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Wilson-Cook Achalasia Balloon

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on
the order of a physician (or properly licensed practitioner).

Please read all instructions before using this device.
DEVICE DESCRIPTION
The recommended inflation pressure, balloon length and balloon

diameter are provided in Table 1, and on the package label and the
molded junction of the balloon.

Table 1
Ball Recc ded Balloon
Product Length Inflation Pressure Diameter
WCAB-30 8cm 310 kPa /3.0 atm 30mm /90 Fr
WCAB-35 8cm 276 kPa / 2.7 atm 35mm/ 105 Fr

Patient Population

The device is indicated for adult use only.

Intended Users

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

This device is used to dilate the lower esophageal sphincter in patients
with Achalasia.

INDICATIONS FOR USE

This device is used to treat adult patients with Achalasia.
CLINICAL BENEFITS

This device relieves symptoms associated with Achalasia such

as dysphagia.

CONTRAINDICATIONS

Those specific to upper Gl endoscopy.

Those specific to dilation, including:

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.

WARNINGS

- This device is supplied non-sterile, and therefore should not be
used in a sterile field.



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

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

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

PRECAUTIONS
« Inflate the balloon with air only. Note: Inflating with liquid can
increase the risk of balloon damage, aspiration and/or perforation.

« Do not pre-inflate the balloon.

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

POTENTIAL COMPLICATIONS

Those associated with upper Gl endoscopy, including: perforation

« hemorrhage « aspiration « fever « infection - allergic reaction to
medication « hypotension « respiratory depression or arrest « cardiac
arrhythmia or arrest.

HOW SUPPLIED

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

INSTRUCTIONS FOR USE
Introduce the endoscope into the patient and advance to the
pro><|mal margin of the stricture.

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

3. Remove the endoscope, leaving the wire guide in place.
Attach a 60cc inflation syringe to the inflation device.

Attach the syringe extension line to the stopcock and then to the
inflation hub of the balloon catheter.

6. With the plunger at the bottom of the syringe, turn the stopcock
lever to the “open” position (pointing toward the side port) and
then retract the plunger of the syringe back to aspirate all the
residual air from the balloon.

7. While maintaining pressure, turn the stopcock lever to the “off”
position (pointing toward the balloon).



8. Under fluoroscopic visualization, introduce the catheter over the
wire guide, and advance in short increments until the dilator is
in the proper position. Caution: Do not introduce the balloon
without a wire guide as this may increase the risk for perforation.

9. Fluoroscopically confirm that the balloon remains in the proper
position, then turn the stopcock lever 90° to the “open” position
(pointing toward the side port).

10. Under fluoroscopic visualization, advance the plunger of
the syringe to rapidly inflate the balloon with air up to the
recommended pressure (as specified on the molded junction and
the package label).
Balloon inflation may be monitored endoscopically by placing the
endoscope next to the balloon catheter.

. When the balloon reaches the appropriate pressure, turn the
stopcock lever to the “off” position (pointing toward the balloon)
while maintaining balloon pressure. In order to reach the
recommended pressure, steps 10 & 11 may have to be repeated.

12. Proceed with dilation.

13. Turn the stopcock lever to the “open” position (pointing toward
the side port) and deflate the balloon.

14. Carefully remove the deflated balloon, wire guide, and endoscope
if applicable.

EQUIPMENT REQUIRED
« Achalasia Balloon
« Three-way stopcock

« Compatible Wire Guide (sold separately) - Compatible wire guide
size is provided on the package label

« DS-60CC Inflation Syringe (sold separately)
« Inflation Device Handle (sold separately) - If use of an inflation

handle is desired, select an inflation handle that is intended for use
with a 60cc inflation syringe

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

PATIENT COUNSELING INFORMATION
Please inform the patient as necessary of the relevant warnings,

precautions, contraindications, measures to be taken and limitations of
use that the patient should be aware of.

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

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



BBJITAPCKIN

banoH 3a axanasua Wilson-Cook

BHUMAHUE: ®epnepanHoTo 3akoHopaTencTeo Ha CALL Hanara
orpaHuYeHneTo ToBa Usfenue Aa ce npoAasBa camo OT Ui no
nopbYKa Ha nekap (1M CbOTBETHO NNLEH3UPaH Cneynanmncr).

Mons, npoyeTeTe BCMYKM MHCTPYKLUN Npean ynotpeba Ha
ToBa nsgenme.

OMUCAHUE HA U3OENIUETO

MpenopbunNTeNHOTO HanAraHe Npy pasgyBaHe, Ab/kuHaTa Ha 6anoHa
1 AMamMeTbpbT Ha GanoHa ca gageHu B Tabnuua 1 v Bbpxy eTrKeTa Ha
OrnaKkoBKaTa 1 oT/ATaTa Bpb3Ka Ha 6anoHa.

Ta6bnuua 1
MpenopbuntenHo
AbmxuHa HanAraHe npm AnameTbp Ha
MpopykT | Ha 6anoHa pasayBaHe 6anoHa
WCAB-30 8cm 310 kPa /3,0 atm 30 mm /90 Fr
WCAB-35 8cm 276 kPa / 2,7 atm 35mm7/ 105 Fr

MaymeHTcka nonynayuns
YCTPOICTBOTO € MOKasaHo 3a ynotpeba camo npu Bb3pacTHU.

MpeaBnpeHn notpe6burenn
ToBa yCTPOWCTBO MOXe Aia Ce U3MoJ3Ba CaMo OT 0byyeH
MeAVLMHCKI CneLmanmcr.

NPEAHA3HAYEHME

ToBa yCTPOICTBO Ce 13MoN38a 3a Aunatauus Ha JONHWA e3odareaneH
COUHKTEP NPV NAaLMEHTU C axanasus.

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA
ToBa yCTPOMCTBO Ce U3M0NI3Ba 3a NleYeHNe Ha Bb3PaCcTHN
naLyieHTu C axanasus.

KJUHUYHU NON3N

ToBa ycTpoiicTBO 0b6neK4aBa CUMNTOMU, CBbP3aHU C axanasus, Kato
Hanpumep ancoarus.

NMPOTUBOMNOKA3AHMUA

CneynduyHuTe NPOTMBOMNOKa3aHKA 3a ropHa CH engockonua.
CneuudmruHUTE NPOTMBOMOKAa3aHUA 3a AUNaTaLys, BKIIIOUATENHO:
HecbAeNcTBaLy NaLMeHT « aCUMNTOMaTUYHW MPbCTEHN UK

CTPUKTYpPY *+ HEBB3MOXHOCT 3a NPUABMKBaHe Ha 6anoHa npes
obnacTTa Ha CTPUKTypaTa « KoarynonaTus « U3BecTHa neppopauma



WM CbMHEHME 3a Takaga » TeXKO Bb3naseHve unu obpasysaHe Ha
UMKATPYKC 6IM30 40 MACTOTO Ha AunaTtatauus.

NMPEAYNPEXAEHUNA

- ToBa n3genue ce JOCTaBsA HECTEPWIIHO 1 3aTOBA He TpsAbBa fa ce
13M0AN3Ba B CTEPUIIHO MOJIe.
He HafBriwaBaiiTe NPenopbUYNTENHOTO HanAraHe Ha 6aoHa,
MOCOYEHO BbPXY OT/IATaTa BPb3Ka 1 €TUKETA Ha OMaKoBKaTa.
ToBa n3genve e NpegHa3HauUeHo Camo 3a efHOKpaTHa ynoTpe6a.
OnuTnTe 3a NOBTOpHa 06paboTKa, CTepunn3aums u/unm ynotpebda
MoraT 4a AoBefaT JO KOHTAMUHALUMA C 6UONOrMUYHI MY XUMUAYHM
areHTV W/UNW HapyLllaBaHe Ha MeXaHMYHaTa LAanocT Ha N3[enuneTo.
[la He ce 13M0/13Ba, aKO NpPY NOJTy4aBaHe OMAKOBKaTa € OTBOPEeHa
unm noepegeHa. MposepeTe M3aenneTo BU3yasiHoO, KaTo BHUMaBaTe
0CO6EHO MHOTO 33 HaNMuKe Ha NPErbBaHVsA, OrbBaHUA 1
paskbcBaHusA. [la He ce U3Mon3Ba, ako Ce OTKpre aHOMasUs, KOATO
61 HapyLLMIa HOPMaHOTO PaboTHO CbCTOAHME. 3a fa nonyuuTe
paspelueHue 3a BpbliaHe, Mons, ysegomete Cook.

MPEAMA3HU MEPKU
« Pa3gyBaiiTe 6anoHa camo ¢ Bb3ayx. 3abenexka: PasaysaHeTo

C TEYHOCT MOXeE Aa MOBULLN PUCKa OT yBpexaaHe Ha 6anoHa,
acnupauwua n/unm nepdopauus.

« He pa3gysaiite 6anoHa npepBapuTesnHo.

« He nsnonsearite ToBa yCTPONCTBO 3a Apyra Lief, OCBeH
MOCOYEHOTO NpefjHa3HaueHne.

MOTEHUWAJIHU YCIOXKHEHUA

YcnoxHeHuATa, cBbp3aHu ¢ ropHa CY eH0CKONWA, BKIOYUTENHO:
nepdopaLua « KPbBOU3AMB + aCNVPALIVIA « NOBULLIEHa TemMnepaTypa
* MHEKLMA « aneprmyHa peakuna KbM MeKaMeHT « X1MOTOHUA

* NOTWCKaHe MK CNpaHe Ha AWLWAHETO « CbpfieuHa apuUTMUA Unn
CbpfieyeH apecr.

KAK CE AOCTABA

Tosa n3fenve ce [OCTaBA HECTEPUIHO U He MOXe Aa 6bae
CTEPUNIN3MPaHO C HUKaKbB MeTof. [la ce CbxpaHABa Ha TbMHO,
CyXO 1 NpPOXnafHO MACTO. M3barsarite NPOADBIIKUTENIHO N3naraHe
Ha CBET/IMHA 1N eKCTPEMHW TeMnepaTypn U BNaXKHOCT.

MHCTPVKI.IMI/I 3A YNOTPEBA
BbBefeTe eHAOCKOMNa B NaLMeHTa v ro npuasmxerte ao
NpOKCMMasHaTa rpaHuLa Ha CTpUKTypara.

2. BbBepeTe TeneH Boaay, C rbBKaBua BpPDBbX Hanpep, B KaHana 3a
AONMBIHUTENHU NPUHAZNIEXHOCTU U TO I'IpI/IHBI/I)KBaIZTe Ha KbCn
CTbHMNKN, 4OKATO Ce NO3NLMNOHNPa AOCTaTbYHO HaBbTpe B CTOMaxa.

3. OTCTpaHeTe €HL0CKOoMa, KaTo OCTaBUTE Ha MACTO TeJsieHnA BoJay.
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4. TlpukpeneTe cNpuHLOBKa 3a pa3gysaHe 60 mL KbM
pa3ayBaLOTO YCTPOWCTBO.

