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Sideport
CTpaHunyeH otBop
Boc¢ni otvor
Postranni port
Sideport
Zijopening
Kuljeava
Seitenloch
MAevpikn BUpa
Orifice latéral
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Soniné anga
Sanu atvere
Sideport

Port boczny
Orificio lateral
Orificiu lateral
Bocny port
Stranski vhod
Orificio lateral
Sidoport

Flush Port for Wire Guide Lumen

Bxoa 3a NpoMuBKa 3a JlyMeH Ha TefleH Bofay
Otvor za ispiranje za lumen Zice vodilice
Proplachovaci port pro lumen vodiciho dratu
Skylleport til kateterlederlumen

Spoelpoort voor voerdraadlumen

Juhtetraadi valendiku loputusport
Spulanschluss fir Fihrungsdrahtlumen

OUupa €kmAuong yla auAd cuppdtivou odnyou
Orifice de ringage de la lumiére du guide
Vezetédrétlumen oblitényilasa

Raccordo per il lavaggio del lume per la guida
Praplovimo anga vielinio kreipiklio spindziui
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Port do przeptukiwania kanatu dla prowadnika
Orificio de irrigagao para o limen do fio guia
Orificiu de spdlare pentru lumen fir de ghidaj
Preplachovaci port pre limen vodiaceho drétu
Izpiralni vhod za svetlino Zi¢nega vodila
Orificio de lavado de la luz para la guia
Spolningsport for ledarlumen
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INTENDED USE

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

This device is indicated for adult use only.

NOTES

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

Store in a dry location, away from temperature extremes.

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

These devices are supplied non-sterile and may not be
sterilized by any method.

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

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

POTENTIAL COMPLICATIONS

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

PRECAUTIONS

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.
WARNINGS

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

and/or transmission of disease.

If 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 Balloon Dilator (ECL) contains nickel which may
cause an allergic reaction and other potential systemic
complications related to nickel allergy.

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.

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

SERIOUS INCIDENT REPORTING

Per European Regulations: Report any serious incident that
has occurred in relation to this device to the manufacturer and
the competent authority of the EU Member State where the
device was used.

BBJIFTAPCKIN

NPEAHA3HAYEHUE

Tosa nsgenvie ce 13non3ea 3a AUataunsa Ha CTPUKTYPK
Ha raCTPOUHTECTVHANIHUA TPAKT, BKITOUNTENIHO CTPUKTYPY
Ha XpaHONPOBOAA, MUNOPA, ABAHAAECETONPBCTHMKA

1 aebenoto yepso.

ToBa u3genve e NoKasaHo camo 3a ynotpeba npu Bb3pacTHU.

3ABEJIEXXKU
He n3nonseainte ToBa n3aenue 3a uen, pasnnyHa ot
NMOCOYEHOTO NpefHasHaueHne.

[la ce cbxpaHaABa Ha Cyxo MACTO, Aaney ot
€KCTPeMHU TemnepaTypu.

Tosa n3genvie Moxe Aa ce U3non3sa camo ot Oﬁyqu
MeanUMHCKN cneunannct.

Te3n usgenua ce JOCTaBAT HeCTepUITHM N He MOXKe Aa 6'bﬂaT
CTepunn3npaHn C KaKbBTO U Aa 6uno meTon.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

CneuuduyHMTe 3a MbpBKYHATaA eHAOCKOMCKa NpoLeaypa,
13BbpLUBAHA C Liel OCUTypABaHe Ha JOCTbI 1O XKeNaHoTo
MACTO 3a Aunarauma.

CneynduyHuTe 3a AnNaTaumaTa BKOYBAT, HO He ce
OrpaHMyYaBat Ao: HeCbAeNCTBALY NALMEHT, aCUMNTOMATUHN
NPBCTEHN, MPEXNW U CTPUKTYPY, HEBB3MOXHOCT Aa

ce NpuABWKM GaNOHHUAT JunaTaTop npes obnacTra Ha
CTPUKTypaTa, KoarynonaTus, n3BectHa nepdopauya unm

CbMHeHMe 3a TakaBa, TeXKO Bb3naneHvie unu obpasysaHe Ha
LIMKaTPUKC 651130 4O MACTOTO Ha AunaTauus.

MOTEHUWAJTHU YCJIOXKHEHUA

CBbp3aHMTe CbC CTOMALLIHO-YpeBHa eHJOCKONMA BKIOYBaT,
HO He ce orpaHnyaBat Ao: nepdopaLs, KPbBOU3NNB,
acnupauws, NoBrLIEHa TemnepaTypa, HdeKLaA, anepriuiHa
peakuua KbM MeJJUKaMeHT, XUMOTOHUSA, pecnmpaTopHa
[lenpecua v pecnpatopeH apect, CbpaeyHa aputMmna unm
CbpAeyeH apecT.

NPEANA3HN MEPKU
MpoBepeTe Ha eTMKeTa Ha OMAKOBKATa KakbB € MAHUMANHUAT
pa3Mep Ha KaHana, M31ICKBaH 3a TOBa usgenve.

He pa3gyBaiite 6anoHa npefiBapuTesnHo.

Mpean BbBeXaaHe Ha 6anoHHNA gunaraTop,
OTPULLATENIHOTO HanAraHe e 3aAb/MKUTENHO, 3a Aa ce
noaAbpXKa cBUBaHeTo Ha 6anoHa.

Enpockonst Tpﬂ6Ba Aa OCTaHe MaKCMMaJlHO 13MnpaBeH, Korato
Ce BbBeXAda Unmn nsesaxkga 6anoHHMAT AvnataTtop.

LlenuAaT 6anoH TpAGBa Aa ce yAbIIKM OTBbA Bbpxa Ha
eHAoCKoNa 1 Aa 6bAe HaMbIHO BUAMM W MO3ULMOHMPAH,
npeau pasgysaHe.

ToBa n3penue ce 13non3Bea 3aefHo C M3Aenve 3a pa3fyBaHe
VN MAaHOMETBP 1 CMPUHLIOBKA, HaMbJIHEHA C TEYHOCT.

He n3nonsgaiTe Bb3ayx nnv ra3oo6pasHu BeLecTsa 3a
pasayBaHe Ha 6anoHa, Thii KaTo TOBa Lle AoBefe O MOHVKEHa
edeKTUBHOCT Ha 6anoHa.

Mo Bpeme Ha n3TernsaHe Ha GanoHHWA gunaTtatop ot
€H[0CKOMa OTPULIATEIHOTO HasAraHe € 3ab/KUTENHO,
3a fa Ce NOAADBPKA CBMBAHETO Ha 6GasnoHa.

MpunoxeTe BogHOPa3TBOPUM NyGPUKaHT BbpXy 6anoHa,
3a Aja ynecHuUTe NpemMnHaBaHeTo My npes3 KaHana 3a
AOMbJIHNTENHN NPUHAAJIEKHOCTH.

NPEAYNPEXAEHNA

ToBa n3genue e NpegHasHauYeHo Camo 3a eJHOKpPaTHa
ynotpe6a. OnuTtnTe 3a NoBTOopHa 06paboTKa, NOBTOPHA
cTepunn3auma 1/mnm NoBTopHa ynotpeba morat Aa
[oBefjaT 10 NOBpea Ha U3AenneTo u/unm Jo npeHacaHe
Ha 3abonaBaHe.

[la He ce 13n0n3Ba, aKo OMakoBKaTa Npw nosyyaBaHe

e oTBOpeHa unu nospefeHa. MposepsABaiiTe Br3yasHo, KaTo
BHMMaBaTe 0CO6EHO MHOTO 3a HalMune Ha NperbBaHna,
OrbBaHWA 1 pas3kbcBaHWA. [la He ce 13MoN3Ba, ako ce
OTKpUe noBpe/a, KOATo 61 HapyLKna HOPMaNHOTO PaboTHO
CbCTOAHMeE. 3a fla MoNlyuuTe paspelleHue 3a BpbliaHe, Mons,
yBegomete Cook.

MpenopbunTenHoTto HansaraHe 3a 100% pa3ayBaHe Ha 6anoHa
MOXe Aia ce Hamepy BbpXy eTUKeTa Ha 6afloHHUA aunataTop.

He npuasmkBaiiTe 6anoHHWA ArnaTatop, ako cpeLyHeTe
cbnpoTtveneHne. OLeHeTe NPUYMHaTA 3a CbMPOTUBIEHMETO,
3a fla onpegenuTe fanu Tpsabsa Aa ce Hanpasy HOB ONUT

3a gunartaums.



BanoHHuat gunatatop Eclipse (ECL) cbabpKa HUKen, KOWTo
MOXe Aa MPUYNHW anepruyHa peakuua v Apyr noTeHumanHm
CUCTEMHW YCITOXKHEHUA, CBbP3aHV C aneprua KbM HUKen.

NnoAroToBKA HA CUCTEMATA
1. TogroTBeTe n3aenneTo 3a pasayBaHe B CbOTBETCTBYE
C UHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOANTENA.

2. 3akpeneTe cBbp3BaLyaTa Tpbba Ha U3aenneTo 3a
pa3ayBaHe KbM CTPaHWUYHUA OTBOP Ha y-CBbp3BallaTa
Kanauka Ha 6anoHHuA gunatatop 3a Eclipse (8uxme
¢hue. 1) nn KbM BTy/KaTa Ha 6anoHHVA aunaTaTop 3a
Quantum. (Buxme ¢ue. 1a) Dukcmpaiite, KaTo 3aBbpTUTE
crnobkuTe. 3abenexKa: AKo XenaeTe Aa v3nonsgare
CNUpaTeNiHO KpaHye, 3aKpeneTe CbOTBETHUTE CIMOOKN KbM
6anoHHUA AuUnaTaTop 1 CBbp3BaLyaTa Tpbba Ha 13aenmeTo
3a pasayBaHe. 3a Aa UKcmpaTe Bpb3KaTa, 3aBbpTeTe
crnobkmTe. PaMoTO Ha CMMPATENHOTO KpaHye Nokasea Kom
BXO[ € 3aTBOPEH.

AcnupupaiiTe LlenMa ocTaTbyeH Bb3ayX OT 6anoHa.

4. Cb3painiTe 1 noaabpKanTe OTpULATENTHO HanAraHe
BbpXy 6aNoHHMA AnnaTaTop C NOMOLUTA Ha U3[eNneTo
3a pa3sgyBaHe. baflOHHMAT AnnaTaTop cera e rotos
3a BbBeX/jaHe npe3 KaHana 3a AoMbAHUTENHN
NPUHAANEXHOCTI Ha eHfjoCcKoNa.

WHCTPYKLUU 3A YNIOTPEBA
BbBexpaHe Ha 6anoHa
1. OtcTpaHerte 3awuTHaTa 06BMBKa OT 6asoHa.

2. MpunoxeTe BOgHOPa3TBOPUM TyGPUKaAHT BbpXY
6anoHa, 3a Aja ynecHUTe NpemMnHaBaHeTo My npes
KaHana 3a JONb/AHUTENHN NPUHAANEXHOCTN.
3abenexka: [loagabpaiite OTpULATENHO HanAraHe
BbPXY 6aNOHHMA AUNaTaTop Mo BPeMe Ha BbBEXAAHETO.

3. BbBepete cBUTUA 6anoH B KaHana 3a AOMbIHUTENTHN
NpUHagNeXXHoCTN U ro anﬂBMMBaﬂTe Ha KbCn
CTHNKW, AOKATO ANNaTaTOPBT HAaNbJ/IHO Ce
Bu3yann3npa eHA0CKONCKU.

4. CnomolyTa Ha $GnyopoCKONCKO UM eHAOCKOMCKO
HabniofeHve npogb/KeTe fa NPUABUKBATE A0 NOCTUraHe
Ha »EenaHoTO MoNoXeHue.

5. Tpepu pasayBaHe ce yBepeTe, Ye 6anoHbT 13n3a U3LANo
M3BbH €HJ0CKOMa 11 € B KEeNaHOTO MOJIOKEHUE B pamKiTe
Ha cTpuKTypata. 3a6 (ako e np ): 3a
13ron3BaHe C TefleH BoAaY, U3BajieTe CTUIETO 1 NpoMMiiTe
nymMeHa Ha KaTeTbpa. BbBeaeTe TeneHus Bofau.

6. BupKTe MHCTPYKLMKMTE 3a ynoTpeba Ha U3fenveTo 3a
paszyBaHe 3a NOAPOGHY UHCTPYKLIW 3a M3MONI3BAHETO Ha

13[enmeTo 3a pasgyBaHe 1 CBMBaHe Ha 6anoHHN AunaTatopu.

7. MpopbnxeTe c AnnataumnaTa. Buxkte HanAraHeto,
HeobxoAnMO 3a 100% pa3sfyBaHe BbpXy eTvKeTa Ha
6anoHHUA funataTtop.

W3sTernsaHe Ha 6anoHa

8. Cnep KaTo 6anoOHbBT Ce CBUE HAMb/IHO, Cb3faiiTe n
nofAbpKaiTe OTPMLATENHO HanAraHe BbpXxy 6anoHHNA

[unaTaTop ¢ NOMOLUTa Ha M3[EeNNETO 3a pa3AyBaHe, Mpeav
n3TernaHe Ha 6anoHa.

BHumaHue: MNoBpefeH 6anoH Moxe Aa He No3Bonn
n3Ba)kaHe OT KaHana 3a AOMbIHUTENHUN NMPUHALNEXHOCTN Ha
eHpockona. Moxe fia ce HanoXm n3BaxgaHe Ha eHJocKona
3aefHo ¢ noBpefeHns 6anoH.

9. 3a pAa u3BapuTe CBUTMA GaNoH OT KaHana 3a AOMbIHUTENHN
NPVHAANEeXHOCTH, U3NpaBeTe BbpXa Ha eHfoCKoNa
1 n3TerneTe 6anoHa C HeNPEeKbCHATO BbPTALLO ABVKEHNE.
BHuMaHue: banoHbT TpAGBa Aa € HaMb/IHO CBUT C U3LANO
OTCTPaHeHa TEeYHOCT Npeawn U3TernaHeTo. 3abenexKa
(ako e npunoxumo): MNpeaBapnTENHO NO3ULNOHNPAHNAT
TeNeH BoAay MOXe Aa ce 0CTaB/ Ha MACTO, 3a Aa YNecH!
BbBEX/JaHETO Ha APYru U3fenua C HacouBaHe OT Bofau.

U3XBbPNAHE HA UBAENIUETO

Cnep 3aBbpLuBaHe Ha NpoleaypaTta U3XBbpIeTe n3nenneTo

B CbOTBETCTBUE C yKa3aHMATa Ha BalaTta MHCTUTYLmA 3a

61ONOrMYHO OMACHN MEANLMHCKM OTNaabLy.

AOKJNAABAHE HA CEPUO3EH UHLUWUAEHT

B cboTBeTCTBME C eBponenckuTe pernameHTu: loknagsante

BCEKM Cepro3eH VHLUNAEHT, Bb3HVKHAM BbB Bpb3Ka C TOBa

n3penve, Ha NPOV3BOAMNTENA U Ha KOMMNETEHTHUTE OpPraHun Ha

Abp)KaBaTa YneHka Ha EC, KbfleTo e nsnonssaHo nsgenvero.

HRVATSKI

NAMJENA

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

Proizvod je indiciran isklju¢ivo za primjenu kod odraslih osoba.

