispositivo de hinchado
al orificio lateral de la tapa conectora en Y del balon
de dilatacion, si esta utilizando el dispositivo Eclipse



(vea la fig. 1), o al conector del balén de dilatacion, si esta
utilizando el dispositivo Quantum. (Vea la fig. 1a) Fijelos
haciendo girar las conexiones. Nota: Si se desea utilizar una
llave de paso, acople las conexiones apropiadas al balén de
dilatacién y al tubo conector del dispositivo de hinchado.
Gire las conexiones para asegurar el acoplamiento. El brazo
de la llave de paso indica qué orificio estd cerrado.

3. Aspire todo el aire residual del balon.

4. Cree y mantenga presion negativa en el balén de
dilatacién utilizando el dispositivo de hinchado. El balén
de dilatacion esta ahora preparado para su colocacion a
través del canal de accesorios del endoscopio.

INSTRUCCIONES DE USO
Introduccion del balén
1. Retire la vaina protectora del balén.

2. Unte el balén con un lubricante hidrosoluble para facilitar
el paso a través del canal de accesorios. Nota: Mantenga
presiéon negativa en el balon de dilatacion durante
la introduccion.

3. Introduzca el balén deshinchado en el canal de accesorios
y hagalo avanzar poco a poco hasta que se visualice
endoscdpicamente todo el dilatador.

4. Utilizando supervision fluoroscépica o endoscépica,
continue el avance hasta llegar a la posicién deseada.

5. Antes de hinchar el balén, asegurese de que este haya
salido por completo del endoscopio y esté en la posicion
deseada dentro de la estenosis. Nota (si procede): Para
utilizar una guia, extraiga el estilete y lave la luz del catéter.
Introduzca la guia.

6. Consulte las instrucciones de uso del dispositivo de
hinchado para obtener instrucciones detalladas sobre el
uso del dispositivo de hinchado para hinchar y deshinchar
balones de dilatacion.

7. Proceda a la dilatacién. Consulte la presion requerida
para hinchar el balén al 100 % en el etiquetado del balén
de dilatacion.

Extraccién del balén

8. Antes de la extraccién del balon y una vez que se haya
deshinchado por completo el balén, cree y mantenga
presién negativa en el balén de dilatacion utilizando el
dispositivo de hinchado.

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

9. Para extraer el balén deshinchado del canal de accesorios,
enderece la punta del endoscopio y extraiga el balon
empleando un movimiento giratorio continuo. Atencién:
Antes de extraerse, el balon debe deshincharse por
completo, de forma que no quede nada de liquido en él.
Nota (si procede): Una guia colocada previamente puede
dejarse en posicion para facilitar la introduccion de otros
dispositivos dirigidos con guias.

EQUIPO NECESARIO
« Dispositivo de hinchado de Cook (se vende por separado)

» Guia (no imprescindible; se vende por separado). La
compatibilidad de la guia se indica en la etiqueta del
producto, si procede.

» Endoscopio con un canal de accesorios compatible. El canal
de accesorios minimo se indica en la etiqueta del producto.

« Lubricante hidrosoluble

ELIMINACION DEL PRODUCTO
Tras finalizar el procedimiento, deseche el dispositivo segun
las pautas del centro para residuos médicos biopeligrosos.

ASESORAMIENTO DE PACIENTES

Informe al paciente segun sea necesario respecto a las
advertencias, precauciones, contraindicaciones, medidas a
tomar y limitaciones de uso relevantes que debe conocer
el paciente.

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

Todos los incidentes graves relacionados con este dispositivo
deben notificarse a Cook Medical y a las autoridades
competentes del pais en el que se utilizd el dispositivo.

EESTI

Eclipse TTC juhtetraadiga balloondilataator

Quantum TTC® kdarsoole balloondilataator

Quantum TTC® s6dgitoru balloondilataator

ETTEVAATUST! USA foderaalseaduste kohaselt
on lubatud seda seadet miiiia ainult arstil (voi
néuetekohase loaga meditsiinitootajal) voi
tema korraldusel.

Enne selle seadme kasutamist palun lugege
kéiki juhiseid.
SEADME KIRJELDUS

Ballooni pikkus, [abimd6t ja soovitatav maksimaalne téiteréhk
on vilja toodud Tabelis 1 ning toote ja seadme margistusel.

Tabel 1
Soovitatav
Ball maksil Ine | Ballooni
Toode pikkus taiterohk 1abimoot
ECL-6X5.5
55cm .
QDC-6X5.5 120 psi/ 8 atm | 18 Fr/ 6 mm
QD-6X8 8cm
ECL-8X5.5
55cm )
QDC-8X5.5 120 psi/ 8 atm | 24 Fr/ 8 mm
QD-8X8 8cm
ECL-10X5.5
55cm X
QDC-10X5.5 90 psi/ 6 atm |30 Fr/ 10 mm
QD-10X8 8cm




ECL-12X5.5
55cm .
QDC-12X5.5 90 psi/ 6 atm (36 Fr/ 12 mm
QD-12X8 8cm
ECL-14X5.5
55cm .
QDC-14X5.5 60 psi/ 4 atm (42 Fr/14 mm
QD-14X8 8cm
ECL-16X5.5
55cm
QDC-16X5.5 60 psi/ 4 atm (48 Fr/16 mm
QD-16X8 8cm
ECL-18X5.5
55cm i
QDC-18X5.5 50 psi/ 3,5atm |54 Fr/ 18 mm
QD-18X8 8cm
ECL-20X5.5 .
55cm 50 psi/ 3,5 atm
QDC-20X5.5 60 Fr/20 mm
QD-20X8 8cm 90 psi/ 6 atm

Patsientide populatsioon
Seade on ette nahtud kasutamiseks ainult taiskasvanutel.

Kavandatud kasutajad
Seadet voivad kasutada Uksnes véljadppe
saanud tervishoiutdotajad.

KAVANDATUD KASUTUS

Seadet kasutatakse seedetrakti kitsenemiste, sealhulgas
soogitoru, maolukuti, kaksteistsormiksoole ja jamesoole
kitsenemiste dilateerimiseks.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Need seadmed on endoskoopilised lisaseadmed, mida
kasutatakse sodgitoru, mao ja kadrsoole striktuuridega
taiskasvanud patsientide raviks. Siia ei kuulu sapiteede
dilateerimiseks voi ahhalaasia raviks kasutatavad balloonid.

KLIINILINE KASU
See seade leevendab diisfaagiat ja seedetrakti valendiku
ahenemist/obstruktsiooni.

VASTUNAIDUSTUSED

Vastundidustused seoses esmase endoskoopilise
protseduuriga, mis tuleb teha soovitud dilateerimiskohale
juurdepé@asu saavutamiseks.

Dilateerimisega seotud vastundidustused, sh: térges patsient «
asimptomaatilised réngad, voérgud véi striktuurid « suutmatus
balloondilataatorit Idbi striktuuri suunata « koagulopaatia
teadaolev voi kahtlustatav perforatsioon « tosine pdletik voi
armistus dilatsioonikoha léhedal.

HOIATUSED

See seade on ette ndhtud ainult Ghekordseks kasutamiseks.
Taastootlemise, steriliseerimise ja/voi taaskasutamise katsed
voivad pohjustada saastumist bioloogiliste voi keemiliste
ainetega ja/voi seadme mehaanilise terviklikkuse rikkeid.

Arge kasutage, kui pakend on saabumisel avatud véi
kahjustatud. Kontrollige seadet vaadeldes, pddrates erilist

téhelepanu vdandunud, paindunud ning murdunud
kohtadele. Arge kasutage, kui leiate defekti, mille téttu
seade ei ole nduetekohaselt tookorras. Teavitage Cooki
tagastusloa saamiseks.

Soovitatav réhk ballooni 100% infleerimiseks on méargitud
balloondilataatori margistusele.

Arge likake balloondilataatorit takistuse tekkimisel
edasi. Hinnake takistuse pohjust, et maarata kindlaks, kas
dilateerimist voiks uuesti proovida.

Eclipse TTC juhtetraadiga balloondilataator (ECL) sisaldab
niklit, mis voib tekitada allergilist reaktsiooni ja muid
nikliallergiaga seotud potentsiaalseid slisteemseid tusistusi.

ETTEVAATUSABINOUD
- Arge kasutage seadet muuks kui selle kavandatud kasutuseks.

+ Antud seadme jaoks néutavat minimaalset kanali suurust
vt pakendi margistuselt.

- Arge eelinfleerige ballooni. Enne balloondilataatori
sisestamist on ballooni deflatsiooni sailitamiseks vajalik
negatiivne réhk.

« Balloondilataatori sisestamisel voi véljatombamisel peab
endoskoop jadma véimalikult sirgeks.

+ Kogu balloon peab ulatuma endoskoobi otsast kaugemale
ja peab olema enne infleerimist tdilikult visualiseeritav
ja paigas.

» Seadet kasutatakse koos tditeseadme v6i manomeetriga
ja vedelikuga taidetud siistlaga. Arge kasutage ballooni
taitmiseks 6hku voi gaasilisi aineid, kuna see vahendab
ballooni efektiivsust.

« Balloondilataatori valjavétmisel endoskoobist on
kohustuslik sdilitada ballooni deflatsiooni hoidmiseks
negatiivne réhk.

+ Maarige ballooni labi lisakanali kulgemise holbustamiseks
vesilahustuva maardeainega.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Seedetrakti endoskoopiaga seotud véimalikud tisistused:
perforatsioon « hemorraagia « aspiratsioon « palavik
infektsioon « allergiline reaktsioon ravimile « hiipotensioon -
hingamisdepressioon véi hingamise seiskumine « sidame
arlitmia voi seiskumine.

TARNEVIIS

Seade tarnitakse mittesteriilsena ja seda ei tohi tihelgi viisil
steriliseerida. Hoidke pimedas, kuivas ja jahedas kohas.
Valtige pikaajalist kokkupuudet valguse ning darmiste
temperatuuride ja niiskusega.

SUSTEEMI ETTEVALMISTAMINE

1. Valmistage téiteseade ette vastavalt tootja juhistele.

2. Kinnitage tditeseadme tihendusvoolik balloondilataatori
Eclipse puhul y-tihenduse korgi kiiljeavasse (vt joonis 1) voi

balloondilataatori Quantum puhul selle muhvi. (vt joonis 1a)
Kinnitamiseks keerake ihendusi. Méarkus: Kui soovite



kasutada sulgurventiili, kinnitage balloondilataatori ja
taiteseadme tihendustoru kiilge sobivad Gihendused.
Kinnitamiseks pdorake tihendusi. Sulgurventiili haru néitab,
milline ava on suletud.

3. Aspireerige balloonist kogu sellesse jaanud 6hk.
. Tekitage balloondilataatoris negatiivne réhk ja sadilitage

seda, kasutades tditeseadet. Balloondilataator on niitid
valmis labi endoskoobi lisakanali paigaldamiseks.

KASUTUSJUHEND
Ballooni sisestamine
1. Eemaldage balloonilt kaitsetimbris.

2. Médrige ballooni labi lisakanali kulgemise hélbustamiseks
vesilahustuva maardeainega. Markus: Silitage

sisestamisel balloondilataatoril negatiivne réhk.

Sisestage defleeritud balloon lisakanalisse ja viige
seda liihikeste sammudega edasi, kuni dilataator on
endoskoopiliselt taielikult ndhtav.

IS

. Jatkake edasiviimist fluoroskoopilise véi endoskoopilise
jalgimise all kuni soovitud asendi saavutamiseni.

Enne infleerimist tagage, et balloon valjub taielikult
endoskoobist ja on kitsenemiskohal soovitud asendis.
Markus (kui on kohaldatav): Koos juhtetraadiga
kasutamiseks eemaldage stilett ja loputage kateetri
valendikku. Sisestage juhtetraat.

o

. Uksikasjalikke juhiseid téiteseadme kasutamise kohta
balloondilataatorite infleerimiseks ja defleerimiseks lugege
taiteseadme kasutusjuhendist.

7. Jatkake dilateerimist. Vt balloondilataatori mérgistuses
olevat 100% infleerimisrohku.

Ballooni eemaldamine

8. Padrast ballooni taielikku tiihjenemist tekitage enne
ballooni eemaldamist balloondilataatoris taiteseadme abil
negatiivne rohk ja hoidke seda.

Ettevaatust: Rikutud balloon véib takistada selle labi
endoskoobi lisakanali eemaldamist. V6ib osutuda vajalikuks
eemaldada endoskoop koos rikutud ballooniga.

9. Tihjenenud ballooni eemaldamiseks lisakanalist
sirgendage endoskoobi ots ja tommake balloon pideva
keeramisliigutusega valja. Ettevaatust: Balloon peab enne
tagasitdmbamist olema taielikult tiihjendatud ja kogu
vedelik eemaldatud. Markus (kui on kohaldatav): Varem
paigaldatud juhtetraadi voib kohale jétta teiste juhtetraadi

abil sisestatavate seadmete sisestamise holbustamiseks.

VAJALIKUD VAHENDID
- Cook taiteseade (miiliakse eraldi)

« Juhtetraat (pole vajalik ja mltakse eraldi) - juhtetraadi
kokkusobivus on vajaduse korral toodud toote margistusel.

- Kokkusobiva lisakanaliga endoskoop - minimaalne lisakanal
on toodud toote mérgistusel.

« Vees lahustuv maarimisaine
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SEADME KASUTUSELT KORVALDAMINE

Protseduuri Idpetamisel kdrvaldage seade kasutuselt,
jargides asutuse juhiseid bioloogiliselt ohtlike meditsiiniliste
jaatmete jaoks.

PATSIENDI NOUSTAMINE

Palun teavitage patsienti vajaduse korral olulistest hoiatustest,
ettevaatusabindudest, vastundidustustest, voetavatest
meetmetest ja kasutuspiirangutest, millest patsient peaks
teadlik olema.

OHUJUHTUMITEST TEATAMINE

Kui seadmega on esinenud ohujuhtum, tuleb sellest teavitada
Cook Medicali ja selle riigi padevat asutust, kus seadet kasutati.

Johtimellinen Eclipse TTC -pallolaajennin

Quantum TTC® -paksusuolen pallolaajennin

Quantum TTC® -ruokatorven pallolaajennin

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
taman vélineen saa myyda ainoastaan ladkari
(tai lddkdrinoikeudet saanut henkild) tai

tamian maardyksesta.

Lue kaikki ohjeet
VALINEEN KUVAUS
Pallon pituus, pallon ldpimitta ja suositeltu suurin

tayttopaine ilmoitetaan tuotemerkinnoéissa Taukossa 1,
ja vélineen merkinndissa.

tamaén vali kadyttamista.

Taulukko 1
Pallon Suositeltu Pallon
Tuote pituus |enimmadistdyttopaine| ldpimitta
ECL-6X5.5
55cm .
QDC-6X5.5 120 psi/ 8 atm 18 Fr/6 mm
QD-6X8 8cm
ECL-8X5.5
55cm .
QDC-8X5.5 120 psi/ 8 atm 24 Fr/8 mm
QD-8X8 8cm
ECL-10X5.5
55cm .
QDC-10X5.5 90 psi / 6 atm 30Fr/10 mm
QD-10X8 8cm
ECL-12X5.5
55cm .
QDC-12X5.5 90 psi / 6 atm 36 Fr/12mm
QD-12X8 8cm
ECL-14X5.5
55cm .
QDC-14X5.5 60 psi / 4 atm 42 Fr/ 14 mm
QD-14X8 8cm




ECL-16X5.5
55cm X
QDC-16X5.5 60 psi/ 4 atm 48 Fr/ 16 mm
QD-16X8 8cm
ECL-18X5.5
55cm i
QDC-18X5.5 50 psi/ 3,5 atm 54 Fr/18 mm
QD-18X8 8cm
ECL-20X5.5 .
55cm 50 psi/ 3,5 atm
QDC-20X5.5 60 Fr/20 mm
QD-20X8 8cm 90 psi/ 6 atm

Potilasryhma
Véline on tarkoitettu kdytettavaksi vain aikuispotilaille.

Tarkoitetut kadyttdjat
Tatd vélinettd saa kayttaa vain terveydenhuollon
koulutettu ammattihenkil.

KAYTTOTARKOITUS

Tatd vélinetta kaytetadn maha-suolikanavan kuroumien
laajentamiseen. Tama sisaltaa ruokatorven, mahanportin,
pohjukaissuolen ja koolonin kuroumat.

KAYTON INDIKAATIOT

Nama laitteet ovat lisdvarusteena saatavia endoskooppisia
laitteita, joita kdytetddn aikuisten potilaiden hoitoon
ruokatorven ahtaumien, mahalaukun ahtaumien ja
paksusuolen ahtaumien hoidossa. Tama ei sisalla
sappipuuston laajentamiseen kaytettavia tai akalasian
hoidossa kdytettavia palloja.

KLIINISET HYODYT
Tama laite lievittaa nielemisvaikeuksia ja luumenin
kaventumista/tukkeutumista maha-suolikanavassa.

VASTA-AIHEET

Ne vasta-aiheet, jotka liittyvat spesifisesti primaariseen
endoskooppiseen toimenpiteeseen, jolla muodostetaan
yhteys haluttuun laajennuskohtaan.

Laajennukselle spesifiset vasta-aiheet, kuten: potilaan
yhteistyokyvyttdmyys « oireettomat renkaat, verkot tai
ahtaumat - kyvyttdmyys saada pallolaajennin vietya
ahtautuneen alueen lapi - koagulopatia « tiedossa oleva
tai epdilty perforaatio - vaikea tulehdus tai arpeutuminen
laajennuskohdan ldhella.

VAROITUKSET

Tama véline on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoiseksi.
Yritykset uudelleenkasitelld, steriloida ja/tai kdyttaa valinetta
uudelleen voivat johtaa biologisilla tai kemiallisilla aineilla
kontaminoitumiseen ja/tai vélineen mekaaniseen vikaan.

Ei saa kdyttad, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut
vastaanotettaessa. Tarkasta visuaalisesti huomioimalla
erityisesti, onko valineessa taitoksia, taipumia ja murtumia.
Valinettd ei saa kdyttdd, jos siind havaitaan poikkeavuuksia,
jotka voivat estda sen kunnollisen toiminnan. [Imoita asiasta
Cookille ja pyydéd palautuslupaa.

Suositeltu pallon 100 %:n tayttdpaine on ilmoitettu
pallolaajentimen merkinndissa.

Al3 tydnné pallolaajenninta eteenpéin, jos kohdataan
vastusta. Selvitd vastuksen syy sen maarittamiseksi, voidaanko
laajennusta yrittda uudestaan.

Johtimellinen Eclipse TTC -pallolaajennin (ECL) sisaltdd nikkelia,
joka voi aiheuttaa allergisen reaktion ja muita mahdollisia
systeemisia komplikaatioita, jotka liittyvat nikkeliallergiaan.

VAROTOIMET
« Tatd valinettd ei saa kdyttda muuhun kuin
ilmoitettuun kayttotarkoitukseen.

« Katso tdmén vélineen vaatima pienin
kanavakoko tuotemerkinndista.

« Palloa ei saa esitdyttad. Alipaine on pakollista ennen
pallolaajentimen asettamista pallon sailyttamiseksi tyhjana.

+ Endoskoopin on pysyttava niin suorana kuin mahdollista,
kun pallolaajenninta tydnnetdén eteenpdin tai
vedetddn taaksepain.

« Koko pallo on laajennettava endoskoopin karjen takana, ja
sen on oltava kokonaan nékyvilla ja asetettuna paikalleen
ennen tdyttamista.

« Tatd vélinettd kdytetddn yhdessa tayttolaitteen tai
manometrin sekd nesteelld tdytetyn ruiskun kanssa. Ala
kaytd ilmaa tai kaasumaisia aineita pallon tayttamiseen,
silld tdma johtaa huonompaan pallon tehokkuuteen.

« Kun pallolaajenninta vedetaan pois endoskoopista, alipaine
on pakollista pallon sdilyttamiseksi tyhjana.

« Levita palloon vesiliukoista voiteluainetta, jotta pallo kulkee
helpommin lisdvarustekanavan lapi.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
Maha-suolikanavan endoskopiaan liittyvat, mukaan lukien:
perforaatio « verenvuoto - aspiraatio « kuume « infektio «
allerginen reaktio ladkkeelle « hypotensio « hengityksen
lamaantuminen tai pysahtyminen - sydamen rytmihdirio
tai sydanpysahdys.

TOIMITUSTAPA

Tama véline toimitetaan steriloimattomana, eika sitd saa
steriloida millddn menetelmalla. Sdilytetdan pimedassd,
kuivassa ja viiledssa paikassa. Valta pitkdaikaista altistusta
valolle ja da@rimmiaisille lampatiloille ja kosteudelle.

JARJESTELMAN VALMISTELU
1. Valmistele tayttolaite valmistajan ohjeiden mukaisesti.

2. Kiinnita tayttolaitteen liitdntéletku pallolaajentimen
y-liitoskorkin sivuporttiin (kun kyseessa on Eclipse) (katso
kuva 1) tai pallolaajentimen kantaan (kun kyseessa on
Quantum). (Katso kuva 1a.) Kiinnitd paikalleen pyérittamalla
litososia. Huomautus: Jos halutaan kéyttda sulkuhanaa,
kiinnita sopivat liitososat pallolaajentimeen ja téyttolaitteen
litdntéletkuun. Kiinnita liitdntd paikalleen pyorittamalla
litososia. Sulkuhanan haara osoittaa, miké portti on suljettuna.



3. Aspiroi kaikki jadnndsilma pallosta.

Luo alipaine ja yllapida sita pallolaajentimessa
tayttolaitteen avulla. Pallolaajennin on nyt valmis
asetettavaksi endoskoopin lisdvarustekanavan lapi.

KAYTTOOHJEET
Pallon sisadnvienti
1. Poista pallon suojaholkki.

2. Levitd palloon vesiliukoista voiteluainetta, jotta pallo kulkee
helpommin lisdvarustekanavan lapi. Huomautus: Yllapida
alipainetta pallolaajentimessa siséanviennin aikana.

3. Vie tyhjennetty pallo lisdvarustekanavan sisdan ja
tydnnéd eteenpdin pienin vélein, kunnes laajennin on
endoskooppisesti kokonaan nékyvissa.

Kayta lapivalaisu- tai endoskopiaohjausta. Jatka
tyontamistd, kunnes haluttu sijainti on saavutettu.

5. Varmista ennen tdyttoa, ettd pallo tulee kokonaan ulos
endoskoopista ja on halutussa kohdassa kurouman sisalla.
Huomautus (jos soveltuu): Jos vélinetta kaytetaan
johtimen kanssa, poista mandriini ja huuhtele katetrin
luumenia. Aseta johdin paikalleen.

Katso tarkat ohjeet tayttolaitteen kayttamisesta
pallolaajentimien tayttamiseen ja tyhjentdmiseen
tayttolaitteen kayttoohjeista.

7. Jatka laajentamisella. Katso 100 %:n tayttdpaine, joka
ilmoitetaan pallolaajentimen merkinndissa.

Pallon vetaminen pois

8. Kun pallo on tyhjennetty kokonaan, luo alipaine ja
yllapida sitd pallolaajentimessa tayttolaitteen avulla ennen
pallon poisvetdmista.

Huomio: Jos pallo ei ole ehjg, poisto endoskoopin
lisdvarustekanavan lapi voi estyd. On ehka poistettava
endoskooppi yhdessa hajonneen pallon kanssa.

9. Poista tyhjennetty pallo lisdvarustekanavasta suoristamalla
endoskoopin kérki ja vetamalld pallo pois jatkuvaa
kiertavaa liiketta kayttdaen. Huomio: Pallon on oltava
kokonaan tyhjennetty ja kaikki neste taytyy poistaa ennen
poisvetdmistd. Huomautus (jos soveltuu): Aikaisemmin
asetettu johdin voidaan jattaa paikalleen muiden johtimen

paalld asetettavien vélineiden asettamisen helpottamiseksi.

TARVITTAVA VALINEISTO
« Cookin tayttolaite (myydaan erikseen)

« Johdin (ei valttdamatdn, myydéaén erikseen) - johdinlangan
yhteensopivuus ilmoitetaan tuotemerkinndissa, kun
tama soveltuu.

« Endoskooppi, jossa on yhteensopiva lisdvarustekanava -
pienin lisdvarustekanava ilmoitetaan tuotemerkinndissa.