5. 3akpeneTe yAb/hKaBallaTta JIMHWUA Ha CNPUHLOBKaTa KbM
CMUPATENHOTO KpaHye 1 Clief TOBa KbM BTYJIKaTa 3a pasfyBaHe
Ha GanoHHWA KaTeTbp.

6. C 6yTanoTo B AOMHATa YacT Ha CMPUHLIOBKATa, 3aBbpTeTe J10CTa
Ha CMUpPaTEeNTHOTO KpaHue A0 OTBOPEHO MONOXKeEHME (HacoueH
KbM CTPaHUYHWA OTBOP) U CNief TOBA M3TerneTe GyTanoTto Ha
CMpYHLOBKaTa Ha3ag, 3a Aa acnuprpaTe BCUUYKMA OCTaTbyeH
Bb3AyX OT 6anoHa.

7. KaTo nopabpkaTe HanAraHeTo, 3aBbpTeTe JI0CTa Ha CpaTeNHOTO
KpaHue A0 3aTBOPEHO NONOXKeHMe (HacoueH Kbm 6anoHa).

8. [op ¢pnyopocKoncka BU3yanun3auya BbBeAeTe KaTeTbpa BbpXy
TeNeHVA BOAAY 1 ro NPUABMXKBANTE HA KbCU CTBIKM, AOKATO
[MUNaTaTopPbT 3aCTaHe B MPABUIHOTO NOMoXeHe. BHMmaHue:
He BbBexaanTte 6anoHa 6e3 TeneH Bogay, Thbil KaTo TOBA MOXe
[ia MOBMLIK PUCKa OT nepdopauys.

9. MoTBbpaeTe GpnyopocKoncku, Ye 6anoHbT OCTaBa B NPaBUIHO
NONOXeHwe, Cief ToBa 3aBbpTeTe JI0CTa Ha CNPATEIHOTO
KpaHue Ha 90° 4O OTBOPEHO MOMoXeHe (HACOYEH KbM
CTPaHNYHUA OTBOP).

10. Mog dnyopockoncka Br3yanusaums npuasuxeTe 6yTanoto
Ha CMpKHLOBKaTa, 3a Aa pasayete 6bp30 6anoHa ¢ Bb3ayx
710 NPENOPBUNTENHOTO HanAraHe (MOCOYEHO BbPXY OTNIATaTa
BPb3Ka U eT1KeTa Ha onakoBKaTa).
Pa3sayBaHeTo Ha 6anoHa Moxe fla ce HabniofaBa €HAOCKONCKN
upes nocraBsAHe Ha eHAO0CKoMa A0 GaNoHHUA KaTeTbp.

. Korato 6anoHbT AOCTUrHe NPaBUIHOTO HanAraHe, 3aBbpTeTe
NOCTa Ha CNUpPaTeNHOTO KpaHye [10 3aTBOPEHO NOSTIOXKEHVE
(HacoueH KbMm 6anoHa), LOKaTo NoAABbPIKATE HANAraHEeTo B
6anoHa. 3a Aa AOCTUIHETe NPENOPBUNTENHOTO HanAraHe,
MOXe Aa TpA6Ba fa ce NOBTOPAT CTbMNKM 101 11.

12. MpopbnxeTe ¢ AgnnataumaTa.

13. 3aBbpTeTe /I0CTa Ha CNMPATENHOTO KpaHye O OTBOPEHO
NoMoXeHe (HACOUYEH KbM CTPaHUYHMUsA OTBOP) 1 CBUITE GanoHa.

14. BHMMaTenHo n3BageTe CBUTUA 6anoH, TeneHns BOday n
eH0CKOoMa, ako e NpunoXmnmo.

HEOBXOAWMO OBOPYABAHE
« banoH 3a axanasua
- TPMNBTHO CNMpaTeNHO KpaHue

« CbBMeCTVM TeneH Bofjay (nponaBa ce OTAENHO) - CbBMECTUMUAT
pa3mep Ha BoAa4a € AajeH BbpPXy eTMKeTa Ha OnakoBKaTa

- CnpuHuoBKa 3a pasaysaHe DS-60CC (npopaBa ce OTAeNHO)

- [ipbxKKa 3a pa3fyBallyo yCTPONCTBO (NpoAaBa ce OTAENHO) - ako
ce N31CKBa U3M0J3BaHe Ha ApbXKKa 3a pa3ayBallo YCTPOCTBO,



n3bepeTe ApbKKa 3a pa3fyBaHe, KOATO e NpefjHa3HayeHa 3a
ynotpeba CbC CrpUHLOBKa 3a pa3ayBaHe 60 mL

U3XBBPJIAHE HA U3AEJIUETO

Cnep 3aBbplLuBaHe Ha NpoLefypaTa U3XBbp/eTe U3ENNETO CbIAacHO
yKa3aHuATa Ha 60/IHNYHOTO 3aBefieHIe 3a GUONOTIYHO OMacHM
MeANLIMHCKM OTNagbLy.

UHOOPMALINA 3A CbBETBAHE HA MALIMEHTUTE

Mons, nHdopmmpaiiTe NaLmneHTa, ako e Heo6Xo4MMO, 3a CbOTBETHUTE
npeaynpexaeHns, NpefnasHy MepKu, MPOTUBOMNOKa3aHusA, MepKu,
KouTo TpsAGBa fa ce B3emart, U orpaHuyeHus 3a ynorpeba, 3a Kouto
nayneHTbT TPAGBa Aa 3Hae.

AOKNAABAHE HA CEPUO3EH UHLUUBEHT
[loknapBaliTe BCekn Cepro3eH UHLMAEHT, Bb3HWKHAN BbB BPb3Ka

c ToBa usgenue, Ha Cook Medical 1 Ha KOMNETEHTHUSA OpraH Ha
Abp)KaBaTa, KbETO Ce U3MoN3Ba U3AeNneTo.

Balének Wilson-Cook pro pacienty s achalazii

POZOR: Podle federalnich zakont USA smi byt tento
prostiedek prodavan pouze lékaifem nebo na predpis
lékare (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

Pied pouzitim prostiedku si prectéte vSiechny pokyny.
POPIS PROSTREDKU
Doporuceny tlak plnéni, délka balénku a primér balénku jsou

uvedeny v tabulce 1, na oznaceni obalu a na tvarovaném
spoji balénku.

Tabulka 1
Délka Doporuéeny Primér
Vyrobek balénku plnici tlak balénku
WCAB-30 8cm 310 kPa/ 3,0 atm 30 mm /90 Fr
WCAB-35 8cm 276 kPa / 2,7 atm 35mm /105 Fr

Populace pacientii
Prostiedek je indikovéan k pouziti pouze u dospélych pacientd.
Urceni uzivatelé

Tento prostfedek smi pouzivat pouze vyskoleny
zdravotnicky pracovnik.



URCENE POUZITI
Tento prostfedek se pouziva k dilataci dolniho jicnového svérace
u pacientt s achalazii.

INDIKACE PRO POUZITI

Tento prostiedek se pouziva k 1é¢bé dospélych pacient s achalazii.

KLINICKE PRINOSY
Tento prostiedek zmirfiuje pfiznaky spojené s achalazii, jako
je dysfagie.

KONTRAINDIKACE
Specifické pro endoskopii horniho zazivaciho traktu.

Specifické pro dilataci, véetné nésledujicich podminek:
nespolupracujici pacient « asymptomatické krouzky nebo striktury «
neschopnost posunout balonek pres zizenou oblast « koagulopatie «
zndma nebo podezield perforace « tézky zanét nebo jizvy v blizkosti
mista dilatace.

VAROVANI

- Toto zafizeni se dodéava nesterilni a nesmi se proto pouzivat ve
sterilnim poli.
Nepfiekracujte doporucené hodnoty tlaku balonku uvedené na
tvarovaném spoji a na oznaceni baleni.
Tento prostiedek je ur¢en pouze k jednordzovému pouziti. Pokusy
o obnovu, sterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést ke
kontaminaci biologickymi nebo chemickymi ldtkami a/nebo
mechanickému selhéni celistvosti prostiedku.
Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny, zafizeni
nepouzivejte. Provedte vizudlni kontrolu prostfedku a vénujte
pfitom pozornost zejména tomu, zda neni zasmyckovany, zohybany
nebo praskly. Pokud objevite anomalii, ktera by branila spravné
funkci, prostfedek nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost Cook
o autorizaci k vraceni prostfedku.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
« Balének plnte pouze vzduchem. Poznamka: PInéni balénku

kapalinou mize zvysit riziko poskozeni balénku, aspirace nebo
perforace.

« Nenaplnujte balének predem.
- Nepouzivejte tento prostiedek pro jiné ucely nez k uvedenému
ur¢enému pouziti.
POTENCIALNi KOMPLIKACE

Komplikace spojené s horni Gl endoskopii, véetné: perforace « krvaceni
« aspirace « horecky - infekce - alergické reakce na Iéky « hypotenze
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« ztizeného dychani nebo zéstava dychani - srde¢ni arytmie nebo
srdecni zastavy.

STAV PRI DODANI

Tento prostiedek se dodéva nesterilni a nesmi byt zadnou metodou
sterilizovan. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zabraiite
dlouhodobému vystaveni svétlu a extrémnim teplotdm a vlhkosti.

NAVOD K POUZITI
1. Zavedte endoskop do téla pacienta a posurite jej k proximalnimu
okraji striktury.

2. Zavedte vodici drat do akcesorniho kanalu mékkym hrotem
napred a posunujte jej v malych krocich vpred, dokud nebude
umistén v dostate¢né hloubce v zaludku.

3. Ponechte vodici drat na misté a vytahnéte endoskop.
Na plnici zafizeni nasadte plnici stfikacku s objemem 60 mL.

Prodluzovaci hadicku stiikacky pfipojte k uzaviracimu kohoutu
a poté k plnicimu usti balénkového katetru.

6. S pistem na dné stfikacky otocte rameno uzaviraciho kohoutu do
oteviené polohy (smérem k bo¢nimu portu) a poté zatdhnéte za
pist stfikacky, abyste z balénku nasali viechen zbyvajici vzduch.

7. Udrzujte tlak a otoc¢te rameno uzaviraciho kohoutu do zaviené
polohy (smérem k balénku).

8. Za skiaskopické vizualizace zavedte katetr po vodicim dratu
a postupujte vpied po malych krocich, dokud nebude dilatator
ve spravné poloze. Pozor: Nezavadéjte balének bez vodiciho
dratu, protoZe tim se muze zvysit riziko perforace.

9. Skiaskopicky potvrdte, Ze balonek je nadale ve spravné poloze,
a pak otocte rameno uzaviraciho kohoutu o 90 stupnt do
oteviené polohy (smérem k bo¢nimu portu).

10. Za skiaskopické vizualizace zatlacte pist stikacky, aby
se balének rychle naplnil vzduchem na doporuceny tlak
(uvedeny na tvarovaném spoji a na oznaceni obalu).
Naplnéni balénku Ize sledovat endoskopicky umisténim
endoskopu vedle baldonkového katetru.