NAPOMENE
Ovaj proizvod koristite iskljucivo za navedenu namjenu.

Cuvajte na suhom mjestu koje nije izlozeno
ekstremnim temperaturama.

Ovim se proizvodom mogu koristiti samo obuceni
zdravstveni djelatnici.

Ovi se proizvodi isporucuju nesterilni i ne smiju se sterilizirati
niti jednom metodom.

KONTRAINDIKACIJE

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

Kontraindikacije specifi¢ne za dilataciju ukljucuju, ali nisu
ogranicene na: nekooperativnog pacijenta, asimptomati¢ne
prstenove, mrezice ili strikture, nemogucnost prolaska
balonskog dilatatora kroz suzeno podrugje, koagulopatiju,
znane perforacije ili perforacije na koje se sumnja, teske upale
ili stvaranje oziljaka u blizini mjesta dilatacije.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Moguce komplikacije povezane s gastrointestinalnom
endoskopijom uklju¢uju, ali nisu ograni¢ene na: perforaciju,



krvarenje, aspiraciju, vrucicu, infekciju, alergijsku reakciju na
lijekove, hipotenziju, respiratornu depresiju ili zastoj, sréanu
aritmiju ili zastoj.

MJERE OPREZA

Informacije o minimalnoj veli¢ini kanala potrebnoj za ovaj
proizvod potraZzite na oznaci na pakiranju.

Balon nemojte unaprijed napuhivati.

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 ispred vrha
endoskopa, u cijelosti bi trebao biti vidljiv te se nalaziti na
svom mjestu.

Ovaj se proizvod upotrebljava zajedno s proizvodom za
napuhavanje ili manometrom i $trcaljkom napunjenom
tekuc¢inom. Balon nemojte napuhavati zrakom ili plinovitim
tvarima jer ce se time smanijiti u¢inkovitost balona.

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

Kako bi balon lakse prosao kroz pomoc¢ni kanal na njega
nanesite lubrikant topiv u vodi.

UPOZORENJA

Ovaj proizvod namijenjen je samo za jednokratnu uporabu.
Pokusaji ponovne obrade, ponovne sterilizacije i/ili
ponovne uporabe mogu dovesti do kvara proizvoda i/ili
prijenosa bolesti.

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

Preporuceni tlak za 100-postotno napuhavanja 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 (ECL) sadrZava nikal $to moze
uzrokovati alergijsku reakciju i druge moguce sistemske
komplikacije povezane s alergijom na nikal.

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

2. Spojnu cijev proizvoda za napuhavanje spojite s bo¢nim
ulazom 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 upotrijebiti 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.

4. Postignite i odrzavajte negativni tlak na balonskom
dilatatoru koristeci se proizvodom za napuhavanje.
Balonski dilatator sada je spreman za postavljanje kroz
pomocni 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 lubrikant topiv u vodi. Napomena:
Odrzavajte negativni tlak na balonskom dilatatoru
tijekom uvodenja.

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

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

5. Uvijerite se da je balon u potpunosti izasao iz endoskopa
te da se nalazi u Zeljenom polozaju prije napuhavanja.
Napomena (ako je primjenjivo): za upotrebu sa Zicom
vodilicom uklonite sondu i isperite lumen katetera. Uvedite
Zicu vodilicu.

6. 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 sto je balon u potpunosti ispuhan, postignite i
odrzavajte negativni tlak na balonskom dilatatoru koristeci
se proizvodom za napuhavanje prije povlacenja balona.

Oprez: Ako je stanje balona naruseno, to moze sprijeciti
uklanjanje iz pomoc¢nog kanala endoskopa. Mozda ¢e
biti potrebno ukloniti endoskop zajedno s balonom
narusenog stanja.

9. Kako biste uklonili ispuhani balon iz pomo¢nog kanala,
izravnajte vrh endoskopa i povlacite balon tako da stalno
radite rotirajuce pokrete. Oprez: Prije povlacenja balon
mora biti u potpunosti ispuhan te sva teku¢ina mora biti
uklonjena. Napomena (ako je primjenjivo): Prethodno
postavljenu zicu vodilicu moze se ostaviti na mjestu
kako bi se omogucilo postavljanje drugih proizvoda
vodenih zicom.

ODLAGANJE PROIZVODA
Po dovrsetku postupka proizvod odlozite u otpad u skladu sa
smjernicama ustanove za bioloski medicinski otpad.



PRIJAVLJIVANJE OZBILJNIH STETNIH DOGAPAJA
Prema europskim uredbama: prijavite sve ozbiljne Stetne
dogadaje do kojih je doslo u vezi s ovim proizvodom
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave c¢lanice EU-a u kojoj
je proizvod upotrijebljen.

URCENE POUZITI

Tento prostiedek se pouziva k dilataci striktur
gastrointestinalniho traktu, v¢etné striktur jicnu, pyloru,
duodena a tra¢niku.

Tento prostiedek je indikovan k pouziti pouze u

dospélych pacientu.

POZNAMKY

Tento prostfedek nepouzivejte k jinému ucelu, nez je uvedené
ur¢ené pouziti.

Skladujte na suchém misté, chrante pied extrémnimi teplotami.

Tento prostfedek smi pouzivat pouze vyskoleny
zdravotnicky pracovnik.

Tyto prostiedky se dodavaji nesterilni a nesmi byt zadnou
metodou sterilizovany.

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

Specifické pro dilataci, které zahrnuji kromé jiného:
nespolupracujiciho pacienta, asymptomatické prstence,

sité nebo striktury, nemoznost priichodu balénkového
dilatatoru zizenou oblasti, koagulopatii, znamou perforaci
nebo podezfeni na ni, zavazny zanét nebo zjizveni v blizkosti
mista dilatace.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Potencialni komplikace spojené s gastrointestinalni
endoskopii zahrnuji, kromé jiného, nasledujici: perforaci,
krvaceni, aspiraci, horecku, infekci, alergickou reakci na 1€k,
hypotenzi, ztizené dychéni nebo zastavu dychani, srde¢ni
arytmii nebo srde¢ni zastavu.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Informace o minimalni velikosti kandlu potfebné pro tento
prostiedek najdete na oznaceni obalu.

Nenapliujte balonek predem.

Pfed zavedenim balonkového dilatatoru je nutno udrzovat
podtlak, aby balének zustal vyprazdnény.

Pti zasouvani ¢i vyjimani balénkového dilatatoru musi
endoskop zUstavat co nejpfiméjsi.

Pred naplnénim musi byt balének vysunut zcela vné hrotu
endoskopu a musi byt zcela viditelny a ve spravné pozici.
Tento prostiedek se pouziva spole¢né s plnicim zafizenim
nebo s manometrem a se stiikackou naplnénou kapalinou.

Balonek nepliite vzduchem ani plynnymi latkami, nebot
takovy typ néplné snizi Gcinnost balénku.

Béhem vytahovéni balénkového dilatatoru z endoskopu je
nutno udrzovat podtlak, aby balének zUstal vyprazdnény.

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

VAROVANI

Tento prostiedek je ur¢en pouze k jednordzovému
pouziti. Pokusy o obnovu, opakovanou sterilizaci nebo
opakované pouziti mohou vést k selhani prostfedku nebo
k pfenosu onemocnéni.

Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny,
prostiedek nepouzivejte. Provedte vizualni kontrolu
prostiedku; vénujte pfitom pozornost zejména zasmyckovani,
ohyblm a prasklinam. Pokud objevite anomalii, kteréd by
branila spravné funkci, prostfedek nepouzivejte. Pozadejte
spole¢nost Cook o autorizaci k vraceni prostiedku.

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

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

Baldnkovy dilatator Eclipse (ECL) obsahuje nikl, ktery muze
zpusobit alergickou reakci a dal3i potencidlni systémové
komplikace souvisejici s alergii na nikl.

PRIPRAVA SYSTEMU
1. Pfipravte plnici zafizeni podle pokynt vyrobce.

2. Pfipojte spojovaci hadicku piniciho 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 potfebné pouzit
uzaviraci kohout, pfipevnéte pfislusné spojky na balénkovy
dilatator a spojovaci hadicku 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 baldonek aplikujte lubrikant rozpustny ve vodé, aby
se usnadnil prichod akcesornim kanalem. Poznamka:
Pri zavadéni udrzujte v balonkovém dilatatoru podtlak.

3. Zavedte vyprazdnény balének 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 posouvani do cest, az do dosazeni
pozadované polohy.



5. Pred naplnénim balénku zkontrolujte, zda balének zcela
vystoupil zendoskopu a zda je v pozadované poloze
ve striktufe. Poznamka (je-li relevantni): Pro pouZziti
s vodicim dratem sejméte stilet a proplachnéte lumen
katetru. Zasurite vodici drét.

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

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

Vyjmuti balénku

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

Pozor: Pokud je balének nevyprazdnény nebo poskozeny,
mUze byt obtizné jej vyjmout z akcesorniho kanalu
endoskopu. MUze se stét, Ze bude nutno vyjmout
endoskop spolu s nedostatecné vyprazdnénym nebo
poskozenym balédnkem.

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

LIKVIDACE PROSTREDKU

Po dokonceni zakroku prostiedek zlikvidujte v souladu

se smérnicemi pro likvidaci biologicky nebezpecného

zdravotnického odpadu platnymi v dané organizaci.

OZNAMOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

Podle Evropskych nafizeni: kazdou zédvaznou nezadouci

pfihodu, kterd nastala v souvislosti s timto prostfedkem

oznamte vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu EU,
kde byl prostfedek pouZzit.

TILSIGTET ANVENDELSE

Dette produkt er beregnet til at dilatere strikturer

i mavetarmkanalen, herunder strikturer i @sofagus, pylorus,
duodenum og colon.

Produktet er kun beregnet til voksne patienter.
BEMARKNINGER

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

Opbevares tort, vaek fra store temperaturudsving.

Brug af dette produkt er begraenset til
uddannede sundhedspersoner.

Produkterne leveres usterile og ma ikke steriliseres pa
nogen made.

KONTRAINDIKATIONER

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

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

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

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

FORHOLDSREGLER
Se pakningens markning 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 s lige som muligt, nar
ballondilatatoren fgres frem eller traekkes tilbage.

Hele ballonen skal raekke 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 nedszettes.

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

Laeg vandopleseligt smoremiddel pa ballonen for at give
lettere passage gennem tilbehorskanalen.

ADVARSLER

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

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget ved modtagelsen,
ma produktet ikke anvendes. Undersag produktet visuelt
med saerlig opmaerksomhed pa eventuelle knaek, bgjninger
og brud. Hvis der detekteres noget unormalt, der kan hindre
korrekt brug, ma produktet ikke anvendes. Underret Cook for
at fa tilladelse til at returnere produktet.

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

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



Eclipse ballondilatatoren (ECL) indeholder nikkel, der kan
forarsage en allergisk reaktion og andre potentielle systemiske
komplikationer forbundet med nikkelallergi.

SYSTEMFORBEREDELSE
1. Klarger inflationspistolen ifglge fabrikantens anvisninger.

2. Seet inflationspistolens forbindelsesslange pa sideporten til
ballondilatatorens Y-forbindelseshaette for Eclipse (se fig. 1)
eller pa ballondilatatorens muffe for Quantum. (Se fig. 1a)

Sikr forbindelsen ved at dreje fittingerne. Bemaerk: Hvis en
stophane skal anvendes, fastggres 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 pa ballondilatatoren ved
hjeelp af inflationspistolen. Ballondilatatoren er nu klar
til placering gennem tilbehgrskanalen i endoskopet.

BRUGSANVISNING

Indfering af ballon

1. Tag beskyttelseshylsteret af ballonen.

2. Leeg vandoplgseligt smgremiddel pa ballonen for
at give lettere p geg tilbehorskanale
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. Fortsaet fremfering med gennemlysning eller endoskopisk
monitorering, indtil den enskede 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 vedrgrende 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
fijerne endoskopet sammen med den gdelagte ballon.

9. For at fjerne den deflaterede ballon fra tilbeherskanalen
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 indferingen af andre produkter, der kraever brug af
en kateterleder.
BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET
Efter fuldferelse af proceduren bortskaffes produktet ifelge
hospitalets retningslinjer for klinisk risikoaffald.
RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Ifolge europaeiske forordninger: Rapportér enhver
alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med dette
produkt, til fabrikanten og det bemyndigede organ i den
EU-medlemsstat, hvor produktet blev anvendt.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK

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

Dit hulpmiddel is uitsluitend geindiceerd voor gebruik
bij volwassenen.

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

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

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

Deze hulpmiddelen worden niet-steriel geleverd en mogen
op geen enkele wijze worden gesteriliseerd.

CONTRA-INDICATIES

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

Contra-indicaties specifiek voor dilatatie zijn onder meer:
gebrek aan medewerking van de patiént; asymptomatische
ringen, webben of stricturen; onmogelijkheid de
ballondilatator door de strictuur op te voeren; coagulopathie;
bekende of vermoede perforatie; ernstige ontsteking van of
littekenvorming bij de dilatatieplaats.

MOGELIJKE COMPLICATIES

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

VOORZORGSMAATREGELEN

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 instrument wordt gebruikt in combinatie met een inflatie-
instrument 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 onderdruk verplicht om de ballon leeg te houden.

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

WAARSCHUWINGEN

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

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

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 Eclipse Ballondilatator (ECL) bevat nikkel dat een
allergische reactie en andere mogelijke systemische
complicaties kan veroorzaken die samenhangen met
een nikkelallergie.

HET SYSTEEM GEREEDMAKEN
1. Maak het inflatie-instrument gereed volgens de instructies
van de fabrikant.

2. Bevestig de verbindingsslang van het inflatie-instrument
aan de zijopening van de dop van de Y-connector van
de Eclipse (Zie afb. 1) of aan het aanzetstuk van de
ballondilatator van de Quantum. (Zie afb. 1a) Vastzetten
door de fittingen op elkaar te draaien. Opmerking:

Als er een afsluitkraan gebruikt moet worden, sluit

de toepasselijke fittingen daarvan dan aan op de
ballondilatator en de verbindingsslang van het inflatie-
instrument. 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 inflatie-instrument.
De ballondilatator is nu gereed voor plaatsing via het
werkkanaal van de endoscoop.

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

2. Breng een in water oplosbaar glijmiddel aan op de
ballon zodat deze het werkkanaal gemakkelijker kan
passeren. Opmerking: Handaaf 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 voér 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 inflatie-instrument
voor gedetailleerde instructies over het gebruik van het
inflatie-instrument 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% inflatiedruk.

De ballon verwijderen

8. Als de ballon volledig is leeggelopen, creéer en handhaaf
dan met behulp van het inflatie-instrument 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 hij wordt
teruggetrokken. Opmerking (indien van toepassing):
Een eerder geplaatste voerdraad kan in positie blijven om
het inbrengen van andere voerdraadgeleide hulpmiddelen
mogelijk te maken.

WEGWERPEN VAN HET HULPMIDDEL
Werp het hulpmiddel nadat u klaar bent met de procedure

weg volgens de richtlijnen voor biologisch gevaarlijk medisch
afval van uw instelling.



RAPPORTEREN ERNSTIGE INCIDENTEN

Volgens Europese verordeningen: Rapporteer alle ernstige
incidenten die hebben plaats gevonden in relatie tot

dit hulpmiddel aan de fabrikant van het hulpmiddel en

de bevoegde autoriteiten van het EU-lidstaat waar het
hulpmiddel is gebruikt.

