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ENGLISH

INTENDED USE
This device is used to dilate strictures of the esophagus. [Specifically indicated for patients
with Achalasia.]

NOTES
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.

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

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

Store in a dry location, away from temperature extremes.

Use of this device restricted to a trained healthcare professional.

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

CONTRAINDICATIONS

Those specific to upper Gl endoscopy.

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

Those associated with upper Gl 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

Inflate balloon with air only.

Do not pre-inflate balloon.

WARNING

Do not exceed recommended balloon pressure as specified on the molded junction and
package label.

EQUIPMENT REQUIRED
+  Achalasia Balloon

«  Three-way stopcock

«  Savary-Gilliard® Wire Guide (not included)
« 60 ccInflation Syringe (not included)

«  Disposable Pressure Gauge (not included)

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Introduce endoscope into patient and advance to proximal margin of stricture.

2. Introduce a Savary-Gilliard wire guide, floppy tip first, into accessory channel and advance
in short increments until it is positioned well into stomach.

3. Remove endoscope, leaving wire guide in place.

4. Under fluoroscopic guidance, introduce achalasia balloon catheter over wire guide,
and advance in short increments until dilator is in proper position.

5. Attach extension line of disposable pressure gauge to inflation hub on balloon catheter.
Attach disposable pressure gauge to male Luer lock fitting on three-way stopcock,
then attach a 60 ml inflation syringe to female Luer lock fitting opposite disposable
pressure gauge.

6. Turn stopcock lever to “off” position (pointing toward disposable pressure gauge), then pull
plunger of syringe back.

7. Fluoroscopically confirm that balloon remains in proper position, then turn stopcock lever
90° to “open’” position (pointing toward side port). Under fluoroscopic visualization advance
plunger of syringe to rapidly inflate balloon with air to recommended pressure (as specified
on molded junction and package label). When balloon reaches appropriate pressure,
turn stopcock lever to “off” position to maintain balloon pressure. Note: In order to reach
recommended pressure, steps 6 and 7 may have to be repeated.

8. Proceed with dilation.

9. Turn stopcock lever toward inflation syringe and deflate balloon. Carefully remove deflated
balloon and wire guide.

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

CESKY
URCENE POUZITI
Toto zafizeni je ur¢eno na dilataci striktur jicnu. [Specificky indikovano pro pacienty s achalazii.]
POZNAMKY
Toto zafizeni je ur¢eno pouze k jednordzovému poutziti. Pokusy o opakované osetfeni prosttedku,
jeho resterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostfedku a/nebo
k pfenosu onemocnéni.
Nepouzivejte toto zafizeni pro zadny jiny tcel, nez pro ktery je urceno.
Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny, zafizeni nepouzivejte. Provedte vizualni
kontrolu zafizeni; vénujte pfitom pozornost zejména zauzleni, ohybtim a prasklinam. Pokud
objevite anomalii, ktera by branila sprévné funkci, zafizeni nepouzivejte. Pozadejte spolecnost
Cook o autorizaci pro vraceni zafizeni.
Skladujte na suchém misté, chrarite pred extrémnimi teplotami.
Toto zafizeni smi pouzivat pouze pfislusné vyskoleny zdravotnicky personal.
Toto zafizeni se dodéva nesterilni a nesmi byt zaidnou metodou sterilizovano.

KONTRAINDIKACE

Specifické pro endoskopii horniho zazivaciho traktu.

Specifické pro dilataci zahrnuji kromé jiného, nasledujici: nespolupracujiciho pacienta, prstence
nebo striktury, které jsou asymptomatické, nemoznost priichodu balénku zizenou oblasti,
koagulopatii, znamou perforaci nebo podezieni na ni, zavazny zanét nebo zjizveni v blizkosti
mista dilatace.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Souvisejici s endoskopii horni ¢asti zazivaciho traktu zahrnuji, kromé jiného, nésledujici: perforaci,
krvéaceni, aspiraci, horecku, infekdi, alergickou reakci na lék, hypotenzi, ztizené dychani nebo
zastavu dychani, srdecni arytmii nebo srdecni zastavu.

UPOZORNENI

Balonek nafukujte pouze vzduchem.

Nenapliiujte balonek predem.
VAROVANI

Neprekracujte doporucené hodnoty tlaku balénku uvedené na tvarovaném spoji
a na stitku baleni.

POTREBNE ZARIZENI
«  Balének pro pacienty s achalazif

«  Trojcestny uzaviraci kohout

«  Vodici drat Savary-Gilliard® (neni pfilozen)
« 60 ml plnici stiikacka (neni pfilozena)

«  Tlakomér na jedno pouziti (neni pfilozen)

NAVOD NA POUZITI
1. Zavedte endoskop do téla pacienta a posunite jej k proximalnimu okraji striktury.

2. Zavedte vodici drét Savary-Gilliard do akcesorniho kanalu mékkym hrotem napied
a posunuijte jej v malych krocich vpred, az je umistén v dostate¢né hloubce v Zaludku.

3. Vyjméte endoskop a ponechte vodici drat na misté.

4. Za skiaskopické kontroly zavedte balénkovy katetr pro pacienty s achalazii pres vodici drat
a postupujte vpied po malych krocich, az je dilatétor ve spravné poloze.

5. Pripojte prodluzovaci hadicku tlakoméru na jedno poutziti k plnicimu otvoru na balénkovém
katetru. Pfipevnéte tlakomér na jedno pouziti ke spojce Male Luer Lock na trojcestném
uzaviracim kohoutu a poté pfipevnéte 60 ml pInici stiikacku ke spojce Female Luer Lock
naproti tlakoméru na jedno pouZiti.

6. Otocte rameno kohoutu do polohy,vypnuto” (smérem k tlakoméru na jedno pouziti) a pak
stahnéte zpét pist stiikacky.

7. Skiaskopicky potvrdte, Ze balének je nadale ve spravné poloze, a pak otocte rameno
uzaviraciho kohoutu o 90 stupiiii do polohy ,otevieno” (smérem k postrannimu portu).
Za skiaskopického pozorovani zatlacte pist stiikacky, aby se balének rychle naplnil
vzduchem na doporuceny tlak (uvedeny na tvarovaném spoji a na stitku baleni). Kdyz je v
balénku dosazen pottebny tlak, otocte rameno uzaviraciho kohoutu do polohy ,vypnuto’,
aby se tlak v balénku udrzel. Poznamka: Pro dosazeni doporuc¢eného tlaku miize byt nutné
opakovat kroky 6 a 7.

8. Provedte dilataci.

9. Otocte rameno uzaviraciho kohoutu smérem k pinici stiikacce a balonek vyprazdnéte.
Opatrné vyjméte vyprazdnény balonek a vodici drat.

Po dokonéeni vykonu zlikvidujte zafizeni v souladu se smérnicemi pro likvidaci biologicky

p lékaiského odpadu, platnymi v daném zd ickém zafizeni.
TILSIGTET ANVENDELSE

Denne anordning bruges til at dilatere strikturer i @sophagus. [Specifikt beregnet til patienter
med Achalasia.]

BEMARKNINGER
Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa genbehandling, resterilisering og/eller
genbrug kan resultere i svigt af udstyret og/eller overfarelse af sygdom.

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

Hvis emballagen er &bnet eller beskadiget ved modtagelsen, mé produktet ikke anvendes.
Undersag produktet visuelt med szerlig opmaerksomhed pé eventuelle bugtninger, bajninger
og brud. Hvis der detekteres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, ma enheden ikke
anvendes. Underret Cook for at fa tilladelse til at returnere enheden.