. Kdyz je v balonku dosazeno vhodného tlaku, udrzujte tlak
v balénku a oto¢te rameno uzaviraciho kohoutu do zaviené
polohy (smérem k balénku). Pro dosazeni doporuceného tlaku
muze byt nutné opakovat kroky 10 a 11.

12. Provedete dilataci.

13. Otocte rameno uzaviraciho kohoutu do oteviené polohy
(smérem k bo¢nimu portu) a vyprazdnéte balonek.

14. Opatrné vyjméte vyprazdnény baldnek, vodici drat a endoskop,
pokud byl pouZzit.

POTREBNE VYBAVENI
- Baldnek pro pacienty s achalazii

- Trojcestny uzaviraci kohout



« Kompatibilni vodici drat (prodéva se samostatné) - velikost
kompatibilniho vodiciho dratu je uvedena na oznaceni obalu
« Inflacni stfikacka DS-60CC (prodéava se samostatné)
« Rukojet plniciho zafizeni (prodéava se samostatné) - pokud
pozadujete pouziti plnici rukojeti, vyberte plnici rukojet, ktera
je ur¢ena pro poufziti s plnici stfikackou o objemu 60 mL.
LIKVIDACE PROSTREDKU
Po dokonceni vykonu prostiedek zlikvidujte podle smérnic pro

likvidaci biologicky nebezpecného zdravotnického odpadu, které plati
v daném zdravotnickém zafizeni.

PORADENSTVi PRO PACIENTY

Podle potieby informujte pacienta o relevantnich varovanich,
bezpecnostnich opatienich, kontraindikacich, opatfenich, které je
tfeba podniknout, a 0 omezenich pouzivani, kterd by pacient mél znat.
OZNAMOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Pokud doslo k jakékoliv zavazné nezadouci piihodé v souvislosti

s timto prostfedkem, je nutné oznamit to spole¢nosti Cook Medical
a pfislusnému organu zemé, kde byl prostiedek pouzit.

Wilson-Cook achalasia ballon

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

Laes alle anvisninger igennem, inden produktet tages i brug.
BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Det anbefalede inflationstryk, ballonens leengde og ballondiameteren

er angivet i Tabel 1 og pé pakkens maerkning og ballonens
stobte samling.

Tabel 1
Anbefalet
Produkt | Ballonlaengde | inflationstryk Ballondiameter
WCAB-30 8cm 310 kPa /3,0 atm 30 mm/90 Fr
WCAB-35 8cm 276 kPa / 2,7 atm 35 mm/105 Fr
Patientpopulation

Produktet er kun beregnet til voksne patienter.



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

TILSIGTET ANVENDELSE
Dette produkt er beregnet til dilatation af nedre @sofageale sfinkter
hos patienter med achalasia.

INDIKATIONER
Dette produkt anvendes til behandling af voksne patienter
med achalasia.

KLINISKE FORDELE
Dette produkt afhjeelper symptomer forbundet med achalasia,
som f.eks. dysfagi.

KONTRAINDIKATIONER
De kontraindikationer, der er specifikke for gvre
gastrointestinal endoskopi.

Kontraindikationer, der er specifikke for dilatation, herunder: Ikke-
samarbejdsvillig patient « asymptomatiske ringe eller strikturer

+ manglende evne til at fore ballonen frem gennem strikturomradet
« koagulopati « kendt eller forventet perforation « svaer betaendelse
eller ardannelse i naerheden af dilatationsstedet.

ADVARSLER

« Produktet leveres usterilt og ma derfor ikke anvendes i et sterilt felt.

« Det anbefalede ballontryk som specificeret pa den stabte samling
og pakkens maerkning ma ikke overstiges.

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

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

FORHOLDSREGLER
« Ballonen ma kun inflateres med luft. Bemaerk: Hvis ballonen
inflateres med vaeske, kan dette gge risikoen for beskadigelse af
ballonen, aspiration og/eller perforation.
« Ballonen ma ikke inflateres pa forhand.
« Dette produkt ma ikke bruges til andet formal end den angivne
tilsigtede anvendelse.



POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

De komplikationer, der er forbundet med @vre gastrointestinal
endoskopi, herunder: perforation « haemoragi « aspiration « feber
« infektion « allergisk reaktion over for medicin « hypotension

- respirationsdepression eller respirationsopher « hjertearytmi
eller hjertestop.

LEVERING

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

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

2. Indfer en kateterleder - med den bgjelige spids forst - i
tilbehorskanalen, og fer den frem i sma trin, indtil den er placeret
godt inde i maven.

Fjern endoskopet, og lad kateterlederen blive siddende.
Fastger en 60 mL inflationssprgjte til inflationspistolen.

5. Fastger sprajtens forlaengerslange til stophanen og derefter til
ballonkateterets inflationsmuffe.

6. Med stemplet i bunden af sprgjten drejes stophanen til “aben”
position (pegende mod sideporten), og derpa traekkes stemplet
tilbage for at tamme ballonen for al resterende luft.

7. Mens trykkes opretholdes, drejes stophanegrebet til “lukket”
position (pegende mod ballonen).

8. Fer under gennemlysning kateteret over kateterlederen, og
for det gradvist videre, indtil dilatatoren er placeret korrekt.
Forsigtig: Ballonen ma ikke indferes uden en kateterleder,
da dette kan gge risikoen for perforation.

9. Bekraeft ved gennemlysning, at ballonen forbliver i den korrekte
position, og drej derpa stophanegrebet 90° til “aben” position
(pegende mod sideporten).

10. Under gennemlysning fremfores sprgjtestemplet for at inflatere
ballonen hurtigt med luft til det anbefalede tryk (specificeret pa
den stobte samling og pakkens maerkning).

Balloninflationen kan overvages endoskopisk ved at placere
endoskopet ved siden af ballonkateteret.

. Nar ballonen nar det gnskede tryk, drejes stophanegrebet mod
“lukket” position (pegende mod ballonen) samtidig med, at
ballontrykket opretholdes. Det kan veere ngdvendigt at gentage
trin 10 og 11 for at opna det anbefalede tryk.

12. Fortsaet med dilatationen.

13. Drej stophanegrebet til “aben” position (pegende mod
sideporten), og deflater ballonen.

14. Fjern omhyggeligt den deflaterede ballon, kateterlederen og
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endoskopet, hvis relevant.
NO@DVENDIGT UDSTYR
« Achalasia ballon
« Trevejsstophane

« Kompatibel kateterleder (saelges separat) - Storrelse af kompatibel
kateterleder er angivet pa pakkens maerkning
« DS-60CC inflationssprojte (saelges separat)

« Handtag til inflationspistol (seaelges separat) - Hvis et
inflationshandtag enskes, skal et inflationshandtag veelges,
der er beregnet til brug med en 60 mL inflationssprojte.

BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET

Efter udfert indgreb bortskaffes produktet efter hospitalets
retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald.
PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION

Informér patienten efter behov om de relevante advarsler,
forholdsregler, kontraindikationer og foranstaltninger, der skal tages,
og begraensninger for brug, som patienten skal vaere bekendt med.
RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER

Rapportér enhver alvorlig handelse, der er opstaet i forbindelse med

dette produkt, til Cook Medical og til det bemyndigede organ i det
land, hvor produktet blev anvendt.

DEUTSCH

Wilson-Cook Ballon fiir Patienten mit Achalasie

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

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



BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Der empfohlene Inflationsdruck, die Ballonlange und

der Ballondurchmesser sind in Tabelle 1 sowie auf der
Verpackungskennzeichnung und der Formverbindungsstelle
des Ballons angegeben.

Tabelle 1
Empfohlener
Produkt | Ballonlénge | Inflationsdruck | Ballondurchmesser
WCAB-30 8cm 310 kPa /3,0 atm 30 mm /90 Fr
WCAB-35 8cm 276 kPa / 2,7 atm 35mm /105 Fr

Patientenpopulation
Das Instrument darf nur bei Erwachsenen verwendet werden.

Vorgesehene Anwender
Dieses Produkt darf nur von geschulten medizinischen Fachkraften
verwendet werden.

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument wird verwendet, um den unteren
Osophagussphinkter bei Patienten mit Achalasie zu dilatieren.

INDIKATIONEN
Dieses Instrument wird zur Behandlung von erwachsenen Patienten
mit Achalasie verwendet.

KLINISCHER NUTZEN

Dieses Instrument lindert mit der Achalasie verbundene Symptome
wie Dysphagie.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Kontraindikationen entsprechen denen bei einer Endoskopie des

oberen Magen-Darm-Trakts.

Die fiir eine Dilatation spezifischen Kontraindikationen sind u. a.:
mangelnde Kooperation seitens des Patienten « asymptomatische
Ringe oder Strikturen « Unfahigkeit, den Ballon durch den
Strikturbereich vorzuschieben « Koagulopathie « bekannte oder
vermutete Perforation « schwerwiegende Entziindung oder
Narbenbildung nahe der Dilatationsstelle.

WARNHINWEISE

« Dieses Instrument wird unsteril geliefert und darf daher nicht
in einem sterilen Feld verwendet werden.

« Den auf der Formverbindungsstelle und der

Verpackungskennzeichnung angegebenen Ballondruck
nicht {iberschreiten.




« Dieses Instrument ist nur zum einmaligen

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

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

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Den Ballon nur mit Luft inflatieren. Hinweis: Eine Inflation mit

Fliissigkeit kann zu einem héheren Risiko fiir Ballonschéaden,
Aspiration und/oder Perforation fiihren.

« Den Ballon nicht vorinflatieren.

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

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Die mit einer Endoskopie des oberen Magen-Darm-Trakts
verbundenen potenziellen Komplikationen sind u. a.: Perforation «
Hémorrhagie « Aspiration « Fieber « Infektion « allergische Reaktion
auf Arzneimittel - Hypotonie « Atemdepression oder -stillstand -
Herzarrhythmie oder -stillstand.

LIEFERFORM

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

Langere Einwirkung von Licht und extremen Temperatur- und
Luftfeuchtigkeitswerten vermeiden.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

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

2. Einen Flihrungsdraht mit der biegsamen Spitze voran in den
Arbeitskanal einbringen und in kurzen Schiiben vorwarts
bewegen, bis er ganz im Magen positioniert ist.

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

Eine 60-mL-Inflationsspritze an das Inflationsgerat anschlieBen.

5. Die Verlangerungsleitung der Spritze an den Absperrhahn und
dann an den Inflationsansatz des Ballonkatheters anschlieen.

6. Bei ganzin die Spritze eingeschobenem Kolben den Hebel des
Absperrhahns in die ,offene” Position (in Richtung Seitenloch)
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drehen und anschlieBend den Spritzenkolben zuriickziehen, um
die gesamte verbleibende Luft aus dem Ballon zu saugen.

7. Den Druck beibehalten und den Hebel des Absperrhahns in die
~geschlossene” Position (in Richtung Ballon) drehen.

8. Den Katheter unter Durchleuchtung tiber den Fiihrungsdraht
einbringen und in kurzen Schiiben vorwarts bewegen, bis der
Dilatator richtig positioniert ist. Vorsicht: Den Ballon nicht
ohne Flihrungsdraht einfiihren, da sonst eventuell ein erhohtes
Perforationsrisiko besteht.