« Vesiliukoinen voiteluaine
VALINEEN HAVITTAMINEN

Kun toimenpide on saatu loppuun, havita véline biologisesti
vaarallisia sairaalajatteitd koskevia laitoksen ohjeita noudattaen.
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POTILASNEUVONTA

Kerro potilaalle tarpeen mukaan asianmukaiset varoitukset,
varotoimet, vasta-aiheet, tarvittavat toimet ja kdyton
rajoitukset, joista potilaan tulee tietda.

VAKAVASTA VAARATILANTEESTA ILMOITTAMINEN
Jos tdhan vélineeseen liittyen on tapahtunut vakava
vaaratilanne, tasta on ilmoitettava Cook Medicalille ja sen
maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa valinettd kaytettiin.

FRANGAIS

Dilatateur a ballonnet sur guide Eclipse TTC

Dilatateur a ballonnet colique Quantum TTC®

Dilatateur a ballonnet cesophagien
Quantum TTC®

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des
Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par

un médecin (ou un praticien autorisé a exercer) ou sur
ordonnance médicale.

Lire toutes les instructions avant d'utiliser ce dispositif.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La longueur du ballonnet, le diameétre du ballonnet et la
pression d'inflation maximale recommandée sont indiqués
dans le Tableau 1 et sur I'étiquette du produit et I'étiquetage
du dispositif.

Tableau 1
Pression
Longueur | d’inflation
du maximale |Diamétre du
Produit ballonnet | recommandée | ballonnet
ECL-6X5.5
55cm .
QDC-6X5.5 120 psi/ 8 atm | 18 Fr/ 6 mm
QD-6X8 8cm
ECL-8X5.5
55cm .
QDC-8X5.5 120 psi/ 8 atm | 24 Fr/ 8 mm
QD-8X8 8cm
ECL-10X5.5
55cm .
QDC-10X5.5 90 psi/ 6 atm (30 Fr/10 mm
QD-10X8 8cm
ECL-12X5.5
55cm .
QDC-12X5.5 90 psi/6atm (36 Fr/12mm
QD-12X8 8cm
ECL-14X5.5
55cm .
QDC-14X5.5 60 psi/ 4 atm [42Fr/14 mm
QD-14X8 8cm
ECL-16X5.5
55cm .
QDC-16X5.5 60 psi/ 4 atm |48 Fr/16 mm
QD-16X8 8cm




ECL-18X5.5
55cm .
QDC-18X5.5 50 psi/ 3,5 atm |54 Fr/ 18 mm
QD-18X8 8cm
ECL-20X5.5 .
55cm |50 psi/3,5atm
QDC-20X5.5 60 Fr/20 mm
QD-20X8 8cm 90 psi / 6 atm

Catégorie de patients
Ce dispositif est indiqué pour les adultes uniquement.

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

UTILISATION PREVUE

Ce dispositif est destiné a la dilatation des sténoses des voies
digestives, y compris les sténoses de l'cesophage, du pylore,
du duodénum et du célon.

INDICATIONS

Ces dispositifs sont des dispositifs endoscopiques auxiliaires
utilisés pour traiter les patients adultes présentant des
sténoses cesophagiennes, des sténoses gastriques et des
sténoses coliques des voies digestives. Les ballonnets utilisés
pour la dilatation des voies biliaires ou le traitement de
I'achalasie n’en font pas partie.

BENEFICES CLINIQUES
Ce dispositif soulage la dysphagie et le rétrécissement/
I'obstruction des voies digestives.

CONTRE-INDICATIONS
Celles qui sont propres a la procédure endoscopique primaire
devant étre réalisée pour accéder au site de dilatation voulu.

Celles propres a la dilatation, y compris : patients récalcitrants «
anneaux, palmatures ou sténoses asymptomatiques «
impossibilité d’avancer le dilatateur a ballonnet par la

zone sténosée « coagulopathie « perforation documentée

ou suspectée « inflammation grave ou tissus cicatriciels a
proximité du site de dilatation.

AVERTISSEMENTS

Le dispositif est exclusivement destiné a un usage unique.
Toute tentative de retraitement, stérilisation et/ou réutilisation
pourrait provoquer une contamination par des agents
biologiques ou chimiques et/ou un défaut d'intégrité
mécanique du dispositif.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé a la
livraison. Examiner visuellement chaque dispositif en veillant
particulierement a I'absence de plicatures, de courbures et

de ruptures. Ne pas utiliser en cas d'anomalie susceptible
d’empécher le bon fonctionnement du dispositif. Avertir Cook
pour obtenir une autorisation de retour.

La pression d'inflation a 100 % recommandée pour le
ballonnet est indiquée sur I'étiquette du dilatateur a ballonnet.

Ne pas faire progresser le dilatateur a ballonnet en cas de
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résistance. Evaluer la cause de la résistance pour déterminer si
la tentative de dilatation doit étre renouvelée.

Le dilatateur a ballonnet sur guide Eclipse TTC (ECL) contient
du nickel pouvant provoquer une réaction allergique, ainsi
que d'autres complications systémiques liées a une allergie
au nickel.

MISES EN GARDE
- Ne pas utiliser ce dispositif pour des utilisations autres que
celles stipulées ici.

« Consulter I'étiquette de I'emballage pour connaitre le
calibre de canal minimum nécessaire pour ce dispositif.

« Ne pas inflater le ballonnet au préalable. Avant l'insertion
du dilatateur a ballonnet, une pression négative est
impérative pour maintenir la déflation du ballonnet.

« Lendoscope doit rester aussi droit que possible pendant la
progression ou le retrait du dilatateur a ballonnet.

« Lintégralité du ballonnet doit dépasser de I'extrémité
de I'endoscope et doit étre entiérement visualisée et
positionnée avant l'inflation.

« Ce dispositif est utilisé conjointement avec un dispositif
d'inflation ou un manomeétre et une seringue remplie de
liquide. Ne pas utiliser d'air ni de substances gazeuses pour
inflater le ballonnet, car cela réduirait son efficacité.

« Pendant le retrait du dilatateur a ballonnet de I'endoscope,
une pression négative est impérative pour maintenir la
déflation du ballonnet.

« Appliquer un lubrifiant hydrosoluble sur le ballonnet pour
faciliter son passage dans le canal opérateur.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Celles associées a une endoscopie digestive, y compris :
perforation « hémorragie « aspiration « fievre « infection «
réaction allergique au médicament « hypotension « dépression
ou arrét respiratoire « arythmie ou arrét cardiaque.

PRESENTATION

Ce dispositif est fourni non stérile et ne peut étre stérilisé par
aucune méthode. Conserver a I'abri de la lumiére, dans un lieu
frais et sec. Eviter toute exposition prolongée a la lumiére et &
des températures et taux d’humidité extrémes.

PREPARATION DU SYSTEME

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

2. Pour le dispositif Eclipse, attacher la tubulure de connexion
du dispositif d'inflation a l'orifice latéral du capuchon de
connexion en Y du dilatateur a ballonnet (voir fig. 1). Pour
le dispositif Quantum, attacher celle-ci a l'embase du
dilatateur a ballonnet. (Voir fig. 1a) Serrer en vissant les
raccords. Remarque : Si 'on souhaite utiliser un robinet,
fixer les raccords appropriés au dilatateur a ballonnet et
a la tubulure de connexion du dispositif d'inflation. Pour
serrer les fixations, visser les raccords. La voie du robinet
indique quel orifice est fermé.



3. Aspirer tout l'air résiduel du ballonnet.

4. Créer et maintenir une pression négative sur le dilatateur a
ballonnet en utilisant le dispositif d'inflation. Le dilatateur
a ballonnet est maintenant prét a étre mis en place par le
canal opérateur de I'endoscope.

MODE D'EMPLOI
Introduction du ballonnet
1. Retirer la gaine de protection du ballonnet.

2. Appliquer un lubrifiant hydrosoluble sur le ballonnet pour
faciliter son passage dans le canal opérateur. Remarque :
Maintenir une pression négative sur le dilatateur a
ballonnet lors de I'introduction.

3. Introduire le ballonnet déflaté dans le canal opérateur,
puis le faire avancer par petites étapes jusqu'a ce que le
dilatateur soit entierement visualisé sous endoscopie.

4. Sous controle radioscopique ou fluoroscopique,
faire progresser le dispositif jusqu’a atteindre la
position souhaitée.

5. Avant l'inflation, vérifier que le ballonnet ressort
completement de I'endoscope et qu'il est dans la position
souhaitée a l'intérieur de la sténose. Remarque (le cas
échéant) : Pour utiliser le dispositif avec un guide, retirer le
stylet et rincer la lumiére du cathéter. Insérer le guide.

. Se reporter au mode d’emploi du dispositif d'inflation
pour obtenir des informations détaillées sur I'utilisation du
dispositif d'inflation pour inflater et déflater les dilatateurs
a ballonnet.

7. Procéder a la dilatation. Se référer a la pression d’inflation a
100 % indiquée sur I'étiquette du dilatateur a ballonnet.

Retrait du ballonnet

8. Une fois le ballonnet entierement déflaté, créer et maintenir
une pression négative sur le dilatateur a ballonnet grace au
dispositif d'inflation avant de retirer le ballonnet.

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

9. Pour retirer le ballonnet déflaté du canal opérateur,
redresser I'extrémité de lI'endoscope et retirer le ballonnet
avec un mouvement rotatif continu. Mise en garde : Avant
son retrait, le ballonnet doit étre entierement déflaté et
tout le liquide retiré. Remarque (le cas échéant) : Un guide
précédemment mis en place peut étre laissé en position afin
de faciliter Iintroduction d'autres dispositifs sur guide.

MATERIEL REQUIS
« Dispositif d'inflation Cook (vendu séparément)

« Guide (facultatif et vendu séparément) - la compatibilité
du guide est indiquée sur I'étiquette du produit, le
cas échéant.

« Endoscope avec canal opérateur compatible - le canal
opérateur minimum est indiqué sur I'étiquette du produit.
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« Lubrifiant hydrosoluble
MISE AU REBUT DU DISPOSITIF

Lorsque l'intervention est terminée, éliminer le dispositif
conformément aux directives de I'établissement sur I'élimination
des déchets médicaux présentant un risque biologique.
CONSEILS AUX PATIENTS

Veuillez informer le patient, si nécessaire, des avertissements,
mises en garde, contre-indications, mesures a prendre et limites
d'utilisation applicables qu'il est important de connaitre.
DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE

Il est nécessaire de déclarer tout incident grave en lien avec

ce dispositif a Cook Medical et aux autorités compétentes de
I'Etat membre de I'UE ou le dispositif a été utilisé.

HRVATSKI

Balonski dilatator Eclipse TTC navoden Zicom

Balonski dilatator za debelo crijevo
Quantum TTC®

Balonski dilatator za jednjak Quantum TTC®

OPREZ: Prema saveznom zakonu SAD-a prodaja

ovog proizvoda dopustena je samo lijecniku (ili
licenciranom struénjaku) ili po nalogu lije¢nika (ili
licenciranog struc¢njaka).

Procitajte sve upute prije uporabe ovog proizvoda.
OPIS PROIZVODA

Duzina balona, promjer balona i preporu¢eni maksimalni tlak

napuhavanja navedeni su u Tablici 1 i na naljepnici proizvoda
i oznakama na njemu.

Tablica 1
Preporuceni
maksimalni
Duzina tlak Promjer
Proizvod balona | napuhavanja balona
ECL-6X5.5
5,5cm .
QDC-6X5.5 120 psi/ 8 atm | 18 Fr/ 6 mm
QD-6X8 8cm
ECL-8X5.5
55cm )
QDC-8X5.5 120 psi/ 8 atm | 24 Fr/ 8 mm
QD-8X8 8cm
ECL-10X5.5
5,5cm .
QDC-10X5.5 90 psi/ 6 atm |30 Fr/ 10 mm
QD-10X8 8cm
ECL-12X5.5
55cm .
QDC-12X5.5 90 psi/ 6 atm [36Fr/ 12 mm
QD-12X8 8cm




ECL-14X5.5
55cm .
QDC-14X5.5 60 psi/ 4 atm (42 Fr/14 mm
QD-14X8 8cm
ECL-16X5.5
55cm .
QDC-16X5.5 60 psi/ 4 atm |48 Fr/16 mm
QD-16X8 8cm
ECL-18X5.5
55cm .
QDC-18X5.5 50 psi/ 3,5 atm |54 Fr/ 18 mm
QD-18X8 8cm
ECL-20X5.5 .
55cm |50 psi/3,5atm
QDC-20X5.5 60 Fr/20 mm
QD-20X8 8cm 90 psi / 6 atm

Populacija pacijenata
Proizvod je indiciran iskljucivo za primjenu kod odraslih osoba.

Predvideni korisnici
Ovim se proizvodom mogu koristiti samo obuceni
zdravstveni djelatnici.

PREDVIDENA UPORABA

Ovaj se proizvod koristi za dilataciju striktura
gastrointestinalnog trakta, ukljucujuci strikture jednjaka,
pilorusa, dvanaesnika i debelog crijeva.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Ovi su proizvodi pomo¢ni endoskopski uredaji koji se
koriste za lijecenje odraslih pacijenata sa strikturama
gastrointestinalnog trakta, ukljucujudi strikture jednjaka,
zelucane strikture i strikture debelog crijeva. Ovo ne
obuhvaca balone koji se koriste za dilataciju bilijarnog
trakta ili za lijecenje akalazije.

KLINICKE KORISTI
Ovaj proizvod ublazava disfagiju i suzenje/zacepljenje lumena
u gastrointestinalnom (Gl) traktu.

KONTRAINDIKACLJE

Kontraindikacije specifi¢ne za primarni endoskopski
postupak koji se obavlja za ostvarivanje pristupa zeljenom
mjestu dilatacije.

Kontraindikacije specifi¢ne za dilataciju, ukljucujuci:
nesuradljivog pacijenta - asimptomati¢ne prstenove, mreze
ili strikture « nemogucnost prolaska balonskog dilatatora
kroz suzeno podrucje - koagulopatiju « znane ili suspektne
perforacije - teke upale ili stvaranje oziljaka u blizini
mjesta dilatacije.

UPOZORENJA

Ovaj je proizvod namijenjen samo jednokratnoj uporabi.
Pokusaji dodatne obrade, sterilizacije i/ili ponovne uporabe
mogu dovesti do kontaminacije bioloskim ili kemijskim
sredstvima te do kvara mehanickog integriteta proizvoda.

Ako je pakiranje otvoreno ili oste¢eno po primitku, nemojte
koristiti proizvod. Vizualno pregledajte proizvod te obratite
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posebnu paznju na eventualna uvijanja, savijanja i puknuca.
Ako otkrijete nepravilnost koja bi onemogucila ispravno radno
stanje, nemojte koristiti proizvod. Obavijestite tvrtku Cook radi
dobivanja odobrenja za povrat.

Preporuceni tlak za 100-postotno napuhavanje balona
naveden je na oznaci balonskog dilatatora.

Balonski dilatator nemojte pomicati ako naidete na otpor.
Procijenite uzrok otpora kako biste odredili treba li se
ponovno pokusati dilatiranje.

Balonski dilatator Eclipse TTC navoden Zicom (ECL) sadrzava
nikal, $to moze uzrokovati alergijsku reakciju i druge moguce
sistemske komplikacije povezane s alergijom na nikal.

MJERE OPREZA
« Koristite ovaj proizvod iskljucivo za predvidenu uporabu.

« Informacije o minimalnoj veli¢ini kanala potrebnoj za ovaj
proizvod potrazite na naljepnici na ambalazi.

+ Balon nemojte unaprijed napuhavati. Prije uvodenja
balonskog dilatatora potrebno je odrzavati negativni tlak
kako bi balon ostao ispuhan.

« Prilikom uvodenja ili povlacenja balonskog dilatatora
endoskop treba biti $to je vise moguce ravan.

« Prije napuhavanja cijeli balon bi se trebao nalaziti iznad
vrha endoskopa, u cijelosti bi trebao biti vidljiv te se nalaziti
na svom mjestu.

« Ovaj se proizvod koristi zajedno s proizvodom za
napuhavanje ili manometrom i $pricom napunjenom
tekuc¢inom. Balon nemojte napuhavati zrakom ili plinovitim
tvarima jer ¢e se time smanijiti njegova ucinkovitost.

« Tijekom povlacenja balonskog dilatatora iz endoskopa nuzno
je odrzavati negativni tlak kako bi balon ostao ispuhan.

+ Kako bi balon lakse prosao kroz pomo¢ni kanal, na njega
nanesite mazivo topljivo u vodi.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

One vezane za gastrointestinalnu endoskopiju obuhvacaju:
perforaciju « krvarenje « aspiraciju « groznicu « infekciju «
alergijsku reakciju na lijek « hipotenziju « respiratornu depresiju
ili zastoj « sr¢anu aritmiju ili zastoj.

KAKO SE ISPORUCUJE

Ovaj se proizvod isporucuje nesterilan i ne smije se sterilizirati
niti jednom metodom. Cuvajte na tamnom, suhom i hladnom
mjestu. Izbjegavajte duZe izlaganje svjetlu i ekstremnim
temperaturama i vlaznosti.

PRIPREMA SUSTAVA
1. Proizvod za napuhavanje pripremite u skladu s
uputama proizvodaca.

2. Spojnu cijev proizvoda za napuhavanje spojite s bo¢nim
otvorom spojne Y kapice balonskog dilatatora ako se radi
o proizvodu Eclipse (vidjeti sl. 1) ili na ¢voriste balonskog
dilatatora ako se radi o proizvodu Quantum. (vidjeti sl. 1a)
Ucvrstite tako da zarotirate spojnice. Napomena: Ako



Zelite koristiti sigurnosni ventil, na balonski dilatator

i spojne cijevi proizvoda za napuhavanje spojite
odgovarajuce spojnice. Zarotirajte spojnice kako biste
ucvrstili nastavak. Rucica sigurnosnog ventila ukazuje na to
koji je otvor zatvoren.

3. Aspirirajte sav preostali zrak iz balona.

. Postignite i odrzavajte negativni tlak na balonskom
dilatatoru pomocu proizvoda za napuhavanje. Balonski
dilatator sada je spreman za postavljanje kroz pomo¢ni
kanal endoskopa.

UPUTE ZA UPORABU
Uvodenje balona
1. S balona uklonite zastitnu ovojnicu.

2. Kako bi balon lakse prosao kroz pomocni kanal, na njega
nanesite mazivo topljivo u vodi. Napomena: Odrzavajte
negativni tlak na balonskom dilatatoru tijekom uvodenja.

3. Uvedite ispuhani balon u pomo¢ni kanal i pomicite ga
u kratkim koracima sve dok dilatator ne bude potpuno
endoskopski vidljiv.

. Uz fluoroskopsko ili endoskopsko pracenje nastavite s
pomicanjem sve dok ne dosegnete Zeljeni polozaj.

5. Uvjerite se da je balon u potpunosti izasao iz endoskopa
te da se nalazi u Zeljenom polozaju unutar strikture
prije napuhavanja. Napomena (ako je primjenjivo): za
uporabu sa zicom vodilicom, uklonite stilet i isperite lumen
katetera. Uvedite Zicu vodilicu.

. U Uputama za uporabu proizvoda za napuhavanje
potrazite detaljne upute o tome kako proizvodom za
napuhavanje napuhivati i ispuhivati balonske dilatatore.

7. Zapocnite dilataciju. Na oznaci balonskog dilatatora
naveden je tlak potreban za 100-postotno napuhavanje.

Povlacenje balona

8. Nakon 3to je balon u potpunosti ispuhan, postignite i
odrzavajte negativni tlak na balonskom dilatatoru pomocu
proizvoda za napuhavanje prije povlacenja balona.

Oprez: Narudeno stanje balona mozZe sprijeciti uklanjanje iz
pomocnog kanala endoskopa. Mozda ¢e biti potrebno ukloniti
endoskop zajedno s balonom narusenog stanja.

9. Kako biste uklonili ispuhani balon iz pomoénog kanala,
izravnajte vrh endoskopa i povlacite balon tako da stalno
radite rotirajuce pokrete. Oprez: Prije povlacenja balon
mora biti u potpunosti ispuhan te sva tekucina mora biti
uklonjena. Napomena (ako je primjenjivo): Prethodno
postavljena Zica vodilica moze se ostaviti na mjestu kako bi
se omogucilo uvodenje drugih proizvoda vodenih zicom.

POTREBNA OPREMA
- Uredaj za napuhavanje koji proizvodi tvrtka Cook (prodaje
se zasebno)
« Zica vodilica (nije potrebna i prodaje se zasebno) -

kompatibilnost sa zicom vodilicom navedena je na oznaci
proizvoda gdje je to primjenjivo.
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+ Endoskop s kompatibilnim pomo¢nim kanalom - minimalni
pomocni kanal nalazi se na oznaci proizvoda.

+ Mazivo topljivo u vodi
ODLAGANJE PROIZVODA U OTPAD
Po zavrsetku postupka odloZite proizvod u otpad u skladu sa
smjernicama ustanove za bioloski opasan medicinski otpad.
SAVJETOVANJE PACLJENTA
Po potrebi obavijestite pacijenta o relevantnim upozorenjima,
mjerama opreza, kontraindikacijama, mjerama koje treba
poduzeti i ograni¢enjima uporabe kojih pacijent mora
biti svjestan.
PRIJAVLJIVANJE OZBILJNIH STETNIH DOGAPAJA
Ako je nastupio bilo kakav ozbiljan Stetni dogadaj u vezi

s ovim proizvodom, to treba prijaviti tvrtki Cook Medical i
nadleznom tijelu drzave u kojoj je proizvod koristen.

MAGYAR

Eclipse TTC vezetddrétos tagitoballon

Quantum TTC® vastagbéltagité ballon

Quantum TTC® nyel6csotagito ballon

FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvénye
értelmében ez az eszkdz kizardélag orvos (vagy megfelel
engedéllyel rendelkez6 gyakorlo egészségiigyi
szakember) dltal vagy rendeletére értékesithetd.

A termék hasznalatba vétele el6tt olvassa el az
Osszes utasitast.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A ballon hosszat, a ballon atméréjét és az ajanlott maximalis
feltoltési nyomast az 1. tablazat, valamint a termékcimke és
az eszkdzon 1évé cimke ismerteti.

1. tablazat

Javasolt
maximalis
Ballon feltoltési Ballon
Termék hossza nyomas atméroje
ECL-6X5.5
55cm .
QDC-6X5.5 120 psi/ 8 atm | 18 Fr/ 6 mm
QD-6X8 8cm
ECL-8X5.5
5,5cm X
QDC-8X5.5 120 psi/ 8 atm | 24 Fr/ 8 mm
QD-8X8 8cm
ECL-10X5.5
55cm .
QDC-10X5.5 90 psi/ 6 atm |30 Fr/10 mm
QD-10X8 8cm
ECL-12X5.5
5,5cm .
QDC-12X5.5 90 psi/ 6 atm (36 Fr/12mm
QD-12X8 8cm




ECL-14X5.5
55cm
QDC-14X5.5 60 psi/ 4 atm (42 Fr/14 mm
QD-14X8 8cm
ECL-16X5.5
55cm .
QDC-16X5.5 60 psi/ 4 atm |48 Fr/16 mm
QD-16X8 8cm
ECL-18X5.5
55cm
QDC-18X5.5 50 psi/ 3,5 atm |54 Fr/ 18 mm
QD-18X8 8cm
ECL-20X5.5 .
55cm |50 psi/3,5atm
QDC-20X5.5 60 Fr/20 mm
QD-20X8 8cm 90 psi / 6 atm
Betegpopulacio

Az eszkoz csak felnétteken valo hasznalatra javallott.

Rendeltetésszerii felh
Ezt az eszkozt csak képzett egészséguigyi szakember hasznélhatja.

RENDELTETES

Ez az eszkoz a gastrointestinalis traktus szlkiileteinek
tagitasara szolgdl, beleértve az oesophagus, a pylorus, a
duodenum és a colon sz(kileteit.

HASZNALATI JAVALLATOK

Ezek az eszk6zok kiegészité endoszkdpos eszkdzok, amelyek
a gastrointestinalis traktusban nyel&csésztikiletekkel,
gyomorsztikiletekkel és végbélsziikiiletekkel él6 felnétt
betegek kezelésére hasznalatosak. Nem tartoznak ide

az epeutak tagitasara vagy az achalasia kezelésére
szolgalé ballonok.