Opbevares tort, vaek fra temperaturudsving.



Brug af denne enhed er begraenset til uddannet sundhedspersonale.
Denne anordning leveres usteril og ma ikke steriliseres med nogen som helst metode.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer, der er specifikke for endoskopi af den gvre gastrointestinale kanal.
Kontraindikationer, der er specifikke for dilatation, omfatter, men er ikke begraenset

til: usamarbejdsvillig patient, asymptomatiske ringe eller strikturer, manglende mulighed for at
fore ballonen gennem det forsnaevrede omrade, koagulopati, kendt eller mistaenkt perforation,
alvorlig inflammation eller ardannelse teet ved dilatationsstedet.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer, der er forbundet med gvre gastrointestinal endoskopi, omfatter, men
er ikke begraenset til: perforation, haemoragi, aspiration, feber, infektion, allergisk reaktion over for
medicin, hypotension, respirationsdepression eller -ophgr, hjertearytmier eller hjertestop.
FORHOLDSREGLER

Inflater kun ballonen med luft.

Ballonen ma ikke inflateres pa forhand.

ADVARSEL
Overskrid ikke det anbefalede ballontryk, der er specificeret pa den stabte samling
og pé pakkeetiketten.

N@DVENDIGT UDSTYR
«  Achalasia ballon

«  Trevejs stophane

«  Savary-Gilliard® kateterleder (medfelger ikke)
« 60 mlinflationssprejte (medfelger ikke)

«  Trykmaler til engangsbrug (medfalger ikke)

BRUGSANVISNING
1. Indfer endoskopet i patienten, og fer det frem til strikturens proksimale kant.

2. Indfer en Savary-Gilliard kateterleder med den bagjelige spids farst i tilbeharskanalen,
og for den frem i sma trin, indtil den er placeret godt inden i maven.

3. Fjern endoskopet og lad kateterlederen blive siddende.

4. Under gennemlysning indferes Achalasia ballonkatetret over kateterlederen, og det fores
frem i korte trin, indtil dilatatoren er pa den korrekte position.

5. Fastger engangstrykmalerens forlaengerslange pa ballonkatetrets inflationsmuffe. Fastger
engangstrykmaleren til han-luer lock-fittingen pa trevejs stophanen, og monter derefter
en 60 ml inflationssprajte pa hun-luer lock-fittingen overfor engangstrykmaleren.

6. Drej stophanen til “lukket” (pegende mod engangstrykméleren), og traek derefter
sprojtestemplet tilbage.

7. Kontrollér under gennemlysning, at ballonen bliver pa det korrekte sted, og drej derefter
stophanen 90 grader til “d4ben” (pegende mod sideporten). Under gennemlysning fremfores
sprejtestemplet for at inflatere ballonen hurtigt med luft til det anbefalede tryk (specificeret
pa den stgbte samling og pakkeetiketten). Nér ballonen har opnaet det gnskede tryk, drejes
stophanen mod “lukket” position for at opretholde ballontrykket. Bemaerk: Det kan veere
ngdvendigt at gentage trin 6 og 7 for at opna det anbefalede tryk.

8. Fortseet med dilatationen.

9.  Drej stophanen mod inflationssprajten, og tem ballonen. Fjern omhyggeligt den tamte
ballon og kateterlederen.

Efter udfort indgreb | heden efter hospi ingslinjer for biologisk farligt
medicinsk affald.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK

Dit instrument wordt gebruikt voor het dilateren van oesofagusstricturen [specifiek geindiceerd
voor patiénten met achalasie].

OPMERKINGEN

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

Gebruik dit instrument niet voor enigerlei ander doel dan onder‘Beoogd gebruik’ vermeld staat.

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

Op een droge plaats zonder extreme temperaturen bewaren.
Gebruik van dit instrument is beperkt tot opgeleide gezondheidszorgverleners.
Dit instrument wordt niet-steriel geleverd en mag op geen enkele wijze worden gesteriliseerd.

CONTRA-INDICATIES
De contra-indicaties specifiek voor endoscopie hoog in het maag-darmkanaal.

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

MOGELIJKE COMPLICATIES

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

VOORZORGSMAATREGELEN

Inflateer de ballon uitsluitend met lucht.

De ballon mag niet vooraf worden gevuld.

WAARSCHUWING
Overschrijd de aanbevolen ballondruk niet die vermeld staat op het gegoten verbindingspunt
en het etiket van de verpakking.

BENODIGDE MATERIALEN
«  Achalasieballon

«  Driewegafsluitkraan

«  Savary-Gilliard® voerdraad (niet meegeleverd)
« 60 mlinflatiespuit (niet meegeleverd)

«  Disposable drukmeter (niet meegeleverd)

GEBRUIKSAANWLJZING
1. Breng de endoscoop in de patiént in en voer de scoop op tot de proximale rand van
de strictuur.

2. Breng een Savary-Gilliard voerdraad (de flexibele tip eerst) in het werkkanaal in en voer de
voerdraad met kleine stukjes tegelijk op tot de draad goed in de maag gepositioneerd is.

3. Verwijder de endoscoop, maar houd de voerdraad op zijn plaats.

4. Breng de achalasieballonkatheter onder fluoroscopische controle in over de voerdraad
en voer de katheter met kleine stukjes tegelijk op tot de dilatator zich in de juiste
positie bevindt.

5. Sluit de slang van de disposable drukmeter aan op het inflatieaanzetstuk van de
ballonkatheter. Sluit de disposable drukmeter aan op de mannelijke Luerlock-fitting van
de driewegafsluitkraan en sluit vervolgens een 60 ml inflatiespuit aan op de vrouwelijke
Luerlock-fitting tegenover de disposable drukmeter.

6.  Draai de afsluitkraan dicht (de hendel wijst naar de disposable drukmeter) en trek vervolgens
de zuiger van de spuit terug.

7. Controleer fluoroscopisch of de ballon zich nog in de juiste positie bevindt en zet de
afsluitkraan vervolgens open (hendel 90 graden draaien tot deze naar de zijpoort wijst).
Druk de zuiger van de spuit onder fluoroscopische beeldvorming in om de ballon snel met
lucht te inflateren tot de aanbevolen druk (als vermeld op het gegoten verbindingspunt
en het etiket van de verpakking). Wanneer de druk in de ballon de aanbevolen
waarde bereikt heeft, draai de afsluitkraan dan dicht om de ballondruk te handhaven.

NB: Om de aanbevolen druk te bereiken kan het nodig zijn stap 6 en 7 te herhalen.

8. Ga verder met de dilatatie.

9. Draai de hendel van de afsluitkraan naar de inflatiespuit toe en deflateer de ballon. Verwijder
de gedeflateerde ballon en de voerdraad voorzichtig.

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

FRANCAIS

UTILISATION

Ce dispositif est utilisé pour dilater les sténoses de I'cesophage. [Indiqué spécifiquement pour les
patients atteints d'achalasie.]

REMARQUES

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 une transmission de maladie.

Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que celles présentées ici.

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

Conserver dans un lieu sec, a I'abri de températures extrémes.
Lutilisation de ce dispositif est réservée au personnel de santé formé.
Ce dispositif est fourni non stérile et ne peut étre stérilisé par aucune méthode.