9. Fluoroskopisch sicherstellen, dass der Ballon in der richtigen
Position bleibt. AnschlieBend den Hebel des Absperrhahns 90° in
die ,offene” Position (in Richtung Seitenloch) drehen.

10. Den Spritzenkolben unter Durchleuchtung vorschieben,
um den Ballon mit Luft schnell auf den empfohlenen Druck
(siehe Formverbindungsstelle und Verpackungskennzeichnung)
zu inflatieren.

11. Die Balloninflation kann endoskopisch beobachtet werden, indem
das Endoskop neben dem Ballonkatheter platziert wird.

12. Wenn der Ballon den entsprechenden Druck erreicht, den Hebel
des Absperrhahns in die ,geschlossene” Position (in Richtung
Ballon) drehen, um den Ballondruck aufrechtzuerhalten. Zum
Erreichen des empfohlenen Drucks miissen die Schritte 10 und 11
eventuell wiederholt werden.

13. Die Dilatation fortsetzen.

14. Den Hebel des Absperrhahns in die ,offene” Position (in Richtung
Seitenloch) drehen und den Ballon deflatieren.

15. Deflatierten Ballon, Fiihrungsdraht und Endoskop (sofern
zutreffend) vorsichtig entfernen.

ERFORDERLICHE AUSSTATTUNG
« Achalasie-Ballon
- Dreiwege-Absperrhahn

- Kompatibler Fiihrungsdraht (separat erhdltlich) - die
kompatible FiihrungsdrahtgroB3e ist auf der Verpackungs-
kennzeichnung angegeben

« DS-60CC Inflationsspritze (separat erhaltlich)

« Inflationsgerategriff (separat erhaltlich) - wenn ein Inflationsgriff
verwendet werden soll, einen Inflationsgriff auswahlen, der fir die
Verwendung mit einer 60-mL-Inflationsspritze bestimmt ist

ENTSORGUNG DES INSTRUMENTS

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

INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES PATIENTEN



Den Patienten bitte wie erforderlich (iber die relevanten Warnhinweise,
VorsichtsmaBBnahmen, Kontraindikationen, zu treffenden MaBnahmen
und Nutzungseinschrankungen aufkléren, die ihm bekannt

sein missen.

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

EAANHNIKA

MmaAévi StactoAng axalaciag Wilson-Cook

MPOXZOXH: H opoomovdiaki vopoOecia twv H.M.A. meplopilet
TNV TWANGN AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TPOIOVTOG GE LlaTPOoUG

i M€ EVTOAR 1aTpoV (1} emayyeApatia vyeiag mov S1adétel Tnv
KAatdAAnAn adea).

AaBacte 6Aeg TIG 08nyieg mpv amé tn Xprion autov Tou
TEXVOAOYIKOU mPoiovTOG.

MEPIFPA®H TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX
H ouviot®pevn mieon MARPWOoNG, TO HAKOG TOU UITAAOVIOU
Kat n SIAPETPOG Tou pmaAoviol mapéxovtal otov Mivaka 1
Kal avaypa@ovTal oTnv EMOAPAVON TNG CUCKEUATTag Kat
01N SlapopPwEéVN évwon Tou UImaloviov.

Mivakag 1
Mnkog ZuVICTWHEVN Awapetpog
Mpoiov pmalovioV | mieon mMAjpwong pmaloviov
WCAB-30 8cm 310 kPa/ 3,0 atm 30 mm /90 Fr
WCAB-35 8cm 276 kPa / 2,7 atm 35mm/ 105 Fr
MAnBuopoc acBevwv

To TtexVoAoyIKO TTPOTOV eVOEiKVUTAL YO XPiON HOVO OF EVANIKEG.
XpROTECG yia Toug omoioug mpoopiletan

H xprjon autou Tou TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG EMITPETETAL MOVOV ATTO
EKTTAULSEUPEVO ETTAYYEAUATIO TOU TOPED TNG VYEIQG.

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI

AuTO TO TEXVOAOYIKO TIPOTIOV Xpnaolpomoleital yia T S1aoToAr Tou KATw
0l00PAYIKOU OPIYKTHPpa o€ aoBeveic e axahaoia.

ENAEIZEIX XPHZHZ

AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOTIOV XPNOILOTTOLEITAL YIA TNV AVTILETWTTION
evnAikwv aoBeviv pe axalaoia.



KAINIKA OOEAH
AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV avAKOUPICEL TO CUNTITWHATA TTOU
oxetiCovtal ye TNV axaiaaia, 6mwe n duoeayia.

ANTENAEIZEIZ
Exeiveg o givat e181KEG yla TNV evE0OKATTNON TNE AVWTEPNG
YOOTPEVTEPIKNG 080U,

AuTég mou oxetiCovtal pe T S100TOAN, CUTEPIAAUBAVOUEVWY
Twv €§AG: UN OLVEPYACIHOG AOOEVAG « ACUUMTWHATIKOL SAKTUNIOL
1} OTEVWOELG « aduvapia mPowbnong Tou pmaloviol Stapécou TnG
OTEVWHEVNG TIEPIOXNG « SlaTapayr} TNG TTNKTIKOTNTAG « YWWOTA i
mOavohoyouuevn Siatpnon « coPapr) GAeypovr rj oulomoinon
KOVTA 0T B€0on S100TOAAG.

MPOEIAOMOIHZEIZ

« AUTI N CUCKEUN TIOPEXETAL PN OTEIPA Kal WG €K TOUTOU Sev Ba
TIPETEL VA XPNOIOTIOLEITAL OE OTEIPO TIESiO.
Mnv umrepBaiVETE TN CUVIOTWUEVN TTEON UITANOVIOU, OTIWG
avaypa@etal otn SIapopPwWHEVN €VwOn Kal 0NV EMOARUAvVON
NG OUCKEVATIaG.
AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOTOV €xel OXESIAOTEI Yla pia pévo
xenon. Ot andmelpeg enavene€epyaciag, amooteipwong f/kat
ETTAVAXPNOIKOTIOINONG UMopEi va o8nyriocouv o€ pdAuvon pe
BrohoyikoUg i xNUIKOUG TapAyovTeg i/Kal o€ umoBabuion tng
HUNXAVIKNAG AKEPAIOTNTAG TNG CUCKEUNG.
Edv n ouokevaoia éxel avolytei i umooTei {npid katd Tnv
mapaAafr TNG, KN XPNOIHOTIOINCETE TO TTPOIdV. EmBewpnriote
OTITIKA, TPOGEXOVTAG ISIAITEPA YIa TUXOV OTPEPAWOELS, KAUWPELG
kat Opavoelc. Edv evtomioete avwpalia mou Sev Oa emétpemne
OWOTH KATAOTAON AEITOUPYIAG, UN XPNOIUOTIOINOETE TO TTPOIOV.
Evnuepwote tnv Cook yia va Aapete e§oucloSOTnNoN EMOTPOPAG.

MPO®YAAZEIZ
« MANPWOTE TO UMANGVL HOVO UE aépa. Inpeiwon: H mAinpwon pe
Lypo umopei va auv€noel Tov kivduvo {nuidg, £10p0@NoNG f/Kat
S1atpnNong Tou prmaloviou.

« Mnv TPOTANPWVETE TO UMTAAGVL.
« Mn XpNnOIUOTIOLEITE AUTH TN CUOKEUN Yia Kavévav GANO OKOTIO EKTOG
amnd TNV avagePOPEVN XProN Yla Tnv omoia mpoopiletat.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ
AUTEC Tou oxeTiCovTal e TNV EVOOOKOTNGN TOU AVWTEPOU
YAOTPEVTEPIKS, cupmepNapBavopévwy Twv €n¢: Siatpnon «
alpoppayia peydlou Babuou « e1l0pdPnoN « TUPETO « NoipWEN «
AM\EPYIKN avTISpacn 0g YAPHUAKO « UTTOTACH « KATAOTOAN i Tavon
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NG avamvon « Kapdiakr appubuia 1) avakom.

TPONOZ AIAGEZHZ

AuTO TO TEXVONOYIKO TTPOTIOV TTaPEXETAL N OTEIPO Kat Sev pmopei va
amooTelpwOEei pe kapia uéBodo. DuAdooeTe o€ OKOTEIVO, ENPd Kal
8p0o0EPO XWPOo. AMOYUYETE TNV TapateTapévn €KBeon 0To WG Kat
TIG aKpaieg TIPEG Beppokpaaciag Kal uypaciag.

OAHrFIEZ XPHZIHZ

1.

Elcayayete 1o ev6ookdmo otov aoBevri Kal TpowbOioTeE To £wg
TO €YYUG TTEPIOWPLO TNG OTEVWONG.

Elcayayete évav cuppdtivo odnyo, He To EUKAUTTTO AKPO TTPWTA,
OTO KaVAAL Epyaciag Kat TpowONOTE ToV PE MIKPA BAHATa, £wg
dtou TomoBeTnBei apkeTd Babid evtdg Tou OTOUAYOU.

A@alp£oTe To EVEOOKATIO, APHVOVTAG TOV CUPHATIVO 08NnYO
otn Béon Tou.

MpocapTAOTE Wia cUptyya mMARpwaong 60 mL otn
OUOKEUN TTAPWONG.

JUVSEDTE TN YPAUMN EMEKTAONG TNEG CUPLYYAG 0T OTPOPLYYA Kal,
0TI OUVEXELQ, OTOV OUPANS TTAPWONG TOU KABETAPA PE UTOAOVL.

Me 10 éufBoAo 0TO KATW HEPOG TNG CUPLYYAS, OTPEYTE TOV
HOXAO TNG OTPOPIYYaG 0TNV avolXTr Béon (oTpappévog mpog
TV MAEUPLKY) BUPQ) KAl OTN CUVEXELD ATTOCUPETE TO £UPBONO
NG oUPLYYAG TTPOG T TTOW YA VA AVOPPOPHOETE ONO TOV
UTTOAEITTOUEVO a€Pa aTTO TO UITANOVL.

AlotnpwvTtag Tieon, OTPEYPTE TOV HOXAO TNG OTPOPLYYaAG OTNV
KAELOTH B€0n (CTPAUMEVOG TIPOG TO UITOASVL).

YTO AKTIVOOKOTTIKH QTTEIKOVION, EIOAYAYETE TOV KABETAHPA TAVW
amod TOV CUPHATIVO 08NYO Kal TPOWBNROTE TOV HE MIKPA Bripata,
£€wg 6ToU 0 SlaoToNéaG Bpedei oTNV KATANNAN B€on. Mpogoxn:
Mnv gl0aydyeTe TO HTAAOVI XWPIG CUPUATIVO 08NnY0, KaBWG autd
umopei va auénoel Tov kivduvo Sidtpnong.

EmPBeBalwoTe AKTIVOOKOTIIKA OTL TO PTAAOVI TTAPAPEVEL OTNV
KataAANAn B£on Kal 0Tn CUVEXELD OTPEYTE TOV HOXAS TNG
oTPOPLyyag Katd 90 poipeg otnv avolxTr Béon (oOTPappévog TPog
™V MAEUPIKN BUPA).