EESTI

KAVANDATUD KASUTUS

Seadet kasutatakse seedetrakti kitsenemiste, sealhulgas
s0ogitoru, maolukuti, kaksteistsérmiksoole ja jamesoole
kitsenemiste dilateerimiseks.

Seade on ette nahtud kasutamiseks ainult taiskasvanutel.

MARKUSED
Arge kasutage seadet muuks kui kavandatud kasutuseks.

Hoida kuivas kohas, véltida darmuslikke temperatuure.

Seadet voivad kasutada Uksnes véljadppe
saanud tervishoiutdotajad.

Seadmed tarnitakse mittesteriilsena ja neid ei tohi tihelgi
viisil steriliseerida.

VASTUNAIDUSTUSED

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

Dilateerimisega seotud vastundidustused on muu hulgas:
mitte koostodd tegev patsient, asimptomaatilised réngad voi
kitsenemised, ballooni I&bi kitsenenud ala viimise véimatus,
koagulopaatia, teadaolev perforatsioon vai selle kahtlus, raske
poletik voi armistumine dilateerimiskoha lahedal.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Seedetrakti endoskoopiaga seotud véimalikud tisistused on
muu hulgas: perforatsioon, verejooks, aspiratsioon, palavik,
infektsioon, allergiline reaktsioon ravimi suhtes, hiipotensioon,
hingamispuudulikkus voi -seiskus, sidame arttmia voi
stidame seiskumine.

ETTEVAATUSABINOUD

Antud seadme jaoks ndutavat minimaalset kanali suurust vt
pakendi etiketilt.

Arge eelinfleerige ballooni.

Enne balloondilataatori sisestamist on ballooni
deflatsiooni sdilitamiseks vajalik negatiivne rohk.

Balloondilataatori sisestamisel voi valjatdombamisel peab
endoskoop jadma voimalikult sirgeks.

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

Seadet kasutatakse koos taiteseadme voi manomeetriga
ja vedelikuga taidetud siistlaga. Arge kasutage ballooni
taitmiseks 6hku voi gaasilisi aineid, sest see vahendab
ballooni efektiivsust.

Balloondilataatori valjavotmisel endoskoobist on kohustuslik
sailitada ballooni deflatsiooni hoidmiseks negatiivne rohk.

Maérige ballooni lébi lisakanali kulgemise holbustamiseks
vesilahustuva maardeainega.

HOIATUSED

Seade on ette ndhtud ainult Gihekordseks kasutamiseks.
Seadme uuesti té6tlemise, uuesti steriliseerimise ja/voi uuesti
kasutamise katsed voivad pohjustada seadme rikke ja/voi
haiguse edasikandumise.

Arge kasutage, kui pakend on saabumisel avatud véi
kahjustatud. Kontrollige seadet visuaalselt, poorates
erilist tahelepanu vaandunud, paindunud ning murdunud
kohtadele. Mitte kasutada seadet, kui leiate defekti, mille
tottu seade ei ole nduetekohaselt tookorras. Teavitage
Cooki tagastusloa saamiseks.

Soovitatav réhk ballooni 100% infleerimiseks on margitud
balloondilataatori margistusele.

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

Balloondilataator Eclipse (ECL) sisaldab niklit, mis voib
tekitada allergilist reaktsiooni ja muid nikliallergiaga seotud
potentsiaalseid slisteemseid tisistusi.

SUSTEEMI ETTEVALMISTAMINE
1. Valmistage téiteseade ette vastavalt tootja juhistele.

2. Kinnitage tditeseadme ihendusvoolik balloondilataatori
Eclipse puhul y-Ghenduse korgi kiiljeavasse (vt joonis
1) véi balloondilataatori Quantum puhul selle muhvi.
(vt joonis 1a) Kinnitamiseks keerake Ghendusi. Markus. Kui
soovite kasutada sulgurventiili, kinnitage balloondilataatori
ja téiteseadme tihendusvooliku kilge sobivad Ghendused.
Kinnitamiseks poorake Ghendusi. Sulgurventiili haru
nditab, milline ava on suletud.

3. Aspireerige balloonist kogu sellesse jaanud ohk.

. Tekitage balloondilataatoris negatiivne réhk ja sdilitage
seda, kasutades taiteseadet. Balloondilataator on niitid
valmis labi endoskoobi lisakanali paigaldamiseks.

KASUTUSJUHISED

Ballooni sisestamine

1. Eemaldage balloonilt kaitsetimbris.

2. Madrige ballooni ldbi lisakanali kulgemise
hélbustamiseks vesilahustuva méaardeainega. Méarkus.
Séilitage sisestamisel balloondilataatoril negatiivne réhk.

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

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

5. Enne infleerimist tagage, et balloon véljub taielikult
endoskoobist ja on kitsenemiskohal soovitud asendis.



Mérkus (kui on kohaldatav). Koos juhtetraadiga
kasutamiseks eemaldage stilett ja loputage kateetri
valendikku. Sisestage juhtetraat.

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

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

Ballooni eemaldamine

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

Ettevaatust! Rikutud balloon véib takistada selle labi
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. Méarkus (kui on kohaldatav). Varem
paigaldatud juhtetraadi v6ib kohale jétta teiste juhtetraadi
abil sisestatavate seadmete sisestamise holbustamiseks.

SEADME KASUTUSELT KORVALDAMINE

Parast protseduuri I6ppu kdrvaldage seade kasutuselt
vastavalt oma asutuse eeskirjadele bioloogiliselt ohtlike
meditsiiniliste jadtmete havitamise kohta.
OHUJUHTUMITEST TEATAMINE

Euroopa eeskirjade kohaselt: teatage kdigist seoses selle
seadmega esinenud ohujuhtumitest tootjale ja selle ELi
likmesriigi pddevale asutusele, kus seadet kasutati.

FRANGAIS

UTILISATION

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.

Ce dispositif est indiqué pour les adultes uniquement.
REMARQUES

Ne pas utiliser ce dispositif pour des utilisations autres que
celles stipulées ici.

Conserver dans un lieu sec, a I'abri des températures extrémes.
L'utilisation de ce dispositif est réservée a un professionnel
de santé ayant la formation nécessaire.

Ces dispositifs sont fourni non stériles et ne peuvent étre
stérilisés par aucune méthode.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications sont celles qui sont propres a la

procédure endoscopique primaire devant étre réalisée pour
accéder au site de dilatation voulu.

Parmi les contre-indications propres a une dilatation,

on citera : patient non coopératif ; anneaux, toiles ou sténoses
asymptomatiques ; impossibilité d’avancer le dilatateur

a ballonnet par la zone sténosée ; coagulopathie ; perforation
documentée ou suspectée ; inflammation ou cicatrisation
importantes a proximité du site de dilatation.

COMPLICATIONS POSSIBLES

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

MISES EN GARDE
Consulter I'étiquette du conditionnement pour connaitre
le calibre de canal minimum nécessaire pour ce dispositif.

Ne pas inflater le ballonnet au préalable.

Avant l'insertion du dilatateur a t, une pr
négative est impérative pour maintenir la déflation
du ballonnet.

L'endoscope 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 entierement visualisée et positionnée
avant l'inflation.

Ce dispositif est utilisé conjointement avec un dispositif
d'inflation ou un manométre 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.

AVERTISSEMENTS

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

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

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
résistance. Evaluer la cause de la résistance pour déterminer
si la tentative de dilatation doit renouvelée.



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

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 'embase du
dilatateur a ballonnet. (voir fig. 1a) Serrer en vissant les
raccords. Remarque : Si I'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 l'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 contréle radioscopique ou fluoroscopique,
faire progresser le dispositif jusqu’a atteindre la
position souhaitée.

5. Avant l'inflation, vérifier que le ballonnet ressort
compléetement de I'endoscope et qu'il est dans la position
souhaitée au sein 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.

6. 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 entiérement 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 I'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 I'introduction d'autres dispositifs
sur guide.

MISE AU REBUT DU DISPOSITIF

Une fois la procédure terminée, mettre le dispositif au rebut

conformément aux directives de |'établissement concernant

les déchets biologiques dangereux.

DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE

Selon la réglementation européenne : il est nécessaire de

déclarer tout incident grave ayant un lien avec ce dispositif

au fabricant et aux autorités compétentes de I'état membre
de I'UE ou le dispositif a été utilisé.

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK

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

Dieses Produkt darf nur bei Erwachsenen verwendet werden.

HINWEISE
Dieses Produkt nur fiir den angegebenen
Verwendungszweck einsetzen.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

Dieses Instrument darf nur von geschultem medizinischem
Personal verwendet werden.

Diese Produkte werden unsteril geliefert und dirfen in keiner
Weise sterilisiert werden.

KONTRAINDIKATIONEN

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

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

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit einer gastrointestinalen Endoskopie verbundenen
potenziellen Komplikationen gehoren u. a.: Perforation,
Blutung, Aspiration, Fieber, Infektion, allergische Reaktion auf
die Medikation, Hypotonie, Atemdepression oder -stillstand,
Herzarrhythmie oder -stillstand.



VORSICHTSMASSNAHMEN
Die fur dieses Instrument erforderliche MindestgréRe des
Arbeitskanals ist auf dem Verpackungsetikett 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 moglich bleiben.

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

Dieses Produkt wird zusammen mit einem Inflationsgerat
oder einem Manometer und einer flussigkeitsgefillten Spritze
verwendet. Zum Inflatieren des Ballons keine Luft oder
gasféormigen 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.

WARNHINWEISE

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

Nicht verwenden, falls die Verpackung bereits gedffnet

oder beschadigt ist. Das Produkt einer Sichtprifung
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 spuren ist. Die Ursache des Widerstands
ermitteln, um zu bestimmen, ob ein weiterer
Dilatationsversuch unternommen werden sollte.

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

VORBEREITUNG DES SYSTEMS
1. Das Inflationsgerat geméaR den Anweisungen des
Herstellers vorbereiten.

2. Den Verbindungsschlauch des Inflationsgerates fir
Eclipse an das Seitenloch der Y-Kappe des Ballondilatators
(Siehe Abb. 1) oder fiir Quantum an den Ansatz des
Ballondilatators anschlieBen. (Siehe Abb. 1a) Anschlisse

festdrehen. Hinweis: Bei Verwendung eines Absperrhahns
die entsprechenden Anschliisse am Ballondilatator und
am Verbindungsschlauch des Inflationsgerates anbringen.
Zur Sicherung der Befestigung die Anschlusse festdrehen.
Der Arm des Absperrhahns gibt an, welcher Port
geschlossen ist.

3. Alle Restluft aus dem Ballon aspirieren.

4. Mit Hilfe des Inflationsgerates am Ballondilatator
Unterdruck anlegen und aufrechterhalten. Der
Ballondilatator kann jetzt durch den Arbeitskanal des
Endoskops eingebracht werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Einfiihrung des Ballons
1. Die Schutzhiilse vom Ballon entfernen.

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

3. 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
spulen. Fiihrungsdraht einfiihren.

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

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
Zurlickziehen des Ballons mit Hilfe des Inflationsgerdtes 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
zurlickziehen. Vorsicht: Der Ballon muss vor dem
Zuriickziehen vollstandig deflatiert und samtliche
Flissigkeit entfernt sein. Hinweis (sofern zutreffend):
Der zuvor platzierte Fiihrungsdraht kann in Position



bleiben, um die Einfliihrung weiterer drahtgefiihrter
Produkte zu erleichtern.

ENTSORGUNG DES PRODUKTS

Nach dem Eingriff das Produkt nach den Klinikrichtlinien zur
Handhabung von biologisch gefahrlichem medizinischem
Abfall entsorgen.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE

Diese erfolgt in Ubereinstimmung mit den europaischen
Richtlinien: Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis
in Verbindung mit diesem Produkt dem Hersteller sowie der
zustandigen Behorde des EU-Mitgliedstaates, wo das Produkt
verwendet wurde

XPHZHTIA THN ONOIA NPOOPIZETAI

H ouokeur autr xpnotUomolEiTal Yia TN SIA0TOAr} OTEVWOEWY
TNG YAOTPEVTEPIKIG 060U, CUUTTEPIAAUBAVOEVWY

TWV OTEVWOEWV TOU OLCOPAYOU, TOU TTUAWPOU, TOU
SwdeKadaKTUAOU Kal TOU TIAXEOG EVTEPOU.

H ouokeun autn eveikvutal yia xprion HOvo o€ eVANIKEG.

IHMEIQZEIZ

Mn XPNOIMOTIOIEITE AUTHV T GUOKEUN YIa OTIOIOVOATIOTE
OKOTIO, EKTOG ATIO TNV AVAPEPOHEVN XPHRON YIa ThV
omoia mpoopiletal.

Duldooete o€ ENpod XWPO, OTTOU SEV UTTAPXOUV OKPAIEG
peTaPOAEG TNG Beppokpaaiag.

Emtpénetal n xprion autng TG CUCKEUNG HOVOV amd
EKTTAIOEUPEVOUG ETAYYENUATIEG TOU TOPEA TNG UYEIQG.

AUTEG Ol CUOKEUEC TTAPEXOVTAL PN OTEIPES KAl SEV PmopouV va
anootelpwbolv pe kapia pébodo.

ANTENAEIZEIZ

Exeiveg Tou givat €181kég yla Tnv KUpta evdookomikn Stadikacia
mou Ba eKTENEDTEI yla TNV emiteuén mpoofaong otnv
emBupuntr Béon Sl00ToAAC.

Metagl autwv mou givat e181KEC yia T S1a0TOAN
nepAappavovtal, HETa& AAwVY, ol EEAG: 1N CUVEPYACILOG
a06evrC, ACUUTTTWHATIKOL SAKTUNIOL, HEUBPAVEG 1) OTEVWOELS,
aduvapia mpowbnong tou Slactoléa pe PmaAdvt péow tng
oTevwpévng EPLOXNG, Statapayr TNKTIKOTNTAG TOU a{paTog,
yvwoTr 1) mavoloyoUuevn Sidtpnon, coPapr @Aeyuovr

1} oulomoinon kovtd otn B€on TnG S100TOAAG.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ

Exeiveg mou oxetiCovtal pe tTnv evéookdmnon tng
YOOTPEVTEPIKNG 080U TEPINAUBAVOUY, HETAEY ANWV:
Siatpnon, aipoppayia, 10pOENON, TTUPETO, Aoipwén,
aANEPYIKN avTiSpaon og PAPHOKO, UTTOTACN, KATAOTOAN

1 mavon g avanvong, kapdlakr appubuia fi avakorm.
NMPO®YAAZEIZ

Avatpé€Te 0TNV EMONAMAVON TNG CUCKEUATIAC yla TO EAGXIOTO
HéyeBOG KAVOALOU TTOU OTTAUTEITAL Y10 AUTAV TN GUCKEUH.

Mnv TTPOTTANPWVETE TO UTTOAGVL.

Mpiv ané TV el0aywyn Tou S1a0ToAéa pe UIalovy,
€ival UTTOXPEWTIKA N ACKNON APVNTIKIG TIEGNC Yia TN
Siatiipnon Tou {E@QOUCKWHNATOG TOU HITAAovIoU.

To evdookormio Ba mpémel va mapapével 6o 1o euby
yivetal katd Tnv mpowlnon f tnv anmécupon tou SlaoToléa
Ue pmaAdvt.