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications incluent celles propres a une endoscopie des voies gastro-intestinales
supérieures.

Parmi les contre-indications propres a une dilatation, on citera : patient non coopératif ; anneaux
ou sténoses asymptomatiques ; impossibilité d’avancer le ballonnet par la zone sténosée ;
coagulopathie ; perforation documentée ou suspectée ; inflammation ou cicatrisation grave

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

Gonfler le ballonnet avec de I'air uniquement.

Ne pas prégonfler le ballonnet.

AVERTISSEMENT

Ne pas dépasser la pression de ballonnet recommandée telle quielle est indiquée sur la transition
moulée et [étiquette de I'emballage.

MATERIEL REQUIS
«  Ballonnet pour achalasie

«  Robinet a trois voies

«  Guide Savary-Gilliard® (non inclus)

«  Seringue de gonflage de 60 ml (non incluse)
«  Manométre a usage unique (non inclus)

MODE D’EMPLOI
1. Introduire I'endoscope dans le corps du patient et I'avancer jusqu'a la marge proximale
de la sténose.

2. Par son extrémité souple, introduire le guide Savary-Gilliard dans le canal opérateur
et I'avancer par courtes étapes jusqu'a ce quiil soit profondément situé dans l'estomac.

3. Retirer l'endoscope mais laisser le guide en place.

4. Sous guidage radioscopique, introduire le cathéter a ballonnet pour achalasie sur guide
et I'avancer par courtes étapes jusqu'a ce que le dilatateur soit dans la position appropriée.

5. Fixer la tubulure d'extension du manométre a usage unique a l'embase de gonflage du
cathéter a ballonnet. Fixer le manométre a usage unique au raccord Luer lock male du
robinet a trois voies, puis fixer une seringue de gonflage de 60 ml au raccord Luer lock
femelle faisant face au manometre.

6. Tourner la manette du robinet en position « fermé » (orientée vers le manométre a usage
unique), puis tirer le piston de la seringue en arriere.

7. Sous radioscopie, confirmer que le ballonnet reste dans la position correcte, puis tourner
la manette du robinet a 90° en position « ouvert » (orientée vers |'orifice latéral). Sous
visualisation radioscopique, avancer le piston de la seringue pour gonfler rapidement le
ballonnet avec de I'air jusqu'a la pression recommandée (telle quelle est indiquée sur la
transition moulée et I‘étiquette de I'emballage). Lorsque le ballonnet atteint la pression
appropriée, tourner la manette du robinet en position « fermé » pour maintenir la pression
du ballonnet. Remarque : Pour atteindre la pression recommandée, il est possible de devoir
répéter les étapes 6 et 7.

8. Procéder a la dilatation.

9. Tourner la manette du robinet vers la seringue de gonflage et dégonfler le ballonnet. Retirer
avec précaution le ballonnet dégonflé et le guide.

PRT S

Lorsque la procédure est inée, éliminer le disp aux directives
de I'établissement sur I'élimination des déchets médicaux présentant un danger
de contamination.



DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Instrument wird zur Erweiterung von Strikturen des Osophagus verwendet. [Speziell fiir
Patienten mit Achalasie indiziert]

HINWEISE

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

Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

Nicht verwenden, falls die Verpackung bereits getffnet oder beschadigt ist. Das Produkt
einer Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke, Verbiegungen und
Bruchstellen achten. Nicht verwenden, falls UnregelmaBigkeiten festgestellt werden, die die
einwandfreie Funktion beeintréchtigen wiirden. Bitte lassen Sie sich von Cook eine
Riickgabeberechtigung erteilen.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

Dieses Produkt darf nur von geschultem medizinischem Fachpersonal eingesetzt werden.
Dieses Instrument wird unsteril geliefert und darf auf keinste Weise sterilisiert werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Kontraindikationen entsprechen denen bei einer Endoskopie des oberen Magen-Darm-Trakts.

Zu den Kontraindikationen fiir eine Dilatation gehéren unter anderem: unkooperativer Patient,
asymptomatische Ringe oder Strikturen, Unfahigkeit, den Ballon durch den Strikturbereich
vorzuschieben, Gerinnungsstérungen, bekannte oder vermutete Perforation, schwere
Entziindung oder Vernarbung nahe der Dilatationsstelle.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit einer gastrointestinalen Endoskopie verbundenen potenziellen Komplikationen
gehdren unter anderem: Perforation, Blutung, Aspiration, Fieber, Infektion, allergische Reaktion
auf Medikamente, Hypotonie, Atemdepression oder -stillstand, Herzarrhythmie oder -stillstand.
VORSICHTSMASSNAHMEN

Ballon nur mit Luft inflatieren.

Den Ballon nicht vorinflatieren.

WARNHINWEIS
Den auf der Formverbindungsstelle und dem Verpackungsetikett angegebenen Ballondruck
nicht tiberschreiten.

ERFORDERLICHE AUSSTATTUNG
«  Ballon fiir Patienten mit Achalasie

«  Dreiwegehahn

«  Savary-Gilliard® Fiihrungsdraht (nicht im Lieferumfang enthalten)
«  60-ml-Inflationsspritze (nicht im Lieferumfang enthalten)

«  Einweg-Druckmessgerat (nicht im Lieferumfang enthalten)

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Endoskop in den Patienten einbringen und zum proximalen Strikturrand vorschieben.

2. Einen Savary-Gilliard Fiihrungsdraht mit der biegsamen Spitze voran in den Arbeitskanal
einbringen und in kurzen Schiiben vorwiérts bewegen, bis er ganz im Magen positioniert ist.

3. Das Endoskop entfernen und den Fiihrungsdraht in seiner Position belassen.

4. Den Ballonkatheter fiir Patienten mit Achalasie unter fluoroskopischer Kontrolle tiber den
Fiihrungsdraht einbringen und in kurzen Schiiben vorwarts bewegen, bis der Dilatator
richtig positioniert ist.

5. Den Verldngerungsschlauch des Einweg-Druckmessgerats am Inflationsansatz des
Ballonkatheters anbringen. Das Einweg-Druckmessgeréat am ménnlichen Luer-Lock-
Anschluss des Dreiwegehahns befestigen. Danach eine 60-ml-Inflationsspritze am
weiblichen Luer-Lock-Anschluss gegentiber des Einweg-Druckmessgeréts anbringen.

6. Den Hebel des Absperrhahns in die,geschlossene” Position (in Richtung
Einweg-Druckmessgerat) drehen und dann den Spritzenkolben zuriickziehen.

7. Fluoroskopisch sicherstellen, dass der Ballon in der richtigen Position bleibt. AnschlieBend
den Hebel des Absperrhahns 90 Grad in die ,offene” Position (in Richtung Seitenloch)
drehen. Den Spritzenkolben unter fluoroskopischer Kontrolle vorschieben, um den
Ballon mit Luft schnell auf den empfohlenen Druck (siehe Formverbindungsstelle und
Verpackungsetikett) zu inflatieren. Wenn der Ballon den entsprechenden Druck erreicht,
den Hebel des Absperrhahns in die,geschlossene” Position drehen, um den Ballondruck
aufrechtzuerhalten. Hinweis: Zum Erreichen des empfohlenen Drucks missen die Schritte
6 und 7 ggf. wiederholt werden.

8. Die Dilatation fortsetzen.

9. Den Hebel des Absperrhahns zur Inflationsspritze drehen und den Ballon deflatieren.
Deflatierten Ballon und Fiihrungsdraht vorsichtig entfernen.