KLINIKAI ELONYOK

Ez az eszkoz a gastrointestinalis traktusban a diszfagiat és
lumen sz(ikilését/elzarodasat enyhiti.
ELLENJAVALLATOK

A kivant tagitasi hely feltérasara elvégzendé elsédleges
endoszképos eljarasra vonatkozo specifikus ellenjavallatok.

A tagitas specifikus ellenjavallatai, egyebek kozott: nem
egyuttmiikodo beteg - tiinetmentes gytirdk, hartyak vagy
szlikuletek - a tagitdballon szlkdilt tertileten torténd attolasanak
meghitsulasa « coagulopathia « ismert vagy gyanitott perforacio
- stlyos gyulladas vagy hegesedés a tagitasi hely kozelében.

AVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Ez az eszkoz kizérdlag egyszeri hasznélatra szolgal. Az
ujrafeldolgozasra, sterilizalasra és/vagy Ujrafelhasznélésra
tett kisérletek biolégiai vagy vegyi anyagokkal vald
szennyez6déshez és/vagy az eszkdz mechanikai épségének a
leromlasédhoz vezethetnek.

Ha a csomagolés atvételkor nyitva van vagy sériilt, ne
hasznalja az eszkdzt. Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonos
tekintettel a megtoretésekre, meghajlasokra és torésekre.

Ha a megfelel6 mikodést gatlé rendellenességet észlel, ne
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hasznélja az eszkozt. A visszakiildés jovahagyasa érdekében
értesitse a Cook vdllalatot.

A ballon javasolt 100%-os felt6ltési nyomasa a tagitdballon
cimkéjén van feltiintetve.

Ne tolja elére a tagitdballont, ha ellenallast észlel. Allapitsa
meg az ellenallas okat, és mérlegelje, hogy megkisérelheté-e
Ujra a tagitas.

Az Eclipse TTC vezet6drotos tagitoballon (ECL) nikkelt tartalmaz,
amely allergias reakciot kelthet, valamint a nikkelallergiaval
kapcsolatos mas lehetséges szisztémas komplikaciokat.

OVINTEZKEDESEK
- A feltlntetett rendeltetési terlleteken kiviil az eszkdzt mas
célra ne alkalmazza.

+ Az eszkoz szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet
lasd a csomagolas cimkéjén.

Ne toltse fel elére a ballont! A tagitdballon bevezetése el6tt
a ballon leeresztett allapotanak fenntartasahoz feltétlendl
sziikséges a negativ nyomas.

A tagitdballon eléretolasa és visszahtizésa soran az
endoszkopnak a lehetd legegyenesebbnek kell maradnia.

Az egész ballonnak tul kell nyulnia az endoszkép csucsan,
és a ballont teljesen meg kell jeleniteni és poziciondlni kell
feltoltése el6tt.

« Az eszkoz egy feltoltéeszkozzel vagy nyomasmérdvel és
egy folyadékkal toltott fecskendével egylitt hasznalatos.
Soha ne hasznéljon leveg6t vagy mas gaznemi anyagot
a ballon feltoltésére, mert az a ballon hatékonysaganak
csokkenését eredményezi.

A tagitoballonnak az endoszképbol torténd visszahlzasa
soran a ballon leeresztett allapotanak fenntartasahoz
feltétlentil szlikséges a negativ nyomds.

+ A munkacsatornan keresztil torténé felvezetés
megkonnyitése érdekében alkalmazzon vizben old6do
sikositdszert a ballonon.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A gastrointestinalis endoszkoépiaval kapcsolatos komplikaciok,
beleértve a kdvetkezbket: perforacid « vérzés « aspiracio « 1z «
fert6zés - allergias gydgyszerreakcio - alacsony vérnyomas «
|1égzési elégtelenség vagy légzésleallds « szivritmuszavar

vagy szivmegallas.

KISZERELES

Ez az eszkdz nem steril kiszerelésd, és semmilyen modszerrel
nem sterilizalhato. S6tét, szaraz, hiivos helyen tarolando.
Kertilni kell a fénynek, szélséséges hémérsékletnek és
nedvességnek val6 hosszabb expoziciét.

A RENDSZER ELOKESZITESE
1. A gyartd utasitasai alapjan készitse el6 a feltoltéeszkozt.

2. Csatlakoztassa a feltoltGeszkoz 6sszekotd csovét a
tagitoballon Y alaku csatlakozésapkajanak oldalnyilasdhoz
az Eclipse eszkoz esetében (Idsd az 1. dbrdt), illetve a



tagitoballon kénuszdhoz a Quantum eszkdz esetében.
(ldsd az 1a dbrat). A szerelékek elforgatasaval rogzitse.
Megjegyzés: Ha elzdrécsapot kivan hasznalni,
csatlakoztasson megfelel6 szerelékeket a tagitoballonhoz
és a feltoltéeszkoz 6sszekotd csovéhez. A csatlakozas
rogzitéséhez forgassa el a szerelékeket. Az elzarécsap karja
jelzi, hogy melyik nyilas van elzarva.

3. Az 6sszes maradék leveg6t szivja ki a ballonbdl.

4. Afeltoltéeszkoz segitségével hozzon létre és tartson
fenn negativ nyomast a tagitoballonban. A tagitéballon
ezzel el van készitve az endoszkép munkacsatorndjan at
torténd felvezetésre.

HASZNALATI UTASITAS
A ballon felvezetése
1. Tavolitsa el a védéhiivelyt a ballonrol.

2. A munkacsatornan keresztill torténd felvezetés
megkonnyitése érdekében alkalmazzon vizben oldédo
sikositdszert a ballonon. Megjegyzés: A felvezetés soran
tartsa fenn a tagitéballonra kifejtett negativ nyomast.

3. Vezesse be a leeresztett allapotban 1évé ballont az
endoszkop munkacsatornajaba, majd révid lépésekben
tolja elére addig, amig a ballon endoszképosan
tokéletesen lathatéva nem valik.

4. Fluoroszkdépos vagy endoszkdpos ellenérzés mellett
folytassa az eszkoz eléretolasat, amig a kivant helyzetet
el nem éri.

5. Feltoltés el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy a ballon teljes
egészében kilépett az endoszkopbdl, és a kivant helyzetbe
kerdlt a sztkuleten beliil. Megjegyzés (ha alkalmazhato):
Vezetédréttal valé hasznalathoz tavolitsa el a mandrint, és
Oblitse at a katéter lumenét. Vezesse be a vezetédrétot.

6. Atagitéballonok feltdltéeszkdzzel torténd feltdltésének
és leeresztésének részletes utasitasait 1asd a feltoltéeszkoz
hasznalati utasitasaban.

7. Végezze el a tagitast. A 100%-os feltoltési nyomas a
tagitoballon cimkéjén van feltlintetve.

A ballon visszahtuzasa

8. A ballon teljes leeresztése utén a feltéltéeszkoz
segitségével hozzon létre és tartson fenn negativ nyomast
a tagitéballonban, miel6tt visszahtzna a ballont.

Figyelem: A ballon sériilése esetén el6fordulhat, hogy azt
nem lehet eltévolitani az endoszkép munkacsatornajabdl.
llyen esetben sziikségessé valhat az endoszkoép sériilt
ballonnal egyiittesen torténd eltavolitasa.

9. Aleeresztett ballonnak a munkacsatornabol valé
eltavolitasahoz egyenesitse ki az endoszkdp végét, és
folyamatos csavaré mozgas alkalmazasaval huzza vissza
a ballont. Figyelem: Visszahuzasa el6tt a ballont teljes
mértékben le kell ereszteni, és az 6sszes folyadékot el
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kell tavolitani bel6le. Megjegyzés (ha alkalmazhaté): Az
elézéleg behelyezett vezetédroét a helyén maradhat, hogy
megkonnyitse a vezetédrot mentén felvezetendd egyéb
eszkdzok bejuttatasat.

SZUKSEGES ESZKOZOK
« Cook feltoltéeszkoz (kiilon kaphato)
+ Vezetédrét (nem feltétlentl sziikséges és kilon kaphato) -
a vezetddrét kompatibilitdsat a termékcimke ismerteti, ahol
az relevéns.

+ Endoszképia kompatibilis munkacsatornéval - a
munkacsatorna minimalis méretét a termékcimke ismerteti.

« Vizben oldédo sikositoszer
AZ ESZKOZ ARTALMATLANITASA

Az eljaras végeztével a bioldgiailag veszélyes orvosi
hulladékokra vonatkozo intézményi iranyelveknek
megfeleléen helyezze hulladékba az eszkozt.

BETEGTAJEKOZTATAS

Kérjik, sziikség szerint tdjékoztassa a beteget a relevéns
Vigyézat” szintli figyelmeztetésekrol, dvintézkedésekrdl,
ellenjavallatokrél, a megteendé intézkedésekrdl és a
hasznalati korlatokrdl, amelyekrél a betegnek tudnia kell.
SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE

Ha az eszkézzel kapcsolatosan sulyos varatlan esemény
kovetkezik be, azt jelenteni kell a Cook Medical és az eszkoz
hasznélati helye szerinti orszag illetékes hatosaga felé.

ITALIANO

Dilatatore filoguidato a palloncino
Eclipse TTC

Dilatatore colico a palloncino Quantum TTC®

Dilatatore esofageo a palloncino
Quantum TTC®

ATTENZIONE: Le leggi federali degli Stati Uniti d’America
[ t la dita del pr te dispositivo

esclusivamente a medici (o professionisti abilitati).

Leggere tutte le istruzioni prima di usare il dispositivo.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La lunghezza del palloncino, il diametro del palloncino e la
pressione massima di gonfiaggio consigliata sono riportati
nella Tabella 1, sull'etichetta del prodotto e sull'etichettatura
del dispositivo.



Tabella 1
Pressione
Lunghezza| massima di
del gonfiaggio |Diametro del
Prodotto palloncino| consigliata | palloncino
ECL-6X5.5
55cm .
QDC-6X5.5 120 psi/ 8 atm | 18 Fr/ 6 mm
QD-6X8 8cm
ECL-8X5.5
55cm X
QDC-8X5.5 120 psi/ 8 atm | 24 Fr/ 8 mm
QD-8X8 8cm
ECL-10X5.5
55cm .
QDC-10X5.5 90 psi/6atm |30 Fr/ 10 mm
QD-10X8 8cm
ECL-12X5.5
55cm .
QDC-12X5.5 90 psi/ 6 atm (36 Fr/ 12 mm
QD-12X8 8cm
ECL-14X5.5
55cm
QDC-14X5.5 60 psi/ 4 atm [42Fr/ 14 mm
QD-14X8 8cm
ECL-16X5.5
55cm .
QDC-16X5.5 60 psi/ 4 atm (48 Fr/16 mm
QD-16X8 8cm
ECL-18X5.5
55cm .
QDC-18X5.5 50 psi/ 3,5 atm |54 Fr /18 mm
QD-18X8 8cm
ECL-20X5.5 :
55cm 50 psi/ 3,5 atm
QDC-20X5.5 60 Fr/20 mm
QD-20X8 8cm 90 psi / 6 atm

Popolazione di pazienti
Il dispositivo € indicato esclusivamente per I'uso su
pazienti adulti.

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

USO PREVISTO

Questo dispositivo viene usato per la dilatazione delle stenosi
a carico del tratto gastrointestinale, incluse quelle dell'esofago,
del piloro, del duodeno e del colon.

INDICAZIONI PERL'USO

Questi dispositivi sono accessori endoscopici utilizzati per
trattare pazienti adulti con stenosi esofagea, stenosi gastrica
e stenosi colica del tratto gastrointestinale. Sono esclusi i
palloncini usati per la dilatazione dell’albero biliare o il
trattamento di acalasia.

BENEFICI CLINICI
Questo dispositivo allevia la disfagia e il restringimento/
l'ostruzione dei lumi nel tratto gastrointestinale.
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CONTROINDICAZIONI

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

Controindicazioni specifiche della dilatazione, tra cui: paziente
non collaborativo « anelli, web o stenosi asintomatici
impossibilita di avanzamento del dilatatore a palloncino
attraverso l'area stenosata » coagulopatia « perforazione

nota o sospetta « inflammazione grave o presenza di tessuto
cicatriziale nei pressi della dilatazione.

AVVERTENZE

Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Ogni
tentativo di ricondizionamento, sterilizzazione e/o riutilizzo puo
determinare contaminazione con agenti biologici o chimici e/o
compromissione dellintegrita meccanica del dispositivo.

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 segni di attorcigliamento, piegamento e rottura.
In caso di anomalie in grado di compromettere la corretta
funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi a Cook
per richiedere l'autorizzazione alla restituzione del dispositivo.

La pressione totale consigliata per il gonfiaggio al 100% del
palloncino e indicata sull'etichetta del dilatatore a palloncino.

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

Il dilatatore filoguidato a palloncino Eclipse TTC (ECL) contiene
nichel, che puo causare una reazione allergica e altre potenziali
complicanze sistemiche correlate ad allergia al nichel.

PRECAUZIONI
« Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse
dall’'uso espressamente previsto.

« Per il diametro minimo del canale operativo
dell'endoscopio richiesto per questo dispositivo, fare
riferimento all'etichetta della confezione del prodotto.

Non gonfiare il palloncino prima dell'intervento. Prima
dell'inserimento del dilatatore a palloncino, & obbligatorio
creare una pressione negativa per mantenere il palloncino
completamente sgonfio.

Durante I'avanzamento o il ritiro del dilatatore a palloncino,
I'endoscopio deve rimanere il piu diritto possibile.

Il palloncino deve essere posizionato oltre la punta
dell'endoscopio per tutta la sua interezza e, prima

di avviare l'operazione di gonfiaggio, & necessario
visualizzarne completamente la posizione e confermarla.

Il dispositivo viene usato unitamente a un dispositivo di
gonfiaggio o a un manometro e a una siringa contenente
fluido. Per non pregiudicare l'efficacia del palloncino, NON
usare mai aria o sostanze gassose per gonfiarlo.



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

« Applicare un lubrificante idrosolubile al palloncino
per agevolarne il passaggio attraverso il canale
operativo dell'endoscopio.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate all'endoscopia
gastrointestinale includono: perforazione - emorragia «
aspirazione « febbre « infezione - reazione allergica al farmaco
- ipotensione - depressione respiratoria o arresto respiratorio «
aritmia o arresto cardiaco.

CONFEZIONAMENTO

Questo dispositivo viene fornito non sterile e non deve essere
sterilizzato in alcun modo. Conservare in luogo fresco e
asciutto, al riparo dalla luce. Evitare I'esposizione prolungata
alla luce e a valori estremi di temperatura e umidita.

PREPARAZIONE DEL SISTEMA

1.

Preparare il dispositivo di gonfiaggio attenendosi alle
istruzioni del fabbricante.

Collegare il tubo connettore del dispositivo di gonfiaggio
al raccordo laterale del cappuccio connettore a Y del
dilatatore a palloncino per I'Eclipse (vedere fig. 1) oppure
per il Quantum al connettore del dilatatore a palloncino.
(Vedere fig. 1a)Fissare avvitando i raccordi. Nota: Se si
desidera utilizzare un rubinetto, collegarne i raccordi
appropriati al dilatatore a palloncino e al tubo connettore
del dispositivo di gonfiaggio. Per fissare il collegamento,
avvitare i raccordi. La manopola del rubinetto indica il
raccordo chiuso.

Aspirare tutta I'aria residua dal palloncino.

Creare e mantenere una pressione negativa sul dilatatore a
palloncino usando il dispositivo di gonfiaggio. Il dilatatore
a palloncino ora é pronto per essere inserito attraverso il
canale operativo dell’endoscopio.

ISTRUZIONI PER L'USO
Introduzione del palloncino

1.

Rimuovere la guaina protettiva dal palloncino.

2. Applicare un lubrificante idrosolubile al palloncino per

agevolarne il passaggio attraverso il canale operativo
dell'endoscopio. Nota: Durante I'introduzione, mantenere
una pressione negativa sul dilatatore a palloncino.

Inserire il palloncino sgonfio nel canale operativo
dell'endoscopio e farlo avanzare a piccoli incrementi fino
a rendere endoscopicamente visibile il dilatatore nella
sua interezza.

Sotto osservazione fluoroscopica o endoscopica,
proseguire I'avanzamento fino a raggiungere la
posizione prescelta.

Prima del gonfiaggio, accertarsi che il palloncino fuoriesca
completamente dall'endoscopio e che si trovi nella
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posizione prescelta all'interno della stenosi. Nota (se
pertinente): Per 'uso con una guida, estrarre il mandrino
e lavare il lume del catetere. Inserire la guida.

6. Per ulteriori informazioni sull’'uso del dispositivo
di gonfiaggio per gonfiare e sgonfiare i dilatatori a
palloncino, consultare le istruzioni per I'uso del dispositivo
di gonfiaggio.

7. Procedere con la dilatazione. Fare riferimento alla
pressione di gonfiaggio del 100% indicata sull'etichetta del
dilatatore a palloncino.

Ritiro del palloncino

8. Quando il palloncino & completamente sgonfio e prima del
suo ritiro, creare e mantenere una pressione negativa sul
dilatatore a palloncino usando il dispositivo di gonfiaggio.

Attenzione: Se il palloncino non & integro, potrebbe risultare
impossibile rimuoverlo dal canale operativo dell'endoscopio.
In questo caso puo rendersi necessario rimuovere
I'endoscopio unitamente al palloncino danneggiato.

9. Per rimuovere il palloncino sgonfio dal canale operativo
dell'endoscopio, raddrizzare la punta dell’endoscopio ed
estrarre il palloncino con un costante movimento rotatorio.
Attenzione: Prima di procedere al ritiro del palloncino, &
necessario sgonfiarlo completamente e rimuovere tutto
il fluido presente al suo interno. Nota (se pertinente): La
guida precedentemente posizionata puo essere lasciata
in posizione per agevolare l'inserimento di altri dispositivi
filo-guidati.

DISPOSITIVI NECESSARI
- Dispositivo di gonfiaggio Cook (venduto separatamente)

« Filo guida (non richiesto e venduto separatamente) - la
compatibilita del filo guida € indicata sull'etichetta del
prodotto dove applicabile.

« Endoscopio con canale operativo compatibile - il canale
operativo minimo ¢ indicato sull'etichetta del prodotto.

« Lubrificante idrosolubile

SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

Al termine della procedura, eliminare il dispositivo in
conformita alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai
rifiuti sanitari a rischio biologico.

CONSULENZA PER | PAZIENTI

Informare il paziente secondo necessita riguardo alle
avvertenze, alle precauzioni, alle controindicazioni, alle misure
da adottare e ai limiti di impiego pertinenti di cui debba
essere messo a conoscenza.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo

dispositivo deve essere segnalato a Cook Medical e all'autorita
competente del Paese in cui é stato utilizzato il dispositivo.



LIETUVIY K.

»Eclipse TTC” ant vielinio kreipiklio
jterpiamas balioninis plétiklis

»~Quantum TTC®” balioninis gaubtinés Zarnos
plétiklis

»Quantum TTC® balioninis stemplés plétiklis

DEMESIO. JAV federaliniai jstatymai numato, kad $ia
priemone galima parduoti tik gydytojui (arba reikiama
licencijq turinéiam praktikuojanéiam gydytojui) arba
jonurodymu.

Pries naudodamiesi Sia pri
visus nurodymus.
PRIEMONES APRASAS
Balionélio ilgis, balionélio skersmuo ir rekomenduojamas
maksimalus iSplétimo slégis pateikti 1 lenteléje, produkto
etiketéje ir priemonés zenklinime.

, perskaitykite

1 lentelé
Rekomenduojamas
Ral I didsiausi Ralionalio
Gaminys ilgis iSplétimo slégis skersmuo
ECL-6X5.5
55cm i
QDC-6X5.5 120 psi / 8 atm 18 Fr/6 mm
QD-6X8 8cm
ECL-8X5.5
55cm .
QDC-8X5.5 120 psi / 8 atm 24 Fr/8mm
QD-8X8 8cm
ECL-10X5.5
55cm X
QDC-10X5.5 90 psi / 6 atm 30Fr/10 mm
QD-10X8 8cm
ECL-12X5.5
55cm
QDC-12X5.5 90 psi / 6 atm 36 Fr/12mm
QD-12X8 8cm
ECL-14X5.5
55cm X
QDC-14X5.5 60 psi / 4 atm 42 Fr/ 14 mm
QD-14X8 8.cm
ECL-16X5.5
55cm .
QDC-16X5.5 60 psi / 4 atm 48 Fr/ 16 mm
QD-16X8 8cm
ECL-18X5.5
5,5cm .
QDC-18X5.5 50 psi/ 3,5 atm 54 Fr/18 mm
QD-18X8 8.cm
ECL-20X5.5 .
55cm 50 psi/ 3,5 atm
QDC-20X5.5 60 Fr /20 mm
QD-20X8 8cm 90 psi / 6 atm
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Pacienty populiacija

Priemoneé skirta naudoti tik suaugusiesiems.
Numatytieji naudotojai

Sig priemone gali naudoti tik ismokytas sveikatos
priezitros specialistas.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Si priemoné yra naudojama i$plésti virskinimo trakto
striktaras, jskaitant stemplés, prievarcio, dvylikapirstés zarnos
ir storosios zarnos striktdras.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Sios priemonés yra papildomos endoskopinés priemonés,
naudojamos suaugusiems pacientams, kuriems diagnozuota
stemplés, skrandZio arba gaubtinés Zarnos striktara (virskinimo
trakto striktara), gydyti. Jos neapima balionéliy, naudojamy
tulzies lataky sistemai iSplésti arba achalazijai gydyti.

KLINIKINE NAUDA
Si priemoné sumazina disfagija ir virskinimo trakto spindzio
susiauréjima arba obstrukcija.

KONTRAINDIKACIJOS

Tokios pat, kaip ir atliekant pirming endoskopine procediirg
iSplétimo vietai pasiekti.

ISplétimui badingos kontraindikacijos, jskaitant Sias:
nebendradarbiaujantis pacientas « besimptomiai Ziedai,
jungiamojo audinio sankaupos arba striktros « negaléjimas
jstumti balioninio plétiklio per striktaros sritj « koaguliopatija
« Zinoma ar jtariama perforacija « sunkus uzdegimas ar randai
salia iSplétimo vietos.

ISPEJIMAI

Si priemoné skirta naudoti tik viena karta. Méginant
pakartotinai apdoroti, sterilizuoti ir (arba) pakartotinai naudoti,
galima uztersti biologinémis ar cheminémis medziagomis ir
(arba) pazeisti priemonés mechaninj vientisuma.

Jei gauta pakuoté pazeista arba atidaryta, priemonés
nenaudokite. Apziarékite, ypac atkreipdami démesj, ar néra
perlinkiy, sulenkimy ir jtrakimy. Pastebéje pakitimy, kurie
trukdyty priemonei tinkamai veikti, jos nenaudokite. Jei norite
gauti leidima graZinti priemone, praneskite ,Cook”.

Rekomenduojama 100 % balionélio isplétimo slégj galima rasti
balioninio plétiklio etiketéje.

Negalima stumti balioninio plétiklio, jei kyla pasipriesinimas.
|vertinkite pasipriesinimo priezastj ir nustatykite, ar iSplétima
reikéty pakartoti.

4Eclipse TTC" ant vielinio kreipiklio jterpiamame balioniniame
plétiklyje (ECL) yra nikelio, kuris gali sukelti alergine

reakcija ir kity galimy sisteminiy komplikacijy, susijusiy su
alergija nikeliui.

ATSARGUMO PRIEMONES
« Nenaudokite 3ios priemonés kitais tikslais, iSskyrus
nurodytg numatytajg paskirtj.

+ Minimalus siai priemonei reikalingas kanalo dydis
nurodytas pakuotés etiketéje.



« 18 anksto nepripuskite balionélio. Pries jkisant balioninj plétiklj,
privalomas neigiamas slégis norint islaikyti balionélio defliacija.

« Jvedant arba pasalinant balioninj plétiklj, endoskopas turi
likti kiek galima tiesesnis.

- Visas balionélio ilgis turi bati uz endoskopo galo, o
pries jo iSplétima jis turi bati pilnai vizualizuojamas ir
tinkamoje padétyje.