OMNOKANpo To pmalovt Ba mpémel va mpoektabei mépa and
TO AKPO TOU EVEOOKOTTIOU, EVW N ATTEIKOVION Kal TomoBéTnon
TOU TIPETEL VA €XEL OAOKANPWOEL, TIpIV amd tTnv MApwon.

AUTH n CUOKEUN XPNOIUOTIOLEITAL OE CUVOUAOUS PE pia
OUOKeLN TAPWONG 1} HE HAVOHUETPO Kal CUPLYYA TTOU €XEL
MANPwWOEI pe uypd. Mn XPNOILOTIOIEITE A€pa 1} A€PLEC OUTTES
yla tTnv mAfipwaon Tou praioviov, S1dTt autd Ba €xel w¢
ATOTENECUA PEIWHUEVN ATTOTEAECUATIKOTNTA TOU pTaAovioU.

Katd ) Sidpkela tTng andoupang Tou SIaoToAEQ e UMAAOVL
a6 TO EVOOOKOTIIO, EiVAL UTIOXPEWTIKI N AOKNON OPVNTIKAG
mieong yla T S1atrpNnon Tou EEQOUCKWHATOG TOU HITAAOVIOU.

Eqpappoote uSatoS1aAuTé AMITavTIKO 6To PIaAovy,
£101 WOTE va S1EuKoALVOEi n §iodog péow Tou
KavalioV gpyaciag.

NMPOEIAONOIHZEIX

AUTA N OUOKEUN €XEl OXESIAOTEI yla pia Xprion povo.
Mpoomnabeieg emavenegepyaciag, emavamooTteipwong f/kat
£Mmavaypnolponoinong eveéxetal va odnyrcouv e aotoxia
NG CUOKEVNG Y/Kal o€ peTadoon vooou.

Edv n ouokevaoia éxel avolyTei i umooTei {npid katd Tnv
mapaAafn TNG, KN XPNOIHOTIOICETE TO TTPOIoV. EmBewpnrote
OTITIKA, TPOTEXOVTAG I81AITEPA YIa TUXOV OTPERAWOELS,
KApYELC Kal Bpavoels. Eav evtomioeTte avwpalia mou

Sev Oa eMETPEMe TN OWOTH KATACTAON AElTOUpYiag, Un
XPNOIUOTOIROETE TO MPOTdV. Evnuepwote v Cook yia va
\d&Pete e€ouolodATNON EMOTPOPNG.

Mmopeite va Bpeite Tn CUVICTWHEVN TTiEON TTARPWONG KATA
100% oTnV emMonpavon Tou SIaoToAéa pe PmaldvL.

Mnv mpow0eite Tov Slaotoléa pe pmaAdvi eGv CUVAVTAOETE
avTtiotaon. EktipRote v attia TG avtiotaong, €10l WoTe va
TPOOSIOPIOETE £AV TIPETEL VAl ETTIXEIPNOETE AN SIAOTOAN.

O S1aoToléag pe pmahovt Eclipse (ECL) mepiéxel vikéNo,

TO OTI0{0 UMOpPE( va TTPOKAAETEL AMNEPYIKNA avTidpaon Kat
£VOEXOUEVEG CUOTNUATIKEG EMITAOKEG TTOU OXeTiCovTal E TV
aMepyia oTo VikéNlo.

NPOETOIMAZIA XYITHMATOX
1. MpogToudlete TN oUOKELH TTAPWONG CUMPWVA HE TIG
odnyieg Tou KATAOKEVAOTH.

2. TpocapTiOTE TOV CUVOETIKO CWARVA TNG CUOKEUNG
TANPWONG 0TNV TTAEUPIKH BUPA TOU CUVSETIKOU
KOAUPUHOTOG OXAMATOG Y TOU SIAOTOAEQ PE UITAAOVI OTNV
mepintwon Tou SlacTtohéa Eclipse (BA. eikéva 1) i oTov
OHPANS TOU SIACTONEA PE UTTANOVL OTNV TIEPITTTWON
™G ouokeurig Quantum. (BA. eikdva Ta) Aopaliote Tov
TIEPIOTPEPOVTAG TOUG TTPOCAPHOYEIG. Znpeiwon: Eqv
€MOBUEITE VA XPNOIUOTIOINOETE GTPOPLYYQ, TTPOOAPTAOTE



KATAMNAa e€apTAHATA OTOV SIACTONEA HE UITANOVL Kal
OTOV OUVSETIKO CWwARVA TNG OUOKEUNE MApwong. MNa va
a0@ANOETE T CUVEEDN, TTEPIOTPEPTE TOUG TIPOCAPUOYEIG.
O Bpayiovag Tng oTpd@lyyag Seixvel mota Bupa

€ival KAELoTH.

. Avappo@roTe OOV Tov evamopeivavta agpa ano

TO MMAAOVL.

. AnuoupynoTe Kat S1atnPEHOTE apvNTIKN TIECH OTOV

S1a0TONEQ PE PTTOAOVL XPNOIUOTIOIWVTAG T OUCKEUN
mARpwong. O S1a0ToAéag Pe HTAAOVI Eival TWPA
£TOIHOG YIa TOTTOBETNON HéCW TOU KAVOAIOU £pyaciag
Tou evS0OOKOTTIOU.

OAHTIEZ XPHIHEZ
Eicaywyn pmaloviov

1.
2.

AQaIpEOTE TO TPOOTATEUTIKO ONKAPL amd To pmaldvL.

E@appoote udatoSialuté MmavTiko 6To PaAdvy, £Tot
WOoTE va S1eukoAuvOei n §iodog péow Touv kavaiiov
gpyaciag. Inpeiwaon: AlatnerioTe ApvNTIKA TTECN OTOV
S100TOAéQ PE UITOAGVL KATA TN SIAPKELA TNG EICAYWYAG.

. Eloaydyete 10 £EOUOKWUEVO HMTANOVL OTO KAVAAL EPYATiag

Kal TTPOWONOTE e HIKPA Bripata, éw¢ 6Tou o SlaoToNEag
QTTEIKOVIOTEL A PWG EVOOOKOTIIKA.

. Még Xprion aKTIVOOKOTTIKIAG 1} EVEOOKOTIIKAG

mapakoAoUONONG, cuvexioTe TNV MPowONoN, éw¢ dTou
emtevyBei n emBuunTr B€on.

. MNpwv amod v mifjpwon, BePaiwdeite 4Tt To Pmalovi

e&€pyeTal MANPwWC amd To evE0OKOMO Kal OTL BpioKeTal
oTnv emBupnTh B€0n EVTOC TNG OTEVWONG. ENUEIWOTE
(gav epappdletan): MNa ™ xprion pe cuppATvo odnyod,
APAIPEDTE TOV OTEINED KAl EKTTAUVETE TOV AUAO TOU
kaBetripa. Eloaydyete Tov ouppdtivo odnyo.

. Na Aentopepeic 08nyieg OXETIKA PE TN XProN TNG

OUOKEUNG MAIPWONG YIa TNV TMARPWON Kalt TO EEQOUoKWHA
S100TOAéWV P PTaAOVL, avaTpégTte oTIc 0dnyieg Xpriong Tng
OUOKEUNG MAPWONG.

. ZuvexioTe Pe TN S1aoTolr. Avatpégte oTnv mieon

mARPwoNg Katd 100% mou BpioKeTal 0TV EMONUAVON TOU
S100TOAéQ PE PITOAOVIL.

Amnécupaon Tou prraloviov

8.

MOAIG Ee@ouoKWOEL TAPWG TO UIMTAASVL, SNUIOUPYAOTE Kal
SlatnpnoTe apvnTikh Tieon oTov SI00TOAéA PE UTTOAGVL
XPNOIHUOTIOIWVTAG TN CUOKEUH TTAPWONG, TIpLV and tnv
anméoupon Tou pmaloviov.

MNpoocoxn: Eva pmalovi ou €xel umooTel {npid evaéxetal
Va UV EMTPETEL TNV a@aipeon amod To KavaM epyaaciog
Tou evookoriou. EvdéxeTal va XpelaoTei apaipeon Tou
evSookomiov padi pe to pmaldve mou éxel umooTei {nuid.

9.

Ma va a@alp€oeTe T0 EEQOUCKWHEVO UTTAAOVL aTTd TO
KAVAAL Epyaciag, EVBEIAOTE TO AKPO TOU EVOOOKOTIIOU

KOl ATTOCUPETE TO PMTAAGVL, XPNOIUOTIOIWVTAG CUVEXH
TEPLOTPOPIKN Kivnon. Mpogoxn: Mptv amod v andoupon,

TO MMANOVI TTPETIEL VA EEQYOUOKWVETAL TANPWC, IE APaipECN
GAou Tou LYPOU. INMEIWOTE (av e@apuoleTar):
O ouppdTivog 0dnyog mmou &ixe TomoBeTNOEl TPONYoUHEVWS
umopei va mapapeivel otn B€on Tou, TPOKEIPEVOU va
S1eukoAuvBEe( n el0aywyry ANV kaBodnyoupevwy pe
OUPHA CUCKEVWV.
ANOPPIVYH THX XYIKEYHZ
Metd tnv ohokArpwon ¢ Stadikaaciag, amoppiPte T
ouokeun oUPPWVA PE TIC KATELBLVTHPLEC 08nYieg TOU
186pUpaTOC 0ag Yia Brohoyikd emkivéuva aTpikd améBAnta.
ANAO®OPA TOBAPQN NMEPIZTATIKQON
Z0pg@wva pe toug Evpwraikolg Kavoviopoug: Avagépete
TUXOV 00Bapd TTEPICTATIKA TTOU £XOUV TTAPOUCIACTE( OE OXEON
HE QUTIAV TN CUOKEUH OTOV KATAOKEVAOTH Kal 0TV appodia
apxn Tou Kpdtoug péloug tne E.E. ato omoio xpnotpomoldnke
N CUOKEUN.

MAGYAR

RENDELTETES

Ez az eszkoz a gasztrointesztinlis traktus sztkuleteinek
tagitasara szolgal, beleértve az oesophagus, a pylorus,
a duodenum és a colon sz(kdleteit.

Ez az eszkoz csak felndtteken vald hasznélatra javallott.

MEGJEGYZESEK
A feltiintetett rendeltetési tertileteken kivil az eszkdzt mas
célra ne alkalmazza.

Szdraz helyen tarolando, szélséséges hémérsékleti
értékektd| védve.

Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi
szakember hasznalhatja.

Ezek az eszk6zok nem steril kiszerelés(iek, és semmilyen
modszerrel nem sterilizalhatok.

ELLENJAVALLATOK
A kivant taqgitasi hely feltarasara elvégzendd elsédleges
endoszkopos eljarasra vonatkozo specifikus ellenjavallatok.

A tagitasra vonatkozé specifikus ellenjavallatok tobbek

kozott a kdvetkezok: nem egytittmikddo beteg; tiinetmentes
gydruk, hartydk vagy sztkiletek; a ballon sz(ikiletes teriileten
valé adtjuttatasanak meghidsuldsa; coagulopathia; ismert

vagy gyanitott perforacio; sulyos gyulladas vagy hegesedés

a tagitasi hely kdzelében.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A gastrointestinalis endoszkdpia lehetséges komplikacidi
tobbek kozt: perforacid, vérzés, aspiracio, laz, fert6zés, allergias
gyodgyszerreakcid, alacsony vérnyomas, [égzési elégtelenség
vagy légzésledllas, szivritmuszavar vagy szivmegallas.

OVINTEZKEDESEK
Az eszkdz szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd
a csomagolas cimkéjén.

Ne t6ltse fel elére a ballont!



A tagitoballon bevezetése el6tt a ballon leeresztett
allapotanak fenntartasahoz feltétleniil szitkséges
a negativ nyomas.

A tagitdballon eléretoldsa és visszahtzésa soran az
endoszkoépnak a lehetd legegyenesebbnek kell maradnia.

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

Az eszkoz egy feltoltéeszkdzzel vagy nyomasmérdvel és
egy folyadékkal toltott fecskenddvel egyiitt hasznalatos.
Soha ne hasznéljon leveg6t vagy mas gaznemi anyagot
a ballon feltoltésére, mert az a ballon hatdsossaganak
csokkenését eredményezi.

A tagitéballonnak az endoszképbdl térténd visszahuzasa
soran a ballon leeresztett dllapotanak fenntartasahoz
feltétlentil sziikséges a negativ nyomas.

A munkacsatornan keresztiil torténo felvezetés
megkonnyitése érdekében alkalmazzon vizben oldédo
sikositoszert a ballonon.

VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Az eszkoz kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal.

Az tjrafeldolgozasra, az Ujrasterilizélasra és/

vagy az Ujrafelhasznélasra tett kisérletek az eszkdz
meghibdsodasahoz és/vagy betegségatvitelhez vezethetnek.

Ha a csomagolds atvételkor nyitva van vagy sériilt,

ne haszndlja az eszkozt. Szemrevételezéssel ellendrizze,
kulonos tekintettel a megtorésekre, meghajlasokra és
torésekre. Ha a megfelel6 mikodést gatld rendellenességet
észlel, ne haszndlja az eszkozt. A visszakiildés jovahagyasa
érdekében értesitse a Cook vallalatot.

A ballon javasolt 100%-os feltoltési nyomasa a tagitoballon
cimkéjén van feltiintetve.

Ne tolja el6re a tagitéballont, ha ellenallast észlel. Allapitsa
meg az ellendllas okat, és mérlegelje, hogy megkisérelheté-e
Ujra a tagitas.

Az Eclipse tagitéballon (ECL) nikkelt tartalmaz, amely allergias
reakciét kelthet, valamint a nikkelallergidval kapcsolatos mas
lehetséges szisztémas komplikaciokat.

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

2. Csatlakoztassa a feltolt6eszkdz 6sszekdtd csovét
a tagitéballon Y alaku csatlakozdsapkéjanak
oldalnyilasahoz az Eclipse eszkoz esetében (Idsd az
1. dbrat), illetve a tagitéballon konuszahoz a Quantum
eszkdz esetében (ldsd az 1a dbrdt). A szerelékek
elforgatasaval rogzitse. Megjegyzés: Ha elzarécsapot
kivan hasznalni, csatlakoztasson megfelel6 szerelékeket
a tagitéballonhoz és a feltdltéeszkoz 6sszekdtd csdvéhez.
A csatlakozas rogzitéséhez forgassa el a szerelékeket.
Az elzérocsap karja jelzi, hogy melyik nyilas van elzarva.

3. Az 6sszes maradék levegét szivja ki a ballonbol.

4. A feltoltéeszkoz segitségével hozzon létre és tartson
fenn negativ nyomast a tagitoballonban. A tagitdballon
ezzel eld van készitve az endoszkdp munkacsatornajan
at torténd felvezetésre.

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

2. A munkacsatornan keresztiil torténé felvezetés
megkonnyitése érdekében alkalmazzon vizben oldédoé
sikositészert a ballonon. Megjegyzés: A felvezetés sordn
tartsa fenn a tagitdballonra kifejtett negativ nyomast.

3. Vezesse be a leeresztett allapotban 1évé ballont az
endoszkop munkacsatorndjaba, majd rovid [épésekben
tolja elére addig, amig a ballon endoszképosan
tokéletesen lathatéva nem valik.