Nach dem Eingriff das Instrument nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit biologisch
gefahrlichem izini Abfall gt

EAAHNIKA

XPHZH FA THN OMOIA NMPOOPIZETAI
H cuokeun autr xpnotpomoleital yia Tn SIacToN) CTEVWOEWV Tou olcogpdyou. [EvSeikvutat
&adIkwg yla aoBeveig pe axalaoia]

ZHMEIQZEIZ

AuTH ) CUOKeUN €xel OXESIOOTEL yia pia xprion povo. Mpoomnabeleg emavene€epyaoiag,
EMAVOTTOOTEIPWONG /KAl EMAVAXPNOILOTOINONG EVOEXETAL va 08NyrRoouV Ot aoToia
TNG CUOKEUNG Y/Kall O UETAS00N VOTOUL.

Mn XPnOILOTTOIEITE TN GUCKEUT| AUTH YIA OTIOIOSHTTOTE OKOMO, EKTOC Ao TNV AVAPEPOHEVN
XPrion yta v omoia mpoopileTat.

Edv n cuokevacia éxet avoryTei i umooTel {nuid Katd Ty mapahaBr G, Hn XPNOIOTIONCETE

T0 TIPOIGV. EMOEWPrOTE OTTTIKY, TIPOGEXOVTAG IS1AITEPA VIO TUXOV OTPERADCELS, KAUWELG KAt
pri&eic. Edv evromioete pia avwpahia mou Ba mapepunodile T owoTr KataoTtaon A&rroupyiag,

HN XPNOILOTIOOETE To MPOidv. Evuepwote Tnv Cook yia va AaBeTe e£0uctod6Tnon eMoTPOPNC.

DUNGOOETE OE ENPO XWPO, LAKPIA AT OKPAEG TIEG BEppOKPATiag.
H Xprjon auTrg TG CUOKEUNG EMTPENETAL MOVO OF EKTIAISEVHEVOUG EMAYYENUATIES TNG LYEIQG.
AUTA ) GUOKEUN TIAPEXETAL PN OTeipa Kat Sev pmopei va amootelpwei pe kapia pébodo.

ANTENAEIZEIZ
AUTEG TToU gival EISIKEG Yia TNV EVEOOKOTINGT TNG AVWTEPNG YAOTPEVTEPIKG 050U,

MeTa&b autwv mou givat €81KEG yia T S1acToAr mephapBavovTat Kat ot €§1G: U CUVEPYACIHOG
aoBEeVIC, ACUUMTWHATIKO{ SAKTUAIOL i} OTEVWOEIS, aduvapia TPowonong Tou UMaloviol péow
TNG OTEVWHEVNG TTEPIOXNG, SlaTapayr) TKTIKGTNTAG TOU ailaTog, yVWOTH 1 TBavoAoyoUpevn
Sidrpnon, évtovn gAeypovn i oulomoinon kovtd ot B€on TG SlacToNC.

AYNHTIKEZ EMINAOKEE

Meta& ekeivwv Tou GUOKETI(OVTal PE TNV EVEOOKOTNON TNG QVWTEPNG YOO TPEVTEPIKNG 050U
nepapBdavovrat kat ot €€1G: SidTtpnon, alpoppayia, E6POPNOT, TUPETOS, AoIHWEN, ANNEPYIKT
avTidpaon og GApUaKo, UTIGTACH, KATAGTOAN 1) IO TNG AVATIVONG, KapSiakr appubpia

A avakorn.

NPOOYAAZEIZ
MANPWOTE TO PMAAGVL LOVO pE aépa.

Mnv TIPOTTANPWVETE TO UMOAGVL

NPOEIAOMNOIHEH
Mnv unEPBaIVETE Tr) CUVICTWHEVN TTiEDT UMTAAOVIOU, OTIWG OPICETAL 0T HOPPOTIOINKEV GUHBOAR
Kal 0TV ETIKETA TNG CUOKEUAOIAG.

AMAITOYMENOZX EZONAIZMOZ
« Mmalovi S1lacTolr axahaoiag oloopayou

«  ZTPOQlyya TPIWV 08wV

«  Zuppdatvog odnyog Savary-Gilliard® (Sev mepihapBdvetal)
«  Z0piyya miipwong 60 ml (Sev mepthapBdvetar)

«  AvoAwolpo pavopetpo (Sev mephapBavetar)

OAHTIEZ XPHIHE
1. Eloaydyete 10 evBooKOTIO 0Tov aoBevr Kat TPowboTe To W TO £yyUE OPIO TNG OTEVWONG.

2. Eloayayete To ouppdtivo odnyo Savary-Gilliard, pe To €0kaprmTo Gkpo mPWTa, 0To Kavakl
£pYaoiag Kat TPOWOrOTE ToV HE IKPG BAUATA, £0G 6TOU ival CWOTA TOOBETNHEVOG EVIOG
TOU OTOPAXOU.

3. AQQIPECTE TO EVEOOKOTIO, APIVOVTAC TO CUPUATIVO 08nyd oTn B¢0n Tou.

4. Yno6 aktvooKorikr kaBodriynon, elcaydyeTe Tov KaBetripa pe pmahdvt SIaoToArg axahaociag
0100PAYOU TIAVW aTTd TO GUPHATIVO 08NYO Kat TTPOWBNOTE TOV pE HIKPA Brpata, éwg GTou
0 laotohéag Bpedei atnv KATGAANAN Béon.

5. MpocapTACTE TN YPAHI| EMEKTACNG TOU AVAAWGILOU HOVOHETPOU OTOV OHPANG TARPWONG
Tou KaBeTrpa pe UMahdvt. [pooapTrioTe To aVAAWGIHO HAVOUETPO OTOV OPCEVIKO
TIPOCAPHOYEXR AOPANONG Luer NG oTPOPIYYag TPIWV 08WV KAt OTr CUVEKELD TIPOCAPTHOTE
pia ouptyya Mrjpwong twv 60 ml ato BnAukS Tpocappoyéa acpahong Luer anévavtt anéd
TO AVONWOIUO HAVOHETPO.

6.  ZTPEYPTE TO HOXAG TNC OTPOPIYYAG OTNV “KAEIOTH” B€on (Tou Seixvel TPog To avaAwatpo
HaVOHETPO), Kat 0T cuVEXela TPABAETE To £uBolo TNG CUPIYYAS TIPOG Tal TTiow.

7.  EmPBeBawoTe akTivOoKOMIKA OTI TO HITOAOVI TIAPAHEVEL OTNV KATAMNNAN B€0n kat oTn
OUVEXEIQ OTPEYTE TO HOXAG TNG OTPOPIYYaC Katd 90 poipeg atnv “avolxtr” 8éon (mou Seixvel
TIPOG TNV MAELPIKR BUPA). YTIO AKTIVOOKOTTIKY QITEIKOVION TIPOWBNOTE TO €pBolo TG
OUPIYYAC Yia Taxeia TARPWON TOU UMAAOVIOU HE AEPA WG TN OUVICTWHEVN TTECT (OTTWG
opileTal oTn Hop@oToINUEVN CUHBOAT Kal 0TV ETIKETA TNG CUOKEUATIAE). OTav To HImaAGVL
PTAOEL TNV KATAANANAN TTiEDT), OTPEWPTE TO HOXAS TNG OTPOPLYYag otny “KAEl0TH” Béon yia va
SlatnproeTe TV Tiieon Tou unahoviol. Enpeiwon: Mo va emteuyOei n CUVICTWHEVN TTiEan,
evOEKETaL VA XPEIOTE va emavaingBolv ta Bripata 6 Kat 7.