- Si priemoné naudojama kartu su i$plétimo priemone ar
manometru ir skysciu uzpildytu svirkstu. Nenaudokite oro
ar dujiniy medziagy balionéliui isplésti, nes tai sumazins
balionélio veiksminguma.

- Istraukiant balioninj plétiklj is endoskopo, norint islaikyti
balionélio defliacija, privalomas neigiamas slégis.

« Ant balionélio uztepkite vandenyje tirpaus tepalo, kad bty
lengviau praeiti per priedy kanala.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Su virskinimo trakto endoskopija susijusios komplikacijos,
iskaitant Sias: perforacija « hemoragija « aspiracija
kars¢iavimas - infekcija « alerginé reakcija j vaistus « hipotenzija
+ kvépavimo slopinimas arba sustojimas - Sirdies ritmo
sutrikimas arba Sirdies sustojimas.

KAIP TIEKIAMA

Si priemoné tiekiama nesterili ir jos negalima sterilizuoti
jokiu badu. Laikykite tamsioje, sausoje ir vésioje vietoje.
Stenkités ilgai nelaikyti Sviesoje ir saugokite nuo ekstremalios
temperataros ir drégmes.

SISTEMOS PARUOSIMAS
1. Paruoskite isplétimo priemone pagal gamintojo instrukcijas.

2. Pritvirtinkite iSplétimo priemonés jungiamajj vamzdelj
prie ,Eclipse” balioninio plétiklio,y” jungiamojo dangtelio
soninés angos (Zr. 1 pav.) arba prie ,Quantum” balioninio
plétiklio jvorés. (Zr. 1a pav.) Uzfiksuokite sukdami
jungiamasias detales. Pastaba: Jei pageidaujama naudoti
Ciaupg, prie balioninio plétiklio ir iSplétimo priemonés
jungiamojo vamzdelio pritvirtinkite reikiamas jungiamasias
detales. Norédami pritvirtinti prieda, pasukite jungiamasias
detales. Ciaupo svirtis nurodo, kuri anga uzdaryta.

3. Aspiruokite visa balionélyje likusj ora.

. Naudodami isplétimo priemoneg, sukurkite ir palaikykite
neigiama slégj balioniniame plétiklyje. Balioninis plétiklis
dabar yra paruostas jstatyti per endoskopo priedy kanala.

NAUDOJIMO INSTRUKCLJA

Balionélio jvedimas

1. Nuimkite apsauginj vamzdelj nuo balionélio.

2. Ant balionélio uztepkite vandenyje tirpaus tepalo, kad
buty lengviau praeiti per priedy kanala. Pastaba: [vedimo
metu palaikykite neigiama slégj balioniniame plétiklyje.

3. | priedy kanala jveskite istustintg balionélj ir po truputj
stumkite tol, kol plétiklis bus visiskai vizualizuotas
endoskopiskai.
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4, Stebédami fluoroskopiskai ar endoskopiskai, toliau
stumkite tol, kol pasieksite norima padét;.

5. Pries iSplésdami, jsitikinkite, kad balionélis visiskai iseina i$
endoskopo ir striktdroje yra norimoje padétyje. Pastaba
(jei taikoma): Norédami naudoti kartu su vieliniu
kreipikliu, pasalinkite zonda ir praplaukite kateterio spindj.
|statykite vielinj kreipiklj.

6. I3samias instrukcijas, kaip naudoti i$plétimo priemone
balioniniams plétikliams isplésti ir iStustinti, rasite iSplétimo
priemonés naudojimo nurodymuose.

7. Pereikite prie iSplétimo. Remkités 100 % iSplétimo slégiu,
nurodytu balioninio plétiklio etiketéje.

Balionélio istraukimas

8. Kai balionélis yra visiskai iStustintas, naudodamiesi
iSplétimo priemone, pries iStraukdami balionélj sukurkite ir
palaikykite neigiama slégj balioniniame plétiklyje.

Perspéjimas: PaZeistas balionélis gali trukdyti jj iStraukti i$
endoskopo priedy kanalo. Gali prireikti iStraukti endoskopa
kartu su pazeistu balionéliu.

9. Norédami iStraukti istustinta balionélj is priedy kanalo,
istiesinkite endoskopo galiuka ir istraukite balionélj be
perstojo sukdami. Perspéjimas: Pries iStraukiant, balionélis
turi bati visiskai iStustintas, o visas skystis pasalintas.
Pastaba (jei taikoma): Anksciau jstatyta vielinj kreipiklj
galima palikti vietoje, kad bty lengviau jvesti kitas per
vielg vedamas priemones.

REIKALINGA |[RANGA

« ,Cook” i3plétimo priemoné (parduodama atskirai)

« Vielinis kreipiklis (neprivalomas ir parduodamas atskirai) —
vielinio kreipiklio suderinamumas nurodytas produkto
etiketéje, kai taikoma.

+ Endoskopas su suderinamu priedy kanalu — minimalus
priedy kanalas nurodytas produkto etiketéje.

« Vandenyje tirpus lubrikantas

PRIEMONES SALINIMAS
Uzbaige procedura, iSmeskite priemone laikydamiesi jstaigos
reikalavimy dél biologiskai pavojingy medicininiy atlieky.

PACIENTO KONSULTAVIMAS

Pagal batinybe informuokite pacienta apie svarbius jspéjimus,
atsargumo priemones, kontraindikacijas, priemones, kuriy
reikia imtis, ir naudojimo apribojimus, kuriuos pacientas
turéty Zinoti.

PRANESIMAS APIE RIMTUS INCIDENTUS

Praneskite Cook Medical ir valstybés, kurioje priemoné buvo
naudojama, kompetentingai institucijai apie visus rimtus su $ia
priemone susijusius incidentus.



LATVISKI

Eclipse TTC pa vaditajstigu virzams
balona dilatators

Quantum TTC® lokzarnas balona dilatators

Quantum TTC® ezofagealais balona dilatators

UZMANIBU! Saskana ar ASV federalo likumdosanu $o
ierici drikst pardot tikai arsts (vai atbilstosi licencéts
medicinas darbinieks) vai péc arsta (vai atbilstosi
licencéta medicinas darbinieka) rikojuma.

Pirms Sis ierices lietosanas izlasiet visas instrukcijas.
IERICES APRAKSTS
Balona garums, balona diametrs un ieteicamais maksimalais

uzpildisanas spiediens ir noradits 1. tabula un uz produkta
etiketes un ierices mark&juma.

1. tabula
leteicamais
maksimalais
Balona inflacijas Balona
Izstradajums garums spiediens diametrs
ECL-6X5.5
55cm .
QDC-6X5.5 120 psi/8 atm | 18 Fr/6 mm
QD-6X8 8cm
ECL-8X5.5
55cm X
QDC-8X5.5 120 psi/8 atm | 24 Fr/8 mm
QD-8X8 8cm
ECL-10X5.5
55cm i
QDC-10X5.5 90 psi/6 atm |30 Fr/10 mm
QD-10X8 8cm
ECL-12X5.5
55cm .
QDC-12X5.5 90 psi/6 atm | 36 Fr/12 mm
QD-12X8 8cm
ECL-14X5.5
55cm i
QDC-14X5.5 60 psi/4 atm |42 Fr/14 mm
QD-14X8 8cm
ECL-16X5.5
55cm .
QDC-16X5.5 60 psi/4 atm |48 Fr/16 mm
QD-16X8 8cm
ECL-18X5.5
55cm X
QDC-18X5.5 50 psi/3,5 atm | 54 Fr/18 mm
QD-18X8 8cm
ECL-20X5.5 .
55cm 50 psi/3,5 atm
QDC-20X5.5 60 Fr/20 mm
QD-20X8 8cm 90 psi / 6 atm

Pacientu populacija
lerice ir indicéta lieto3anai tikai pieaugusiem pacientiem.
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Paredzétie lietotaji
So ierici atlauts lietot tikai apmacitiem veselibas
aprapes specialistiem.

PAREDZETA IZMANTOSANA

So ierici lieto striktaru dilatacijai kunga-zarnu trakta,
tostarp baribas vada, pilorus, divpadsmitpirkstu zarnas un
lokzarnas striktaram.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Sis ierices ir papildu endoskopiskas ierices, ko lieto, lai arstétu
pieaugusus pacientus ar baribas vada striktdram, kunga
striktdram un resnas zarnas striktiram kunga-zarnu trakta. Tas
neietver balonus, kas tiek izmantoti Zultsvadu sistémas
dilatacijai vai ahalazijas arstésanai.

KLINISKIE IEGUVUMI

St ierice atvieglo disfagiju un lamena sasaurinasanos/
obstrukciju kunga-zarnu trakta.

KONTRINDIKACIJAS
Tas kontrindikacijas, kas ir specifiskas primaras endoskopijas
proceddrai, kas javeic, lai pieklatu vélamajai dilatacijas vietai.

Dilatacijai specifiskas kontrindikacijas ietver: nelidzestigu
pacientu - asimptomatiskus audu gredzenus, tiklojumus vai
striktdras « nespéju ievadit balona dilatatoru caur sasaurinato
vietu « koagulopatiju « zinamu perforaciju vai aizdomas par to
smagu iekaisumu vai sarétojumu paplasinamas vietas tuvuma.

BRIDINAJUMI

Siierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. Méginajumi
atkartoti apstradat, sterilizét un/vai atkartoti lietot ierici var
izraisit piesarnosanu ar biologiskam vai kimiskam vielam un/
vai mehanisku ierices veseluma k|ami.

Nelietot, ja iepakojums sanemsanas bridT ir atvérts vai bojats.
Vizuali parbaudiet ierici, ipasu uzmanibu pievérsot tam, vai
ta nav ielocita, saliekusies vai ieplisusi. Nelietojiet, ja tiek
konstatéta kada neatbilstiba normai, kas varétu traucét
pareizai ierices funkcionésanai. Ludzu, pazinojiet Cook, ja
vélaties sanemt apstiprindjumu ierices nosatisanai atpakal.

leteiktais balona 100% uzpildisanas spiediens ir noradits uz
balona dilatatora etiketes.

Neturpiniet balona dilatatora ievadisanu, ja ir jatama
pretestiba. Izvértéjiet pretestibas iemeslu, lai noteiktu, vai
dilataciju vajadzétu méginat atkartoti.

Eclipse TTC pa vaditajstigu virzams balona dilatators (ECL) satur
nikeli, kas var izraisit alergisku reakciju un citas iespéjamas
sistémiskas komplikacijas, kas saistitas ar alergiju pret nikeli.
PIESARDZIBAS PASAKUMI
« Nelietojiet o ierici nekada cita nolaka, ka vien taja, kas
noradits ka paredzéta izmantosana.

- Sai iericei nepieciesamo minimalo darba kanala izméru
skatiet uz iepakojuma etiketes.

« Neveiciet iepriekséju balona piepildisanu. Pirms balona
dilatatora ievadisanas obligati janodrosina negativs



spiediens, lai saglabatu balonu saplakusa stavokili.

Balona dilatatora ievietosanas vai iznemsanas laika
endoskopam vajadzétu saglabat tik taisnu stavokli, cik
vien iespéjams.

Pirms balona piepildisanas visam balonam ir jabut
izvirzitam ara no endoskopa gala, pilniba vizualizétam
un pozicionétam.

So ierici lieto kopa ar inflacijas ierici vai manometru un
Slirci, kas ir piepildita ar skidrumu. Balona piepildisanai
neizmantojiet gaisu vai gazveida vielas, jo sada riciba
izraisa samazinatu balona efektivitati.

Kamér tiek veikta balona dilatatora iznemsana no
endoskopa, obligati janodrosina negativs spiediens, lai
saglabatu balonu saplakusa stavokli.

Apstradajiet balonu ar Gdeni skistosu lubricéjosu lidzekli, lai
atvieglotu ievirziS$anu caur darba kanalu.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

Ar kunga-zarnu trakta endoskopiju saistitas komplikacijas
ietver: perforaciju « asinosanu « aspiraciju - drudzi « infekciju
« alergisku reakciju pret medikamentiem « hipotensiju
elposanas nomakumu vai apstasanos « sirds aritmiju vai
sirdsdarbibas apstasanos.

PIEGADES VEIDS

lerice tiek piegadata nesterila, un to nedrikst sterilizét nekada
veida. Uzglabajiet tums3a, sausa, vésa vieta. Nepielaujiet
ilgstosu ierices paklausanu gaismas iedarbibai un arkartéjiem
temperataras un mitruma apstakliem.

SISTEMAS SAGATAVOSANA

1. Sagatavojiet inflacijas ierici atbilstosi razotaja noradijumiem.

2. Inflacijas ierices savienojoso cauruliti pievienojiet Eclipse
balona dilatatora y veida savienojo3a vacina sanu atverei (sk.
1. att.) vai Quantum balona dilatatora galvinai. (Sk. 7a att.)
Nostipriniet, pagriezot savienotajdalas. Piezime: Ja
nepieciesams izmantot noslégkranu, piestipriniet attiecigas
savienotajdalas balona dilatatoram un inflacijas ierices
savienojosajai caurulitei. Pagrieziet savienotajdalas, lai tas
nostiprinatu. Noslégkrana svira norada uz aizvérto atveri.

3. Aspiréjiet visu atlikuso gaisu no balona.

Panaciet un saglabajiet negativu spiedienu uz balona

dilatatoru, izmantojot inflacijas ierici. Tagad balona dilatators

ir gatavs ievietosanai caur endoskopa darba kanalu.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Balonaievadisana

1. Nonemiet balona aizsargapvalku.

2. Apstradajiet balonu ar adeni skistosu lubricéjosu lidzekli,
lai atvieglotu ievirzisanu caur darba kanalu. Piezime:

levadisanas laika saglabajiet negativu spiedienu uz
balona dilatatoru.

3. levadiet iztukSoto balonu darba kanala un virziet to pa
nelielam posmam, lidz viss dilatators ir endoskopiski redzams.
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Izmantojot fluoroskopisko vai endoskopisko parraudzi,
turpiniet ievadisanu, lidz ir sasniegta vélama pozicija.

5. Pirms inflacijas nodrosiniet, ka balons ir pilniba izvirzits
no endoskopa un atrodas vélamaja pozicija striktara.
Piezime (ja ir piemérojama): lai lietotu kopa ar
vaditajstigu, nonemiet stileti un skalojiet katetra lamenu.
levietojiet vaditajstigu.

Detalizéti noradijumi par inflacijas ierices lietosanu balona
dilatatoru piepildisanai un iztuksosanai ir sniegti inflacijas
ierices lietosanas instrukcija.

7. Turpiniet dilataciju. Skatiet 100% inflacijas spiedienu, kas
noradits balona dilatatora etiketé.

Balona iznemsana

8. Kad balons ir pilniba iztuksots, pirms balona iznemsanas
panaciet un saglabajiet negativu spiedienu uz balona
dilatatoru, izmantojot inflacijas ierici.

Uzmanibu! Ja balons ir bojats, ta iznemsana no endoskopa
darba kanala var nebat iespéjama. Tada gadijuma var bat
nepieciesams iznemt endoskopu kopa ar bojato balonu.

9. Laiiznemtu iztukSoto balonu no darba kanala, iztaisnojiet
endoskopa galu un iznemiet balonu ar pastavigu
pagriesanas kustibu. Uzmanibu! Pirms iznemsanas
balonam ir jabat pilniba iztukSotam un bez skidruma
atliekam taja. Piezime (ja ir piemérojama): leprieks
ievietota vaditajstiga var palikt esosaja pozicija, lai to
izmantotu citu saderigu iericu ievadisanai.
NEPIECIESAMAIS APRIKOJUMS
« Cook uzpildisanas ierice (tiek pardota atseviski)
« Vaditajstiga (nav nepiecieSama un tiek pardota atseviski)
- ja piemérojams, vaditajstigas saderiba ir noradita uz
produkta etiketes.

+ Endoskops ar saderigu darba kanalu - minimalais darba
kanals ir noradits uz produkta etiketes.

- Udeni 3kistoss lubrikants

IERICES LIKVIDESANA

Péc proceduras pabeigsanas likvidéjiet ierici saskana
ar iestades noradijumiem par biologiski kaitigiem
mediciniskiem atkritumiem.

PACIENTA KONSULTESANA

Ladzu, péc nepieciesamibas informéjiet pacientu par
bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem, kontrindikacijam,
veicamajam darbibam un lietosanas ierobezojumiem, par ko
pacientam batu jazina.

ZII}IOgANA PAR NOPIETNIEM NEGADIJUMIEM
Ja ir noticis jebkads nopietns negadijums, kas ir saistits ar So

ierici, zinojiet Cook Medical un kompetentajai iestadei valsti,
kura ierice tika lietota.



NEDERLANDS

Voerdraadgeleide Eclipse TTC-ballondilatator
Quantum TTC®-colonballondilatator

Quantum TTC®-oesofagusballondilatator

LET OP: Volgens de federale wetgeving van de
Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door of in opdracht van een arts (of
een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).

Lees alle instructies voordat u dit hulpmiddel gebruikt.
BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De ballonlengte, ballondiameter en aanbevolen maximale

vuldruk worden in tabel 1 en op het productetiket en de
etikettering op het hulpmiddel vermeld.

Tabel 1
Aanbevolen
maximale
Product |Ballonlengte| vuldruk |Ballondiameter
ECL-6X5.5
55cm i
QDC-6X5.5 120 psi/ 8 atm| 18 Fr/6 mm
QD-6X8 8cm
ECL-8X5.5
55cm .
QDC-8X5.5 120 psi/ 8 atm| 24 Fr/8mm
QD-8X8 8cm
ECL-10X5.5
55cm .
QDC-10X5.5 90 psi/6atm | 30Fr/10 mm
QD-10X8 8cm
ECL-12X5.5
55cm .
QDC-12X5.5 90 psi/6atm | 36 Fr/12mm
QD-12X8 8cm
ECL-14X5.5
5,5cm .
QDC-14X5.5 60 psi/4atm | 42Fr/14 mm
QD-14X8 8cm
ECL-16X5.5
55cm .
QDC-16X5.5 60 psi/4atm | 48 Fr/16 mm
QD-16X8 8cm
ECL-18X5.5
55cm i
QDC-18X5.5 50 psi/ 3,5atm| 54 Fr/18 mm
QD-18X8 8cm
ECL-20X5.5 .
55cm 50 psi/ 3,5 atm|
QDC-20X5.5 60 Fr/20 mm
QD-20X8 8cm 90 psi / 6 atm
Patiéntenpopulatie

Dit hulpmiddel is uitsluitend geindiceerd voor gebruik
bij volwassenen.
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Beoogde gebruikers
Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een
hiertoe opgeleide zorgverlener.

BEOOGD GEBRUIK

Dit hulpmiddel wordt gebruikt voor het dilateren van
stricturen van het maag-darmkanaal, waaronder stricturen van
de oesofagus, de pylorus, het duodenum en het colon.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Deze hulpmiddelen zijn endoscopische accessoires die
worden gebruikt voor de behandeling van volwassen
patiénten met oesofagus-, maag- en colonstricturen in het
maag-darmkanaal. Hiertoe behoren geen ballonnen die
voor dilatatie van de galwegen of voor de behandeling
van achalasie worden gebruikt.

KLINISCHE VOORDELEN
Dit hulpmiddel verlicht dysfagie en vernauwing/obstructie
van het lumen van het maag-darmkanaal.

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.

De contra-indicaties specifiek voor dilatatie, inclusief: niet-
cooperatieve patiént - asymptomatische ringen, webben of
stricturen - onmogelijkheid om de ballondilatator door de
strictuur op te voeren « coagulopathie « bekende of vermoede
perforatie « ernstige inflammatie of littekenweefsel nabij

de dilatatieplaats.

WAARSCHUWINGEN

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
Pogingen om het hulpmiddel voor hergebruik geschikt te
maken, opnieuw te steriliseren en/of opnieuw te gebruiken
kunnen leiden tot contaminatie met biologische of chemische
stoffen en/of tot het falen van de mechanische integriteit van
het hulpmiddel.

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 zou verhinderen. Neem contact op met Cook
voor een retourmachtiging.

De aanbevolen 100% ballonvuldruk staat vermeld op het
etiket van de ballondilatator.

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

De voerdraadgeleide Eclipse TTC-ballondilatator (ECL) bevat
nikkel, dat een allergische reactie en andere mogelijke
systemische complicaties kan veroorzaken die samenhangen
met nikkelallergie.



VOORZORGSMAATREGELEN
« Gebruik dit hulpmiddel niet voor andere doeleinden dan
het vermelde beoogde gebruik.

« Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale
werkkanaaldiameter die voor dit hulpmiddel vereist is.

De ballon mag niet worden voorgevuld. Voordat de
ballondilatator wordt ingebracht, is negatieve druk
noodzakelijk om de ballon leeg te houden.

De endoscoop dient zo gestrekt mogelijk te worden
gehouden wanneer de ballondilatator wordt opgevoerd
of teruggetrokken.

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

Dit hulpmiddel wordt gebruikt in combinatie met een
vulinstrument of met een manometer en een met
vloeistof gevulde spuit. Gebruik geen lucht of gasvormige
stoffen om de ballon te vullen, want daardoor wordt de
effectiviteit van de ballon verlaagd.

Tijdens het terugtrekken van de ballondilatator uit de
endoscoop is negatieve druk noodzakelijk om de ballon
leeg te houden.

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

MOGELIJKE COMPLICATIES

De mogelijke complicaties in verband met endoscopie van
het maag-darmkanaal, inclusief: perforatie » hemorragie «
aspiratie « koorts « infectie « allergische reactie op medicatie
« hypotensie - ademhalingsdepressie of -stilstand «
hartritmestoornissen of hartstilstand.

WIJZE VAN LEVERING

Dit hulpmiddel wordt niet-steriel geleverd en mag op geen
enkele wijze worden gesteriliseerd. Donker, droog en koel
bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht en aan
extreme temperatuur- en luchtvochtigheidswaarden.

HET SYSTEEM GEREEDMAKEN
1. Maak het vulinstrument gereed volgens de instructies van
de fabrikant.

2. Bevestig de verbindingsslang van het vulinstrument aan
de zijopening van de dop van de Y-connector van de
Eclipse-ballondilatator (zie afb. 1) of aan het aanzetstuk van
de Quantum-ballondilatator. (Zie afb. 1a) Draai de fittingen
aan elkaar vast. NB: Als gebruik van een afsluitkraan
gewenst is, sluit u de toepasselijke fittingen daarvan aan
op de ballondilatator en de verbindingsslang van het
vulinstrument. Zet de verbindingen vast door de fittingen
op elkaar te draaien. De arm van de afsluitkraan geeft aan
welke poort afgesloten is.

3. Zuig alle resterende lucht uit de ballon.

4. Creéer en handhaaf een negatieve druk op de
ballondilatator met behulp van het vulinstrument.

De ballondilatator is nu gereed voor plaatsing via het
werkkanaal van de endoscoop.

GEBRUIKSAANWUZING
Ballon inbrengen
1. Verwijder de beschermsheath van de ballon.

2. Breng een in water oplosbaar glijmiddel aan op de ballon
zodat deze het werkkanaal gemakkelijker kan passeren.
NB: Handhaaf een negatieve druk op de ballondilatator
tijdens het inbrengen.

3. Breng de geleegde ballon in het werkkanaal in en voer de
ballon in kleine stappen op tot de dilatator in zijn geheel
endoscopisch zichtbaar is.

4. Voer het hulpmiddel onder fluoroscopische of endoscopische
controle verder op tot de gewenste positie is bereikt.

5. Controleer véér het vullen van de ballon of deze geheel
buiten de endoscoop en in de gewenste positie binnen de
strictuur ligt. Opmerking (indien van toepassing): Als er
een voerdraad wordt gebruikt, verwijder dan het stilet en
spoel het katheterlumen door. Breng de voerdraad in.

6. Zie de gebruiksaanwijzing van het vulinstrument voor
gedetailleerde instructies over het gebruik van het
vulinstrument om de ballondilatators te vullen en leeg te
laten lopen.

7. Ga verder met de dilatatie. Zie het etiket van de
ballondilatator voor de 100% vuldruk.

De ballon verwijderen

8. Als de ballon volledig is leeggelopen, creéert en handhaaft
u met behulp van het vulinstrument een negatieve druk
op de ballondilatator voordat u deze terugtrekt.