. Y& aKTIVOOKOTIIKI amelkdvIon, TPowBRoTe To €uPolo g

oUpLyyag yla Taxeia MARPWon Tou MIAaAovIoU HE aépa £we Tn
OUVIOTWUEVN TTiEON (OTTWC avaypd@eTal ot Slapopewuévn
£vwon Kal 0TV €MONAAVON TNG CUOKELAGIAG).

H mApwon tou pmaoviol umopei va mapakoAouBeitat
£vOOOKOTIIKA UE TOOBETNON Tou evdoakoriou Simha oTov
KABETAPA PE UTTANOVL.

. 'Otav 10 PmalovL QTACEL 0TNV KATAMNAN TTiEDN, OTPEYTE TOV

HOXAO TNG OTPOPIYYaG 0TV KAEOTH B€0n (0TpappéVog TTPOG To
UITOAGVI) S1aTNPWVTAG TAUTOXPOVA TNV TTiEon Tou prmaioviov. MNa
va eMTeVXOEL N CUVIOTWHEVN TT{EDT, EVEEXETAIL VA XPEIAOTEL va
enavaineBouv ta Brpata 10 kat 11.
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12. ZuveyioTe pe Tn SlaoToAN.

13. ZTPEYPTE TOV HOXAO TNG OTPOPLYYAG OTNV AVOLXTH
0éon (oTpappévog Pog TNV MAEUPIKH BUPa) Kat
EEPOUOKWOTE TO PIMOASVL.

14. AQaIpEOTE TTPOCEKTIKA TO EEQOUOKWHEVO UTTOAGVL, TOV CUPUATIVO
0dnyo Kat To evEOOKATIO, KATA TTEPIMTWON.
AMAITOYMENOZX EZOMAIZMOZ

« MmaAovt StaotoAng axahaoiag
« ZTPOPLYYa TPIWV 08wV

« TupBaATOG CUPHATIVOG 08NYOC (MwAeiTal EexwPLoTA) - TO péyeBog
TOU CUMBATOU CUPHATIVOU 08NYOU avaypPAPETAL OTNV EMCHUAVON
NG CUOKEVAGIag

« Tuptyya mAnpwong DS-60CC (mwAeital Eexwplotd)

« Ao ouokeung Mfpwong (Mwhovvtal exwplotd) - Eav embupeite
Va XPNOIHOTOIRoETE pia Aafr mMAnpwong, emAEETE pia Aafn
TAPwWong mou mpoopiletal yia xprion e ouptyya mijpwong 60 mL

AMOPPIWH TOY TEXNOAOFIKOY NMPOIONTOX

Metd tnv ohokArjpwon NG Stadikaciag, amoppiPTe Tn CUCKEUR
OUUPWVA PE TIG KATEVBUVTHPLEG 08NYIEC TOU I6PUHATOC OaG Yia
Brohoyika emkivéuva latpika amopAnTa.

NMAHPOQ®OPIEZ TA TIZ ZYITAZEIZ NMPOX TON AZOENH
EvnpepwoTe Tov acBevr), OTIwG €ival amapaitnTo, Yia TIG OXETIKEG
TIPOEISOTIOOELS, TTPOPYUAAEELG, AvTEVSEIEELS, HETPA TTOU TIPETEL

va An@Bouv Kal TTEPIOPIoHOUE Xpriong Tou Ba mpémel va

yvwpilet 0 acBevic.

ANAO®OPA TOBAPOY MEPIZTATIKOY

Onolodrimote cofapd mePIOTATIKO TTAPOUCIACTEL OE OXEON HE AUTO
TO TEXVONOYIKO TIpoidv Ba mpémel va avagépetal otnv Cook Medical
Kal 0NV appodla apxr TS XWeag otnv ormoia Xpnolomot|OnKe To
TEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Balon para acalasia Wilson-Cook

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

Lea todas las instrucciones antes de utilizar este dispositivo.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
La presion de hinchado recomendada, la longitud del balon y el
didmetro del balén se indican en la tabla 1, asi como en la etiqueta
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del envase y en la unién moldeada del balon.

Tabla 1
Longitud | Presion de hinchado Diametro del
Producto | del balén recomendada balén
WCAB-30 8cm 310 kPa /3,0 atm 30 mm /90 Fr
WCAB-35 8cm 276 kPa / 2,7 atm 35mm /105 Fr

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

Usuarios previstos
Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales
sanitarios cualificados.

USO PREVISTO
Este dispositivo se utiliza para dilatar el esfinter esofagico inferior en
pacientes con acalasia.

INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para tratar a pacientes adultos con acalasia.

BENEFICIOS CLINICOS
Este dispositivo alivia los sintomas asociados a la acalasia,
como la disfagia.

CONTRAINDICACIONES
Las especificas de la endoscopia gastrointestinal alta.

Las especificas de la dilatacién, que incluyen: paciente que no colabora
- anillos o estenosis asintomaticos « incapacidad para hacer avanzar

el balén a través de la zona estenosada « coagulopatia « certeza o
sospecha de perforacion - inflamacién o cicatrizacién graves cerca del
lugar de la dilatacién.

ADVERTENCIAS

« Este dispositivo se suministra no estéril, por lo que no debe
utilizarse en campos estériles.
No supere la presion recomendada para el balén, especificada en la
unién moldeada y en la etiqueta del envase.
Este dispositivo estd concebido para un solo uso. Cualquier intento
de reprocesar, esterilizar o reutilizar el dispositivo puede ocasionar
su contaminacién biolégica o quimica, o el fallo de la integridad
mecanica del dispositivo.
No utilice el dispositivo si el envase esté abierto o dafado cuando
lo reciba. Inspeccione visualmente el dispositivo, prestando especial
atencion a la presencia de acodamientos, dobleces y roturas. No lo
utilice si detecta alguna anomalia que pudiese impedir su correcto
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funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacion
de devolucion.

PRECAUCIONES
« Utilice solamente aire para hinchar el balon. Nota: Si utiliza
liquido, puede aumentar el riesgo de dafiar el balén, de aspiracion
o de perforacién.

« No hinche de antemano el balén.

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

POSIBLES COMPLICACIONES

Las asociadas a la endoscopia digestiva alta, que incluyen: perforacion
+ hemorragia - aspiracion - fiebre « infeccion « reaccion alérgica a la
medicacion « hipotension « depresion o parada respiratorias « arritmia
o parada cardiacas.

PRESENTACION

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

INSTRUCCIONES DE USO
1. Introduzca el endoscopio en el paciente y hdgalo avanzar hasta el
margen proximal de la estenosis.

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

Retire el endoscopio y deje la guia en posicion.

Conecte la jeringa de hinchado de 60 mL al dispositivo
de hinchado.

5. Conecte la linea de ampliacién de la jeringa a la llave de paso y,
a continuacion, al conector de hinchado del catéter balén.

6. Con el émbolo al final de la jeringa, gire la palanca de la llave de
paso hasta la posicién abierta (apuntando hacia el orificio lateral)
y, a continuacion, retraiga el émbolo de la jeringa de nuevo para
aspirar todo el aire residual del balén.

7. Mientras mantiene la presion, gire la palanca de la llave de paso
hasta la posicién cerrada (apuntando hacia el balén).

8. Utilizando visualizacién fluoroscopica, introduzca el catéter sobre
la guia y hagalo avanzar poco a poco hasta que el dilatador esté
en la posicion adecuada. Atencion: No introduzca el balén sin
una guia, ya que esto puede aumentar el riesgo de perforacion.

9. Confirme fluoroscépicamente que el balén sigue en la posicion
adecuada y, a continuacion, gire la palanca de la llave de
paso 90 grados hasta la posicién abierta (apuntando hacia
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el orificio lateral).

10. Utilizando visualizacion fluoroscépica, haga avanzar el émbolo
de la jeringa para hinchar rapidamente el balén con aire hasta la
presion recomendada (especificada en la unién moldeaday en la
etiqueta del envase).

El hinchado del balén puede supervisarse endoscépicamente
colocando el endoscopio junto al catéter balon.

. Cuando el balén alcance la presién adecuada, gire la palanca de la
llave de paso hasta la posicion cerrada (apuntando hacia el balén)
mientras mantiene la presion del balén. Para alcanzar la presion
recomendada, puede ser necesario repetir los pasos 10y 11.

12. Proceda a la dilatacion.

13. Gire la palanca de la llave de paso hasta la posicion abierta
(apuntando hacia el orificio lateral) y deshinche el balén.

14, Extraiga con cuidado el balén deshinchado, la guia y el
endoscopio, en su caso.

EQUIPO NECESARIO
« Balon para acalasia
« Llave de paso de tres vias

« Guia compatible (se vende por separado). El tamafio de las guias
compatibles se indica en la etiqueta del envase

« Jeringa de hinchado DS-60CC (se vende por separado)
« Mango del dispositivo de hinchado (se vende por separado). Si se

desea utilizar un mango de hinchado, seleccione uno indicado para
utilizarse con una jeringa de hinchado de 60 mL

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

INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE

LOS PACIENTES

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

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

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

Wilson-Cook ahhalaasia balloon

ETTEVAATUST! USA foderaalseaduste kohaselt on lubatud
seda seadet miiiia ainult arstil (vo6i néuetekohase loaga
meditsiinitootajal) voi tema korraldusel.

Enne selle seadme kasutamist palun lugege kéiki juhiseid.
SEADME KIRJELDUS

Soovitatav taiterdhk, ballooni pikkus ja Idbimd6t on toodud tabelis 1,
pakendi margistusel ja ballooni Gihenduskohal.

Tabel 1
Ballooni Soovitatav Ballooni
Toode pikkus taiterohk labimoot
WCAB-30 8cm 310 kPa/ 3,0 atm 30mm /90 Fr
WCAB-35 8cm 276 kPa / 2,7 atm 35mm/ 105 Fr

Patsientide populatsioon

Seade on ette ndhtud kasutamiseks ainult tdiskasvanutel.
Kavandatud kasutajad

Seadet vdivad kasutada Uksnes véljadppe saanud tervishoiutootajad.
KAVANDATUD KASUTUS

Seadet kasutatakse sodgitoru alaosa sulgurlihase dilateerimiseks
ahhalaasiaga patsientidel.

KASUTUSNAIDUSTUSED
Seda seadet kasutatakse ahhalaasiaga tdiskasvanud patsientide raviks.

KLIINILINE KASU
See seade leevendab ahhalaasiaga seotud simptomeid,
nditeks disfaagiat.

VASTUNAIDUSTUSED

Ulemise seedetrakti endoskoopiat puudutavad vastuniidustused.
Dilateerimisega seotud vastundidustused, sh: torges patsient

- asimptomaatilised rongad voi kitsenemised « suutmatus ballooni
|dbi kitsenemise suunata - koagulopaatia - teadaolev véi kahtlustatav
perforatsioon - tosine poletik voi armistus dilatsioonikoha ldhedal.

HOIATUSED
- Seade tarnitakse mittesteriilsena ja seega ei tohi seda steriilsel
valjal kasutada.