8. ZuvexioTe e T SIa0TOM.

9. ZTPEYPTE TO HOXAG TNG OTPAPIYYAG TTPOG TN GUPILYYX TIAPWONG KAl EEQOUCKWOTE TO MITOAOVL.
AQQIPETTE TIPOCEKTIKA TO EEPOUCKWHEVO UITAAGVL KL TO CUPHATIVO 08Nyo.

Kata v ohokAripwon tng Siadikaci ipre | CUHPWVA KE TIC
KateuBuvTrpieg 08nYieC Tou I5pUHATOC oag yia BroloyiKa ivduva 1atpika andfAnTa.
MAGYAR

RENDELTETES

Ez az eszk6z a nyel6eso sziikiileteinek tagitasara szolgal. [Kilonosen javallott achalasiaban
szenvedd betegeknél.]

MEGJEGYZESEK

Az eszkoz kizarolag egyszeri hasznalatra szolgél. Az Gjrafelhasznalasra valo el6készités,
az Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkéz meghibasodasahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.

A feltlintetett rendeltetési teriileteken kiviil az eszkozt mas célra ne alkalmazza.

Ha a csomagolast atvételkor nyitva talalja vagy az sériilt, ne hasznalja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kilonos tekintettel a csomokra, gorbiiletekre, és torésekre.

Ha olyan rendellenességet észlel, amely a megfelelé6 mUikodést megakadalyozza, ne hasznalja
az eszkozt. A visszakuldés jovahagyasa érdekében értesitse a Cook céget.

Széraz helyen tartando, szélséséges hémérsékletingadozasoktdl védve.
Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi dolgozd hasznalhatja.
Ez az eszk6z nem sterilen keriil kiszerelésre és semmilyen modszerrel nem sterilizalhato.

ELLENJAVALLATOK
Ugyanazok, mint a felsé gasztrointesztinalis endoszkdpidra vonatkozoak.

A tagitasra vonatkozo ellenjavallatok tébbek kozott: az egytittmiikodéstdl elzark6zo beteg,
tuinetmentes gy(ir(ik, hartyak vagy sz(ikiiletek, a tagitoballon szdikileten valé atjuttattasanak
meghitsuldsa, coagulopathia, ismert vagy gyanitott perforacid, sulyos gyulladas vagy hegesedés
a tagitasi hely kozelében.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A fels6 gasztrointesztinalis endoszkopia lehetséges komplikacioi tobbek kozt: perforacio, vérzés,
aspiracio, laz, fertézés, allergias gyogyszerreakcio, alacsony vérnyomas, légzési elégtelenség vagy
légzésleallas, szivaritmia vagy szivmegallas.

OVINTEZKEDESEK
Csak levegével toltse fel a ballont.

Ne toltse fel el6re a ballont!

FIGYELMEZTETES
Ne lépje tul a préselt csatlakozason és a csomagolas cimkéjén megadott javasolt ballonnyomast.

SZUKSEGES ESZKOZOK
«  Achalasia kezelésénél hasznélatos ballon

«  Haromjaratu elzarécsap

«  Savary-Gilliard® vezet6drot (nincs mellékelve)

« 60 ml-es feltdlté fecskendd (nincs mellékelve)

«  Egyszer hasznélatos nyomasméré (nincs mellékelve)

HASZNALATI UTASITAS

1. Vezesse be az endoszkdpot a betegbe és tolja eldre a sz(ikiilet proximalis hataraig.

2. Vezessen be egy Savary-Gilliard vezetédrotot a hajlékony végével elére a munkacsatornaba
és kis Iépésenként tolja elére mindaddig, amig jécskan a gyomorban nem helyezkedik el.

3. Tavolitsa el az endoszkopot és hagyja a helyén a vezetédrotot.

4. Fluoroszképos vezetés mellett vezesse be az achalasia kezelésénél hasznalatos ballonkatétert

a vezet6droton és kis Iépésenként tolja elére mindaddig, amig a dilatator a megfelelé
helyzetbe nem keriil.

5. Az egyszer hasznalatos nyomasmeéré toldalékesovét csatlakoztassa a ballonkatéter feltlté
kénuszéhoz. Az egyszer hasznalatos nyomdasmérét csatlakoztassa a haromjaratu elzarécsap



betevé Luer-zéras végzédéséhez, majd csatlakoztasson egy 60 ml-es feltolté fecskendét az
egyszer hasznalatos nyomasmérével szemben 1év6, belsé menetes Luer-zaras végzédéshez.

6. Azelzardcsap karjat forditsa zart éllasba (az egyszer hasznalatos nyomasméré felé mutasson),
majd hiizza hétra a fecskend6 dugattyujat.

7. Fluoroszképiaval erésitse meg, hogy a ballon a megfelelé helyzetben marad, majd forditsa
el az elzarocsap karjat 90 fokkal, nyitott allasba (az oldalnyilas felé mutasson). Fluoroszkdpos
megfigyelés mellett tolja elére a dugattyt, hogy a ballont gyorsan feltéltse levegével
ajavasolt nyomasra (amely a préselt csatlakozason és a csomagolas cimkéjén van megadva).
Amikor a ballonban uralkodé nyomas eléri a megfelel6 értéket, a ballon nyomésanak
fenntartésara forditsa az elzarocsap karjat zért allasba. Megjegyzés: Lehet, hogy a javasolt
nyomas elérése érdekében a 6. és 7. 1épést meg kell ismételni.

8. Végezze el a tagitast.
9. Forditsa az elzérécsap karjét a feltdlts fecskendé felé és eressze le a ballont. Ovatosan
tavolitsa el a leeresztett ballont és a vezetédrotot.

orvosik

Az eljaras végeztével a
el

Y
sok szerint semmisitse meg az eszkozt.

ITALIANO

USO PREVISTO
Questo dispositivo & usato per la dilatazione delle stenosi a carico dell'esofago. [E specificamente
indicato per i pazienti affetti da acalasia.]

NOTE
Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Tentativi di riprocessare, risterilizzare
e/o riutilizzare possono causare il guasto del dispositivo e/o la trasmissione della malattia.

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

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

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

Luso del presente dispositivo é riservato esclusivamente a personale medico-sanitario
debitamente addestrato.

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

CONTROINDICAZIONI
Controindicazioni specifiche allendoscopia del tratto gastrointestinale superiore.

Le controindicazioni specifiche alla dilatazione includono, senza limitazioni: paziente non
collaborativo; stenosi o anelli asintomatici; incapacita di fare avanzare il palloncino 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 del tratto gastrointestinale superiore
includono, senza limitazioni: perforazione; emorragia; aspirazione; febbre; infezione; reazione
allergica al farmaco; ipotensione; depressione respiratoria o arresto respiratorio; aritmia

o arresto cardiaco.

PRECAUZIONI

Gonfiare il palloncino esclusivamente con aria.

Non pregonfiare il palloncino.

AVVERTENZA

Non superare la pressione consigliata per il palloncino in base a quanto specificato sul giunto
stampato e sull'etichetta della confezione.