4. Fluoroszkoépos vagy endoszkdpos ellendérzés mellett
folytassa az eszkoz el6retolasat, amig a kivant helyzetet el
nem éri.

5. Feltoltés el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a ballon teljes
egészében kilépett az endoszkopbdl, és a kivant helyzetbe
keriilt a sztkuleten beliil. Megjegyzés (ha alkalmazhatd):
Vezetédroéttal vald hasznélathoz tavolitsa el a mandrint,
és Oblitse at a katéter lumenét. Vezesse be a vezetédrétot.

6. A tagitéballonok feltdltéeszkodzzel torténd feltdltésének
és leeresztésének részletes utasitasait lasd a feltoltéeszkdz
hasznalati utasitasaban.

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

A ballon visszahtzasa

8. A ballon teljes leeresztése utan a feltoltéeszkoz
segitségével hozzon létre és tartson fenn negativ nyomast
a tagitoballonban, miel6tt visszahizna a ballont.

Figyelem: A ballon sériilése esetén eléfordulhat, hogy azt
nem lehet eltdvolitani az endoszkép munkacsatorndjabol.
llyen esetben sziikségessé valhat az endoszkép sériilt
ballonnal egyiittesen térténd eltavolitasa.

9. A leeresztett ballonnak a munkacsatornabdl valé
eltavolitasahoz egyenesitse ki az endoszkdp végét, és
folyamatos csavar6 mozgas alkalmazésaval hizza vissza
a ballont. Figyelem: Visszahuzasa el6tt a ballont teljes
mértékben le kell ereszteni, és az 6sszes folyadékot el
kell tavolitani bel6le. Megjegyzés (ha alkalmazhato):
Az eléz6leg behelyezett vezetédrot a helyén maradhat,
hogy megkonnyitse a vezetédrot mentén felvezetendd
egyéb eszkozok bejuttatasat.

AZ ESZKOZ ARTALMATLANITASA

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

SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE

Az eurdpai elbirasok szerint: Az eszkdzzel kapcsolatosan
bekovetkezett 6sszes sulyos varatlan eseményt jelenteni



kell a gyarté és az eszkoz hasznalati helye szerinti illetékes
tagallami hatdsag felé.

ITALIANO

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.

Il dispositivo € indicato esclusivamente per l'uso su
pazienti adulti.

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

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

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

Questi dispositivi vengono forniti non sterili e non devono
essere sterilizzati in alcun modo.

CONTROINDICAZIONI

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

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

POTENZIALI COMPLICANZE

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

PRECAUZIONI

Per informazioni sul diametro minimo del canale operativo
dell'endoscopio necessario per questo dispositivo, consultare
I'etichetta della confezione.

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.

Tutto il palloncino deve essere posizionato oltre la
punta dell'endoscopio; inoltre, la sua posizione deve
essere completamente visualizzata e confermata prima
del gonfiaggio.

Il dispositivo viene usato unitamente a un dispositivo di
gonfiaggio o0 a un manometro e a una siringa contenente
fluido. Non usare mai aria o sostanze gassose per gonfiare il
palloncino, perché tale procedura potrebbe compromettere
l'efficacia del palloncino stesso.

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

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

AVVERTENZE

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

di malattie.

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la
confezione & aperta o danneggiata. Esaminare visivamente

il dispositivo prestando particolare attenzione all'eventuale
presenza di attorcigliamenti, piegature o rotture. In caso di
anomalie in grado di compromettere la corretta funzionalita
del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi a Cook per richiedere
I'autorizzazione alla restituzione del dispositivo.

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 e il caso di tentare nuovamente la dilatazione.

Il Dilatatore a palloncino Eclipse (Eclipse Balloon Dilator,

ECL) contiene nichel che puo causare una reazione allergica
e altre potenziali complicanze sistemiche correlate all'allergia
al nichel.

PREPARAZIONE DEL SISTEMA

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

2. Collegare la cannula di collegamento del dispositivo di
gonfiaggio al raccordo laterale del cappuccio connettore
aY 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 alla
cannula di collegamento del dispositivo di gonfiaggio.
Per fissare il collegamento, avvitare i raccordi. La manopola
del rubinetto indica il raccordo chiuso.

3. Aspirare tutta I'aria residua dal palloncino.

4. Creare e mantenere una pressione negativa sul dilatatore
a palloncino usando il dispositivo di gonfiaggio. Il
dilatatore a palloncino ora & 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 |'introduzione, mantenere
una pressione negativa sul dilatatore a palloncino.

3. Inserire il palloncino sgonfio nel canale operativo
dell'endoscopio e farlo avanzare in piccoli incrementi fino
a rendere completamente visibile endoscopicamente
il dilatatore.

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

5. Prima del gonfiaggio, accertarsi che il palloncino
fuoriesca completamente dall'endoscopio e che si trovi
nella posizione desiderata all'interno della stenosi. Nota
(se pertinente) - Per I'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. Far 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 - Un palloncino danneggiato puo risultare
impossibile da rimuovere dal canale operativo dell'endoscopio.
In questo caso puo rendersi necessario rimuovere l'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.
SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO
Al termine della procedura, eliminare il dispositivo in
conformita alle disposizioni della struttura sanitaria relative
ai rifiuti medici a rischio biologico.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

In base ai regolamenti europei: Segnalare qualsiasi grave
incidente verificatosi in relazione a questo dispositivo al
fabbricante e all'autorita competente dello stato membro
dell'UE in cui e stato utilizzato il dispositivo.
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LIETUVIY K.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Sis prietaisas yra naudojamas i$plésti virskinimo trakto
striktaras, jskaitant stemplés, pilorio, dvylikapirstés zarnos
ir storosios zarnos striktdras.

Sis prietaisas skirtas naudoti tik suaugusiesiems.

PASTABOS
Nenaudokite Sios priemoneés kitais tikslais, i$skyrus nurodyta
numatytaja paskirtj.

Laikykite sausoje vietoje, apsaugotoje nuo pernelyg aukstos
ar zemos temperaturos.

Sj itaisa gali naudoti tik apmokytas sveikatos

priezitros specialistas.

Sie prietaisai tiekiami nesterilGs ir negali bati sterilizuojami
jokiu badu.

KONTRAINDIKACIJOS

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

Tokios pat, kaip ir atliekant isplétima, taciau neapsiribojant:
nebendradarbiaujantis pacientas; besimptomiai Ziedai, juostos
ar striktdros; nesugebéjimas isstumti balioninio plétiklio per
striktaros sritj; koagulopatija; Zinoma ar jtariama perforacija;
sunkus uzdegimas ar randai 3alia iSplétimo vietos.

GALIMOS KOMPLIKACLJOS

Be kity, gali pasireiksti Sios su virskinimo trakto endoskopija
susijusios komplikacijos: perforacija, kraujavimas, aspiracija,
karsciavimas, infekcija, alerginé reakcija j vaistus, hipotenzija,
kvépavimo slopinimas ar sustojimas, Sirdies ritmo sutrikimas
ar sustojimas.

ATSARGUMO PRIEMONES
Minimalus Siam jtaisui reikalingas kanalo dydis nurodytas
pakuotés etiketéje.

13 anksto nepripuskite balionélio.

Pries jstatant balionélio plétiklj, privalomas neigiamas
slégis norint islaikyti balionélio defliacija.

|vedant 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.

Sis prietaisas naudojamas kartu su i$plétimo prietaisu ar
manometru ir skysciu uzpildytu Svirkstu. Nenaudokite oro
ar dujiniy medziagy balionéliui iSplésti, nes tai sumazins
balionélio efektyvuma.

Pasalinant balioninj plétiklj i$ endoskopo, norint islaikyti
balionélio defliacija, privalomas neigiamas slégis.

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



ISPEJIMAI

Si priemoné skirta naudoti tik viena karta. Méginant
pakartotinai apdoroti, sterilizuoti ir (arba) naudoti, galima
sugadinti priemone ir (arba) perduoti liga.

Jei gauta pakuoté pazeista arba atidaryta, priemonés
nenaudokite. Apziarékite, ypac atkreipdami démesj, ar néra
persisukimy, perlinkiy 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” balioniniame plétiklyje (ECL) yra nikelio, kuris gali
sukelti alergine reakcija ir kity galimy sisteminiy komplikacijy,
susijusiy su alergija nikeliui.

SISTEMOS PARUOSIMAS

1. Paruoskite iSplétimo prietaisa pagal gamintojo instrukcijas.

2. Pritvirtinkite iSplétimo prietaiso jungiamajj vamzdelj prie
4Eclipse” balioninio plétiklio,y” jungiamojo dangtelio Sono
(Zr. 1 pav.) arba prie ,Quantum” balioninio plétiklio jvorés.
(Zr. 1a pav.) Uzfiksuokite sukdami jungiamasias detales.
Pastaba. Jei pageidaujama naudoti Ciaupa, prie balioninio
plétiklio ir iSplétimo prietaiso jungiamojo vamzdzio
pritvirtinkite reikiamas jungiamasias detales. Norédami
pritvirtinti prieda, pasukite jungiamasias detales. Ciaupo
svirtis nurodo, kuris prievadas uzdarytas.

3. Aspiruokite visa balionélyje likusj ora.

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

NAUDOJIMO NURODYMAI

Balionélio jvedimas

1. Nuimkite apsauginj apvalkala nuo balionélio.

2. Ant balionélio uztepkite vandenyje tirpaus tepalo, kad
bty lengviau praeiti per priedy kanala. Pastaba. Jvedimo
metu palaikykite neigiama slégj balioniniame plétiklyje.

3. | priedy kanala jveskite istustintg balionélj ir
po truputj stumkite tol, kol plétiklis bus visiskai
vizualizuotas endoskopiskai.

4. Atlikdami fluoroskopinj ar endoskopinj stebéjima, toliau
stumkite tol, kol pasieksite norima padét;.

5. Pries isplésdami, jsitikinkite, kad balionélis visiskai
iSeina i$ endoskopo ir yra norimoje padétyje striktaroje.
Pastaba (jei taikoma). Norédami naudoti kartu su vieliniu
kreipikliu, pasalinkite zonda ir praplaukite kateterio spind;.
Istatykite vielinj kreipikl].

6. I3samias instrukcijas, kaip naudoti iSplétimo prietaisa
balioniniams plétikliams iSplésti ir istustinti, rasite iSplétimo
prietaiso naudojimo instrukcijose.
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7. Teskite iSplétima. Remkités 100 % isplétimo slégiu,
nurodytu balioninio plétiklio etiketéje.

Balionélio pasalinimas

8. Kai balionélis yra visiskai iStustintas, naudodamiesi
iSplétimo prietaisu, sukurkite ir palaikykite neigiama slégj
balioniniame plétiklyje prie$ balionélio pasalinima.

Démesio! PaZeistas balionélis gali trukdyti atlikti pasalinimg
i endoskopo priedy kanalo. Gali prireikti pasalinti endoskopa
kartu su pazeistu balionéliu.

9. Norédami pasalinti iStustintg balionélj i$ priedy kanalo,
istiesinkite endoskopo galiukg ir iSimkite balionélj be
perstojo sukdami. Démesio! Pries pasalinant, balionélis turi
bati visiskai iStustintas, o visas skystis pasalintas. Pastaba
(jei taikoma). Anksciau jstatytg vielinj kreipiklj galima
palikti vietoje, kad baty lengviau jvesti kitus per vielg
vedamus prietaisus.

PRIETAISO SALINIMAS

Baige procediira, prietaisg Salinkite laikydamiesi jstaigos

biologiskai pavojingy medicininiy atlieky tvarkymo reikalavimy.

PRANESIMAS APIE RIMTUS INCIDENTUS

Pagal Europos reglamentus: Praneskite gamintojui ir ES

valstybés narés, kurioje prietaisas buvo naudojamas,

kompetentingai institucijai apie visus rimtus su $iuo prietaisu
susijusius incidentus.

LATVISKI

PAREDZETA IZMANTOSANA

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

Siierice ir indicéta lietosanai tikai pieaugusiem pacientiem.
PIEZIMES

Nelietojiet So ierici nekada cita nolka, ka vien taja,

kas noradits ka paredzéta izmantosana.

Uzglabat sausa vieta, nepaklaujot parmérigu

temperataru iedarbibai.

So ierici atlauts lietot tikai apmacitam veselibas
aprapes specialistam.

Sis ierices tiek piegadatas nesterilas, un tas nedrikst sterilizét
nekada veida.

KONTRINDIKACIJAS

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

Dilatacijai specifiskas kontrindikacijas ietver, bet
neaprobezojas ar: nelidzestigu pacientu, asimptomatisku
audu gredzenu, tiklojumu vai striktaru veidosanos, nespéju
ievadit balona dilatatoru caur sasaurinato vietu, koagulopatiju,
zinamu perforaciju vai aizdomam par to, smagu iekaisumu vai
rétaudus paplasinamas vietas tuvuma.



IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

Ar kunga-zarnu trakta endoskopiju saistitas komplikacijas
ietver, bet neaprobezojas ar: perforaciju, asinosanu, aspiraciju,
paaugstinatu temperataru, infekciju, alergisku reakciju pret
medikamentiem, hipotensiju, elposanas nomakumu vai
apstasanos, sirds aritmiju vai apstasanos.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

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

Neveiciet iepriekséju balona piepildisanu.

Pirms balona dilatatora ievadisanas obligati
janodrosina negativs spiediens, lai saglabatu balonu
saplakusa stavokli.

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

vien iespé&jams.

Pirms balona piepildisanas visam balonam ir jabat 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 $ada riciba izraisa
samazinatu balona efektivitati.

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

Apstradajiet balonu ar ideni Skistosu lubricéjosu lidzekli,
lai atvieglotu ievirzisanu caur darba kanalu.

BRIDINAJUMI

Siierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lieto3anai. Méginot to
atkartoti apstradat, sterilizét un/vai lietot, ir iespéjams tas
funkcijas zudums un/vai slimibu parnesana.

Nelietot, ja iepakojums sanemsanas bridT ir atvérts vai bojats.
Vizuali parbaudiet ierici, ipasu uzmanibu pievérsot tam, vai
ta nav ielocita, saliekusies vai ieplisusi. Nelietot, ja tiek atklata
kada neatbilstiba normai, kas varétu traucét pareizu ierices
funkcionésanu. Ladzu, pazinojiet Cook, ja vélaties sanemt
apstiprinajumu ierices nosatisanai atpakal.

leteiktais balona 100% inflacijas 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 balona dilatators (ECL) satur nikeli, kas var

izraisit alergisku reakciju un citas iespé&jamas sistémiskas
komplikacijas, kas saistitas ar alergiju pret nikeli.

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.
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(Sk. 1a att.) Nostipriniet, pagriezot savienotajdalas.
Piezime: Ja nepiecieSams izmantot noslégkranu,
piestipriniet attiecigas savienotajdalas balona dilatatoram
un inflacijas ierices savienojo3ajai caurulitei. Pagrieziet
savienotajdalas, lai tas nostiprinatu. Noslégkrana svira
norada uz aizvérto atveri.

3. Aspirégjiet visu atlikuso gaisu no balona.

4. Panaciet un saglabajiet negativu spiedienu uz balona
dilatatoru, izmantojot inflacijas ierici. Tagad balona
dilatators ir gatavs ievietosanai caur endoskopa
darba kanalu.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Balona ievadisana

1. Nonemiet balona aizsargapvalku.

2. Apstradajiet balonu ar tideni $kistosu lubricéjosu
lidzekli, lai atvieglotu ievirzisanu caur darba kanalu.

Piezime: levadisanas laika saglabajiet negativu spiedienu
uz balona dilatatoru.

w

levadiet iztuk$oto balonu darba kanala un virziet
to pa nelielam posmam, lidz viss dilatators ir
endoskopiski redzams.