- Arge lletage ballooni soovitatavat réhku, mis on mérgitud
tihenduskohal ja pakendi mérgistuses.
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- See seade on ette ndhtud ainult Ghekordseks kasutamiseks.
Taastootlemise, steriliseerimise ja/véi taaskasutamise katsed véivad
pdhjustada saastumist bioloogiliste voi keemiliste ainetega ja/voi
seadme mehaanilise terviklikkuse rikkeid.

- Arge kasutage, kui pakend on saabumisel avatud véi kahjustatud.
Kontrollige seadet vaadeldes, poorates erilist tdhelepanu
vaiandunud, paindunud ning murdunud kohtadele. Arge kasutage,
kui leiate defekti, mille tottu seade ei ole nduetekohaselt todkorras.
Teavitage Cooki tagastusloa saamiseks.

ETTEVAATUSABINOUD
« Infleerige ballooni ainult 6huga. Mérkus. Vedelikuga infleerimine
véib suurendada ballooni kahjustamise, aspiratsiooni ja/véi
perforatsiooni ohtu.

- Arge eelinfleerige ballooni.
- Arge kasutage seadet selleks mitteettenihtud otstarbeks.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Ulemise seedetrakti endoskoopiaga seotud tiisistused, sh:
perforatsioon « hemorraagia « aspiratsioon « palavik « infektsioon

- allergiline reaktsioon ravimile « hiipotensioon « hingamisdepressioon
voi hingamise seiskumine « siidame artitmia voi seiskumine.

TARNEVIIS

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

KASUTUSJUHEND

1. Sisestage endoskoop patsiendi kehasse ja viige see edasi kuni
kitsenemise proksimaalse piirini.

2. Sisestage lisakanalisse juhtetraat painduv ots ees ja viige seda
lihikeste sammudega edasi, kuni see asub piisavalt stigaval maos.
Eemaldage endoskoop, jéttes juhtetraadi paigale.

Kinnitage tditeseadmele 60 mL infleerimissistal.

5. Kinnitage sistla pikendusvoolik sulgurventiili kiilge ja seejarel

balloonkateetri inflatsioonimuhvi kulge.

6. Hoides sustla kolbi all, keerake sulgurventiili hoob avatud
asendisse (kiiljepordi suunas) ja tommake siis ststla kolb tagasi
kogu ballooni ja@nud 6hu aspireerimiseks.

7. Survet sdilitades keerake sulgurventiili hoob véljalUlitatud (off)
asendisse (ballooni suunas)

8. Sisestage kateeter fluoroskoobi all vaadeldes dle juhtetraadi ja
viige seda liihikeste sammudega edasi, kuni dilataator on 6iges
kohas. Ettevaatust! Arge sisestage ballooni ilma juhtetraadita,
sest see voib suurendada perforatsiooni ohtu.
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9. Veenduge fluoroskoopia abil, et balloon pusib éiges asendis,
seejarel keerake sulgurventiili hooba 90° avatud asendisse
(kuljepordi suunas).

10. Vajutage fluoroskoopilise vaatluse all stistlakolbi ballooni
kiireks 6huga tditmiseks soovitatud réhuni (nagu margitud
Ghenduskohal ja pakendi mérgistuses).
Ballooni taitmist voib endoskoopiliselt jélgida, seades endoskoobi
balloonkateetri korvale.

. Kui balloon saavutab 6ige réhu, keerake sulgurventiili hoob
véljalilitatud (off) asendisse (suunaga ballooni poole), sdilitades
ballooni réhu. Soovitatud réhu saavutamiseks voib olla vajalik
samme 10 ja 11 korrata.

12. Jatkake dilateerimist.

13. Keerake sulgurventiili hoob avatud asendisse (kiljepordi suunas)
ja tihjendage balloon.

14. Eemaldage ettevaatlikult tiihjendatud balloon, juhtetraat ja
endoskoop, kui on sisestatud.

VAJALIKUD VAHENDID
- Ahhalaasia balloon

« Kolmepoolne sulgurventiil

« Kokkusobiv juhtetraat (mtitiakse eraldi) - kokkusobiva juhtetraadi
suurus on pakendi mérgistusel

- DS-60CC taitestistal (mutiakse eraldi)

- Taiteseadme kdepide (mutiakse eraldi) - kui soovite kasutada
taitekdepidet, valige taitekdepide, mis on ette nahtud kasutamiseks
60 mL tditeslistlaga

SEADME KASUTUSELT KORVALDAMINE

Protseduuri I6petamisel korvaldage seade kasutuselt, jargides asutuse
juhiseid bioloogiliselt ohtlike meditsiiniliste jaatmete jaoks.
PATSIENDI NOUSTAMISE TEAVE

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

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

Wilson-Cook akalasiapallo

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tamaén vélineen
saa myyda ainoastaan laakari (tai ladkarinoikeudet saanut
henkild) tai taiman maarayksesta.
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Lue kaikki ohjeet ennen taman vélineen kayttamista.

VALINEEN KUVAUS

Suositeltu tayttdpaine, pallon pituus ja pallon lapimitta
ilmoitetaan Taulukossa 1, pakkausmerkinndissa ja pallon
muotoillussa liitoskohdassa.

Taulukko 1
Pallon Suositeltu Pallon
Tuote pituus tayttopaine lapimitta
WCAB-30 8cm 310 kPa / 3,0 atm 30 mm /90 Fr
WCAB-35 8cm 276 kPa / 2,7 atm 35mm /105 Fr
Potilasryhma

Véline on tarkoitettu kdytettavaksi vain aikuispotilaille.

Tarkoitetut kayttdjat
Tatd vélinettd saa kayttaa vain terveydenhuollon
koulutettu ammattihenkil6.

KAYTTOTARKOITUS
Tatd vélinetta kaytetaan ruokatorven alasulkijan laajentamiseen
potilailla, joilla on akalasia.

KAYTTOAIHEET
Tama laite on tarkoitettu akalasiasta karsivien aikuispotilaiden hoitoon.

KLIINISET HYODYT
Tama laite helpottaa akalasiaan liittyvia oireita, kuten dysfagiaa.

VASTA-AIHEET
Maha-suolikanavan yldosan endoskopialle spesifiset vasta-aiheet.

Laajennukselle spesifiset vasta-aiheet, kuten: potilaan
yhteistyokyvyttémyys - oireettomat renkaat tai ahtaumat - palloa
ei saada vietyd ahtautuneen alueen lapi - koagulopatia - tiedossa
oleva tai epadilty perforaatio - vaikea tulehdus tai arpeutuminen
laajennuskohdan ldhella.

VAROITUKSET

« Tama valine toimitetaan steriloimattomana, ja siksi sitd ei pida
kayttaa steriililla alueella.

- Al4 ylita pallon suositeltua painetta, joka ilmoitetaan muotoillussa
litoskohdassa ja pakkausmerkinngissa.

« Tama valine on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoiseksi.
Yritykset uudelleenkasitelld, steriloida ja/tai kdyttda valinetta
uudelleen voivat johtaa biologisilla tai kemiallisilla aineilla
kontaminoitumiseen ja/tai vélineen mekaaniseen vikaan.
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- Ei saa kayttaa, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut
vastaanotettaessa. Tarkasta visuaalisesti huomioimalla erityisesti,
onko valineessa taitoksia, taipumia ja murtumia. Vélinetta ei
saa kdyttda, jos siind havaitaan poikkeavuuksia, jotka voivat
estda sen kunnollisen toiminnan. limoita asiasta Cookille ja
pyyda palautuslupaa.

VAROTOIMET
« Tayta pallo vain ilmalla. Huomautus: Nesteelld tayttaminen voi
liséta pallon vaurioitumisen, aspiraation ja/tai puhkeaman riskia.

- Palloa ei saa esitayttaa.

- Tatd vélinetta ei saa kdyttdad muuhun kuin
ilmoitettuun kdyttotarkoitukseen.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Mahasuolikanavan yldosan endoskopiaan liittyvat, kuten: perforaatio «
verenvuoto - aspiraatio « kuume « infektio « allerginen reaktio ladkkeelle
« hypotensio « hengityslama tai -pyséhdys « syddamen rytmihairio

tai sydanpysahdys.

TOIMITUSTAPA

Téma véline toimitetaan steriloimattomana, eika sitd saa steriloida
millddn menetelmalla. Silytetadn pimeéssa, kuivassa ja viiledssa
paikassa. Valta pitkaaikaista altistusta valolle ja d@rimmdisille
lampoétiloille ja kosteudelle.

KAYTTOOHJEET

1. Vie endoskooppi potilaaseen ja tydnna kurouman
proksimaaliseen reunaan asti.

2. Vie johdin siséan lisdvarustekanavaan taipuisa karki edella.
Tydnnad eteenpdin pienin valein, kunnes johdin on asetettu hyvin
mahalaukun sisaan.

Poista endoskooppi ja jata johdin paikoilleen.
Kiinnita 60 mL:n tayttoruisku tayttolaitteeseen.

5. Kiinnita ruiskun jatkoletku sulkuhanaan ja sitten
pallokatetrin tayttokantaan.

6. Pida ruiskun méntaa alhaalla ja kdé@nnéa sulkuhanan vipu avoimeen
asentoon (sivuporttia kohti suunnattu). Veda sitten ruiskun
maéntaa takaisinpain kaiken jaannésilman aspiroimiseksi pallosta.

7. Yllépida painetta ja kdd@nna sulkuhanan vipu suljettuun asentoon
(palloa kohti suunnattu).

8. Vie katetri lapivalaisundkymassa johtimen paalle ja tydonna
eteenpain lyhyin vélein, kunnes laajennin on sopivassa sijainnissa.
Huomio: Ald vie palloa sisaan ilman johdinta, silla tama voi
lisata puhkeamisriskia.

9. Varmista ldpivalaisulla, ettd pallo pysyy sopivassa sijaintipaikassa.
Kaanna sitten sulkuhanan vipua 90 astetta avoimeen asentoon
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(sivuporttia kohti suunnattu).

10. Tyonna lapivalaisundkymassa ruiskun mantaa pallon tayttamiseksi
nopeasti ilmalla aina suositeltuun paineeseen asti (joka
ilmoitetaan muotoillussa liitoskohdassa ja pakkausmerkinndissd).
Pallon tayttamista voidaan seurata endoskooppisesti asettamalla
endoskooppi pallokatetrin ldhelle.

. Kun pallo saavuttaa asianmukaisen paineen, kdanna sulkuhanan
vipu suljettuun asentoon (palloa kohti suunnattu), samalla kun
yllépidat pallon painetta. Jotta suositeltu paine saavutetaan, on
ehka toistettava vaiheet 10 ja 11.