DISPOSITIVI NECESSARI
«  Palloncino per acalasia

+  Rubinetto a tre vie

«  Guida Savary-Gilliard® (non inclusa)

- Siringa di gonfiaggio da 60 ml (non inclusa)
+  Manometro monouso (non incluso)

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Inserire 'endoscopio nel paziente e farlo avanzare fino a raggiungere il margine prossimale
della stenosi.

2. Inserire una guida Savary-Gilliard, a partire dalla punta flessibile, nel canale operativo
dell'endoscopio e farla avanzare in piccoli incrementi fino a posizionarla bene all'interno
dello stomaco.

3. Rimuovere l'endoscopio lasciando la guida in posizione.

4. Sotto osservazione fluoroscopica, inserire il catetere a palloncino per acalasia sulla guida
e farlo avanzare in piccoli incrementi fino a portare il dilatatore nella posizione corretta.

5. Collegare il tubo di un manometro monouso al connettore per il gonfiaggio del catetere
a palloncino. Collegare il manometro monouso al raccordo Luer Lock maschio del rubinetto
atre vie, quindi fissare una siringa di gonfiaggio da 60 ml al raccordo Luer Lock femmina in
posizione opposta rispetto al manometro monouso.

6.  Fare ruotare la manopola del rubinetto alla posizione “off” (rivolta verso il manometro
monouso), quindi tirare lo stantuffo della siringa.

7. Confermare in fluoroscopia che il palloncino rimanga nella posizione corretta, quindi fare
ruotare la manopola del rubinetto di 90 gradi alla posizione “open” (rivolta verso il raccordo
laterale). Sotto osservazione fluoroscopica, fare avanzare lo stantuffo della siringa per
gonfiare rapidamente il palloncino con aria fino a raggiungere la pressione consigliata
(come specificato sul giunto stampato e sull'etichetta della confezione). Quando il palloncino
raggiunge la pressione giusta, fare girare la manopola del rubinetto alla posizione “off” per
mantenere gonfio il palloncino. Nota - Per raggiungere la pressione consigliata, & possibile
che sia necessario ripetere i passaggi 6 e 7.

8. Procedere con la dilatazione.

9. Fare ruotare la manopola del rubinetto verso la siringa di gonfiaggio e sgonfiare il palloncino.
Rimuovere con cautela il palloncino sgonfio e la guida.

Al I della proced limi il dispositivo in conformita alle disp

della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi dal punto di vista biologico.

TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes til & dilatere strikturer i @sofagus. [Spesifikt beregnet for pasienter
med akalasi.]

MERKNADER
Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsek péa ny bearbeiding, resterilisering
og/eller gjenbruk kan fore til funksjonssvikt og/eller overfering av sykdom.

Denne anordningen skal ikke brukes til andre formél enn det som angis under tiltenkt bruk.
Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er pnet eller skadet nar du mottar den. Gjer en
visuell inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, bgyninger eller brudd. Skal ikke brukes
hvis det pavises avvik som kan hindre at utstyret ikke virker som det skal. Kontakt Cook for &

fa returtillatelse.

Oppbevares tort og uten a utsettes for ekstreme temperaturer.

Dette utstyret skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med relevant oppleering.

Denne anordningen leveres usteril og ma ikke steriliseres ved hjelp av noen som helst metode.

KONTRAINDIKASJONER

De som er spesifikke for endoskopi av den gvre gastrointestinale kanal.

De som er spesifikke for dilatering inkluderer, men er ikke begrenset til: usamarbeidsvillig
pasient, asymptomatiske ringer eller strikturer, manglende mulighet til & fere ballong
gjennom det strikturerte omradet, koagulopati, kjent eller mistenkt inflammasjon eller
arrvev nar dilateringsstedet.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner som er tilknyttet gvre gastrointestinalendoskopi inkluderer, men er
ikke begrenset til: perforering, bladning, aspirasjon, feber, infeksjon, allergisk reaksjon pa
medikamenter, hypotensjon, respirasjonsdepresjon eller respirasjonsstans, hjertearytmi
eller hjertestans.

FORHOLDSREGLER

Ballongen ma kun inflateres med luft.

Ballongen ma ikke inflateres pa forhand.

ADVARSEL

Ikke overstig det anbefalte ballongtrykket som er angitt pa den stgpte overgangen og pa
pakkeetiketten.

N@DVENDIG UTSTYR

«  Akalasiballong

«  Treveis stoppekran

«  Savary-Gilliard® ledevaier (medfelger ikke)

« 60 mlinflasjonssprayte (medfalger ikke)

«  Trykkméler til engangsbruk (medfolger ikke)

BRUKSANVISNING
1. Forendoskopet inn i pasienten og frem til strikturens proksimale kant.

2. For en Savary-Gilliard ledevaier inn i arbeidskanalen med den bayelige spissen forst, og for
den fremover i sma trinn helt til den er plassert godt inne i magen.

3. Fjern endoskopet og la ledevaieren forbli pa plass.

4. Under fluoroskopisk veiledning introduseres akalasiballongkateteret over ledevaieren og
fores fremover i korte trinn helt til dilatatoren er i korrekt posisjon.

5. Fest engangstrykkmalerens forlengelsesslange til ballongkateterets inflasjonsmuffe.
Fest engangstrykkmaleren til hann-luer-lock-tilpasningen pa treveis-stoppekranen
og fest deretter en inflasjonssprayte pa 60 ml til hunn-luer-lock-tilpasningen overfor
engangstrykkméleren.

6. Drei stoppekranens grep til “av”-posisjonen (peker mot engangstrykkmaleren), og trekk s&
sproytestempelet tilbake.

7. Bekreft fluoroskopisk at ballongen forblir pa korrekt sted, og drei deretter stoppekranen
90° til “apen” posisjon (peker mot sideporten). Under fluoroskopisk visualisering fremfares
sproytestempelet for a inflatere ballongen raskt med luft til det anbefalte trykket (spesifisert
pa den stopte overgangen og pa pakkeetiketten). Nar ballongen har oppnadd ensket trykk,
drei stoppekranen til “av”-posisjonen for & opprettholde ballongtrykket. Merknad: Det kan
bli nedvendig & gjenta trinn 6 og 7 for 8 oppna det anbefalte trykket.

8. Fortsett med dilatering.

9. Drei stoppekranens grep mot inflasjonssprayten og deflater ballongen. Fjern forsiktig den
deflaterte ballongen og ledevaieren.

Nar prosedyren er fullfert, skal ini k i henhold til syket
i aslin dicinck biol

for i isk farlig avfall.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Niniejsze urzadzenie jest stosowane do poszerzania zwezer w obrebie przelyku. [Przeznaczone
szczegdlnie dla pacjentéw z achalazja.]

UWAGI

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

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

Nie uzywac urzadzenia, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Obejrze¢
urzadzenie, zwracajac szczegolng uwage na zatamania, zagiecia i pekniecia. Nie uzywac

w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie.
Nalezy zwrocic sie do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

Niniejsze urzadzenie moze by¢ stosowane wytacznie przez wyszkolony personel medyczny.
Niniejsze urzadzenie jest dostarczane niejatowe i nie wolno go sterylizowac zadna metoda.
PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania obejmuja przeciwwskazania whasciwe dla endoskopii gérnego odcinka
przewodu pokarmowego.