4. lzmantojot fluoroskopisko vai endoskopisko parraudzi,
turpiniet ievadisanu, [1dz 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 [Gmenu.
levietojiet vaditajstigu.

6. 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.

IERICES LIKVIDESANA

Péc procediiras pabeigsanas likvidéjiet ierici saskana

ar iestades noradijumiem par biologiski kaitigiem

mediciniskiem atkritumiem.



ZIUOSANA PAR NOPIETNIEM NEGADIJUMIEM

Saskana ar Eiropas Savienibas regulam: par visiem nopietniem
negadijumiem, kas ir saistiti ar o ierici, zinojiet razotajam un tas
ES dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ierice tika lietota.

TILTENKT BRUK

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

Denne anordningen er indisert kun for bruk pa voksne.

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

Oppbevares pa et tort sted unna ekstreme temperaturer.
Denne anordningen skal kun brukes av opplaert helsepersonell.

Disse anordningene leveres ikke-sterile og skal ikke steriliseres
pa noen mate.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjoner som er spesifikke for den primaere
endoskopiske prosedyren som skal utferes for & fa tilgang til
onsket dilatasjonssted.

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

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner som kan knyttes til gastrointestinal
endoskopi innbefatter, men er ikke begrenset til: perforering,
blgdning, aspirasjon, feber, infeksjon, allergisk reaksjon

pa legemidler, hypotensjon, respiratorisk depresjon eller
respirasjonsstans, hjertearytmi eller hjertestans.

FORHOLDSREGLER

Se produktetiketten pa pakningen for a finne den minste
kanalstgrrelsen som behgves for denne anordningen.
Ballongen ma ikke fylles pa forhand.

For innsetting av ballongdilatatoren er undertrykk
obligatorisk for a opprettholde ballongtemming.

Endoskopet skal forbli sa rett som mulig nar
ballongdilatatoren innfares 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 a fylle ballongen,
siden dette vil fare til at ballongen blir mindre effektiv.

Under tilbaketrekking av ballongdilatatoren fra endoskopet er
undertrykk obligatorisk for & opprettholde ballongtemming.
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Pafor et vannlgselig smoremiddel pa ballongen for a lette
passasjen gjennom arbeidskanalen.

ADVARSLER

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

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

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 bar
forsgkes pa nytt.

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

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

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

3. Aspirer all restluft fra ballongen.

. Opprett og oppretthold undertrykk pa ballongdilatatoren
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 vannlgselig smoremiddel pa ballongen for a lette
passasjen gjennom arbeidskanalen. Merk: Oppretthold
undertrykk pé ballongdilatatoren under innfgringen.

3. Fer den tomme ballongen inn i arbeidskanal og fer den
fremover i korte trinn helt til dilatatoren kan visualiseres
endoskopisk i sin helhet.

. Fortsett fremfering under fluoroskopisk eller endoskopisk
overvaking helt til nsket posisjon oppnés.

5. Pase for fylling at ballongen kommer fullstendig ut av
endoskopet og er i gnsket posisjon i strikturen. Merk
(om aktuelt): 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 teamming 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 pa ballongdilatatoren ved a bruke
fyllingsanordningen, for ballongen trekkes tilbake.

Forsiktig: En gdelagt ballong kan forhindre fjerning fra
endoskopets arbeidskanal. Det kan bli ngdvendig & fjerne
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 vaere fjernet for
den trekkes tilbake. Merk (om aktuelt): Tidligere plasserte
ledevaiere kan forbli i posisjon for a lette innfering av
andre anordninger som bruker ledevaiere.

KASSERING AV ANORDNINGEN

Nar prosedyren er fullfart, kasser anordningen i henhold til

institusjonens retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE

Iht. europeiske forskrifter: Rapporter enhver alvorlig hendelse

som har oppstétt i forbindelse med denne anordningen, til

produsenten og til fagmyndighetene i EU-medlemslandet der
anordningen ble brukt.

PRZEZNACZENIE

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

To urzadzenie jest przeznaczone do stosowania wytgcznie
u 0s6éb dorostych.

UWAGI

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

Przechowywa¢ w suchym miejscu, z dala od
skrajnych temperatur.

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

Te urzadzenia sg dostarczane w stanie niesterylnym i nie
wolno ich sterylizowac¢ zadna metoda.

PRZECIWWSKAZANIA

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

Do przeciwwskazan zwigzanych z poszerzaniem nalezg
miedzy innymi: brak wspotpracy pacjenta; bezobjawowe
pierscienie, pasma zwezajace lub zwezenia; brak mozliwosci
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przeprowadzenia poszerzadta balonowego przez zwezony
obszar; koagulopatia; stwierdzona lub podejrzewana
perforacja; ciezkie zapalenie lub bliznowacenie w poblizu
miejsca poszerzania.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do powiktan zwigzanych z endoskopiag przewodu
pokarmowego naleza miedzy innymi: perforacja, krwotok,
aspiracja, goraczka, zakazenie, reakcja alergiczna na lek,
hipotonia, depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu,
zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie krazenia.

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

Nie napetnia¢ wstepnie balonu.

Przed wprowadzeniem poszerzadta balonowego nalezy
obowiazkowo zastosowac w balonie podcisnienie w celu
utrzymania oproéznienia balonu.

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

Przed napetnieniem balon nalezy catkowicie wysung¢ poza
koncéwke endoskopu oraz catkowicie uwidoczni¢ i umiescic
w odpowiednim potozeniu.

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

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

Posmarowac balon srodkiem poslizgowym
rozpuszczalnym w wodzie, aby umozliwic¢ tatwiejsze
przesuwanie przez kanat roboczy.

OSTRZEZENIA

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

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 zwrdéci¢ 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 (ECL) zawiera nikiel, ktory
moze prowadzi¢ do reakgji alergicznej i innych potencjalnych
powiktan uktadowych zwigzanych z alergia na nikiel.

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

2. Podtaczyc dren taczacy urzadzenia do napetniania
do portu bocznego nasadki taczacej Y poszerzadta
balonowego w przypadku poszerzadta Eclipse (patrz rys. 1)
lub do ztaczki poszerzadta balonowego w przypadku
urzadzenia Quantum. (Patrz rys. 1a) Przymocowac,
obracajac ztacza. Uwaga: Jesli pozadane jest zastosowanie
kranika, podfaczy¢ whasciwe ztacza do poszerzadta
balonowego i drenu taczacego urzadzenia do napetniania.
Aby przymocowac potaczenie, nalezy obrécic ztacza. Ramie
kranika wskazuje, ktory port jest zamkniety.

3. Zaaspirowac cate powietrze pozostate w balonie.

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

INSTRUKCJA UZYCIA
Wprowadzanie balonu
1. Zdja¢ z balonu koszulke ochronna.

2. Posmarowac balon srodkiem poslizgowym
rozpuszczalnym w wodzie, aby umozliwic¢ fatwiejsze
przesuwanie przez kanat roboczy. Uwaga:

Podczas wprowadzania utrzymywac podcisnienie
w poszerzadle balonowym.

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

. Kontynuowac wprowadzanie pod kontrolg fluoroskopowa
lub endoskopowa do osiggniecia zadanego potozenia.

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

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

7. Wykonac¢ poszerzenie. Cisnienie 100% napetnienia podano

na etykiecie poszerzadta balonowego.

Wycofywanie balonu

8. Po catkowitym oproéznieniu balonu i przed wycofaniem

balonu wytworzy¢ i utrzymac podcisnienie w poszerzadle
balonowym przy pomocy urzadzenia do napetniania.
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Przestroga: Wyjecie uszkodzonego balonu z kanatu
roboczego endoskopu moze by¢ niemozliwe. Konieczne moze
by¢ wyjecie endoskopu wraz z uszkodzonym balonem.

9. Aby usunac¢ oprézniony balon z kanatu roboczego, nalezy
wyprostowac koricéwke endoskopu i wycofac balon
jednostajnym ruchem obrotowym. Przestroga: Przed
wycofaniem nalezy catkowicie oprézni¢ balon i usunac

z niego caly ptyn. Uwaga (w stosownych przypadkach):
Umieszczony wcze$niej prowadnik mozna pozostawic

w danym potozeniu, aby utatwi¢ wprowadzenie innych
urzadzen wymagajacych stosowania prowadnika.
WYRZUCANIE URZADZENIA

Po zakonczeniu zabiegu wyrzuci¢ urzadzenie zgodnie

z zaleceniami danej placowki dotyczacymi odpaddéw
medycznych stanowiacych zagrozenie biologiczne.
ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Zgodnie z rozporzadzeniami europejskimi: Wszelkie powazne
incydenty zwigzane z tym urzadzeniem nalezy zgtaszac
producentowi i wtasciwemu organowi kraju cztonkowskiego
UE, w ktérym urzadzenie byto uzywane.

PORTUGUES

UTILIZA(f\O PREVISTA

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

Este dispositivo estd indicado apenas para utilizagdo em adultos.

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

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um
profissional de satiide com a formagao adequada.

Estes dispositivos ndo séo fornecidos esterilizados e néao
podem ser esterilizados por nenhum método.

CONTRAINDICAGOES

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

As contraindicacdes especificas da dilatacao incluem, entre
outras: doente nao cooperante, estenoses, membranas ou
anéis assintomaticos, incapacidade de avancar o dilatador
com baldo através da drea estenosada, coagulopatia,
existéncia ou suspeita de perfuracdo, inflamacéo grave ou
tecido cicatricial préximos do local de dilatacao.

POTENCIAIS COMPLICAGCOES

As potenciais complicacdes associadas a endoscopia
gastrointestinal incluem, entre outras: perfuracao, hemorragia,
aspiracao, febre, infecéo, reacéo alérgica a medicamentos,
hipotensao, depressao ou paragem respiratoria e arritmia ou
paragem cardiaca.



PRECAUGOES
Consulte o rétulo da embalagem para conhecer o tamanho
minimo do canal necessério para este dispositivo.

Néo insufle previamente o baldo.

Antes da insercao do dilatador com balao, é obrigatéria
a aplicacao de vacuo para manter o baldo vazio.

O endoscépio deve permanecer o mais direito possivel
durante a progressao ou retirada do dilatador com baléo.

O balédo tem de sair, na sua totalidade, para além da ponta
do endoscopio e tem de ser completamente visualizado
e posicionado antes da insuflagao.

O balédo 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
diminui¢ao da eficacia do balao.

Durante a remocao do dilatador com baldo do endoscépio,
é obrigatoria a aplicacdo de pressao negativa para manter
o baldo esvaziado.

Aplique um lubrificante hidrossoluvel ao baldo para
facilitar a passagem através do canal acessoério.

ADVERTENCIAS

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

Se, no momento da rece¢do, a embalagem se encontrar
aberta ou danificada, ndo a utilize. Inspecione-o visualmente
com particular atengao a vincos, dobras e ruturas. Se detetar
alguma anomalia que impeca o funcionamento correto do
produto, ndo o utilize. Por favor, avise a Cook para obter uma
autorizagdo de devolugédo do produto.

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

Se sentir alguma resisténcia, nao faga avancar o dilatador com
baléo. Avalie a causa da resisténcia para determinar se devera
voltar a tentar a dilatagao.

O Dilatador com Baldo Eclipse (ECL) contém niquel, pelo
que pode causar uma reacdo alérgica e outras potenciais
complicagdes sistémicas relacionadas com a alergia ao niquel.

PREPARAGAO DO SISTEMA
1. Prepare o dispositivo de insuflagao de acordo com as
instrucoes do fabricante.

2. Prenda o dispositivo de insuflagdo ao orificio lateral da
tampa de conexao em y do dilatador com baldo para
o Eclipse (Ver fig. 1) ou ao conector do dilatador com balado
para o Quantum. (Ver fig. 1a) Prender rodando os encaixes.
Nota: Se desejar usar uma torneira de passagem, adapte
os conectores adequados ao dilatador com baléo 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 esté fechado.
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3. Aspire todo o ar residual do baléo.

4. Crie e mantenha pressdo negativa no dilatador com baldo
usando o dispositivo de insuflagdo. O baldo de dilatacédo ja
esta pronto para ser colocado através do canal acessorio
do endoscopio.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Introducao do baldo
1. Retire a bainha protetora do balao.

2. Aplique um lubrificante hidrossoltivel ao balado para
facilitar a passagem através do canal acessorio. Nota:
Mantenha pressao negativa no dilatador com balao
durante a introdugéo.

3. Introduza o baldo esvaziado no canal acessério do
endoscdpio e faga-o avancar 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 posicdo
desejada na area de estenose. Observacao (se aplicavel):
Para usar com um fio guia, retire o estilete e irrigue
o limen do cateter. Insira o fio guia.

6. Consulte as instrugdes de utilizagdo do dispositivo de
insuflagao para instrugdes detalhadas sobre como utilizar
o dispositivo de insuflagao para encher e esvaziar os
dilatadores com balao.

7. Prossiga com a dilatagao. Consulte a pressao de insuflacao
de 100% indicada na rotulagem do dilatador com baldo.

Remocgao do baldo

8. Quando o balao estiver totalmente esvaziado, crie
e mantenha pressao negativa no dilatador com balao
usando o dispositivo de insuflagao, antes de retirar o baldo.

Atencao: Se o baldo néo estiver vazio, podera nédo permitir
a sua remocdo do canal acessoério do endoscépio. Nesta
situagao, pode ser necessario remover o endoscépio em
conjunto com o baldo.

9. Para remover o baldo esvaziado do canal acessério,
endireite a ponta do endoscépio e retire o baldao com
um movimento de tor¢do continuo. Atengao: Antes de
ser removido, o baldo tem de ser totalmente esvaziado
e ficar sem qualquer liquido. Observacgao (se aplicavel):
O fio guia previamente posicionado pode ficar na devida
posicao, para facilitar a introdugao de outros dispositivos
guiados por fio guia.

ELIMINACAO DO DISPOSITIVO

Uma vez concluido o procedimento, elimine o dispositivo

de acordo com as normas institucionais relativas a residuos

médicos bioldgicos perigosos.



COMUNICA(I-\O DE INCIDENTES GRAVES

De acordo com os regulamentos europeus: Comunique
qualquer incidente grave que tenha ocorrido relativamente

a este dispositivo ao fabricante e a autoridade competente do
Estado-Membro da UE onde o dispositivo foi usado.

ROMANA

UTILIZARE PREVAZUTA

Acest dispozitiv este utilizat pentru a dilata stricturi la nivelul
tractului gastrointestinal, inclusiv stricturi la nivelul esofagului,
pilorului, duodenului si colonului.

Acest dispozitiv este indicat exclusiv utilizarii la adulti.

NOTE
Nu utilizati dispozitivul pentru niciun alt scop decat
utilizarea prevazuta.

A se depozita intr-un loc uscat, ferit de temperaturi extreme.

Utilizarea acestui dispozitiv este restrictionatd exclusiv

la profesionistii din domeniul sanatatii instruiti.

Aceste dispozitive sunt furnizate nesteril si nu pot fi sterilizate
prin nicio metoda.