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

9. Verwijder de geleegde ballon uit het werkkanaal door de
endoscooptip te strekken en de ballon met een continue
draaiende beweging uit het werkkanaal te trekken. Let
op: De ballon moet volledig geleegd worden, waarbij
alle vloeistof wordt verwijderd, voordat deze wordt
teruggetrokken. Opmerking (indien van toepassing):
Een eerder geplaatste voerdraad kan in positie blijven om
het inbrengen van andere voerdraadgeleide hulpmiddelen
mogelijk te maken.

BENODIGDE MATERIALEN
» Cook-vulinstrument (afzonderlijk verkocht)

» Voerdraad (niet vereist en afzonderlijk verkocht) -
compatibiliteit van voerdraden wordt op het productetiket
vermeld, indien van toepassing.

+ Endoscoop met compatibel werkkanaal — minimale
werkkanaaldiameter wordt op het productetiket vermeld.

« In water oplosbaar glijmiddel
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AFVOER VAN HET HULPMIDDEL

Voer het hulpmiddel na voltooiing van de ingreep af volgens
de richtlijnen van uw instelling voor biologisch gevaarlijk
medisch afval.

VOORLICHTING VAN DE PATIENT

Licht de patiént naargelang nodig in over de relevante
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, contra-indicaties, te
treffen maatregelen en gebruiksbeperkingen waar de patiént
zich van bewust moet zijn.

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

In het geval ernstige incidenten hebben plaatsgevonden in
verband met dit hulpmiddel, moeten deze worden gemeld

aan Cook Medical en de bevoegde autoriteit van het land
waar het hulpmiddel is gebruikt.

Eclipse TTC ballongdilatator med ledevaier
Quantum TTC® ballongdilatator for kolon

Quantum TTC® ballongdilatator for gsofagus
FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal

denne anordningen bare selges av eller foreskrives av
en lege (eller en autorisert behandler).

Les alle instruksjoner for denne anordningen tas i bruk.
BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Ballonglengde, ballongdiameteren og anbefalt maksimalt

fyllingstrykk er angitt i tabell 1 og pa produktetiketten og
merkingen pa anordningen.

Tabell 1
Anbefalt
maksimalt | Ballongdia-
Produkt | Ballonglengde | fyllingstrykk meter
ECL-6X5.5
55cm .
QDC-6X5.5 120 psi/ 8 atm| 18 Fr/6 mm
QD-6X8 8cm
ECL-8X5.5
55cm )
QDC-8X5.5 120 psi/ 8 atm| 24 Fr/8 mm
QD-8X8 8cm
ECL-10X5.5
55cm .
QDC-10X5.5 90 psi /6 atm |30 Fr/ 10 mm
QD-10X8 8cm
ECL-12X5.5
55cm .
QDC-12X5.5 90 psi/ 6 atm |36 Fr/ 12 mm
QD-12X8 8cm
ECL-14X5.5
55cm
QDC-14X5.5 60 psi/ 4 atm |42 Fr/ 14 mm
QD-14X8 8cm
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ECL-16X5.5
55cm .
QDC-16X5.5 60 psi/ 4 atm |48 Fr/ 16 mm
QD-16X8 8cm
ECL-18X5.5
55cm .
QDC-18X5.5 50 psi/ 3,5 atm| 54 Fr / 18 mm
QD-18X8 8cm
ECL-20X5.5 .
55cm 50 psi/ 3,5 atm|
QDC-20X5.5 60 Fr/20 mm
QD-20X8 8cm 90 psi/ 6 atm
Pasientpopulasjon
Anordningen er indisert kun for bruk pa voksne.
Tiltenkte brukere
Denne anordningen skal kun brukes av opplaert helsepersonell.
TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til & dilatere strikturer i mage-
tarmkanalen, inkludert strikturer i @sofagus, pylorus,
duodenum og kolon.

BRUKSOMRADER

Disse anordningene er endoskopiske tilbehgrsanordninger
som brukes til & behandle voksne pasienter med gsofageale
strikturer, gastriske strikturer og kolonstrikturer i mage-tarm-
kanalen. Dette inkluderer ikke ballonger som brukes til
dilatasjon av galletreet eller behandling av akalasi.

KLINISKE FORDELER
Denne anordningen lindrer dysfagi og forsnevring/
obstruksjon av lumen i mage-tarm-kanalen.

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

De som er spesifikke for dilatasjon, inkludert:
usamarbeidsvillig pasient - asymptomatiske ringer, nett eller
strikturer » manglende evne til & fore frem ballongdilatatoren
gjennom omradet med striktur « koagulopati « kjent eller
mistenkt perforasjon « alvorlig betennelse eller arrdannelse
naer dilatasjonsstedet.

ADVARSLER

Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk
pa reprosessering, sterilisering og/eller gjenbruk kan fere til
kontaminasjon med biologiske eller kjemiske midler og/eller
svikt i anordningens mekaniske integritet.

Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller
skadet nar du mottar den. Gjer en visuell inspeksjon og se
spesielt etter knekkpunkter, bayninger 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 returtillatelse.

Anbefalt 100 % ballongfyllingstrykk finnes pa merkingen
pa ballongdilatatoren.




Ikke for ballongdilatatoren fremover hvis den mgter motstand.
Vurder arsaken til motstanden for a avgjere om dilatasjon ber
forsekes pa nytt.

Eclipse TTC ballongdilatator med ledevaier (ECL) inneholder
nikkel, som kan forarsake allergisk reaksjon og andre potensielle
systemiske komplikasjoner forbundet med nikkelallergi.

FORHOLDSREGLER
« Denne anordningen skal ikke brukes til noen andre formal
enn det som angis under tiltenkt bruk.

« Se etiketten pa pakningen for a finne den minste
kanalstorrelsen som behgves for denne anordningen.

- Ballongen ma ikke fylles pa forhand. Fer innsetting
av ballongdilatatoren er undertrykk obligatorisk for a
opprettholde ballongtemming.

« Endoskopet skal forbli sa rett som mulig nar
ballongdilatatoren innferes eller trekkes tilbake.

« Hele ballongen skal strekkes helt ut av spissen pa endoskopet,
og fullstendig visualiseres og plasseres, for fylling.

« Denne anordningen brukes sammen med en
fyllingsanordning eller et manometer og en vaeskefylt
sproyte. Ikke bruk luft eller gassholdige stoffer til 8
fylle ballongen, siden dette vil fore til at ballongen blir
mindre effektiv.

« Under tilbaketrekking av ballongdilatatoren fra endoskopet er
undertrykk obligatorisk for & opprettholde ballongtemming.

- Péfor et vannoppleselig smaremiddel pa ballongen for &
lette passasjen gjennom arbeidskanalen.

MULIGE KOMPLIKASJONER

De som er forbundet med gastrointestinal endoskopi,
inkludert: perforasjon « bledning - aspirasjon - feber «
infeksjon - allergisk reaksjon pé legemiddel - hypotensjon «
respirasjonsdepresjon eller -stans « arytmi eller hjertestans.

LEVERINGSFORM

Denne anordningen leveres ikke-steril og skal ikke steriliseres
pa noen mate. Oppbevares pa et markt, tort og kjolig sted.
Unnga langvarig eksponering for lys og ekstrem temperatur
og fuktighet.

KLARGJORING AV SYSTEMET
1. Klargjer fyllingsanordningen i henhold til
produsentens instruksjoner.

2. Fest fyllingsanordningens forbindelsesslange til sideporten
pa y-forbindelseshetten pa ballongdilatatoren for Eclipse
(se fig. 1) eller til muffen til ballongdilatatoren for Quantum.
(Se fig. 1a) Festes ved & rotere tilpasningene. Merknad:
Hvis bruk av stoppekran er gnskelig, fest de aktuelle
tilpasningene pa ballongdilatatoren og fyllingsanordningens
forbindelsesslange. Roter tilpasningene for a sikre festet.
Armen pé stoppekranen indikerer hvilken port som er lukket.

3. Aspirer all restluft fra ballongen.

4. Opprett og oppretthold undertrykk pa ballongdilatatoren
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ved bruk av fyllingsanordningen. Ballongdilatatoren er na
klar til plassering gjennom endoskopets arbeidskanal.

BRUKSANVISNING
Innfering av ballong
1. Fjern beskyttelseshylsen fra ballongen.

2. Pafer et vannoppleselig smeremiddel pa ballongen for 3 lette
passasjen gjennom arbeidskanalen. Merknad: Oppretthold
undertrykk pé ballongdilatatoren under innferingen.

3. For den tomme ballongen inn i arbeidskanalen og for den
fremover i korte trinn helt til dilatatoren kan visualiseres
endoskopisk i sin helhet.

4. Fortsett fremforing under fluoroskopisk eller endoskopisk
overvaking helt til ensket posisjon oppnas.

5. Pase for fylling at ballongen kommer fullstendig ut av
endoskopet og er i @nsket posisjon i strikturen. Merknad
(hvis relevant): For bruk med en ledevaier, fjern stiletten
og skyll kateterlumenet. Sett inn ledevaieren.

6. Se bruksanvisningen til fyllingsanordningen for detaljerte
instruksjoner om hvordan fyllingsanordningen brukes til
fylling og temming av ballongdilatatorer.

7. Fortsett med dilatasjon. Se 100 % fyllingstrykk som er
angitt pa merkingen pa ballongdilatatoren.

Tilbaketrekking av ballongen

8. Nar ballongen er fullstendig temt, opprett og oppretthold
undertrykk pé ballongdilatatoren ved a bruke
fyllingsanordningen, fer ballongen trekkes tilbake.

Forsiktig: En @delagt ballong kan forhindre fjerning fra
endoskopets arbeidskanal. Det kan bli nedvendig a fierne
endoskopet sammen med den gdelagte ballongen.

9. For & fjerne den temte ballongen fra arbeidskanalen, rett
opp endoskopspissen og trekk ballongen tilbake med en
kontinuerlig vridningsbevegelse. Forsiktig: Ballongen ma
veere fullstendig temt og all veeske ma veere fjernet for
den trekkes tilbake. Merknad (hvis relevant): Tidligere
plasserte ledevaiere kan forbli i posisjon for a lette
innfering av andre anordninger som bruker ledevaiere.

N@DVENDIG UTSTYR
« Cook fyllingsanordning (selges separat)

+ Ledevaier (ikke pakrevet, og selges separat) -
ledevaierkompatibilitet er angitt pa produktetiketten der
det er relevant.

+ Endoskop med kompatibel arbeidskanal - minste
arbeidskanal er angitt p& produktetiketten.
+ Vannoppleselig smgremiddel

KASSERING AV ANORDNINGEN

Nér prosedyren er fullfgrt, skal anordningen kasseres i samsvar
med institusjonens retningslinjer for medisinsk biologisk

farlig avfall.



PASIENTRADGIVNING

Informer pasienten som pakrevd om de relevante advarsler,
forholdsregler, kontraindikasjoner, tiltak som skal tas, og
bruksbegrensninger som pasienten ber vaere oppmerksom pa.

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE
Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse med

denne anordningen, skal det rapporteres til Cook Medical og
til fagmyndighetene i landet der anordningen ble brukt.

POLSKI

Poszerzadto balonowe Eclipse TTC
prowadzone prowadnikiem

Poszerzadto balonowe okreznicy
Quantum TTC®

Poszerzadto balonowe przetyku Quantum TTC®

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw
Zjednoczonych sprzedaz opisywanego urzadzenia
moze by¢ prowadzona wylacznie przez lekarza
lub na zlecenie lekarza (badz osoby posiadajacej

A ia)

adni 1
zez )

P

Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy przeczytac
cala instrukcje.

OPIS URZADZENIA

Dtugos¢ balonu, $rednice balonu i zalecane maksymalne
ci$nienie napetniania podano w Tabeli 1, na etykiecie
produktu i na etykiecie urzadzenia.

Tabela 1
Zalecane
maksymalne
Dlugosé ci$nienie Srednica
Produkt balonu napelniania balonu
ECL-6X5.5
55cm .
QDC-6X5.5 120 psi/8atm | 18 Fr/6 mm
QD-6X8 8cm
ECL-8X5.5
55cm i
QDC-8X5.5 120 psi/ 8 atm | 24 Fr/ 8 mm
QD-8X8 8cm
ECL-10X5.5
55cm .
QDC-10X5.5 90 psi/ 6 atm |30 Fr/ 10 mm
QD-10X8 8cm
ECL-12X5.5
55cm .
QDC-12X5.5 90 psi/6atm [36Fr/12mm
QD-12X8 8cm
ECL-14X5.5
55cm .
QDC-14X5.5 60 psi/ 4 atm (42 Fr/14 mm
QD-14X8 8cm

39

ECL-16X5.5
55cm .
QDC-16X5.5 60 psi/ 4 atm [48 Fr/16 mm
QD-16X8 8cm
ECL-18X5.5
55cm .
QDC-18X5.5 50 psi/ 3,5 atm |54 Fr/ 18 mm
QD-18X8 8cm
ECL-20X5.5 .
55cm |50 psi/3,5atm
QDC-20X5.5 60 Fr/20 mm
QD-20X8 8cm 90 psi/ 6 atm

Populacja pacjentéow
To urzadzenie jest przeznaczone do stosowania wylgcznie u
oso6b dorostych.

Docelowi uzytkownicy
To urzadzenie moze by¢ stosowane wytacznie przez
wyszkolonych pracownikéw stuzby zdrowia.

PRZEZNACZENIE

To urzadzenie jest przeznaczone do poszerzania zwezen
w przewodzie pokarmowym, w tym zwezen w przetyku,
odzwierniku, dwunastnicy i okreznicy.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Te urzadzenia s3 pomocniczymi urzadzeniami endoskopowymi
stosowanymi do leczenia dorostych pacjentéw ze zwezeniami
przetyku, zwezeniami zotgdka i zwezeniami okreznicy w obrebie
przewodu pokarmowego. Nie obejmuje to balonéw uzywanych
do rozszerzania drzewa z6lkciowego ani do leczenia achalazji.

KORZYSCI KLINICZNE
To urzadzenie tagodzi dysfagie i zwezenie/niedroznos¢ swiatta
przewodu pokarmowego.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania zwigzane z podstawowym zabiegiem
endoskopowym, wykonywanym w celu uzyskania dostepu do
zadanego miejsca poszerzania.

Przeciwwskazania zwigzane z poszerzaniem, w tym: brak
wspdtpracy pacjenta - bezobjawowe pierécienie, pasma
zwezajace lub zwezenia « brak mozliwosci przeprowadzenia
poszerzadta balonowego przez zwezony obszar « koagulopatia
« stwierdzona lub podejrzewana perforacja - ciezkie zapalenie
lub bliznowacenie w poblizu miejsca poszerzenia.

OSTRZEZENIA

To urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego
uzytku. Proby ponownego przetworzenia, sterylizacji i (lub)
ponownego uzycia moga prowadzi¢ do zanieczyszczenia
czynnikami biologicznymi lub chemicznymi i (lub)
uszkodzenia mechanicznego urzadzenia.

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



Zalecane cisnienie 100% napetnienia balonu podano na
etykiecie poszerzadta balonowego.

Nie wprowadzac¢ poszerzadta balonowego, jesli wyczuwalny
jest opdr. Oceni¢ przyczyne oporu, aby okresli¢ konieczno$¢
podjecia ponownej proby poszerzenia.

Poszerzadto balonowe Eclipse TTC prowadzone prowadnikiem
(ECL) zawiera nikiel, ktéry moze prowadzi¢ do reakgji
alergicznej i innych potencjalnych powiktar uktadowych
zwigzanych z alergia na nikiel.

SRODKI OSTROZNOSCI
« Tego urzadzenia nie wolno uzywac do zadnych celéw
niezgodnych z podanym przeznaczeniem.

« Minimalna srednica kanatu wymagana dla tego urzadzenia
zostata podana na etykiecie opakowania.

« Nie napetnia¢ wstepnie balonu. Przed wprowadzeniem
poszerzadfa balonowego nalezy obowiazkowo zastosowac w
balonie podcisnienie w celu utrzymania opréznienia balonu.

« Podczas wprowadzania lub wycofywania
poszerzadta balonowego endoskop powinien by¢ jak
najbardziej wyprostowany.

« Przed napetnieniem balon nalezy catkowicie wysuna¢
poza koncéwke endoskopu oraz catkowicie uwidocznic i
umiesci¢ w odpowiednim potozeniu.

« To urzadzenie jest uzywane razem z urzadzeniem do
napetniania lub manometrem i strzykawka napetniona
ptynem. Nie uzywac powietrza ani substancji gazowych do
napetniania balonu, poniewaz spowoduje to zmniejszenie
jego skutecznosci.

« Podczas wycofywania poszerzadta balonowego z
endoskopu nalezy obowigzkowo zastosowa¢ w balonie
podcisnienie w celu utrzymania opréznienia balonu.

« Posmarowac balon srodkiem poslizgowym rozpuszczalnym
w wodzie, aby umozliwic fatwiejsze przesuwanie przez
kanat roboczy.

MOZLIWE POWIKLANIA

Mozliwe powiktania zwigzane z endoskopia przewodu
pokarmowego, w tym: perforacja « krwotok « aspiracja

- goraczka « zakazenie - alergiczna reakcja na lek «
niedocisnienie « depresja oddechowa lub zatrzymanie
oddechu « zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie akgji serca.

OPAKOWANIE

To urzadzenie jest dostarczane w stanie niesterylnym i

nie wolno go sterylizowac zadng metoda. Przechowywac

w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej
ekspozycji na swiatto oraz ekstremalne temperatury

i wilgotnos¢.

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

2. Podtaczyc dren taczacy urzadzenia do napetniania
do portu bocznego nasadki faczacej Y poszerzadta
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balonowego w przypadku poszerzadta Eclipse (patrzrys. 1)
lub do ztaczki poszerzadta balonowego w przypadku
urzadzenia Quantum. (Patrz rys. 1a) Przymocowac,
obracajac ztacza. Uwaga: Jesli pozadane jest zastosowanie
kranika, podtaczy¢ whasciwe zlacza do poszerzadta
balonowego i drenu taczacego urzadzenia do napetniania.
Aby przymocowac potaczenie, nalezy obrocic¢ ztacza. Ramie
kranika wskazuje, ktéry port jest zamknigty.

3. Zaaspirowac cate powietrze pozostate w balonie.

4. Przy pomocy urzadzenia do napetniania wytworzy¢
i utrzymac podcisnienie w poszerzadle balonowym.
Poszerzadto balonowe jest teraz przygotowane do
wprowadzenia przez kanat roboczy endoskopu.

INSTRUKCJA UZYCIA
Wprowadzanie balonu
1. Zdjac z balonu koszulke ochronna.

2. Posmarowac balon $rodkiem poslizgowym rozpuszczalnym
w wodzie, aby umozliwic¢ fatwiejsze przesuwanie
przez kanat roboczy. Uwaga: Podczas wprowadzania
utrzymywac podcisnienie w poszerzadle balonowym.

3. Wprowadzi¢ oprdzniony balon do kanatu roboczego, a
nastepnie wsuwac w krotkich odstepach do catkowitego
uwidocznienia poszerzadta w polu widzenia endoskopu.

4. Kontynuowac wprowadzanie pod kontrolg fluoroskopowa
lub endoskopowg do osiggniecia zagdanego potozenia.

5. Dopilnowa¢, aby przed napetnieniem balon catkowicie
wychodzit z endoskopu i znajdowat sie w zagdanym
potozeniu w obrebie zwezenia. Uwaga (w stosownych
przypadkach): W celu zastosowania z prowadnikiem
usuna¢ mandryn i przeptukac kanat cewnika.
Wprowadzi¢ prowadnik.

6. Zapoznac sie z instrukcjg uzycia urzadzenia do
napetniania, aby uzyskac szczegdtowe instrukcje dotyczace
uzywania tego urzadzenia do napetniania i oprézniania
poszerzadet balonowych.

7. Wykona¢ poszerzenie. Cisnienie 100% napetnienia podano
na etykiecie poszerzadta balonowego.

Wycofywanie balonu

8. Po catkowitym opréznieniu balonu i przed wycofaniem
balonu wytworzy¢ i utrzymac podcisnienie w poszerzadle
balonowym przy pomocy urzadzenia do napetniania.

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

9. Aby usunac¢ oprozniony balon z kanatu roboczego, nalezy
wyprostowac koricéwke endoskopu i wycofac balon
jednostajnym ruchem obrotowym. Przestroga: Przed
wycofaniem nalezy catkowicie opréznic balon i usunac z
niego caty ptyn. Uwaga (w stosownych przypadkach):
Umieszczony wcze$niej prowadnik mozna pozostawic¢
w danym potozeniu, aby utatwi¢ wprowadzenie innych
urzadzen wymagajacych stosowania prowadnika.



WYMAGANE WYPOSAZENIE
« Urzadzenie do napetniania firmy Cook (sprzedawane osobno)
« Prowadnik (niewymagany i sprzedawany oddzielnie) — w
odpowiednich przypadkach na etykiecie produktu znajduja
sie informacje o zgodnym prowadniku.
- Endoskop ze zgodnym kanatem roboczym — minimalny
kanat roboczy podany na etykiecie produktu.

- Srodek poslizgowy rozpuszczalny w wodzie

WYRZUCANIE URZADZENIA

Po zakonczeniu zabiegu zutylizowac¢ urzadzenie zgodnie z
wytycznymi placowki dotyczacymi odpaddéw medycznych
stanowigcych zagrozenie biologiczne.

PORADNICTWO DLA PACJENTA

Nalezy poinformowac pacjenta zgodnie z wymaganiami

o stosownych ostrzezeniach, srodkach ostroznosci,
przeciwwskazaniach, krokach do podjecia i ograniczeniach
zastosowania, o ktérych pacjent powinien wiedzie¢.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym urzadzeniem
nalezy zgtaszac firmie Cook Medical i wkasciwemu organowi
kraju, w ktérym urzadzenie byto uzywane.

PORTUGUES

Dilatador com balao guiado por fio guia
Eclipse TTC

Dilatador com balado para célon Quantum TTC®

Dilatador com balado esofagico Quantum TTC®

ATENCAO: A lei federal dos EUA restringe a venda
deste dispositivo a um médico ou a um profissional
de saude licenciado ou mediante prescricao de um
destes profissionais.

Antes de utilizar este dispositivo, leia as instrucoes
naintegra.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O comprimento do baldo, o didmetro do baldo e a presséo de
insuflacdo méxima recomendada séo fornecidos na Tabela 1,
no rétulo e na rotulagem do produto no dispositivo.

Tabela 1

Pressao
maxima de
Comprimento | enchimento | Diametro
Produto do baldo recomendada | do balao
ECL-6X5.5
55cm .

QDC-6X5.5 120 psi/ 8 atm | 18 Fr/ 6 mm

QD-6X8 8cm

41

ECL-8X5.5
55cm .
QDC-8X5.5 120 psi/ 8 atm | 24 Fr/ 8 mm
QD-8X8 8cm
ECL-10X5.5
55cm .
QDC-10X5.5 90 psi/ 6 atm |30 Fr/ 10 mm
QD-10X8 8cm
ECL-12X5.5
55cm
QDC-12X5.5 90 psi/ 6 atm (36 Fr/12mm
QD-12X8 8cm
ECL-14X5.5
55cm .
QDC-14X5.5 60 psi/ 4 atm [42Fr/14 mm
QD-14X8 8cm
ECL-16X5.5
55cm .
QDC-16X5.5 60 psi/ 4 atm [48 Fr/16 mm
QD-16X8 8cm
ECL-18X5.5
55cm .
QDC-18X5.5 50 psi/ 3,5 atm |54 Fr/ 18 mm
QD-18X8 8cm
ECL-20X5.5 .
55cm 50 psi/ 3,5 atm
QDC-20X5.5 60 Fr/20 mm
QD-20X8 8cm 90 psi/ 6 atm

Populagdo de doentes
O dispositivo estd indicado apenas para utilizacdo em adultos.

Utilizadores previstos
Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um
profissional de saide com a formagéo adequada.

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é utilizado para dilatar estenoses do trato
gastrointestinal, incluindo estenoses do esé6fago, piloro,
duodeno e célon.

INDICAGOES DE UTILIZAGCAO

Estes dispositivos sédo dispositivos endoscépicos acessorios
utilizados para tratar doentes adultos com estenoses
esofagicas, estenoses gastricas e estenoses do colon, do trato
gastrointestinal. Isto ndo inclui os baloes utilizados para
dilatacao da arvore biliar ou no tratamento da acalasia.