12. Jatka laajentamisella.

13. Kéanna sulkuhanan vipu avoimeen asentoon (sivuporttia kohti
suunnattu) ja tyhjenna pallo.

14. Poista tyhjennetty pallo, johdin ja endoskooppi (jos tama
soveltuu) varovasti.

TARVITTAVA VALINEISTO
« Akalasiapallo
- Kolmitiehana
« Yhteensopiva johdin (myydaén erikseen) - Yhteensopiva
johdinkoko ilmoitetaan pakkausmerkinndissa
« DS-60CC tayttoruisku (myydaan erikseen)

- Tayttolaitteen kahva (myydaan erikseen) - Jos halutaan kayttaa
tayttokahvaa, valitse sellainen tayttokahva, joka on tarkoitettu
kaytettavaksi 60 ml:n tayttoruiskun kanssa

VALINEEN HAVITTAMINEN

Kun toimenpide on saatu loppuun, hévita valine biologisesti vaarallisia
sairaalajatteita koskevia laitoksen ohjeita noudattaen.

POTILAAN NEUVONTATIEDOT

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

VAKAVASTA VAARATILANTEESTA ILMOITTAMINEN

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

FRANCAIS

Ballonnet pour achalasie Wilson-Cook

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-
Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou
un praticien autorisé a exercer) ou sur ordonnance médicale.
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Lire toutes les instructions avant d’utiliser ce dispositif.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La pression d'inflation, la longueur de ballonnet et le diamétre de
ballonnet recommandés sont indiqués dans le Tableau 1 et sur
I'étiquette de I'emballage et la jonction moulée du ballonnet.

Tableau 1

Pression
Longueur du d’inflation Diamétre du
Produit ballonnet recommandée ballonnet
WCAB-30 8cm 310 kPa/ 3,0 atm 30 mm /90 Fr
WCAB-35 8cm 276 kPa/ 2,7 atm 35mm /105 Fr

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

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

UTILISATION PREVUE
Ce dispositif est utilisé pour dilater le sphincter inférieur de
l'cesophage chez les patients atteints d’achalasie.

INDICATIONS
Ce dispositif est utilisé pour traiter les patients adultes
atteints d’achalasie.

BENEFICES CLINIQUES

Ce dispositif soulage les symptoémes associés a |'achalasie, comme
la dysphagie.

CONTRE-INDICATIONS

Celles propres a une endoscopie des voies digestives hautes.

Celles propres a la dilatation, y compris : patients récalcitrants

+ anneaux ou sténoses asymptomatiques - impossibilité d'avancer

le ballonnet par la zone sténosée - coagulopathie - perforation
documentée ou suspectée - inflammation grave ou tissus cicatriciels
a proximité du site de dilatation.

AVERTISSEMENTS
- Ce dispositif est fourni non stérile, et ne doit donc pas étre utilisé
dans un champ stérile.

« Ne pas dépasser la pression de ballonnet recommandée telle qu'elle
est indiquée sur la transition moulée et I'étiquette de I'emballage.
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« Le dispositif est exclusivement destiné a un usage unique. Toute
tentative de retraitement, stérilisation et/ou réutilisation pourrait
provoquer une contamination par des agents biologiques ou
chimiques et/ou un défaut d'intégrité mécanique du dispositif.

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

MISES EN GARDE
« Inflater le ballonnet avec de I'air uniquement. Remarque :
Toute inflation avec du liquide peut augmenter le risque
d'endommagement du ballonnet, d'aspiration et/ou de perforation.

- Ne pas inflater le ballonnet au préalable.

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

COMPLICATIONS POSSIBLES

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

PRESENTATION

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

MODE D’EMPLOI

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

2. Par son extrémité souple, introduire un guide dans le canal
opérateur et 'avancer petit a petit jusqu’a ce qu'il soit bien situé
dans l'estomac.

3. Retirer I'endoscope en laissant le guide en place.

Raccorder le dispositif d'inflation a la seringue d'inflation
de 60 mL.

5. Fixer la tubulure d'extension de la seringue au robinet, puis a
I'embase d'inflation du cathéter a ballonnet.

6. Avec le poussoir au fond de la seringue, tourner la manette du
robinet en position ouverte (orientée vers l'orifice latéral), puis
rétracter le piston de la seringue vers l'arriére pour aspirer tout
I'air résiduel du ballonnet.
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7. Tout en maintenant la pression, tourner la manette du robinet en
position fermée (orientée vers le ballonnet).

8. Sous radioscopie, introduire le cathéter sur le guide et I'avancer
petit a petit jusqu’a ce que le dilatateur soit dans la position
appropriée. Mise en garde : Ne pas introduire le ballonnet sans
guide, car cela peut augmenter le risque de perforation.

9. Sous radioscopie, confirmer que le ballonnet reste dans la
position correcte, puis tourner la manette du robinet de 90°
en position « ouvert » (orientée vers lorifice latéral).

10. Sous radioscopie, avancer le poussoir de la seringue pour
inflater rapidement le ballonnet avec de l'air jusqu’a la pression
recommandée (telle qu'elle est indiquée sur la transition moulée
et I'étiquette de I'emballage).

Linflation du ballonnet peut étre surveillée sous endoscopie en
plagant I'endoscope a coté du cathéter a ballonnet.

. Lorsque le ballonnet atteint la pression appropriée, tourner
la manette du robinet en position « fermé » (orientée vers le
ballonnet) tout en maintenant la pression du ballonnet. Pour
atteindre la pression recommandée, il est possible de devoir
répéter les étapes 10 et 11.

12. Procéder a la dilatation.

13. Tourner la manette du robinet en position « ouvert »
(orientée vers l'orifice latéral) et déflater le ballonnet.

14. Retirer avec précaution le ballonnet déflaté, le guide et
I'endoscope le cas échéant.

MATERIEL REQUIS
- Ballonnet pour achalasie
- Robinet a trois voies

« Guide compatible (vendu séparément) - La taille de guide
compatible est indiquée sur I'étiquette de I'emballage

« Seringue d'inflation DS-60CC (vendue séparément)
« Poignée du dispositif d'inflation (vendue séparément) - Si
I'on souhaite utiliser une poignée d'inflation, sélectionner une

poignée d'inflation destinée a étre utilisée avec une seringue
d'inflation 60 mL

MISE AU REBUT DU DISPOSITIF

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

CONSEILS AUX PATIENTS

Veuillez informer le patient, si nécessaire, des avertissements, mises

en garde, contre-indications, mesures a prendre et limites d'utilisation
applicables qu'il est important de connaitre.
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DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE

Il est nécessaire de déclarer tout incident grave en lien avec ce
dispositif 8 Cook Medical et aux autorités compétentes de I'Etat
membre de I'UE ou le dispositif a été utilisé.

HRVATSKI

Balon za ahalaziju Wilson-Cook

OPREZ: prema saveznom zakonu SAD-a prodaja ovog uredaja
dopustena je samo lije¢niku (ili licenciranom struénjakul) ili po
nalogu lije¢nika (ili licenciranog stru¢njaka).

Procitajte sve upute prije uporabe ovog uredaja.

OPIS UREDAJA

Preporuceni tlak napuhavanja, duljina balona i promjer balona
navedeni su u tablici 1, na oznaci pakiranja i na oblikovanom
spoju balona.

Tablica 1
Duljina Preporuceni tlak Promjer
Proizvod balona napuhavanja balona
WCAB-30 8cm 310 kPa/ 3,0 atm 30 mm /90 Fr
WCAB-35 8cm 276 kPa / 2,7 atm 35 mm/ 105 Fr

Populacija pacijenata

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

Ovim se proizvodom mogu koristiti samo obuceni

zdravstveni djelatnici.

PREDVIDENA UPORABA
Ovaj se uredaj koristi za dilatiranje donjeg sfinktera jednjaka
pacijenata koji pate od ahalazije.

INDIKACIJE ZA UPORABU
Ovaj uredaj sluzi za lijecenje odraslih pacijenata koji pate od ahalazije.

KLINICKE KORISTI

Ovaj uredaj ublazava simptome vezane uz ahalaziju, kao $to
je disfagija.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije specifi¢ne za endoskopiju gornjeg gastrointestinalnog
(Gl) trakta.

Kontraindikacije specifi¢ne za dilataciju, uklju¢ujuci: nesuradljivog
pacijenta « asimptomaticne prstenove ili strikture « nemoguénost
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prolaska balona kroz suzeno podrugje « koagulopatije « znane
perforacije ili perforacije na koje se sumnja « teske upale ili stvaranje
oziljaka u blizini mjesta dilatacije.

UPOZORENJA

« Ovaj se proizvod isporucuje nesterilan te se stoga ne smije
upotrebljavati u sterilnom polju.
Nemojte premasiti preporuceni tlak balona naveden na
oblikovanom spoju i oznaci na pakiranju.
Ovaj uredaj namijenjen je samo za jednokratnu uporabu. Pokusaj
dodatne obrade, sterilizacije i/ili ponovne uporabe moze dovesti
do kontaminacije bioloskim ili kemijskim sredstvima te do kvara
mehanickog integriteta uredaja.
Ako je pakiranje otvoreno ili oste¢eno po primitku, nemojte
upotrebljavati proizvod. Vizualno pregledajte proizvod te obratite
posebnu paznju na eventualna uvijanja, savijanja i puknuca. Ako
otkrijete nepravilnost koja bi onemogucila ispravno radno stanje,
nemojte upotrebljavati proizvod. Obavijestite tvrtku Cook radi
dobivanja odobrenja za povrat.

MJERE OPREZA
- Za napuhavanje balona upotrebljavajte iskljucivo zrak. Napomena:

ako za napuhavanje upotrebljavati tekucinu, time se povecava rizik
od ostecenja balona, aspiracije i/ili perforacije.

- Balon nemojte unaprijed napuhivati.
« Upotrebljavajte ovaj uredaj iskljucivo za predvidenu uporabu.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Komplikacije vezane uz endoskopiju gornjeg gastrointestinalnog
trakta, u koje se ubrajaju i sljedece: perforacija « krvarenje « aspiracija
« groznica - infekcija - alergijska reakcija na lijek « hipotenzija «
respiratorna depresija ili zastoj « sr¢ana aritmija ili zastoj.

KAKO SE ISPORUCUJE

Ovaj se proizvod isporucuje nesterilan i ne smije se sterilizirati

niti jednom metodom. Cuvajte na tamnom, suhom i hladnom
mjestu. Izbjegavajte duze izlaganje svjetlu i ekstremnim
temperaturama i vlaZnosti.

UPUTE ZA UPORABU
Uvedite endoskop u pacijenta i pomicite ga do proksimalnog
ruba strikture.

2. Uvedite Zicu vodilicu, pocevsi od savitljivog vrha, u pomocni
kanal te je pomicite u kratkim koracima sve dok nije dobro
pozicionirana u Zeludcu.

Uklonite endoskop tako da Zica vodilica ostane na mjestu.
Na proizvod za napuhavanje spojite strcaljku za napuhavanje
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od 60 mL.

5. Produznu cijev strcaljke spojite na sigurnosni ventil te potom
na ¢voriste za napuhavanje balonskog katetera.

6. Dok se klip nalazi na dnu Strcaljke, rucicu sigurnosnog ventila
okrenite u polozaj ,otvoreno” (rucica okrenuta prema bo¢nom
otvoru) te potom povucite klip Strcaljke unazad kako bi se iz
balona aspirirao sav preostali zrak.