CONTRAINDICATII
Cele specifice procedurilor endoscopice primare care trebuie
efectuate pentru a obtine acces la situsul de dilatatie dorit.

Cele specifice dilatatiei includ, dar fara a se limita la: pacient
necooperant; inele, membrane sau stricturi asimptomatice;
imposibilitatea de a avansa balonul dilatator prin zona de
strictura; coagulopatie; perforatie cunoscuta sau suspectata;
inflamatie severa sau cicatrici in apropierea situsului ce
necesitd dilatare.

COMPLICATII POTENTIALE

Cele asociate cu endoscopia gastrointestinala includ, dar fara

a se limita la: perforatie, hemoragie, aspirare, febra, infectie,
reactie alergica la medicamente, hipotensiune arteriald, depresie
respiratorie sau stop respirator, aritmie cardiacd sau stop cardiac.

PRECAUTII
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 sd 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.
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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 apa pentru
a facilita trecerea acestuia prin canalul pentru accesorii.

AVERTISMENTE

Acest dispozitiv este conceput exclusiv pentru o singura
utilizare. Tentativele de reprocesare, resterilizare si/sau
reutilizare pot duce la defectarea dispozitivului si/sau
transmiterea de boli.

A nu se utiliza daca 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 imposibild o stare de
lucru normala. Va rugdm sé notificati compania Cook pentru
obtinerea autorizatiei de retur.

Presiunea de umflare la 100% a balonului recomandata se
poate gdsi pe eticheta balonului dilatator.

Nu avansati balonul dilatator daca se intdmpina rezistenta.
Evaluati cauza rezistentei pentru a decide daca trebuie
reincercata dilatarea.

Balonul dilatator Eclipse (ECL) contine nichel care poate cauza
o reactie alergica si alte complicatii sistemice posibile legate
de alergia la nichel.

PREGATIREA SISTEMULUI
1. Pregatiti dispozitivul de umflare conform
instructiunilor producatorului.

2. Atasati tubul de conectare al dispozitivului de umflare
la orificiul lateral al capacului de conectare in,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.

. Creati si mentineti presiune negativa in balonul dilatator
utilizand dispozitivul de umflare. Balonul dilatator este
acum pregadtit 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.



Utilizand monitorizare fluoroscopica sau endoscopica,
continuati avansarea pana cand se atinge pozitia dorita.

5. Inainte de umflare, asigurati-va ci 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.

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 impreuna 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.

ELIMINAREA DISPOZITIVULUI

Dupa finalizarea procedurii, eliminati dispozitivul conform

reglementarilor aplicabile la nivelul institutiei pentru deseurile

medicale cu risc biologic.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

Conform regulamentului european: Raportati orice incident

grav apdrut in legatura cu utilizarea acestui dispozitiv catre

producator si autoritatea competentd a statului membru al

UE in care a fost utilizat dispozitivul.

SLOVENCINA

URCENE POUZITIE

Tato pomocka sa pouziva na dilatéciu striktar
gastrointestinalneho traktu vratane striktur pazeraka, vratnika,
dvanastnika a hrubého creva.

Tato pomocka je urcena iba pre dospelych.
POZNAMKY

Tato pomdcku nepouzivajte na iny ucel, ako je uvedené
urcené pouzitie.

Uskladnite na suchom mieste mimo extrémnych teplot.
PouZzitie tejto pomocky je vyhradené pre vyskoleného
zdravotnickeho pracovnika.
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Tieto pomdcky sa dodévaju nesterilné a Ziadnym spésobom
sa nesmu sterilizovat.

KONTRAINDIKACIE

Medzi kontraindikdcie patria kontraindikacie $pecifické
pre primarny endoskopicky zakrok, ktory sa vykonava na
zabezpecenie pristupu k poZzadovanému miestu dilatacie.

Medzi tie, ktoré su specifické pre dilatéciu, patria okrem
iného: nespolupracujuci pacient; asymptomatické krazky,
siete, pasy alebo zUzenia; neschopnost posunut balénikovy
dilatator cez zizenu oblast; koagulopatie; znama alebo
predpokladana perforacia; tazky zapal alebo zjazvenie v
blizkosti dilatacného miesta.

MOZNE KOMPLIKACIE

Medzi mozné komplikacie spojené s gastrointestinalnou
endoskopiou okrem iného patria: perforécia, krvacanie,
aspiracia, horucka, infekcia, alergicka reakcia na liek,
hypotenzia, respira¢na depresia alebo zastava, srdcova
arytmia alebo zastava.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Minimalna velkost kanala potrebna pre tuto pomocku
sa uvadza na oznaceni balenia.

Balénik nenafukujte vopred.

Pred zavedenim balénikového dilatatora je podtlak
nevyhnutny na udrzanie deflacie balénika.

Pri zavadzani alebo vytahovani balénikového dilatétora by mal
byt endoskop ¢o najviac vyrovnany.

Cely baldnik 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 striekac¢kou naplnenou
tekutinou. Na naplnenie balénika nepouzivajte vzduch ani
plynné latky, pretoZe to bude mat za nasledok znizenie
ucinnosti balénika.

Pocas vytahovania balénikového dilatatora z endoskopu je na
udrzanie deflacie balénika potrebny podtlak.

Na balénik naneste mazivo rozpustné vo vode, aby sa
ulahdil priechod pristupovym kanalom.

VAROVANIA

Tato pomécka je navrhnutd len na jednorazové pouzitie.
Pokusy o pripravu na opakované pouzitie, opakovanu
sterilizaciu a/alebo opakované pouzitie mézu viest k zlyhaniu
pomocky a/alebo prenosu choroby.

Nepouzivajte, ak je pri doruceni balenie poskodené alebo
otvorené. Pomdcku skontrolujte zrakom a osobitne davajte
pozor, ¢i nie je zauzlena, ohnutd alebo zlomend. Ak zistite
nejaku abnormalitu, ktora by branila dobrému funkénému
stavu, pomdcku nepouzivajte. Poziadajte spolo¢nost Cook
o povolenie na vratenie.



Odporucany 100 % tlak naplnenia balénika je uvedeny na
oznaceni balénikového dilatatora.

Ak sa vyskytne odpor, neposuvajte balénikovy dilatator
dopredu. Posudte pricinu rezistencie a urcite, ¢i sa ma dilatacia
znovu vyskusat.

Baldnikovy dilatétor Eclipse (ECL) obsahuje nikel, ktory moéze
sposobit alergicku reakciu a dalsie potencialne systémové
komplikacie suvisiace s alergiou na nikel.

PRIPRAVA SYSTEMU
1. Pripravte inflacni pomécku podla pokynov vyrobcu.

2. Pripojte pripojovaciu hadi¢ku nafukovacieho zariadenia
k bo¢nému okraju spojovacieho uzéveru v tvare y
balénikového dilatatora pre Eclipse (pozrite si obr. 1) alebo k
hrdlu balénikového dilatétora pre Quantum. (Pozrite si obr.
1a) Zaistite ho otacanim prvkov. Poznamka: Ak sa vyzaduje
poutzitie uzatvéracieho kohdta, pripevnite prislusné prvky
na balénikovy dilatator a na spojovaciu hadicku infla¢nej
pomocky. Na zaistenie prislusenstva otocte prvky. Rameno
kohuta oznacuje, ktory port je zatvoreny.

3. Nasajte vietok zvyskovy vzduch z baldnika.

. Pomocou infla¢nej pomocky vytvorte a udrzujte
podtlak na balénikovom dilatatore. Balénikovy dilatator
je teraz pripraveny na umiestnenie cez pristupovy
kanal endoskopu.

NAVOD NA POUZITIE
Zavadzanie baldnika
1. Z balénika odstrarte ochranné puzdro.

2. Na balénik naneste mazivo rozpustné vo vode,
aby sa ulah¢il priechod pristupovym kanalom.
Poznamka: Pocas zavadzania udrzujte na balénikovom
dilatatore podtlak.

3. Vlozte vypusteny balénik do pristupového kanéla
a postupujte v kratkych krokoch, az kym dilatator nebude
endoskopicky Uplne vizualizovany.

. 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
striktiry. Poznamka (v relevantnom pripade): Ak chcete
pouzit vodiaci drét, vyberte stylet a vyplachnite ltmen
katétra. Zavedte vodiaci drot.

. Podrobné pokyny na pouzivanie inflacnej pomacky na
naplnenie a vypustanie balénkovych dilatatorov najdete
v ndvode na poutzitie infla¢nej pomacky.
7. Pokracuijte s dilataciou. Pozrite si 100 % inflacny tlak, ktory
je uvedeny na oznaceni balénikového dilatatora.
Vytiahnutie balénika
8. Ked je balonik uplne vypusteny, vytvorte a udrzujte

podtlak na balénikovom dilatatore pomocou inflacnej
pomécky pred vytiahnutim baldnika.
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Upozornenie: Poskodeny balonik méze zamedzit jeho
vybratie z pristupového kanéla endoskopu. MézZe sa vyzadovat
odstranenie endoskopu spolu s poskodenym balénikom.

9. Ak chcete vypusteny baldnik vybrat z pristupového
kanéla, narovnajte $picku endoskopu a baldnik plynulym
kratenim vytiahnite. Upozornenie: Balonik musi byt
pred vytiahnutim Uplne vypusteny a vietka tekutina musi
byt odstranenda. Poznamka (v relevantnom pripade):
Predtym umiestneny vodiaci drot méze byt ponechany
v polohe, aby sa ulahcilo zavedenie dalsich zariadeni
s vodicom.

LIKVIDACIA POMOCKY

Po ukonceni zékroku pomdcku zlikvidujte podla predpisov
zariadenia pre biologicky nebezpe¢ny medicinsky odpad.
HLASENIE ZAVAZNYCH NEHOD

Podla eurdépskych nariadeni: Vyrobcovi a prislusnému organu
¢lenského $tatu EU, v ktorom sa pomécka pouzila, nahlaste
kazdu zavaznu nehodu, ktora sa vyskytla v savislosti s

touto pomadckou.

PREDVIDENA UPORABA

Ta pripomocek se uporablja za dilatacijo striktur v prebavilih,
vklju¢no s strikturami poziralnika, pilorusa, dvanajstnika

in Sirokega Crevesa.

Ta pripomocek je indiciran samo za uporabo pri odraslih.

OPOMBE
Tega pripomocka ne uporabljajte v kateri koli drug namen,
ki ni naveden pod predvideno uporabo.

Shranjujte na suhem mestu, ki ni izpostavljeno
skrajnim temperaturam.

Ta pripomocek sme uporabljati samo usposobljen
zdravstveni delavec.

Ti pripomocki so dobavljeni nesterilni in se jih ne sme
sterilizirati na noben nacin.

KONTRAINDIKACIJE
Znacilne za primarni endoskopski poseg, ki ga je treba izvesti
za zagotovitev dostopa do Zelenega mesta dilatacije.

Znacilne za dilatacijo med drugimi vklju¢ujejo:
nesodelujocega pacienta; asimptomatske obroce,
membrane ali strikture; nezmoznost potisnjenja balonskega
dilatatorja skozi podrogje s strikturo; koagulopatijo; znano
perforacijo ali sum nanjo; hudo vnetje ali brazgotine v blizini
mesta dilatacije.

MOZNI ZAPLETI

Povezani z endoskopijo prebavil med drugimi vkljucujejo:
perforacijo, krvavitev, aspiracijo, vrocino, okuzbo, alergijsko
reakcijo na zdravilo, hipotenzijo, depresijo dihanja ali zastoj
dihanja, sr¢no aritmijo ali sr¢ni zastoj.



PREVIDNOSTNI UKREPI
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 tekocino 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.

Na balon nanesite vodotopno mazivo, da bo lazje spolzel
skozi kanal za dodatke.

OPOZORILA

Ta pripomocek je zasnovan samo za enkratno uporabo.
Poskusi ponovne obdelave, ponovne sterilizacije in/ali
ponovne uporabe lahko povzrocijo okvaro pripomocka in/ali
prenos bolezni.

Ce je embalaza ob prejemu odprta ali poskodovana,
pripomocka ne uporabite. Posebej pozorno vizualno
preglejte, ali je pripomocek zapognjen, ukrivljen ali pocen.
Ce odkrijete nepravilnost, ki bi onemogoila 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.

Balonski dilatator Eclipse (ECL) vsebuje nikelj, ki lahko povzroci
alergijsko reakcijo in druge mozne sistemske zaplete povezane
z alergijo na nikelj.

PRIPRAVA SISTEMA

1. Napihovalni pripomocek pripravite skladno
s proizvajalcevimi 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 petelin¢ka pokaze, kateri vhod je zaprt.

3. lzsesajte ves preostali zrak iz balona.
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4. 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 zascitni 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. lzpraznjen 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 dosezete Zelenega polozaja.

5. Pred napihovanjem poskrbite, da je balon v celoti zunaj
endoskopa in v Zelenem polozaju znotraj strikture.
Opomba (ée pride v postev): Za uporabo z Zi¢nim
vodilom odstranite stilet in izperite svetlino katetra.
Vpeljite Zi¢no vodilo.

. 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 izvliek 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.

ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKA

Pripomocek po koncanem postopku zavrzite v skladu
s smernicami ustanove glede biolosko nevarnih
medicinskih odpadkov.

POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH

Skladno z evropskimi uredbami: O vsakem resnem zapletu,

ki nastane v povezavi s tem pripomockom, porocajte
proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice EU, v kateri
je bil pripomocek uporabljen.



INDICACIONES

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

el duodeno y el colon.

Este dispositivo esta concebido para uso en adultos solamente.

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

Almacénelo en un lugar seco y protegido de
temperaturas extremas.

Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales
sanitarios cualificados.

Estos dispositivos se suministran no estériles y no pueden
esterilizarse con ningiin método.

CONTRAINDICACIONES

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

la dilatacion.

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

COMPLICACIONES POSIBLES

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

o parada respiratorias, y arritmia o parada cardiacas.

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

No hinche de antemano el balén.

Antes de la introduccion del balon de dilatacion es
imprescindible aplicar presion negativa para mantener
deshinchado el balon.

El endoscopio debe permanecer tan recto como sea posible al
hacer avanzar o extraer el bal6n 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
0 con un manémetro y una jeringa llena de liquido. No utilice
aire ni sustancias gaseosas para hinchar el baldn, ya que esto
reducird su eficacia.

Durante la extraccién del balén de dilatacion del endoscopio,
es imprescindible aplicar presion negativa para mantener
deshinchado el balén.
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Unte el balén con un lubricante hidrosoluble para facilitar
su paso a través del canal de accesorios.

ADVERTENCIAS

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

de enfermedades.

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 o 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 %
estd indicada en el etiquetado del bal6n de dilatacién.

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

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

al niquel.

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 balén 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), y 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 est4 cerrado.

3. Aspire todo el aire residual del balén.

4. Cree y mantenga presion negativa en el balén de
dilatacién utilizando el dispositivo de hinchado. El balén
de dilatacién 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 su paso a través del canal de accesorios. Nota:
Mantenga presién negativa en el balén de dilatacion
durante la introduccién.

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



4, Utilizando supervision fluoroscopica o endoscopica,
continue el avance hasta llegar a la posicion deseada.

5. Antes de hinchar el baldn, asegurese de que este haya
salido por completo del endoscopio y esté en la posicién
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 hinchary
deshinchar balones de dilatacion.