BENEFICIOS CLINICOS
Este dispositivo alivia a disfagia e o estreitamento/obstrugao
do limen no trato gastrointestinal (Gl).

CONTRAINDICAQOES

As contraindicacdes incluem aquelas especificas do
procedimento endoscoépico primério a realizar para obter
acesso ao local onde se pretende fazer a dilatacéo.

As contraindicagdes especificas da dilatagao, incluindo:
doente ndo cooperante - anéis, membranas ou estenoses
assintomaticos - incapacidade de avancar o dilatador com
baldo através da drea estenosada « coagulopatia - perfuracao




conhecida ou suspeita de perfuragéo « inflamacéo grave ou
formagao acentuada de tecido cicatricial préximo do local
de dilatacéo.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizacdo. Tentativas
de reprocessamento, esterilizagao e/ou reutilizagdo podem
levar a contaminagdo com agentes bioldgicos ou quimicos e/
ou falha de integridade mecanica do dispositivo.

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

A pressao de enchimento a 100% recomendada para o balao
encontra-se no rétulo do dilatador com balao.

Se sentir alguma resisténcia, ndo faga avancar o dilatador com
baldo. Avalie a causa da resisténcia para determinar se devera
voltar a tentar a dilatacdo.

O dilatador com balao Eclipse TTC guiado por fio guia (ECL)
contém niquel, pelo que pode causar uma reacdo alérgica e
outras potenciais complicagdes sistémicas relacionadas com a
alergia ao niquel.

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

Consulte o rétulo da embalagem para conhecer o tamanho
minimo do canal necessério para este dispositivo.

Néo insufle previamente o baldo. Antes da insercéo do
dilatador com balao, é obrigatéria a aplicacdo de vacuo
para manter o baléo vazio.

O endoscépio deve permanecer o mais direito possivel
durante a progressao ou retirada do dilatador com baléo.

O baldo tem de sair, na sua totalidade, para além da ponta
do endoscopio e tem de ser completamente visualizado e
posicionado antes da insuflagéo.

O baldo de dilatagao é utilizado em conjunto com um
dispositivo de insuflagdo ou um manémetro e uma seringa
cheia de liquido. Nao utilize ar nem substancias gasosas
para encher o balao, uma vez que tal pode resultar numa
diminuicao da eficacia do balao.

Durante a remocéo do dilatador com baldo do endoscépio,
é obrigatoria a aplicacdo de pressao negativa para manter
o baldo esvaziado.

Aplique um lubrificante hidrossoltvel ao baldo para facilitar
a passagem através do canal acessorio.

POTENCIAIS COMPLICAQOES

As complica¢des associadas a endoscopia gastrointestinal,
incluindo: perfuracdo « hemorragia « aspiracéo « febre « infecao
- reacao alérgica a medicacdo - hipotenséo - depresséo ou
paragem respiratdria « arritmia ou paragem cardiaca.

APRESENTACAO

Este dispositivo nao é fornecido esterilizado e ndo pode ser
esterilizado por nenhum método. Armazene num local escuro,
seco e fresco. Evite a exposicao prolongada a luz e a extremos
de temperatura e humidade.

PREPARACAO DO SISTEMA
1. Prepare o dispositivo de insuflagdo de acordo com as
instrugdes do fabricante.

2. Prenda o dispositivo de insuflagao ao orificio lateral da
tampa de conexdo em y do dilatador com baldo para
o Eclipse (Ver fig. 1) ou ao conector do dilatador com
baldo para o Quantum. (Ver fig. 1a) Prender rodando
os conectores. Nota: Se desejar usar uma torneira de
passagem, adapte os conectores adequados ao dilatador
com baldo e ao tubo de ligacdo do dispositivo de
insuflacdo. Rode os conectores para fixar o acessério. O
ramo da torneira de passagem indica qual o orificio que
estd fechado.

3. Aspire todo o ar residual do baléo.

4. Crie e mantenha presséo negativa no dilatador com baldo
usando o dispositivo de insuflagdo. O dilatador com baldo
ja esta pronto para ser colocado através do canal acessério
do endoscopio.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Introducao do baldo
1. Retire a bainha protetora do baldo.

2. Aplique um lubrificante hidrossoltvel ao baldo para
facilitar a passagem através do canal acessério. Nota:
Mantenha pressao negativa no dilatador com balao
durante a introducéo.

3. Introduza o baldo esvaziado no canal acessério do
endoscdpio e faga-o avangar pouco a pouco até que o
dilatador seja visualizado na totalidade por endoscopia.

4. Mediante a visualizacao por fluoroscopia ou endoscopia,
continue a avancar até chegar a posicao pretendida.

5. Antes do enchimento, certifique-se de que o balao sai
na totalidade do endoscépio e se encontra na posi¢cdo
desejada na area de estenose. Observacao (se aplicavel):
Para utilizar com um fio guia, retire o estilete e irrigue o
limen do cateter. Insira o fio guia.

6. Consulte as instrucdes de utilizacdo do dispositivo de
insuflacao para instrucoes detalhadas sobre como utilizar
o dispositivo de insuflagdo para encher e esvaziar os
dilatadores com baléo.

7. Prossiga com a dilatagdo. Consulte a pressao de insuflacao
de 100% indicada na rotulagem do dilatador com baldo.

Remocao do balao

8. Quando o baldo estiver totalmente esvaziado, crie e

mantenha pressao negativa no dilatador com balao
usando o dispositivo de insuflagao, antes de retirar o baldo.



Atencgao: Um balao comprometido, pode ndo permitir a sua
remocao do canal acessério do endoscépio. Nesta situacéo, pode
ser necessario remover o endoscopio em conjunto com o baldo.

9. Para remover o baldo esvaziado do canal acessoério,
endireite a ponta do endoscépio e retire o baldo com
um movimento de tor¢do continuo. Atengao: Antes de
ser removido, o baldo tem de ser totalmente esvaziado e
ficar sem qualquer liquido. Observacao (se aplicavel):
O fio guia previamente posicionado pode ficar na devida
posicao, para facilitar a introdugédo de outros dispositivos
guiados por fio guia.

EQUIPAMENTO NECESSARIO

- Dispositivo de insuflagdo Cook (vendido separadamente)

« Fio guia (ndo necessario e vendido separadamente) - a
compatibilidade do fio guia é fornecida no rétulo do
produto, quando aplicavel.

« Endoscopio com canal acessério compativel - o canal
acessoério minimo é indicado no rétulo do produto.

« Lubrificante hidrossoluvel

ELIMINACAO DO DISPOSITIVO

Quando terminar o procedimento, elimine o dispositivo de
acordo com as normas institucionais relativas a residuos
médicos com risco biolégico.

ACONSELHAMENTO DO DOENTE

Informe o doente, conforme necessario, acerca das
adverténcias, precaucdes, contraindicagdes, medidas a tomar
e limitagdo de utilizagdo de que o doente deve estar ciente.
NOTIFICAC[\O DE INCIDENTES GRAVES

Se tiver ocorrido qualquer incidente grave relativamente a
este dispositivo deve ser comunicado a Cook Medical e a
autoridade competente do pais onde o dispositivo foi usado.

ROMANA

Dilatator tip balon cu fir de ghidaj Eclipse TTC
Dilatator colonic tip balon Quantum TTC®

Dilatator esofagian tip balon Quantum TTC®

ATENTIE: Legile federale ale SUA permit vanzarea
acestui dispozitiv numai de catre sau pe baza comenzii
unui medic (sau altui specialist cu licenta adecvata).

Cititi toate instructiunile inainte de a utiliza
acest dispozitiv.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Lungimea balonului, diametrul balonului si presiunea maxima
de umflare sunt specificate in Tabelul 1 si pe eticheta
produsului si etichetarea dispozitivului.
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Tabelul 1

Presiunea
maxima
Lung de umflare Diametrul
Produs balonului | recomandata | balonului
ECL-6X5.5
55cm .
QDC-6X5.5 120 psi/ 8 atm | 18 Fr/ 6 mm
QD-6X8 8cm
ECL-8X5.5
55cm .
QDC-8X5.5 120 psi/ 8 atm | 24 Fr/ 8 mm
QD-8X8 8cm
ECL-10X5.5
55cm i
QDC-10X5.5 90 psi/ 6 atm (30 Fr/10 mm
QD-10X8 8cm
ECL-12X5.5
55cm .
QDC-12X5.5 90 psi/6atm [36Fr/12 mm
QD-12X8 8cm
ECL-14X5.5
55cm .
QDC-14X5.5 60 psi/ 4 atm [42Fr/14 mm
QD-14X8 8cm
ECL-16X5.5
55cm .
QDC-16X5.5 60 psi/ 4 atm [48 Fr/16 mm
QD-16X8 8cm
ECL-18X5.5
55cm .
QDC-18X5.5 50 psi/ 3,5 atm |54 Fr /18 mm
QD-18X8 8cm
ECL-20X5.5 )
55cm |50 psi/3,5atm
QDC-20X5.5 60 Fr/20 mm
QD-20X8 8cm 90 psi / 6 atm

Populatia de pacienti
Dispozitivul este destinat exclusiv utilizarii la adulti.

Utilizatori preconizati
Utilizarea acestui dispozitiv este restrictionata exclusiv la
profesionistii din domeniul sanatatii instruiti.
DESTINATIE DE UTILIZARE

Acest dispozitiv este utilizat pentru a dilata stricturi la nivelul
tractului gastrointestinal, inclusiv stricturi la nivelul esofagului,
pilorului, duodenului si colonului.

INDICATII DE UTILIZARE

Aceste dispozitive sunt dispozitive endoscopice accesoriale
folosite in tratarea pacientilor adulti cu stricturi esofagiene,
gastrice si de colon la nivelul tractului gastrointestinal. Nu
sunt incluse baloanele utilizate pentru dilatarea tractului
biliar sau in tratamentul acalaziei.

BENEFICII CLINICE
Acest dispozitiv usureaza disfagia si ingustarea/obstructia
lumenului din tractul gastrointestinal (Gl).




CONTRAINDICATII
Cele specifice procedurilor endoscopice primare care trebuie
efectuate pentru a obtine acces la situsul de dilatatie dorit.

Contraindicatiile specifice dilatarii, inclusiv: pacient
necooperant - inele, panze sau stricturi asimptomatice «
imposibilitatea de a avansa cu dilatatorul balonului prin
zona stricturata « coagulopatie « perforatie cunoscuta sau
suspectata - inflamatie sau cicatrizare severe in apropierea
locului de dilatare.

AVERTISMENTE

Acest dispozitiv este conceput exclusiv pentru o singura
utilizare. Incercarile de reprocesare, sterilizare si/sau reutilizare
pot duce la contaminarea cu agenti biologici sau chimici si/
sau afectarea integritatii mecanice a dispozitivului.

A nu se utiliza dacd ambalajul este deschis sau deteriorat

la receptie. Inspectati vizual acordand o atentie deosebita
eventualelor bucle, indoiri si rupturi. A nu se utiliza daca este
detectata o anomalie care ar face imposibila functionarea
normala a dispozitivului. Va rugam sa notificati compania
Cook pentru obtinerea autorizatiei de retur.

Presiunea de umflare la 100% a balonului recomandata se
poate gasi pe eticheta balonului dilatator.

Nu avansati balonul dilatator daca se intampind rezistenta.
Evaluati cauza rezistentei pentru a decide daca trebuie
reincercata dilatarea.

Balonul dilatator Eclipse TTC (ECL) cu fir de ghidaj contine
nichel care poate cauza o reactie alergica si alte complicatii
sistemice posibile legate de alergia la nichel.

PRECAUTII
« Nu utilizati dispozitivul pentru niciun alt scop decat
destinatia de utilizare prevazuta.

- Consultati eticheta ambalajului pentru a vedea dimensiunea
minima a canalului necesara pentru acest dispozitiv.

Nu umflati balonul in prealabil. inainte de introducerea
balonului dilatator, este obligatorie utilizarea de presiune
negativa pentru a mentine balonul dezumflat.

Endoscopul trebuie mentinut cat de drept posibil atunci
cand se avanseaza sau se retrage balonul dilatator.

Tnainte de umflare, intregul balon trebuie s fie extins
dincolo de varful endoscopului si sa fie vizualizat si
pozitionat in intregime.

Acest dispozitiv este utilizat in asociere cu un dispozitiv de
umflare sau manometru si o seringa umpluta cu lichid. Nu
utilizati aer sau substante gazoase pentru a umfla balonul,
deoarece acest lucru poate duce la o eficienta redusa

a balonului.

In timpul retragerii balonului dilatator din endoscop,
este obligatorie utilizarea de presiune negativa pentru a
mentine balonul dezumflat.

- Aplicati pe balon un lubrifiant solubil in apd pentru a
facilita trecerea acestuia prin canalul pentru accesorii.

COMPLICATII POTENTIALE

Acelea asociate cu endoscopia gastrointestinala, inclusiv:
perforatie « hemoragie - aspiratie « febra « infectie « reactie
alergica la medicatie « hipotensiune arteriala « detresa
respiratorie sau stop respirator « aritmie cardiaca sau

stop cardiac.

MOD DE PREZENTARE

Acest dispozitiv este furnizat nesteril si nu poate fi sterilizat
prin nicio metoda. A se depozita intr-un loc intunecos,
uscat si racoros. A se evita expunerea prelungita la lumina si
temperatura si umiditate extreme.

PREGATIREA SISTEMULUI
1. Pregatiti dispozitivul de umflare conform
instructiunilor producatorului.

2. Atasati tubul de conectare al dispozitivului de umflare
la orificiul lateral al capacului conectoruluiin,Y” al
balonului dilatator pentru Eclipse (consultati fig. 1) sau la
amboul balonului dilatator pentru Quantum. (Consultati
fig. 1a) Fixati prin rotirea stuturilor. Nota: Daca se doreste
utilizarea unui robinet, atasati stuturile adecvate la balonul
dilatator si la tubul de conectare al dispozitivului de
umflare. Pentru a fixa piesa accesorie, rotiti stuturile. Bratul
robinetului indica care orificiu este inchis.

3. Aspirati tot aerul restant din balon.

4. Creati si mentineti presiune negativd in balonul dilatator
utilizand dispozitivul de umflare. Balonul dilatator este
acum pregatit pentru amplasare prin canalul pentru
accesorii al endoscopului.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Introducerea balonului
1. Scoateti teaca de protectie de pe balon.

2. Aplicati pe balon un lubrifiant solubil in apa pentru a
facilita trecerea acestuia prin canalul pentru accesorii.
Nota: Mentineti presiunea negativa pe balonul dilatator in
cursul introducerii.

3. Introduceti balonul dezumflat in canalul pentru accesorii si
avansati incet pas cu pas pana ce dilatatorul este vizualizat
endoscopic in intregime.

4. Utilizand monitorizare fluoroscopica sau endoscopica,
continuati avansarea pand cand se atinge pozitia dorita.

5. Inainte de umflare, asigurati-va ca balonul a iesit complet
in afara endoscopului si ca se afla in pozitia dorita la nivelul
stricturii. Nota (daca este aplicabil): Pentru a se utiliza
impreuna cu un fir de ghidaj, scoateti stiletul si spalati
lumenul cateterului. Introduceti firul de ghidaj.

6. Consultati instructiunile de utilizare ale firului de
ghidaj pentru instructiuni detaliate privind utilizarea
dispozitivului de umflare pentru a umfla si dezumfla
baloanele dilatatoare.

7. Continuati cu dilatarea. Consultati informatia privind presiunea
de umflare la 100% de pe eticheta balonului dilatator.



Retragerea balonului

8. Odata ce balonul este complet dezumflat, creati si
mentineti presiune negativa pe balonul dilatator utilizand
dispozitivul de umflare, inainte de retragerea balonului.

Atentie: Un balon deteriorat poate impiedica indepértarea
din canalul pentru accesorii al endoscopului. Poate fi necesara
indepartarea endoscopului impreund cu balonul deteriorat.

9. Pentru aindeparta balonul dezumflat din canalul pentru
accesorii al endoscopului, indreptati varful endoscopului si
retrageti balonul utilizand o miscare de rdsucire continua.
Atentie: Balonul trebuie complet dezumflat si cu tot
lichidul indepartat inainte de retragere. Nota (daca este
aplicabil): Firul de ghidaj pozitionat in prealabil poate

fi lasat pe pozitie pentru a facilita introducerea altor
dispozitive ghidate cu fir de ghidaj.

ECHIPAMENTUL NECESAR

« Dispozitiv de umflare Cook (vandut separat)

- Fir de ghidaj (nu este obligatoriu si este vandut separat) -
compatibilitatea firului de ghidaj este specificata pe
eticheta produsului, unde este cazul.

« Endoscop cu canal pentru accesorii compatibil -
canalul pentru accesorii minim este specificat pe
eticheta produsului.

« Lubrifiant hidrosolubil

ELIMINAREA DISPOZITIVULUI

Dupa finalizarea procedurii, eliminati dispozitivul conform
reglementarilor aplicabile la nivelul institutiei pentru deseuri
medicale cu risc biologic.

CONSILIEREA PACIENTULUI

Informati pacientul, daca este cazul, in legatura cu
avertismentele, precautiile, contraindicatiile, masurile
relevante ce trebuie luate si limitarile privind utilizarea, care
trebuie cunoscute de catre pacient.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

Tn cazul aparitiei oricarui incident grav in legatura cu
dispozitivul, acesta trebuie raportat catre Cook Medical si catre
autoritatea competenta a tarii in care a fost utilizat dispozitivul.

SLOVENCINA

Balénikovy dilatator navadzany vodiacim
drotom Eclipse TTC

Balonikovy dilatator na hrubé ¢revo
Quantum TTC®

Ezofagealny balonikovy dilatator
Quantum TTC®

UPOZORNENIE: Federalne zakony USA obmedzuja
predaj tejto pomocky len na lekarov (alebo inych
zdravotnickych pracovnikov s riadnou licenciou) alebo
na ich predpis.
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Pred pouzitim tejto pomocky si precitajte vietky pokyny.
OPIS POMOCKY

Dizka balénika, priemer balénika a odporic¢any maximalny
tlak naplnenia st uvedené v tabulke 1, na oznaceni produktu
a oznaceni pomocky.

Tabulka 1
Odporuicany
Dizka maximalny Priemer
Produkt balénika |tlak naplnenia| balénika
ECL-6X5.5
55cm .
QDC-6X5.5 120 psi/8 atm | 18 Fr/6 mm
QD-6X8 8cm
ECL-8X5.5
5,5cm .
QDC-8X5.5 120 psi/8 atm | 24 Fr/8 mm
QD-8X8 8cm
ECL-10X5.5
55cm .
QDC-10X5.5 90 psi/6 atm | 30 Fr/10 mm
QD-10X8 8cm
ECL-12X5.5
55cm X
QDC-12X5.5 90 psi/6 atm | 36 Fr/12 mm
QD-12X8 8cm
ECL-14X5.5
55cm .
QDC-14X5.5 60 psi/4 atm | 42 Fr/14 mm
QD-14X8 8cm
ECL-16X5.5
55cm .
QDC-16X5.5 60 psi/4 atm | 48 Fr/16 mm
QD-16X8 8cm
ECL-18X5.5
55cm .
QDC-18X5.5 50 psi/3,5 atm | 54 Fr/18 mm
QD-18X8 8cm
ECL-20X5.5
55cm 50 psi/3,5 atm
QDC-20X5.5 60 Fr/20 mm
QD-20X8 8cm 90 psi / 6 atm

Populacia pacientov
Pomocka je urcend iba pre dospelych.

Uréeni pouzivatelia
Pouzitie tejto pomocky je vyhradené pre vyskoleného
zdravotnickeho pracovnika.

URCENE POUZITIE

Tato pomécka sa pouziva na dilataciu striktar
gastrointestinalneho traktu vratane striktur pazeraka,
vratnika, dvandstnika a hrubého ¢reva.

INDIKACIE NA POUZITIE

Tieto pomdcky su doplnkové endoskopické pomocky
pouzivané na lie¢tbu dospelych pacientov s pazerdkovymi
striktdrami, zalido¢nymi striktirami a striktirami hrubého
Creva gastrointestindlneho traktu. Nepatria medzi ne



baléniky sluziace na dilataciu Zlcovodu a Zl¢nika ani na
liecbu achalazie.

KLINICKE PRINOSY
Tato pomdcka zmierniuje dysfagiu a zizenie/obstrukciu
limenu v gastrointestinalnom trakte (Gl).

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie Specifické pre primarny endoskopicky zakrok,
ktory sa vykondva na zabezpecenie pristupu k pozadovanému
miestu dilatacie.

Kontraindikacie Specifické pre dilataciu vratane:
nespolupracujlceho pacienta « asymptomatickych prstencov,
sietok alebo striktura « neschopnosti posunut balonikovy
dilatator cez oblast striktur « koagulopatie « znamej perforacie
alebo podozrenia na fu « zavazného zapalu alebo zjazvenia

v blizkosti miesta dilatacie.

VAROVANIA

Tato pomocka je navrhnuta len na jednorazové poutzitie.
Pokusy o renovovanie, sterilizaciu a/alebo opakované pouzitie
mdzu viest ku kontaminacii biologickymi alebo chemickymi
latkami a/alebo k naruseniu mechanickej celistvosti pomacky.

Nepouzivajte, ak je pri doru¢eni balenie poskodené alebo
otvorené. Pomocku skontrolujte zrakom a osobitne davajte
pozor, ¢i nie je zauzlend, ohnutd alebo zlomena. Ak zistite
nejaku abnormalitu, ktora by branila dobrému funkénému
stavu, pomdcku nepouZivajte. Poziadajte spolo¢nost Cook
o povolenie na vratenie.

Odporucany tlak 100 % naplnenia balénika je uvedeny na
oznaceni balénikového dilatatora.

Ak sa vyskytne odpor, neposuvajte balénikovy dilatator
dopredu. Posudte pri¢inu odporu a urite, ¢i mozno vykonat
opakovany pokus o dilataciu.

Baldnikovy dilatator s vodiacim drétom Eclipse TTC (ECL)
obsahuje nikel, ktory méze spdsobit alergicku reakciu a dalsie
potencialne systémové komplikécie suvisiace s alergiou

na nikel.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
- Tuto pomdcku nepouzivajte na iny ucel, ako je uvedené
urcené poutzitie.

« Minimalna velkost kanala potrebna pre tito pomécku sa
uvadza na oznaceni balenia.

- Balénik nenafukujte vopred. Pred zavedenim balénikového
dilatatora je podtlak nevyhnutny na udrzanie
deflacie balonika.

« Pri zavadzani alebo vytahovani balonikového dilatatora by
mal byt endoskop ¢o najviac vyrovnany.

« Cely balénik by mal byt pred nafuknutim natiahnuty za
koniec endoskopu a Uplne vizualizovany a umiestneny.

« Tato pomdcka sa pouziva v spojeni s inflaénou pomockou
alebo manometrom a injekénou striekackou naplnenou
tekutinou. Na naplnenie balénika nepouzivajte vzduch ani
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plynné latky, pretoze to bude mat za nasledok znizenie
ucinnosti balénika.

« Pocas vytahovania balénikového dilatatora z endoskopu je
na udrzanie deflacie baldnika potrebny podtlak.

+ Na balénik naneste mazivo rozpustné vo vode, aby sa
ulah¢il priechod pristupovym kanalom.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Komplikacie spojené s gastrointestinalnou endoskopiou
vratane: perforacie « krvacania « aspiracie « horucky « infekcie
- alergickej reakcie na liek « hypotenzie « Gtlmu alebo zastavy
dychania « srdcovej arytmie alebo zastavy.

SPOSOB DODANIA

Tato pomocka sa dodéva nesterilnd a Ziadnym sp6sobom
sa nesmie sterilizovat. Uchovévajte na tmavom, suchom
a chladnom mieste. Predidte predizenej expozicii svetlu
a extrémnym vykyvom teploty a vlhkosti.

PRIPRAVA SYSTEMU
1. Pripravte infla¢cni pomécku podla pokynov vyrobcu.