Do przeciwwskazari do zabiegu poszerzania nalezq miedzy innymi: brak wspétpracy pacjenta;
bezobjawowe pierscienie lub zwezenia; brak mozliwosci przeprowadzenia balonu przez
zwezony obszar; koagulopatia; stwierdzona lub podejrzewana perforacja; ciezkie zapalenie
lub bliznowacenie w poblizu miejsca poszerzenia.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do powikfari zwigzanych z endoskopia gornego odcinka przewodu pokarmowego naleza, m.in.:
perforacja, krwotok, aspiracja, goraczka, zakazenie, reakcja alergiczna na lek, hipotonia, depresja
oddechowa lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie krazenia.
SRODKI OSTROZNOSCI

Napetni¢ balon wyfacznie powietrzem.

Nie wypetniac wstepnie balonu.

OSTRZEZENIE
Nie przekraczac zalecanego cisnienia napetniania balonu podanego na formowanym taczniku
i etykiecie opakowania.

WYMAGANE WYPOSAZENIE
«  Balon do achalazaji

«  Kranik tréjdrozny

«  Prowadnik Savary-Gilliard® (nie dofaczony)



«  Strzykawka do napetniania 60 ml (nie dofgczona)
«  Jednorazowy cisnieniomierz (nie dotgczony)

INSTRUKCJA STOSOWANIA
1. Wprowadzi¢ endoskop do ciata pacjenta i wsunac go do proksymalnej krawedzi zwezenia.

2. Wprowadzi¢ prowadnik Savary-Gilliard migkka koricowka do kanatu roboczego endoskopu
i wsuwac krotkimi odcinkami do umieszczenia wystarczajacej jego czesci w zotadku.

3. Usunac endoskop, pozostawiajac prowadnik na miejscu.

4. Pod kontrola fluoroskopowa wprowadzi¢ po prowadniku cewnik balonowy do achalazji
i wsuwac go krotkimi odcinkami do ustawienia poszerzadta we wiasciwej pozycji.

5. Podtaczy¢ linie przediuzajacq jednorazowego cisnieniomierza do kielicha do napetniania
cewnika balonowego. Podtaczy¢ jednorazowy cisnieniomierz do meskiego ztacza luer lock
tréjdroznego kranika, nastepnie podtaczy¢ 60 ml strzykawke do napetniania do zenskiego
ztacza luer lock naprzeciwko jednorazowego cisnieniomierza.

6. Obrocic¢ dzwignie kranika do pozycji,off” (zamknietej) (w kierunku jednorazowego
cisnieniomierza), a nastepnie odciggnac ttoczek strzykawki.

7. Potwierdzi¢ fluoroskopowo, ze balon nadal znajduje sie we wiasciwym potozeniu, nastepnie
obréci¢ dzwignie kranika o 90 stopni do pozycji,open” (otwartej) (w kierunku portu
bocznego). Pod kontrolg fluoroskopowa nacisnac ttoczek strzykawki, aby szybko napetni¢
balon powietrzem do zalecanego cisnienia (podanego na formowanym faczniku i etykiecie
opakowania). Po osiggnieciu wiasciwego cisnienia napetnienia balonu obréci¢ dzwignie
kranika do pozycji,off’, aby utrzymac cisnienie w balonie. Uwaga: W celu uzyskania
zalecanego cisnienia moze by¢ konieczne powtérzenia krokow 6 i 7.

8. Wykonac poszerzenie.

9. Obroci¢ dzwignie kranika w kierunku strzykawki do napetniania i opréznic balon. Ostroznie
usunac oprézniony balon i prowadnik.

Po zakoriczeniu zabiegu wyrzuci¢ dzeni dnie z zal, iami danej

dotyczacymi odp yczny acych zag

PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é utilizado para dilatar estenoses do eséfago (especificamente indicado para
doentes com acalésia).

NOTAS

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagao. As tentativas de reprocessa-lo, reesteriliza-lo
e/ou reutilizé-lo podem conduzir a falha do dispositivo e/ou a transmissao de doenca.

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

Se, no momento da recepcao, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, nao utilize

o produto. Inspeccione visualmente com particular atengo a vincos, dobras e fracturas.

Se detectar alguma anomalia que impeca um funcionamento correcto do produto, nao o utilize.
Avise a Cook para obter uma autorizacdo de devolugédo do produto.

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

A utilizagao deste dispositivo estd restrita a profissionais de satide devidamente formados.

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

CONTRA-INDICAGOES
As contra-indicagoes especificas da endoscopia gastrointestinal superior.

As contra-indicagdes especificas da dilatagao incluem, entre outras: doente ndo cooperante,
estenoses ou anéis assintomaticos, incapacidade de avancar o baldo de dilatagdo através da
area estenosada, coagulopatia, existéncia ou suspeita de perfuragao, inflamagao grave ou tecido
cicatricial préximos do local de dilatagao.

POTENCIAIS COMPLICACOES

As potenciais complicagoes associadas a endoscopia gastrointestinal superior incluem, mas nao
se limitam a: perfuragao, hemorragia, aspiracao, febre, infeccao, reacgao alérgica a medicamentos,
hipotensao, depressao ou paragem respiratéria e arritmia ou paragem cardiaca.

PRECAUGOES

Insufle o baldo apenas com ar.

Nao encha previamente o balao.

ADVERTENCIA
Nao exceda a pressao do balao recomendada, conforme especificado na juncdo moldada
e no rétulo da embalagem.

EQUIPAMENTO NECESSARIO
«  Baldo para utilizagdo em doentes com acalasia

«  Torneira de passagem de trés vias

«  Fio guia Savary-Gilliard® (n&o incluido)

«  Seringa de insuflagao de 60 ml (ndo incluida)
«  Manoémetro descartavel (ndo incluido)

INSTRU(OES DE UTILIZAGAO
Introduza o endoscopio no doente e avance-o até a margem proximal da estenose.

2. Introduza um fio guia Savary-Gilliard, com a ponta flexivel primeiro, dentro do canal
acessorio e avance, pouco a pouco, até estar posicionado bem dentro do estémago.

3. Retire o endoscopio, deixando o fio guia colocado.

4. Sob orientagao fluoroscépica, introduza o cateter com baldo para acalasia sobre o fio guia
e avance, pouco a pouco, até o dilatador estar na posi¢ao adequada.

5. Adapte o tubo de extensao do manémetro descartavel ao conector de insuflagao do cateter
com baldo. Adapte o manémetro de pressao descartavel ao conector Luer-Lock da torneira
de passagem de trés vias e, em seguida, adapte uma seringa de insuflagao de 60 ml ao
conector Luer-Lock fémea em posigao oposta ao manémetro descartavel.

6. Rode a torneira de passagem para a posicéo “fechada” (a apontar na direc¢do do manémetro
descartéavel) e puxe depois 0 émbolo da seringa para trés.

7. Confirme, por fluoroscopia, que o baldo permanece na posicao correcta e, em seguida, rode
aalavanca da torneira de passagem 90 graus para a posi¢ao “aberta” (a apontar na direccao
do orificio lateral). Sob visualizacao fluoroscépica, avance o émbolo da seringa para encher
rapidamente o baldo com ar até a pressao recomendada (conforme especificado na juncao
moldada e no rétulo da embalagem). Quando o baléo atingir a pressao adequada, rode
aalavanca da torneira de passagem para a posicéo “fechada’, para manter a pressao do
baldo. Observagéao: De modo a atingir a pressao recomendada, podera ser preciso repetir
os passos6e7.