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

Extracciéon del balén

8. Antes de la extraccion del balén 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.

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

9. Para extraer el balén deshinchado del canal de
accesorios, enderece la punta del endoscopio y extraiga
el balén empleando un movimiento giratorio continuo.
Aviso: 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.

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

Tras finalizar el procedimiento, deseche el dispositivo segun

las pautas del centro para residuos médicos biopeligrosos.

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

Conforme a la normativa europea: Notifique todos los

incidentes graves relacionados con este dispositivo al

fabricante y a las autoridades competentes del estado
miembro de la UE en el que se utilizé el dispositivo.

AVSEDD ANVANDNING

Denna anordning anvands for att dilatera strikturer

i gastrointestinalkanalen, vilket omfattar strikturer i esofagus,
pylorus, duodenum och kolon.

Denna produkt ér endast avsedd fér anvandning pé vuxna.

ANMARKNINGAR
Anvand inte denna anordning i ndgot annat syfte an den
avsedda anvandning som anges.

Forvaras torrt och pa avstand fran extrema temperaturer.
Anvandning av denna anordning ar begransad till utbildad
hélso- och sjukvardspersonal.
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Dessa anordningar levereras osterila och far inte steriliseras
med nagon som helst metod.

KONTRAINDIKATIONER

Sadana som ér specifika for primara endoskopiska
ingrepp som ska utforas for att fa dtkomst till det
onskade dilatationsstallet.

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

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

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

eller -stillestand.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Se forpackningsetiketten betréffande minsta kanalstorlek
som kravs for denna produkt.

Ballongen far inte forhandsfyllas.

Innan ballongdilatatorn liggs in maste undertryck
tillampas for att halla ballongen tomd.

Endoskopet ska vara sa rakt som majligt nar
ballongdilatatorn fors fram eller dras tillbaka.

Hela ballongen bor stréckas bortom endoskopets spets och
fullstandigt visualiseras samt placeras fore fyllning.

Denna anordning anvands tillsammans med en
fyliningsanordning eller en manometer och vatskefylld
spruta. Anvand inte luft eller gasformiga @mnen

for att fylla ballongen, eftersom detta resulterar

i minskad ballongeffektivitet.

Da ballongdilatatorn dras ut ur endoskopet maste
undertryck tillampas for att hélla ballongen tomd.

Applicera vattenlosligt smérjmedel pa ballongen for att
madjliggora enklare passage genom arbetskanalen.

VARNINGAR

Denna produkt ar endast avsedd for engangsbruk. Forsok
att ombearbeta, omsterilisera och/eller ateranvanda
produkten kan leda till att den inte fungerar och/eller
orsaka sjukdomsoverforing.

Far inte anvandas om forpackningen &r 6ppnad eller
skadad nar den mottages. Undersdk anordningen visuellt
och leta speciellt efter vikningar, bojar och brott. Far

inte anvandas om en abnormitet upptacks vilken kan
forhindra korrekt arbetsforhallande. Meddela Cook for att
f& returauktorisering.

Rekommenderat 100 % ballongfyllningstryck kan aterfinnas
pa ballongdilatatorns etikett.



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

Eclipse ballongdilatatorn (ECL) innehéller nickel vilket kan
orsaka en allergisk reaktion och andra potentiella systemiska
komplikationer férknippade med nickelallergi.

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 beslagen. Obs! Om du vill anvédnda fyllningskran
ansluter du lampliga kopplingar till ballongdilatatorn
och fyllningsanordningens anslutningsslang. For att
sakra anslutningen, vrider du kopplingarna. Kranens arm
indikerar vilken port som ar stangd.

3. Aspirera all kvarvarande luft fran ballongen.

4. Skapa och bibehall undertryck pa ballongdilatatorn med

hjalp av fyliningsanordningen. Ballongdilatatorn ar nu klar

for placering genom endoskopets arbetskanal.

BRUKSANVISNING
Inférande av ballongen
1. Avldgsna skyddshylsan fran ballongen.

2. Applicera vattenlosligt smorjmedel pa ballongen for

att mojliggora enklare passage genom arbetskanalen.

Obs! Bibehéll 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.

4. Tillampa 6vervakning med fluoroskopi eller endoskopi och

fortsatt inforingen tills 6nskat lage uppnas.

5. Fore fyllning ser du till att ballongen helt lamnat
endoskopet och befinner sig i 6nskat lage i strikturen.
Obs! (i forekommande fall) F6r 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 fyllningsanordningen
for att fylla och témma ballongdilatatorer.

7. Fortsatt med dilatation. Se 100 % fylIningstryck pa
ballongdilatatorns etikett.

Tillbakadragande av ballongen

8. Sa snart ballongen &r helt tomd, skapa och bibehall
undertryck pé ballongdilatatorn med hjalp av

fyllningsanordningen, fore tillbakadragning av ballongen.

Var forsiktig! Om ballongen ar trasig kan det férhindra dess
avlagsnande fran endoskopets arbetskanal. Endoskopet kan
behdva avldgsnas tillsammans med den skadade ballongen.
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9. For att avldgsna tomd ballong fran arbetskanalen rétas
endoskopets spets ut och ballongen dras tillbaka med en
kontinuerligt vridande rorelse. Var forsiktig! Ballongen
maste vara helt tomd pa all vétska fore tillbakadragningen.
Obs! (i forekommande fall) Den tidigare utplacerade
ledaren kan lamnas pa plats for att underlatta inforing av
andra ledarledda instrument.

KASSERA ANORDNINGEN

Efter avslutat ingrepp, kassera produkten enligt institutionens

faststallda rutiner for biologiskt medicinskt avfall.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD

Enligt europeiska férordningar: Rapportera alla allvarliga

tillbud som har skett i relation till denna anordning till

tillverkaren och de behériga myndigheterna i den EU
medlemsstat dar anordningen anvandes.



A symbol glossary can be found at cookmedical.com/symbol-glossary

PeyHVK Ha cumBonMTe MoXe Aa ce Hamepu Ha cookmedical.com/symbol-glossary « Glosar simbola dostupan je na cookmedical.com/symbol-glossary « Glosai symbol
naleznete na cookmedical.com/symbol-glossary « Der findes en symbolforklaring p& cookmedical.com/symbol-glossary - Een verklarende lijst van symbolen is te vinden
op cookmedical.com/symbol-glossary « Simbolite sonastik on esitatud aadressil cookmedical.com/symbol-glossary « Pour un glossaire des symboles, consulter le site
Web cookmedical.com/symbol-glossary « Eine Symbollegende finden Sie auf cookmedical.com/symbol-glossary « Eva y\woodpt Twv oupBoAwv pmopeite va Bpeite otn
S1evBuvon cookmedical.com/symbol-glossary « A szimbélumok magyarazatanak ismertetése a cookmedical.com/symbol-glossary weboldalon talalhaté « Un glossario
dei simboli si puo trovare nel sito cookmedical.com/symbol-glossary « Simboliy Zodynélj galite rasti svetainéje cookmedical.com/symbol-glossary « Simbolu vardnica

ir pieejama timekla vietné cookmedical.com/symbol-glossary « En symbolforklaring finnes pa cookmedical.com/symbol-glossary « Stownik symboli mozna znalez¢

pod adresem cookmedical.com/symbol-glossary « Existe um glossario de simbolos em cookmedical.com/symbol-glossary - Se poate accesa un glosar de simboluri la
cookmedical.com/symbol-glossary « Slovnik symbolov je uvedeny na adrese cookmedical.com/symbol-glossary - Slovar¢ek simbolov najdete na cookmedical.com/
symbol-glossary « En cookmedical.com/symbol-glossary puede consultarse un glosario de simbolos « En symbolordlista finns pa cookmedical.com/symbol-glossary
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Medical Device

MepvumHcko nsgenve « Medicinski proizvod « Zdravotnicky prostiedek « Medicinsk udstyr « Medisch hulpmiddel - Meditsiiniseade « Dispositif médical «
Medizinprodukt « latpotexvoloyikd mpoidv « Orvosi eszkdz « Dispositivo medico « Medicinos prietaisas « Mediciniska ierice « Medisinsk anordning «

Wyréb medyczny « Dispositivo médico « Dispozitiv medical « Zdravotnicka pomaécka « Medicinski pripomocek « Producto sanitario « Medicinteknisk produkt

AKO CMMBONTBT € BbpXY eTUKeTa Ha NPoAyKTa, X = MakcManHa WrpoyrHa Ha BXoAAwa vact » Ako je simbol naveden na oznaci proizvoda, X = maksimalna
3irina uvodnog dijela « Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = maximalni $itka zavedené ¢asti - Hvis symbolet vises p& produktetiketten,

X mm  erX = indferingsdelens maksimumsbredde « Als dit symbool op het productetiket staat: X = maximale breedte van inbrenggedeelte « Kui siimbol asub
toote margistusel, X = sisestatava osa maksimaalne laius « Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = largeur maximale de la section d‘insertion «
Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint: X = maximale Breite des einzufiihrenden Teils « Eav epgavietat o cUpBolo oty etikéta
TOU TIPOIOVTOC, X = pPéyloTo MAATOG THAHATOG El0aywyng « Ha ez a szimbdlum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a bevezetendd szakasz maximalis
szélessége - Se questo simbolo compare sull'etichetta del prodotto, X = larghezza massima della sezione inseribile - Jei gaminio etiketéje yra $is simbolis,
X = didziausias jterpiamosios dalies plotis « Ja simbols ir attélots uz izstradajuma etiketes, X = maksimalais ievietojamas dalas platums « Hvis symbolet vises pa
produktetiketten, X = maksimal bredde pa innfaringsdel - Jezeli symbol wystepuije na etykiecie produktu, X oznacza maksymalna szeroko$c zagtebianej czesci
urzadzenia « Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = largura méxima da parte introduzida - Dacé simbolul apare pe eticheta produsului, X = latime
maxima portiune de introducere - Ak sa na etikete vyrobku uvadza tento symbol, X = maximalna sirka zavadzacej ¢asti - Ce je simbol prisoten na oznaki
izdelka, X = najvecja Sirina uvajalnega dela - Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = anchura méxima de la parte que se va a insertar - Om
symbolen finns pa produktetiketten, X = maximal bredd pa inféringsdelen

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

If symbol appears on product label, X = minimum accessory channel

AKO CMMBONTBT € BbpXY eTUKeTa Ha NPoAYKTa, X = MAHMManeH KaHan 3a IONMbAHUTENHN NpuHagnexHocTy « Ako je simbol naveden na oznaci proizvoda,

X = minimalni pomo¢ni kanal « Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = minimélni akcesorni kanal « Hvis symbolet vises pa& produktetiketten,

er X = minimum for tilbehgrskanal « Als dit symbool op het productetiket staat: X = minimale diameter van werkkanaal « Kui siimbol asub toote mérgistuse,
Xmm X = minimaalne lisakanal « Si le symbole est visible sur étiquette du produit, X = canal opérateur minimal « Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett

erscheint: X = Mindestdurchmesser des Arbeitskanals « Edv eugaviletat 1o 6UpBoAo TNV ETIKETA TOU MPOIOVTOC, X = eAdXI0TO Kavalt epyaciag » Ha

ez a szimbolum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a munkacsatorna minimélis mérete - Se questo simbolo compare sull'etichetta del prodotto, X =

diametro minimo del canale operativo « Jei gaminio etiketéje yra sis simbolis, X = minimalus priedy kanalas - Ja simbols ir attélots uz izstradajuma etiketes,

X = minimalais darba kanala diametrs « Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X = minimum arbeidskanal - Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu,

X oznacza minimalna $rednice kanatu roboczego - Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = canal acessério minimo « Daca simbolul apare pe eticheta

produsului, X = canal pentru accesorii minim « Ak sa na etikete vyrobku uvadza tento symbol, X = minimélny pristupovy kanél - Ce je simbol prisoten na

oznaki izdelka, X = najmanij3a velikost kanala za dodatke - Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = diametro minimo del canal de accesorios «

Om symbolen finns pa produktetiketten, X = minsta arbetskanal

=X\ If symbol appears on product label, X = wire guide compatibility
in AKo CMBONBT € BbPXY eTUKeTa Ha NpoayKTa, X = CbBMECTUMOCT Ha TenieH Boaau « Ako je simbol naveden na oznaci proizvoda, X = kompatibilnost sa zicom
&=~ vodilicom « Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = kompatibilita vodiciho dratu « Hvis symbolet vises pa produktetiketten, er X = kompatibilitet
X mm af kateterleder - Als dit symbool op het productetiket staat: X = compatibele voerdraaddiameter « Kui siimbol asub toote mérgistusel, X = kokkusobivus
juhtetraadiga - Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = diamétre de guide compatible « Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett
erscheint: X = geeigneter Filhrungsdrahtdurchmesser « EGv epgaviletal To GUHBOAO OTNV ETIKETA TOU TPOIGVTOG, X = cupBatdtnTa cuppdativou odnyou « Ha
ez a szimbolum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a kompatibilis vezetédrot mérete « Se questo simbolo compare sull'etichetta del prodotto, X = diametro
della guida compatibile - Jei gaminio etiketéje yra Sis simbolis, X = vielinio kreipiklio suderinamumas - Ja simbols ir attélots uz izstradajuma etiketes,
X = saderigs vaditajstigas diametrs « Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X = ledevaierkompatibilitet - Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu,
X oznacza $rednice prowadnika zgodnego z tym urzadzeniem - Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = compatibilidade de fios guia « Daca
simbolul apare pe eticheta produsului, X = compatibilitate fir de ghidaj « Ak sa na etikete vyrobku uvadza tento symbol, X = kompoatibilita vodiaceho drétu
Ce je simbol prisoten na oznaki izdelka, X = zdruzljivost Zi¢nega vodila - Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = compatibilidad de la guia «
Om symbolen finns pa produktetiketten, X = kompatibilitet med ledare

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

‘ AKO CUMBOJTBT € BbpXY eTIKeTa Ha MPoAyKTa, X = KonnuecTso B KyTuA « Ako je simbol naveden na oznaci proizvoda, X = koli¢ina po kutiji - Pokud je symbol
uveden na oznaceni vyrobku, X = mnozstvi v krabici « Hvis symbolet vises p& produktetiketten, er X = antal pr. aeske « Als dit symbool op het productetiket

staat: X = hoeveelheid per doos « Kui stimbol asub toote margistusel, X = kogus karbis « Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = quantité

par boite « Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint: X = Anzahl pro Karton « EGv epgaviCetal To cUpBoAo oTnv ETIKETA TOU TIPOIOVTOC,

X = moodtnta ava KouTi « Ha ez a szimbdlum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a dobozonkénti mennyiség « Se questo simbolo compare sull'etichetta del

prodotto, X = quantita per scatola - Jei gaminio etiketéje yra sis simbolis, X = kiekis dézutéje « Ja simbols ir attélots uz izstradajuma etiketes, X = skaits karba «

Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X = antall per eske - Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza ilos¢ sztuk w kartonie « Se o simbolo

aparecer no rétulo do produto, X = quantidade por caixa « Daca simbolul apare pe eticheta produsului, X = cantitatea per cutie « Ak sa na etikete vyrobku

uvédza tento symbol, X = pocet kusov v $katuli - Ce je simbol prisoten na oznaki izdelka, X = koli¢ina na $katlo - Si el simbolo aparece en la etiqueta del

producto, X = cantidad por caja - Om symbolen finns pa produktetiketten, X = méngd per férpackning
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