2. Pripojte pripojovaciu hadicku inflacnej pomocky k
bo¢nému portu spojovacieho uzaveru v tvare Y na
balénikovom dilatatore pre pomécku Eclipse (pozriobr. 1)
alebo k hrdlu balénikového dilatatora pre pomocku
Quantum. (Pozri obr. 1a) Pripojenie zaistite otdcanim
konektorov. Poznamka: Ak sa vyzaduje pouzitie kohutika,
pripevnite prislusné konektory k balénikovému dilatatoru
a na pripojovaciu hadi¢ku infla¢nej pomdcky. Na zaistenie
pripojenia otocte konektory. Rameno kohdutika ukazuje,
ktory port je zatvoreny.

3. Nasajte vietok zvyskovy vzduch z balénika.

4. Pomocou infla¢nej pomocky vytvorte a udrzujte
podtlak na balénikovom dilatatore. Balonikovy dilatator
je teraz pripraveny na umiestnenie cez pristupovy
kanal endoskopu.

NAVOD NA POUZITIE
Zavadzanie baldnika
1. Z balénika odstrante ochranné puzdro.

2. Na balénik naneste mazivo rozpustné vo vode, aby sa
ulahdil priechod pristupovym kanalom. Poznamka: Pocas
zavadzania udrzujte na balénikovom dilatatore podtlak.

3. Zavedte vypusteny baldnik do pristupového kanala a
postupujte v kratkych krokoch, az kym dilatator nebude
endoskopicky Uplne vizualizovany.

4. Pomocou fluoroskopického alebo endoskopického
monitorovania pokracujte v zavadzani, kym sa nedosiahne
pozadovana poloha.

5. Pred naplnenim sa uistite, Ze balonik Uplne vysiel
z endoskopu a Ze je v pozadovanej polohe v ramci
striktury. Poznamka (v relevantnom pripade): Ak chcete
pouzit vodiaci drot, vyberte stylet a vyplachnite limen
katétra. Zavedte vodiaci drot.



6. Podrobné pokyny na pouzivanie infla¢nej pomocky na
naplnenie a vypustenie balénikovych dilatdtorov ndjdete v
navode na pouzitie infla¢nej pomocky.

7. Pokracujte s dilataciou. Pozrite si tlak 100 % naplnenia
uvedeny na oznaceni balénikového dilatatora.

Vytiahnutie balénika

8. Ked je balonik uplne vypusteny, vytvorte a udrzujte
podtlak na balénikovom dilatatore pomocou infla¢nej
pomocky pred vytiahnutim baldnika.

Upozornenie: Poskodeny baldnik moéze branit jeho vybratiu

z pristupového kanala endoskopu. Méze sa vyzadovat vybratie

endoskopu spolu s poskodenym balénikom.

9. Ak chcete vypusteny balonik vybrat z pristupového kandla,
narovnajte $picku endoskopu a balénik plynulym kratenim
vytiahnite. Upozornenie: Balonik musi byt pred vytiahnutim
uplne vypusteny a vietka tekutina musi byt odstranena.
Poznamka (v relevantnom pripade): Predtym umiestneny
vodiaci drét méze byt ponechany na mieste, aby sa ulahcilo
zavedenie dalsich pomocok po drote.

POTREBNE VYBAVENIE
« Inflacnd pomocka Cook (predava sa samostatne)

- Vodiaci drét (nevyzaduje sa a preddva sa samostatne) —
kompatibilita vodiaceho drétu je podla potreby uvedena
na oznaceni produktu.

« Endoskop s kompatibilnym pristupovym kanalom -
minimalny pristupovy kanal je uvedeny na
oznaceni produktu.

« Lubrikant rozpustny vo vode

LIKVIDACIA POMOCKY

Po dokon¢eni zakroku pomécku zlikvidujte podla smernic
zdravotnickeho zariadenia pre biologicky nebezpe¢ny
medicinsky odpad.

POSKYTNUTIE PORADENSTVA PACIENTOVI

V pripade potreby informujte pacienta o prislusnych
varovaniach, bezpec¢nostnych opatreniach, kontraindikaciach,
opatreniach, ktoré sa maju prijat, a obmedzeniach pouzitia, o
ktorych by mal byt pacient informovany.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEHOD

Ak sa v stvislosti s touto pomockou vyskytla akakolvek zavazna
nehoda, je potrebné nahlasit to spolo¢nosti Cook Medical a
prislusnému organu v krajine, v ktorej sa pomocka pouzila.
SLOVENSCINA

Balonski dilatator Eclipse TTC z Zi¢nim vodilom
Balonski dilatator Quantum TTC® za

debelo ¢revo

Balonski dilatator Quantum TTC® za poziralnik

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Zvezna zakonodaja v
ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika
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oziroma po njegovem narocilu (ali ustrezno
licenciranega izvajalca).

Pred uporabo tega pripomocka preberite vsa navodila.
OPIS PRIPOMOCKA
DolZina balona, premer balona in priporoceni najvecji tlak za

napihnjenost so navedeni v preglednici 1 na oznaki izdelka in
oznaki na pripomocku.

Preglednica 1

Priporocen
Dolzina | najvegji tlak Premer
Izdelek balona napihovanja balona
ECL-6X5.5
55cm .
QDC-6X5.5 120 psi/8 atm | 18 Fr/6 mm
QD-6X8 8cm
ECL-8X5.5
55cm .
QDC-8X5.5 120 psi/8 atm | 24 Fr/8 mm
QD-8X8 8cm
ECL-10X5.5
55cm .
QDC-10X5.5 90 psi/6 atm |30 Fr/10 mm
QD-10X8 8cm
ECL-12X5.5
55cm X
QDC-12X5.5 90 psi/6 atm | 36 Fr/12 mm
QD-12X8 8cm
ECL-14X5.5
55cm .
QDC-14X5.5 60 psi/4 atm |42 Fr/14 mm
QD-14X8 8cm
ECL-16X5.5
55cm X
QDC-16X5.5 60 psi/4 atm |48 Fr/16 mm
QD-16X8 8cm
ECL-18X5.5
55cm .
QDC-18X5.5 50 psi/3,5 atm | 54 Fr/18 mm
QD-18X8 8cm
ECL-20X5.5 .
55cm 50 psi/3,5 atm
QDC-20X5.5 60 Fr/20 mm
QD-20X8 8cm 90 psi/ 6 atm

Populacija pacientov
Pripomocek je indiciran samo za uporabo pri odraslih.

Predvideni uporabniki
Ta pripomocek sme uporabljati samo usposobljen
zdravstveni delavec.

PREDVIDENA UPORABA

Ta pripomocek se uporablja za dilatacijo striktur v prebavilih,
vklju¢no s strikturami poziralnika, pilorusa, dvanajstnika in
sirokega crevesa.

INDIKACIJE ZA UPORABO
Te naprave so dodatni endoskopski pripomocki, ki se
uporabljajo za zdravljenje odraslih bolnikov z zoZitvijo



poziralnika, Zelod¢nimi strikturami in strikturo prebavil. To
ne vkljucuje balonskih dilatatorjev, ki se uporabljajo za
dilatacijo Zolcevoda ali pri zdravljenju ahalazije.

KLINICNE KORISTI

Ta naprava lajsa disfagijo in zoZenje/zapor svetline v prebavilih.

KONTRAINDIKACLE
Znacilne za primarni endoskopski poseg, ki ga je treba izvesti
za zagotovitev dostopa do Zelenega mesta dilatacije.

Znatilne za dilatacijo in vklju¢ujejo: nesodelujo¢ega pacienta
« asimptomatske obroc¢e, membrane ali strikture « nezmoznost
potisnjenja balonskega dilatatorja skozi podro¢je s strikturo «
koagulopatijo « znano perforacijo ali sum nanjo « hudo vnetje
ali brazgotine v blizini mesta dilatacije.

OPOZORILA

Ta pripomocek je zasnovan samo za enkratno uporabo. Poskus
ponovne obdelave, sterilizacije in/ali ponovne uporabe lahko
vodijo do okuzbe z bioloskimi ali kemi¢nimi snovmi in/ali
izgubo mehanicne celovitosti pripomocka.

Ce je embalaza ob prejemu odprta ali poskodovana,
pripomocka ne uporabite. Posebej pozorno vizualno preglejte,
ali je pripomocek zapognjen, ukrivljen ali po¢en. Ce odkrijete
nepravilnost, ki bi onemogocila pravilno delovanje, pripomocka
ne uporabite. Obvestite druzbo Cook za odobritev vracila.

Priporoceni tlak za 100-odstotno napihnjenost balona lahko
poiscete na oznacevalnem gradivu balonskega dilatatorja.

Balonskega dilatatorja ne potiskajte, ¢e zacutite upor.
Ocenite vzrok upora, da ugotovite, ali lahko znova poskusite
izvesti dilatacijo.

Zi¢no vodeni balonski dilatator Eclipse TTC (ECL) vsebuje
nikelj, ki lahko povzroci alergijsko reakcijo in druge mozne
sistemske zaplete, povezane z alergijo na nikelj.

PREVIDNOSTNI UKREPI
- Tega pripomocka ne uporabljajte v kateri koli drug namen,
ki ni naveden pod predvideno uporabo.

« Za najmanjso velikost kanala, zahtevano za ta pripomocek,
glejte oznako na embalazi.

- Balona ne napihujte vnaprej. Pred vstavitvijo balonskega
dilatatorja je obvezen negativni tlak, ki vzdrzuje
balon izpraznjen.

« Pri potiskanju ali izvlacenju balonskega dilatatorja mora
endoskop ostati ¢im bolj raven.

- Pred napihovanjem je treba celoten balon potisniti mimo
konice endoskopa in si ga v celoti prikazati ter ga namestiti.

« Ta pripomocek se uporablja v kombinaciji z napihovalnim
pripomockom ali manometrom in s tekoc¢ino napolnjeno
brizgo. Za napihovanje balona ne uporabljajte zraka
ali plinastih snovi, saj lahko to povzro¢i zmanjsano
ucinkovitost balona.

- Med izvlacenjem balonskega dilatatorja iz endoskopa je
obvezen negativni tlak, ki vzdrzuje balon izpraznjen.
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+ Na balon nanesite vodotopno mazivo, da bo lazje spolzel
skozi kanal za dodatke.

MOZNI ZAPLETI

Tisti, povezani z endoskopijo prebavil, vklju¢no s: perforacijo
« krvavitev « aspiracijo « vrocino « okuzbo - alergijsko reakcijo
na zdravilo - hipotenzijo - depresijo dihanja ali zastoj dihanja «
sréno aritmijo ali sr¢ni zastoj.

OBLIKA PAKIRANJA

Ta pripomocek je dobavljen nesterilen in se ga ne sme
sterilizirati na noben nacin. Hranite vtemnem, suhem,
hladnem prostoru. Preprecite daljso izpostavljenost svetlobi
ter skrajnim temperaturam in vlaznosti.

PRIPRAVA SISTEMA
1. Napihovalni pripomocek pripravite skladno s
proizvajal¢evimi navodili.

2. Povezovalno cevko napihovalnega pripomocka
prikljucite na stranski vhod Y-povezovalne kapice
balonskega dilatatorja za Eclipse (glejte sliko 1) ali na
puso balonskega dilatatorja za Quantum. (Glejte sliko 1a)
Pritrdite z obra¢anjem nastavkov. Opomba: Ce Zelite
uporabiti petelincek, prikljucite ustrezne nastavke na
balonski dilatator in povezovalno cevko napihovalnega
pripomocka. Za pritrditev prikljucka obracajte nastavke.
Rocica petelincka pokaze, kateri vhod je zaprt.

3. lIzsesajte ves preostali zrak iz balona.

. Z uporabo napihovalnega pripomocka ustvarite in
vzdrzujte negativni tlak v balonskem dilatatorju. Balonski
dilatator je zdaj pripravljen za namestitev skozi kanal za
dodatke endoskopa.

NAVODILA ZA UPORABO
Uvajanje balona
1. Z balona odstranite zasc¢itni ovoj.

2. Na balon nanesite vodotopno mazivo, da bo lazje spolzel
skozi kanal za dodatke. Opomba: Med uvajanjem vzdrzujte
negativni tlak v balonskem dilatatorju.

3. lIzpraznjen balon vstavite v kanal za dodatke in ga
potiskajte v kratkih korakih, dokler si dilatatorja v celoti ne
prikazete z endoskopom.

. Pod fluoroskopskim ali endoskopskim nadzorom potiskajte
naprej, dokler ne dosezZete Zelenega polozaja.

5. Pred napihovanjem poskrbite, da je balon v celoti zunaj
endoskopa in v Zelenem polozaju znotraj strikture.
Opomba (e pride v postev): Za uporabo z zi¢nim
vodilom odstranite stilet in izperite svetlino katetra.
Vpeljite zi¢no vodilo.

6. Za podrobna navodila o uporabi napihovalnega pripomocka
za napihovanje in praznjenje balonskih dilatatorjev glejte
navodila za uporabo napihovalnega pripomocka.

7. Opravite dilatacijo. Upostevajte tlak za 100-odstotno
napihnjenost, ki ga najdete na oznacevalnem gradivu
balonskega dilatatorja.



Izvlacenje balona

8. Ko je balon popolnoma izpraznjen, z uporabo
napihovalnega pripomocka ustvarite in vzdrzujte negativni
tlak v balonskem dilatatorju, preden balon izvlecete.

Previdnostno obvestilo: Neustrezen balon lahko onemogoci
izvlek iz kanala za dodatke endoskopa. Morda bo poleg
izvleka neustreznega balona potreben tudi izvlek endoskopa.

9. Zaizvlek izpraznjenega balona iz kanala za dodatke
poravnajte konico endoskopa in balon izvlecite z
nenehnim sukanjem. Previdnostno obvestilo: Pred
izvlacenjem mora biti balon popolnoma izpraznjen in
vsa tekocina odstranjena. Opomba (e pride v postev):
Predhodno namesceno zi¢no vodilo lahko pustite na
svojem mestu za lazje vstavljanje drugih pripomockov, ki

se uvajajo z zi¢nim vodilom.
POTREBNA OPREMA
« Napihovalni pripomocek Cook (prodaja se posebej)

« Zi¢no vodilo (ni zahtevano in se prodaja posebej) -
zdruzljivost Zi¢nega vodila je navedena na oznaki izdelka,
kjer je to ustrezno.

« Endoskop z zdruzljivim kanalom za dodatke - najmanjsa
velikost kanala za dodatke je navedena na oznaki izdelka.

« Vodotopen lubrikant

ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKA

Po koncu postopka pripomocek odstranite v skladu s
smernicami ustanove za biolosko nevarne medicinske odpadke.

SVETOVANJE PACIENTOM

Po potrebi seznanite pacienta z ustreznimi opozorili,
previdnostnimi ukrepi, kontraindikacijami, ukrepi, ki jih
je treba sprejeti, in omejitvami pri uporabi, ki jih mora
pacient poznati.

POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH

O vsakem resnem zapletu, ki nastane v povezavi s tem
pripomockom, porocajte druzbi Cook Medical in pristojnemu
organu drzave, v kateri je bil pripomocek uporabljen.

SVENSKA
Eclipse TTC-ballongdilatator med ledare

Quantum TTC®-ballongdilatator for tjocktarm

Quantum TTC®-ballongdilatator fr matstrupe

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far
denna produkt endast séljas av likare eller pa likares
ordination (eller licensierad praktiker).

Léds alla instruktioner fore anvidndning av
denna produkt.

PRODUKTBESKRIVNING

Ballongens langd, diameter och rekommenderat maximalt
fyliningstryck tillhandahélls i Tabell 1 och pa produktens
etikett och markningen pa produkten.
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Tabell 1

Rekommenderat
maximalt Ballongdia-
Produkt [Ballonglédngd| fyllningstryck meter
ECL-6X5.5
55cm .
QDC-6X5.5 120 psi/8 atm 18 Fr/6 mm
QD-6X8 8cm
ECL-8X5.5
55cm .
QDC-8X5.5 120 psi/8 atm 24 Fr/8 mm
QD-8X8 8cm
ECL-10X5.5
55cm .
QDC-10X5.5 90 psi/6 atm 30 Fr/10 mm
QD-10X8 8cm
ECL-12X5.5
55cm X
QDC-12X5.5 90 psi/6 atm 36 Fr/12mm
QD-12X8 8cm
ECL-14X5.5
55cm .
QDC-14X5.5 60 psi/4 atm (42 Fr/14 mm
QD-14X8 8cm
ECL-16X5.5
55cm X
QDC-16X5.5 60 psi/4 atm 48 Fr/16 mm
QD-16X8 8cm
ECL-18X5.5
55cm .
QDC-18X5.5 50 psi/3,5atm |54 Fr/18 mm
QD-18X8 8cm
ECL-20X5.5 X
55cm 50 psi/3,5 atm
QDC-20X5.5 60 Fr/20 mm
QD-20X8 8cm 90 psi/ 6 atm
Patientpopulation

Produkten ar endast avsedd for anvandning pa vuxna.

Avsedda anviandare
Anvandning av denna produkt ar begransad till utbildad
hélso- och sjukvardspersonal.

AVSEDD ANVANDNING

Denna anordning anvands for att dilatera strikturer i
gastrointestinalkanalen, vilket omfattar strikturer i esofagus,
pylorus, duodenum och kolon.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Dessa produkter ar endoskopiska tillbehdrsprodukter

som anvands for att behandla vuxna patienter med
esofageala strikturer, gastriska strikturer och kolonstrikturer
i magtarmkanalen. Detta inkluderar inte ballonger som
anvénds for dilatation av gallgangssystemet eller vid
behandlingen av akalasi.

KLINISK NYTTA
Denna produkt lindrar dysfagi och avsmalning/obstruktion av
lumen i magtarmkanalen (Gl-kanalen).



KONTRAINDIKATIONER

Sadana som ér specifika for priméra endoskopiska
ingrepp som ska utforas for att fa atkomst till det
onskade dilatationsstéllet.

De som ér specifika for dilatation, omfattande:
samarbetsovillig patient - asymtomatiska ringar, nat

eller strikturer « oférmaga att fora fram ballongdilatatorn
genom strikturomradet « koagulopati « kand eller misstankt
perforation - allvarlig inflammation eller @rrbildning i narheten
av dilatationsomradet.

VARNINGAR

Denna produkt dr endast avsedd fér engangsbruk. Forsok att
ombearbeta, sterilisera och/eller dteranvanda produkten kan
medféra kontaminering med biologiska eller kemiska medel
och/eller mekaniskt integritetsfel pd produkten.

Far inte anvdandas om férpackningen ar 6ppnad eller skadad
nédr den mottages. Undersok produkten visuellt och leta
speciellt efter vikningar, bojningar och brott. Far inte anvandas
om en abnormitet upptacks vilken kan forhindra korrekt
fungerande skick. Meddela Cook for att fa returauktorisering.

Rekommenderat 100 % ballongfyliningstryck kan aterfinnas
pa ballongdilatatorns méarkning.

For inte fram ballongdilatatorn om det uppstar motstand.
Analysera orsaken till motstandet for att faststalla om forsok
till dilatation bor utforas igen.

Eclipse TTC ballongdilatator (ECL) med ledare innehaller nickel
vilket kan orsaka en allergisk reaktion och andra potentiella
systemiska komplikationer forknippade med nickelallergi.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Anvénd inte denna produkt i ndgot annat syfte én den
avsedda anvdndning som anges.

« Se forpackningsetiketten betraffande minsta kanalstorlek
som kravs for denna produkt.

- Ballongen far inte forhandsfyllas. Innan ballongdilatatorn
laggs in maste undertryck tillampas for att halla
ballongen tomd.

« Endoskopet ska vara sa rakt som mgjligt nér
ballongdilatatorn fors fram eller dras tillbaka.

« Hela ballongen bor strackas bortom endoskopets spets och
fullsténdigt visualiseras samt placeras fore fyllning.

« Denna produkt anvands tillsammans med en
fyliningsanordning eller en manometer och vétskefylld
spruta. Anvand inte luft eller gasformiga dmnen
for att fylla ballongen, eftersom detta resulterar i
minskad ballongeffektivitet.

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

« Applicera vattenlosligt smorjmedel pa ballongen for att
mojliggora enklare passage genom arbetskanalen.
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POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

De som forknippas med gastrointestinal endoskopi, omfattande:
perforation « hemorragi « aspiration « feber « infektion -« allergisk
reaktion mot ldkemedel « hypotoni « respiratorisk depression
eller andningsstillestand « hjartarytmi eller -stillestand.

LEVERANSSATT

Denna produkt levereras icke-steril och far inte steriliseras
med nagon som helst metod. Forvaras pa en mork, torr och
sval plats. Undvik langvarig exponering for ljus och extrema
temperaturer och fuktighet.

FORBEREDA SYSTEMET

1. Forbered fyllningsanordningen enligt
tillverkarens instruktioner.

2. Anslut fyllningsanordningens kopplingsslang till
sidoporten pa ballongdilatatorns y-anslutningslock for
Eclipse (se fig. 1) eller till fattningen pa ballongdilatatorn
for Quantum. (Se fig. 1a) Las fast den genom att vrida
pa kopplingarna. Obs! Om du vill anvénda en kran
ansluter du lampliga kopplingar till ballongdilatatorn och
fyllningsanordningens anslutningsslang. For att sékra
tillsatsen, vrider du kopplingarna. Kranens arm indikerar
vilken port som &r stangd.

3. Aspirera all kvarvarande luft fran ballongen.

. Skapa och bibehall undertryck pa ballongdilatatorn med
hjalp av fyllningsanordningen. Ballongdilatatorn &r nu klar
for placering genom endoskopets arbetskanal.

BRUKSANVISNING
Inforande av ballongen
1. Avlagsna skyddshylsan fran ballongen.

2. Applicera vattenlosligt smérjmedel pa ballongen for att
mojliggodra enklare passage genom arbetskanalen. Obs!
Bibehall undertryck pa ballongdilatatorn under inféring.

3. Forin den tomda ballongen i arbetskanalen, och for
den framat lite i taget tills dilatatorn syns fullstandigt
i endoskopet.

. Tilldampa 6vervakning med fluoroskopi eller endoskopi och
fortsatt inféringen tills 6nskat lage uppnas.

5. Fore fyllning ser du till att ballongen helt [amnat
endoskopet och befinner sig i 6nskat lage i strikturen.
Obs! (i forekommande fall): For anvandning tillsammans
med en ledare tar du bort mandrangen och spolar
kateterlumen. For in ledaren.

6. Se fyllningsanordningens bruksanvisning for detaljerade
instruktioner om anvéndningen av fyliningsanordningen
for att fylla och tomma ballongdilatatorer.

7. Fortsatt med dilatation. Se 100 % fyllningstryck pa
ballongdilatatorns etikett.

Tillbakadragande av ballongen

8. Sa snart ballongen &r helt tomd, skapa och bibehall

undertryck pa ballongdilatatorn med hjélp av
fyliningsanordningen, fore tillbakadragning av ballongen.



Var forsiktig: Om ballongen ar skadad kan det forhindra dess
avlagsnande fran endoskopets arbetskanal. Endoskopet kan
behéva avldgsnas tillsammans med den skadade ballongen.

9. For att avlagsna tomd ballong fran arbetskanalen ratas
endoskopets spets ut och ballongen dras tillbaka med en
kontinuerligt vridande rorelse. Var forsiktig: Ballongen
maste vara helt tomd pa all vatska fore tillbakadragningen.
Obs! (i forekommande fall): Den tidigare utplacerade
ledaren kan lamnas pa plats for att underlatta inforing av
andra ledarledda instrument.

UTRUSTNING SOM KRAVS
« Cook-fyllningsanordning (séljs separat)
« Ledare (krévs ej och séljs separat) — ledarkompatibilitet
tillhandahalls pa produktens etikett dar tillampligt.
« Endoskop med kompatibel arbetskanal — minsta
arbetskanal anges pa produktens etikett.
« Vattenldsligt smorjmedel
KASSERING AV PRODUKTEN
Nar ingreppet avslutats ska produkten kasseras
enligt institutionens faststallda riktlinjer for biologiskt
medicinskt riskavfall.
PATIENTRADGIVNING
Informera patienten efter behov om relevanta varningar,
forsiktighetsatgarder, kontraindikationer, atgarder som ska
vidtas och begréansningar av anvandning som patienten bor
kanna till.
RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD
Rapportera alla allvarliga tillbud som har skett i relation

till denna produkt till Cook Medical och de behériga
myndigheterna i det land dér produkten anvéandes.