8. Prossiga com a dilatagéo.

9. Rode aalavanca da torneira de passagem na direcgao da seringa de insuflacéo e esvazie
0 balao. Retire cuidadosamente o baldo esvaziado e o fio guia.

di: de acordo com as normas

aresid éd iolégicos perigosos.

INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para dilatar estenosis del eséfago. [Indicado especificamente para
pacientes con acalasia.]

NOTAS

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

Quando terminar o p

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

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

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.
Este dispositivo sélo pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.
Este dispositivo se suministra sin esterilizar y no puede esterilizarse con ningtin método.

CONTRAINDICACIONES
Las especificas de la endoscopia del tubo digestivo superior.

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

COMPLICACIONES POSIBLES

Las asociadas a la endoscopia del tracto gastrointestinal superior incluyen, entre otras:
perforacion, hemorragia, aspiracion, fiebre, infeccion, reaccion alérgica a la medicacion,
hipotensién, depresion o parada respiratorias, y arritmia o parada cardiacas.

PRECAUCIONES

Utilice solamente aire para hinchar el balon.

No hinche de antemano el balon.

ADVERTENCIA
No supere la presion recomendada para el balon, especificada en la unién moldeada
y en la etiqueta del envase.

EQUIPO NECESARIO
«  Balon para acalasia

«  Llave de paso de tres vias

«  Guia Savary-Gilliard® (no incluida)

«  Jeringa de hinchado de 60 ml (no incluida)
«  Manémetro desechable (no incluido)

INSTRUCCIONES DEUSO
Introduzca el endoscopio en el paciente y hagalo avanzar hasta el margen proximal
de la estenosis.

2. Introduzca una guia Savary-Gilliard, con la punta flexible por delante, en el canal de
accesorios y hagala avanzar poco a poco hasta que se encuentre bien colocada dentro
del estémago.

3. Retire el endoscopio y deje la guia en posicion.

4. Utilizando guia fluoroscopica, introduzca el catéter balon para acalasia sobre la guia y hagalo
avanzar poco a poco hasta que el dilatador esté en la posicién adecuada.

5. Acople la linea de extension del manometro desechable al conector de hinchado del catéter
balon. Acople el mandmetro desechable a la conexion Luer Lock macho de la llave de paso
de tres vias y, a continuacion, acople una jeringa de hinchado de 60 ml a la conexion Luer
Lock hembra situada frente al manémetro desechable.

6. Gire la palanca de la llave de paso a la posicién cerrada (apuntando hacia el manémetro
desechable) y, a continuacion, tire hacia atras del émbolo de la jeringa.

7. Confirme fluoroscopicamente que el balon sigue en la posicion adecuada y, a continuacion,
gire la palanca de la llave de paso 90 grados hasta la posicion abierta (apuntando hacia el
orificio lateral). Utilizando visualizacion fluoroscopica, haga avanzar el émbolo de la jeringa
para hinchar rapidamente el balén con aire hasta la presion recomendada (especificada
en la union moldeada y en la etiqueta del envase). Cuando el balon alcance la presion
adecuada, gire la palanca de la llave de paso hasta la posicion cerrada para mantener la
presion del balén. Nota: Para alcanzar la presion recomendada puede ser necesario repetir
los pasos 6y 7.

8. Proceda ala dilatacion.

9. Gire la palanca de la llave de paso hacia la jeringa de hinchado y deshinche el balén. Extraiga
con cuidado el balén deshinchado y la guia.

Tras finalizar el pr el dispositivo segtin las pautas del centro para

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING

Denna anordning &r avsedd att dilatera strikturer i matstrupen. (Specifikt indikerat for patienter
med akalasi.)

ANMARKNINGAR

Denna produkt &r avsedd endast for engangsbruk. Forsok att bearbeta, omsterilisera

och/eller ateranvanda produkten kan leda till att produkten inte fungerar och/eller

orsaka sjukdomséverforing.

Anvénd inte denna anordning for ndgot annat syfte dn den avsedda anvandning som anges.
Anvénd ej om férpackningen ar 6ppnad eller skadad nér den mottages. Undersék den visuellt
och leta speciellt efter veck, béjar och brott. Anvénd inte om en abnormitet upptécks vilken kan
forhindra korrekt arbetsforhéllande. Meddela Cook for returauktorisering.

Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.

Denna anordning far endast anvandas av utbildad sjukvardspersonal.

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

KONTRAINDIKATIONER
De som ér specifika for vre mag-tarmendoskopi.

De som é&r specifika for dilatation omfattar, men begrénsas inte till: ssamarbetsovillig patient,
asymtomatiska ringar eller strikturer, oférmaga att fora fram ballongdilatatorn genom strikturerat
omrade, koagulopati, kand eller misstankt perforation, allvarlig inflammation eller &rrbildning
néra dilatationsstallet.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

De som associeras med gastrointestinal endoskopi omfattar, men begrénsas inte till: perforation,
blédning, aspiration, feber, infektion, allergisk reaktion mot lakemedel, hypotoni, respiratorisk
depression eller andningsstillestand, hjértarytmi eller hjartstillestand.
FORSIKTIGHETSATGARDER

Fyll ballongen endast med luft.

Ballongen far inte férhandsfyllas.



VARNING!
Overskrid inte rekommenderat ballongtryck enligt specifikation p& den gjutna forbindningen
och pé férpackningens etikett.

UTRUSTNING SOM BEHOVS
«  Akalasiballong

«  Trevagskran

«  Savary-Gilliard® ledare (ingar ej)

« 60 mlfyliningsspruta (ingar ej)

«  Tryckmatare av engangstyp (ingar ej)

BRUKSANVISNING
1. Forin endoskopet i patienten och for fram det till strikturens proximala marginal.

2. Forin en Savary-Gilliard-ledare med mjuka spetsen forst i arbetskanalen och for fram den
i korta steg tills den placerats en bra bit in i magen.

3. Avldgsna endoskopet och lémna ledaren pa plats.

4. Under fluoroskopisk ledning fors akalasiballongkatetern in 6ver ledaren och fors fram i korta
steg tills dilatatorn &r i korrekt ldge.

5. Anslut férlangningsslangen for tryckmataren av engangstyp till fyliningsfattningen pa
ballongkatetern. Anslut tryckmataren av engangstyp till Luer-laskopplingen av hantyp pa
trevagskranen, och anslut sedan 60 ml-fyliningssprutan till Luer-laskopplingen av hontyp
mittemot tryckmétaren av engangstyp.

6. Vrid trevagskranen till fran-ldget (som pekar mot tryckmétaren av engangstyp), och dra
sedan tillbaka kolven i sprutan.

7. Bekréfta fluoroskopiskt att ballongen forblir i korrekt lége, och vrid sedan trevégskranens
spak 90 grader till “‘Oppet” lage (som pekar mot sidoporten). For fram kolven i sprutan
under fluoroskopisk visualisering for att snabbt fylla ballongen med luft till rekommenderat
tryck (enligt specifikation pa den gjutna forbindningen och pa forpackningens etikett).

Nar ballongen uppnar korrekt tryck vrider du trevégskranen till fran-lage for att bibehalla
ballongtrycket. Obs! Fér att uppna rekommenderat tryck kan steg 6 och 7 behéva upprepas.

8.  Fortsatt med dilatation.

9. Vrid trevdgskranens spak mot fyliningssprutan och tém ballongen. Avldgsna forsiktigt den
tomda ballongen och ledaren.

Nér ingrepp I ' i enligt instituti riktlinjer for

medicinskt bioriskavfall.
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