TURKCE

Eclipse TTC Kilavuz Telli Balon Dilator
Quantum TTC® Kolon Balon Dilator

Quantum TTC® Ozofageal Balon Dilator
DIiKKAT: ABD federal kanunlari bu cihazin satisini veya
siparisini sadece bir doktor (veya uygun lisansa sahip
pratisyen) ile simirlandirmistir.

Liitfen bu cihazi kullanmadan 6nce tiim talimati okuyun.

CiHAZ TANIMI

Balon uzunlugu, balon ¢api ve 6nerilen maksimum sisirme
basinci, Tablo 1'de ve Uriin etiketinde ve cihaz tizerindeki
etikette verilmistir.
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Tablo 1
Onerilen
Balon Maksimum
Uriin Uzunlugu |Sisirme Basinci| Balon Capi
ECL-6X5.5
55cm .
QDC-6X5.5 120 psi/8 atm | 18 Fr/6 mm
QD-6X8 8cm
ECL-8X5.5
55cm .
QDC-8X5.5 120 psi/8 atm | 24 Fr/8 mm
QD-8X8 8cm
ECL-10X5.5
55cm X
QDC-10X5.5 90 psi/6 atm |30 Fr/10 mm
QD-10X8 8cm
ECL-12X5.5
55cm .
QDC-12X5.5 90 psi/6 atm |36 Fr/12 mm
QD-12X8 8cm
ECL-14X5.5
55cm .
QDC-14X5.5 60 psi/4 atm |42 Fr/14 mm
QD-14X8 8cm
ECL-16X5.5
55cm .
QDC-16X5.5 60 psi/4 atm |48 Fr/16 mm
QD-16X8 8cm
ECL-18X5.5
55cm .
QDC-18X5.5 50 psi/3,5 atm |54 Fr/18 mm
QD-18X8 8cm
ECL-20X5.5 X
55cm 50 psi/3,5 atm
QDC-20X5.5 60 Fr/20 mm
QD-20X8 8cm 90 psi / 6 atm

Hasta Popiilasyonu
Cihaz sadece yetiskinlerde kullanim icin endikedir.

Amaglanan Kullaniclar
Bu cihazin kullanimi, egitimli bir saghk uzmani ile kisithidir.

KULLANIM AMACI

Bu cihaz, 6zofagus, pilorus, duodenum ve kolon darliklari dahil
olmak uizere, gastrointestinal kanaldaki darliklarin dilatasyonu
icin kullanihir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Bu cihazlar, 6zofageal darliklari, gastrik darliklar ve
gastrointestinal kanalda kolonik darliklari olan yetiskin
hastalari tedavi etmek icin kullanilan endoskopik aksesuar
cihazlardir. Bu, biliyer agag dilatasyonu veya akalazya
tedavisinde kullanilan balonlari icermez.

KLINiK FAYDALAR
Bu cihaz, gastrointestinal (GI) kanaldaki disfaji ve limen
daralmasini/obstriiksiyonunu giderir.



KONTRENDIKASYONLAR
istenen dilatasyon bdlgesine erisim kazanirken
gerceklestirilecek primer endoskopik isleme spesifik olanlar.

Asagidakiler dahil olmak tzere dilatasyona spesifik olanlar:
isbirligi yapmayan hasta » asemptomatik halkalar, aglar veya
darliklar « balon dilatértint dar bir alan i¢inden ilerletememe

- koagtilopati « bilinen veya stiphelenilen perforasyon «
dilatasyon bolgesi yakininda siddetli enflamasyon veya nedbe.

UYARILAR

Bu cihaz sadece tek kullanim icin tasarlanmistir. Tekrar isleme
alma, sterilize etme ve/veya tekrar kullanma girisimleri,
biyolojik veya kimyasal ajanlarla kontaminasyona ve/veya
cihazin mekanik buttnliglnin bozulmasina yol acabilir.

Ambalaj elinize ulastiginda agik veya hasarliysa kullanmayin.
Kivrilma, biikiilme ve kopmalara 6zellikle dikkat ederek
gozle inceleyin. Diizgiin ¢alisma kosullarini engelleyebilecek
anormal bir durum tespit edilirse kullanmayin. iade izni igin
ltitfen Cook'u bilgilendirin.

Onerilen %100 balon sisirme basinci, balon dilatériin
etiketinde bulunabilir.

Direngle karsilasilirsa balon dilatorii ilerletmeyin. Tekrar
dilatasyona kalkismak gerekip gerekmedigini belirlemek icin
direncin sebebini degerlendirin.

Eclipse TTC Kilavuz Telli Balon Dilator (ECL) nikel icerir;

bu durum, alerjik reaksiyona ve nikel alerjisiyle ilgili diger
potansiyel sistemik komplikasyonlara neden olabilir.

ONLEMLER
« Bu cihazi belirtilen kullanim amaci disinda bir amag
icin kullanmayin.

Bu cihaz icin gerekli minimum kanal biyukligu icin paket
etiketine basvurun.

Balonu &nceden sisirmeyin. Balon dilatériin
insersiyonundan dnce, balon deflasyonunun strekliligi igin
negatif basing zorunludur.

Balon dilatori ilerletirken veya geri cekerken endoskop
olabildigince diiz kalmahdir.

Sisirme isleminden 6nce balonun timu endoskopun
ucundan disari uzanmali ve tamamen goriintilenmeli
ve konumlandiriimalidir.

Bu cihaz bir sisirme cihazi veya manometre ve sivi
dolu siringa ile birlikte kullanilir. Balonun etkinligini
azaltacagindan balonu sisirmek igin hava veya gazli
maddeler kullanmayin.

- Balon dilatoriin endoskoptan geri cekilmesi sirasinda, balon
deflasyonunun strekliligi icin negatif basing zorunludur.

« Aksesuar kanalindan daha kolay gegise olanak vermesi icin
balona suda ¢o6ziindr bir lubrikant uygulayin.
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POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR

Asagidakiler dahil olmak tizere gastrointestinal endoskopiyle
iliskilendirilenler: perforasyon « hemoraji « aspirasyon «

ates « enfeksiyon - ilaclara alerjik reaksiyon « hipotansiyon «
respiratuvar depresyon veya arrest « kardiyak aritmi veya arrest.

SAGLANMA SEKLI

Bu cihaz steril olmayan sekilde saglanmis olup, hicbir
yontemle sterilize edilemez. Karanlik, kuru, serin bir yerde
saklayin. Isiga ve asiri sicaklik ve nem kosullarina uzun streli
maruz birakmaktan kaginin.

SISTEMi HAZIRLAMA
1. Sisirme cihazini Ureticinin talimatina uygun olarak hazirlayin.

2. Sisirme cihazinin baglanti tliptind, Eclipse icin balon
dilatériin y baglanti kapaginin yan portuna (Bkz. Sekil 1)
veya Quantum icin balon dilatériin gébegine takin.

(Bkz. Sekil 1a) Tertibati dondurerek sabitleyin. Not: Bir
stopkok kullanilmasi istenilirse balon dilatére ve sisirme
cihazi baglanti tiipline uygun tertibati takin. Baglantiy:
sabitlemek icin tertibati déndurtin. Stopkokun kolu hangi
portun kapali oldugunu gosterir.

3. Tum rezidlel havayi balondan aspire edin.

. Sisirme cihazini kullanarak balon dilatérde negatif basing
olusturun ve stirdiiriin. Balon dilatér artik endoskopun
aksesuar kanali icinden yerlestiriimeye hazirdir.

KULLANMA TALIMATI

Balonu Uygulama

1. Koruyucu kilifi balondan gikarin.

2. Aksesuar kanalindan daha kolay gecise olanak vermesi icin

balona suda ¢éztinir bir lubrikant uygulayin. Not: Uygulama
sirasinda balon dilatérde negatif basinci stirddrdn.

w

inmis balonu, aksesuar kanalina uygulayin ve dilatér
endoskopik olarak tamamen gorintilenene kadar kiigiik
kademelerle ilerletin.

Floroskopik veya endoskopik izleme yardimiyla, istenilen
pozisyon elde edilene kadar ilerletmeye devam edin.

5. Sisirme isleminden 6nce, balonun endoskoptan tamamen
ciktigindan ve darlik iginde istenilen pozisyonda
oldugundan emin olun. Not (gegerli durumda): Kilavuz tel
ile kullanmak icin stileyi ¢ikarin ve kateter limeninden sivi
gegirin. Kilavuz teli yerlestirin.

6. Balon dilatorleri sisirmek ve indirmek icin sisirme cihazinin
kullanimiyla ilgili ayrintil talimat icin sisirme cihazinin
Kullanma Talimatina basvurun.

7. Dilatasyonla devam edin. Balon dilator etiketinde bulunan
%100 sisirme basincina basvurun.

Balonu Geri Cekme

8. Balon tamamen inince, balonu geri cekmeden 6nce sisirme

cihazini kullanarak balon dilatérde negatif basing olusturun
ve slrddrin.



Dikkat: Riske girmis bir balon, endoskop aksesuar kanalindan
¢ikarma islemini engelleyebilir. Riske girmis balonla birlikte
endoskopun ¢ikarilmasi gerekebilir.

9. Inmis balonu aksesuar kanalindan cikarmak icin, endoskop
ucunu duzlestirin ve stirekli cevirme hareketiyle balonu
geri cekin. Dikkat: Geri cekme isleminden 6nce tiim sivi
¢ikarilarak balon tamamen indirilmelidir. Not (gegerli
durumda): Diger kilavuz telli cihazlar uygulamayi
kolaylastirmak icin, 6nceden konumlandiriimis kilavuz tel
yerinde birakilabilir.

GEREKLi EKIPMANLAR
« Cook Sisirme Cihazi (ayrica satilir)
- Kilavuz tel (gerekli degildir ve ayrica satilir) - kilavuz tel
uyumlulugu, gecerli durumlarda, tirlin etiketinde verilmistir.
« Uyumlu aksesuar kanalina sahip endoskop - minimum
aksesuar kanaly, Uriin etiketinde belirtilmistir.
« Suda ¢oztinur lubrikant
CiHAZI ATMA
islemin tamamlanmasinin ardindan cihazi, kurumun biyolojik
acidan tehlikeli tibbi atik kilavuz ilkeleri dogrultusunda atin.
HASTA DANISMANLIGI
Litfen hastayi ilgili uyarilar, 5nlemler, kontrendikasyonlar,
alinmasi gereken tedbirler ve hastanin haberdar olmasi gereken
kullanim kisitlamalari konusunda gerektikge bilgilendirin.
CiDDi OLAY RAPORLAMA
Cihazla ilgili olarak herhangi bir ciddi olay meydana gelirse,

bu olay Cook Medical’a ve cihazin kullanildigi tlkedeki yetkili
makama bildirilmelidir.
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EN A symbol glossary can be found at cookmedical.com/symbol-glossary « BG Peunuk Ha cimBonuTe MoXe Aa ce Hamepu

Ha cookmedical.com/symbol-glossary « CS GlosaF znacek naleznete na cookmedical.com/symbol-glossary « DA Der findes en
symbolforklaring pa cookmedical.com/symbol-glossary « DE Eine Symbollegende finden Sie auf cookmedical.com/symbol-glossary -
EL Mmopeite va Bpeite éva y\woodpl Twv cupBoiwv otn SiebBuvon cookmedical.com/symbol-glossary « ES En cookmedical.
com/symbol-glossary, puede consultarse un glosario de simbolos « ET Stimbolite sénastik on esitatud aadressil cookmedical.
com/symbol-glossary « FI Symbolien sanasto on verkko-osoitteessa cookmedical.com/symbol-glossary « FR Pour un glossaire des
symboles, consulter le site Web cookmedical.com/symbol-glossary « HR Pojmovnik simbola dostupan je na cookmedical.com/
symbol-glossary « HU A szimbdlumok magyarazata a cookmedical.com/symbol-glossary weboldalon talélhaté « IT Un glossario

dei simboli & disponibile alla pagina cookmedical.com/symbol-glossary « LT Simboliy Zodynélj galite rasti svetainéje cookmedical.
com/symbol-glossary « LV Simbolu vardnica ir pieejama timekla vietné cookmedical.com/symbol-glossary « NL Een verklarende

lijst van symbolen is te vinden op cookmedical.com/symbol-glossary « NO En symbolforklaring finnes pa cookmedical.com/
symbol-glossary « PL Stownik symboli mozna znalez¢ pod adresem cookmedical.com/symbol-glossary « PT Existe um glossério de
simbolos em cookmedical.com/symbol-glossary « RO Se poate accesa un glosar de simboluri la cookmedical.com/symbol-glossary «
SK Slovnik symbolov néjdete na adrese cookmedical.com/symbol-glossary « SL Slovar¢ek simbolov najdete na cookmedical.com/
symbol-glossary « SV En symbolordlista finns pa cookmedical.com/symbol-glossary « TR Sembol s6zlugtine cookmedical.com/
symbol-glossary adresinden ulasilabilir

=X EN If symbol appears on product label, X = wire guide compatibility - BG AKo CMMBONBT e BbpXy €T1KeTa Ha MPOJYKTa,
Xin X=cbemecTumocT ¢ TeneH Bogau « €S Pokud je znatka uvedena na oznaceni vyrobku, X = kompatibilita vodiciho drétu
= . DA Huvis symbolet vises p& produktets maerkning, er X = kompatibilitet af kateterleder - DE Sofern das Symbol auf
mm - dem Produktetikett aufgefiihrt ist: X = geeigneter Flihrungsdrahtdurchmesser « EL Edv epgaviletal To cUpoAo otnv
EMOAMAvVoN Tou MPoIGVTOG, X = cupBatotnta pe cupudtivo odnyd - ES Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto,
X = compatibilidad de la guia « ET Kui simbol asub toote margistusel, X = kokkusobivus juhtetraadiga « FI Jos symboli
esiintyy tuotemerkinndissa, X = johtimen yhteensopivuus « FR Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X =
diameétre de guide compatible « HR Ako je simbol naveden na oznaci proizvoda, X = kompatibilnost sa Zicom vodilicom «
HU Ha ez a szimbodlum szerepel a termék cimkéjén, akkor X = a kompatibilis vezetédrot mérete « IT Se questo simbolo
compare sull'etichetta del prodotto, X = compatibilita della guida « LT Jei produkto etiketéje yra Sis simbolis, X = vielinio
kreipiklio suderinamumas « LV Ja simbols ir attélots uz izstradajuma etiketes, X = saderigs vaditajstigas diametrs « NL Als dit
symbool op het productetiket staat: X = compatibele voerdraaddiameter « NO Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X =
ledevaierkompatibilitet « PL Jesli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza srednice prowadnika kompatybilnego
z tym urzadzeniem « PT Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = compatibilidade de fios guia - RO Daca simbolul
apare pe eticheta produsului, X = compatibilitatea firului de ghidaj - SK Ak sa na oznaceni produktu uvadza tento symbol,
X = kompatibilita vodiaceho drétu - SL Ce je simbol prisoten na oznaki izdelka, X = zdruzljivost Zi¢nega vodila - SV Om
symbolen finns p& produktens etikett, X = kompatibilitet med ledare « TR Sembol, Urlin etiketinde yer aliyorsa; X = kilavuz
tel uyumlulugu

X = MVHVManeH KaHan 3a BOMbAHUTENHN NpuHagnexxHocTy » CS Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X =
minimalni akcesorni kanal « DA Hvis symbolet vises pa produktets maerkning, er X = minimum for tilbehgrskanal « DE Sofern
Xmm das Symbol auf dem Produktetikett aufgefiihrt ist: X = Mindestdurchmesser des Arbeitskanals « EL Eav epgaviCetat to
OUPBOAO OTNV EMONUAVON TOU TIPOIOVTOC, X = EAdXI0TO KavaAl epyaaiag « ES Si el simbolo aparece en la etiqueta del
producto, X = didmetro minimo del canal de accesorios « ET Kui simbol asub toote margistusel, X = minimaalne lisakanal «
Fl Jos symboli esiintyy tuotemerkinndissd, X = pienin lisdvarustekanava « FR Si le symbole est visible sur I'étiquette du
produit, X = canal opérateur minimal « HR Ako je simbol naveden na oznaci proizvoda, X = minimalni pomo¢ni kanal «
HU Ha ez a szimbolum szerepel a termék cimkéjén, akkor X = a munkacsatorna minimélis mérete « IT Se questo simbolo
compare sull'etichetta del prodotto, X = canale operativo minimo « LT Jei produkto etiketéje yra $is simbolis, X = minimalus
priedy kanalas « LV Ja simbols ir attélots uz izstradajuma etiketes, X = minimalais darba kanala diametrs « NL Als dit
symbool op het productetiket staat: X = minimale diameter van werkkanaal « NO Hvis symbolet vises pa produktetiketten,
X = minimum arbeidskanal « PL Jesli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza minimalng $rednice kanatu
roboczego « PT Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = canal acessério minimo « RO Daca simbolul apare
pe eticheta produsului, X = canalul pentru accesorii minim « SK Ak sa na oznaceni produktu uvadza tento symbol, X =
minimalny pristupovy kanal - SL Ce je simbol prisoten na oznaki izdelka, X = najmanjsa velikost kanala za dodatke «
SV Om symbolen finns pa produktens etikett, X = minsta arbetskanal « TR Sembol, trlin etiketinde yer aliyorsa; X =
minimum aksesuar kanali

@ EN If symbol appears on product label, X = minimum accessory channel « BG Ako CUMBOSTBT € BbpXy eTVKeTa Ha MPoAyKTa,
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X mm

EN If symbol appears on product label, X = quantity per box « BG AKo CMBONBT e BbpXy €TUKeTa Ha NPoayKTa, X =
Konuyectso B KyTua « CS Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = mnozstvi v krabici « DA Hvis symbolet vises
pa produktets maerkning, er X = antal pr. zeske « DE Sofern das Symbol auf dem Produktetikett aufgefiihrt ist: X = Anzahl
pro Karton « EL Edv gpgaviletat 1o cUPBOAO OTnV EMONAVON TOU TTPOIOVTOG, X = moootnTa avd kouti « ES Si el simbolo
aparece en la etiqueta del producto, X = cantidad por caja « ET Kui simbol asub toote margistusel, X = kogus karbis «

Fl Jos symboli esiintyy tuotemerkinnoissd, X = maara laatikkoa kohden « FR Si le symbole est visible sur I'étiquette

du produit, X = quantité par boite « HR Ako je simbol naveden na oznaci proizvoda, X = koli¢ina po kutiji - HU Ha ez

a szimbdlum szerepel a termék cimkéjén, akkor X = a dobozonkénti mennyiség « IT Se questo simbolo compare
sull'etichetta del prodotto, X = quantita per scatola « LT Jei produkto etiketéje yra Sis simbolis, X = kiekis dézutéje

LV Ja simbols ir attélots uz izstradajuma etiketes, X = skaits karba « NL Als dit symbool op het productetiket staat: X =
hoeveelheid per doos « NO Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X = antall per boks « PL Jesli symbol wystepuje na
etykiecie produktu, X oznacza liczbe sztuk w kartonie « PT Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = quantidade
por caixa « RO Daca simbolul apare pe eticheta produsului, X = cantitatea per cutie - SK Ak sa na oznaceni produktu
uvadza tento symbol, X = pocet kusov v $katuli - SL Ce je simbol prisoten na oznaki izdelka, X = koli¢ina na $katlo -

SV Om symbolen finns pa produktens etikett, X = antal per férpackning « TR Sembol, tirtin etiketinde yer aliyorsa; X = kutu
basina miktar

EN If symbol appears on product label, X = maximum insertion portion width « BG AKo CMBONBT € BbpXy eTUKeTa

Ha NpoayKTa, X = MakcMMarHa WupoyrHa Ha BxoaaLaTa yact « CS Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku,

X = maximalni Sitka zavedené ¢asti - DA Hvis symbolet vises pa produktets meerkning, er X = indferingsdelens
maksimumsbredde « DE Sofern das Symbol auf dem Produktetikett aufgefiihrt ist: X = maximale Breite des
einzufiihrenden Teils « EL Edv epgavi{etat 1o cUUBONO OTNV EMONUAVON TOU TTPOIOVTOG, X = PEYIOTO MAGTOG TUAUATOG
eloaywync « ES Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = anchura maxima de la parte que se va a insertar «
ET Kui simbol asub toote margistusel, X = sisestatava osa maksimaalne laius « Fl Jos symboli esiintyy tuotemerkinndissa,
X = sisadnvientiosan suurin leveys « FR Si le symbole est visible sur Iétiquette du produit, X = largeur maximale de la
section d'insertion « HR Ako je simbol naveden na oznaci proizvoda, X = maksimalna Sirina uvodnog dijela « HU Ha ez a
szimbdlum szerepel a termék cimkéjén, akkor X = a bevezetendd szakasz maximalis szélessége « IT Se questo simbolo
compare sull'etichetta del prodotto, X = larghezza massima della sezione inseribile « LT Jei produkto etiketéje yra Sis
simbolis, X = didziausias jkiSamos dalies plotis « LV Ja simbols ir attélots uz izstradajuma etiketes, X = maksimalais
ievietojamas dalas platums « NL Als dit symbool op het productetiket staat: X = maximale breedte van inbrenggedeelte «
NO Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X = maksimal bredde pa innfgringsdel « PL Jesli symbol wystepuje na
etykiecie produktu, X oznacza maksymalna szeroko$¢ zagtebianej czesci urzadzenia « PT Se o simbolo aparecer no

rétulo do produto, X = largura maxima da parte introduzida - RO Daca simbolul apare pe eticheta produsului, X =
latimea maxima a portiunii de introducere « SK Ak sa na oznaceni produktu uvadza tento symbol, X = maximalna sirka
zavéadzacej ¢asti - SL Ce je simbol prisoten na oznaki izdelka, X = najve¢ja $irina uvajalnega dela - SV Om symbolen finns
pa produktens etikett, X = maximal bredd pa inforingsdelen « TR Sembol, tiriin etiketinde yer aliyorsa; X = yerlestirme
kisminin maksimum genisligi

EN Medical Device « BG MeguuyvHcko usgenve « CS Zdravotnicky prostiedek « DA Medicinsk udstyr « DE Medizinprodukt «
EL latpotexvoloyiko mpoidv « ES Producto sanitario « ET Meditsiiniseade « FI Ladkinnéllinen laite « FR Dispositif médical
HR Medicinski proizvod « HU Orvostechnikai eszkoz « IT Dispositivo medico « LT Medicinos priemoné « LV Mediciniska
ierice « NL Medisch hulpmiddel - NO Medisinsk utstyr « PL Wyréb medyczny « PT Dispositivo médico « RO Dispozitiv
medical - SK Zdravotnicka pomocka « SL Medicinski pripomocek « SV Medicinteknisk produkt « TR Tibbi Cihaz
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EN Australian Sponsor « BG Bb3noxuten 3a Asctpanus « CS Australsky zadavatel « DA Australsk sponsor «
DE Australischer Sponsor « EL Xopnydg yia tnv Auotpalia « ES Patrocinador australiano « ET Austraalia sponsor «
Fl Australialainen toimeksiantaja « FR Partenaire australien « HR Australski narucitelj « HU Ausztréliai partner «
IT Sponsor australiano « LT Australijos uzsakovas « LV Australijas sponsors « NL Australische opdrachtgever «
NO Australsk sponsor « PL Sponsor australijski « PT Promotor australiano « RO Sponsor australian « SK Zadavatel z
Australie « SL Avstralski sponzor « SV Australisk sponsor « TR Avustralya Sponsoru

EN EU Importer « BG BHocuten 3a EC « CS Dovozce v EU « DA EU-importgr « DE EU-Importeur « EL Eloaywyéag EE «
ES Importador en la UE « ET ELi importija « FI EU-maahantuoja « FR Importateur dans I'UE « HR EU uvoznik «

HU Eurdpai uniés importor « IT Importatore UE « LT Importuotojas j ES « LV ES importétajs « NL EU-importeur «
NO EU-importer « PL Importer UE « PT Importador EU « RO Importator in UE « SK Dovozca do EU « SL Uvoznik v

EU « SV EU-importor « TR AB ithalatgisi
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Australian Sponsor

William A. Cook Australia Pty. Ltd.
95 Brandl Street,

Eight Mile Plains

QLD 4113

Australia

RxOnly

This device is intended
for single use only.

Wilson-Cook Medical, Inc.
4900 Bethania Station Road
Winston-Salem, North Carolina
27105

USA

Cook Medical Europe Ltd.

0’Halloran Road
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