7. Dok odrzavate tlak, ru¢icu sigurnosnog ventila okrenite u polozaj
,zatvoreno” (rucica okrenuta prema balonu).

8. Uz fluoroskopsku vizualizaciju uvedite kateter preko zice vodilice
te ga u kratkim koracima pomicite sve dok dilatator ne dode
u odgovarajudi polozaj. Oprez: Balon nemojte uvoditi bez Zice
vodilice jer se time moze povecati rizik od perforacije.

9. Fluoroskopijom potvrdite da je balon ostao u odgovaraju¢em
polozaju te potom zakrenite rucicu sigurnosnog ventila za 90°
u polozaj ,otvoreno” (rucica okrenuta prema bo¢nom otvoru).

10. Uz fluoroskopsku vizualizaciju pomaknite klip Strcaljke kako
biste balon brzo napuhali zrakom do preporucenog tlaka
(kako je navedeno na oblikovanom spoju i oznaci na pakiranju).
Napuhavanje balona moze se pratiti endoskopski tako da
endoskop postavite kraj balonskog katetera.

. Kada balon dosegne odgovarajudi tlak, ru¢icu sigurnosnog ventila
okrenite u polozaj ,zatvoreno” (rucica okrenuta prema balonu)
dok odrzavate tlak balona. Kako bi se dosegao preporuceni tlak,
mozda ce biti potrebno ponoviti korake 101 11.

12. Zapocnite dilataciju.

13. Rucicu sigurnosnog ventila okrenite u poloZaj,,otvoreno” (ru¢ica
okrenuta prema bo¢nom otvoru) i ispusite balon.

14. Pazljivo uklonite ispuhani balon, Zicu vodilicu i, ako je
primjenjivo, endoskop.

POTREBNA OPREMA
- Balon za ahalaziju
« Trosmjerni sigurnosni ventil

- Kompatibilna Zica vodilica (prodaje se zasebno) - veli¢ina
kompatibilne Zice vodilice navedena je na oznaci paketa

« Brizgaljka za napuhavanje DS-60CC (prodaje se zasebno)

- Drska za napuhavanje uredaja (prodaje se zasebno) - ako je
potrebna upotreba drske za napuhavanje, odaberite dr$ku
za napuhavanje namijenjenu upotrebi s brizgaljkom za
napuhavanje od 60 ml

ODLAGANJE PROIZVODA U OTPAD

Po zavrietku postupka odlozite proizvod u otpad u skladu sa
smjernicama ustanove za bioloski opasan medicinski otpad.
INFORMACIJE O SAVJETOVANJU PACIJENTA
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Po potrebi obavijestite pacijenta o relevantnim upozorenjima,
mjerama opreza, kontraindikacijama, mjerama koje treba poduzeti
i ogranic¢enjima uporabe kojih pacijent mora biti svjestan.

PRIJAVLJIVANJE OZBILJNIH STETNIH DOGAPAJA
Ako je nastupio bilo kakav ozbiljan Stetni dogadaj u vezi s ovim

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

MAGYAR

Wilson-Cook achalasia kezelésénél
hasznélatos ballon

FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei
értelmében ez az eszko6z kizarélag orvos (vagy megfelelé
engedéllyel rendelkezé gyakorl6 egészségiigyi szakember)
altal vagy rendelvényére értékesithetd.

A termék hasznalatba vétele el6tt olvassa el az 6sszes utasitast.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A javasolt feltltési nyomas, a ballonhosszusag és a ballonatméré az
1. tablazatban szerepel, valamint a csomagoldson lévé cimkén és a
ballon préselt csatlakozasan is fel van tiintetve.

1. tablazat
Ballon Javasolt feltoltési Ballon
Termék hossza nyomas atméroje
WCAB-30 8cm 310kPa/ 3,0 atm 30 mm /90 Fr
WCAB-35 8cm 276 kPa/ 2,7 atm 35mm /105 Fr
Betegpopulacio

Az eszkoz csak felndtteken vald hasznalatra javallott.

Rendelteté ii felh, alol

Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.
RENDELTETES

Ez az eszkoz az alsé nyelécsé-zardizom tagitasara szolgél achalasiaban
szenvedd betegeknél.

HASZNALATI JAVALLATOK
Ez az eszkoz achalasidban szenvedd felnétt betegek kezelésére szolgal.

KLINIKAI ELONYOK
Ez az eszkoz enyhiti az achalasidval kapcsolatos tiineteket,
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példaul a dysphagiat.
ELLENJAVALLATOK

A fels6 gasztrointesztinalis endoszkdpia specifikus ellenjavallatai.

A tagitas specifikus ellenjavallatai, egyebek kozott: nem egyuttmiikodé
beteg - tinetmentes gyir(ik vagy sz(ikiletek - a ballon szGkiilt
terlileten torténé attolasanak meghiusuldsa - coagulopathia « ismert
vagy gyanitott perforacié « stlyos gyulladas vagy hegesedés a tagitasi
hely kdézelében.

IGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« Ez az eszkdz nem steril kiszerelés(i, ezért nem szabad steril
teriileten hasznalni.

« Ne Iépje tul a préselt csatlakozason és a csomagolas cimkéjén
megadott javasolt ballonnyomast.

- Ez az eszkoz kizarolag egyszeri hasznalatra szolgdl. Az
Ujrafeldolgozasra, sterilizalasra és/vagy ujrafelhasznalasra
tett kisérletek biologiai vagy vegyi anyagokkal vald
szennyez6déshez és/vagy az eszkdz mechanikai épségének
a leromlasahoz vezethetnek.

« Ha a csomagolas atvételkor nyitva van vagy sérilt, ne hasznalja
az eszkdzt. Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonds tekintettel
a megtoretésekre, meghajlasokra és torésekre. Ha a megfelelé
muikodést gatlé rendellenességet észlel, ne haszndlja az eszkozt.
A visszakuldés jovahagyasa érdekében értesitse a Cook vallalatot.

OVINTEZKEDESEK
- Csak levegovel toltse fel a ballont. Megjegyzés: A folyadékkal valo
feltoltés noveli a ballon karosodasanak, az aspiracionak és/vagy a
perforaciénak a kockazatat.

« Ne t6ltse fel elére a ballont!

« Az eszkozt ne hasznélja a megadott rendeltetéstdl eltérd célra.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A fels6 gasztrointesztinalis endoszkdpiaval kapcsolatos lehetséges
komplikaciok, egyebek kdzott: perforacio « vérzés « aspiracio « 1az «
fert6zés - allergias gyogyszerreakcio « alacsony vérnyomas « 1égzési
elégtelenség vagy légzésleallas « szivritmuszavar vagy szivmegallas.
KISZERELES

Ez az eszkdz nem steril kiszerelésd, és semmilyen modszerrel nem
sterilizalhato. Sotét, szaraz, hiivos helyen tarolandoé. Kertilni kell

a fénynek, szélséséges hémérsékletnek és nedvességnek valo
hosszabb expoziciot.
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HASZNALATI UTASITAS
Vezesse be az endoszkdpot a betegbe, és tolja eldre a sztikilet
proxmalls hataraig.

2. Vezessen be egy vezetédrotot a hajlékony végével elére a
munkacsatornaba, majd rovid lépésekben tolja elére mindaddig,
amig elegendé mélyen a gyomorba nem kerdl.

3. Tavolitsa el az endoszkdpot, a helyén hagyva a vezetédrétot.

Csatlakoztasson egy 60 mL-es feltoltéfecskend6t
a feltoltéeszkozhoz.

5. Csatlakoztassa a fecskendd hosszabbitovezetékét az
elzarocsaphoz, majd a ballonkatéter feltéltékdnuszahoz.

6. Mikozben a dugattyu a fecskendd aljéan van, forditsa az elzarécsap
karjat nyitott allasba (az oldalnyilas iranyaba), és huzza vissza
a fecskendé dugattyujat az 6sszes visszamaradt levegé
kiszivasahoz a ballonbdl.

7. A nyomast fenntartva, forditsa az elzardcsap karjat zart allasba
(a ballon irdnyaba).

8. Fluoroszkopos megjelenités mellett vezesse be a katétert a
vezetédrot mentén, majd rovid Iépésekben tolja elére mindaddig,
amig a dilatator a megfelelé helyzetbe nem kerdl. Figyelem: Ne
vezesse be a ballont vezet6drét nélkiil, mert az megndvelheti a
perforacié kockazatat.

9. Fluoroszkdpiaval erésitse meg, hogy a ballon a megfelelé
helyzetben marad, majd forditsa el az elzarocsap karjat 90 fokkal,
nyitott allasba (az oldalnyilas iranyaba).

. Fluoroszkdpos megjelenités mellett tolja elére a fecskendé
dugattyujat annak érdekében, hogy a ballont gyorsan feltdltse
levegével a javasolt nyomasra (amely a préselt csatlakozéson és
a csomagolas cimkéjén van feltiintetve).

A ballon feltoltése endoszkoposan figyelemmel kisérhetd, ha
endoszkopot helyez el a ballonkatéter mellett.

o

. Amikor a ballonban uralkodé nyomas eléri a megfeleld értéket,
a ballon nyomasanak fenntartasa mellett forditsa az elzarécsap
karjat zart allasba (a ballon iranyaba). A javasolt nyomas
eléréséhez sziikség lehet a 10. és 11. [épés megismétlésére.

12. Végezze el a tagitast.

13. Forditsa az elzarécsap karjat nyitott allasba (az oldalnyilas
irdnyéaba), és eressze le a ballont.

14. Ovatosan tavolitsa el a leeresztett ballont, a vezetédrétot és az
endoszkopot (ha hasznalta).

SZUKSEGES ESZKOZOK
« Achalasia kezelésénél hasznalatos ballon

« Haromutas elzarécsap

- Kompatibilis vezetédrét (kiilon kaphatd) - a kompatibilis
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vezet&drot méretét a csomagoldson 1évé cimke ismerteti
« DS-60CC feltolt6fecskendd (kiilon kaphatd)

« Feltoltéeszkoz fogantyuja (kiilon kaphato) - ha feltdltéfogantyu
hasznélatédra van sziikség, valasszon 60 mL-es feltoltéfecskendével
hasznalatos feltéltéfogantyut

AZ ESZKOZ ARTALMATLANITASA

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

BETEGTAJEKOZTATAS

Kérjik, szlikség szerint tdjékoztassa a beteget a relevans, Vigyazat”
szintli figyelmeztetésekrdl, dvintézkedésekrdl, ellenjavallatokrol, a
megteend6 intézkedésekrél és a hasznalati korlatokrol, amelyekrél a
betegnek tudnia kell.

SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE

Ha az eszkozzel kapcsolatosan sulyos vératlan esemény kovetkezik be,

azt jelenteni kell a Cook Medical és az eszkoz hasznélati helye szerinti
orszag illetékes hatosaga felé.

ITALIANO

Palloncino per acalasia Wilson-Cook

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America
consentono la vendita del presente dispositivo esclusivamente
a medici (o professionisti abilitati).

Leggere tutte le istruzioni prima di usare il dispositivo.
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
La pressione di gonfiaggio consigliata, la lunghezza del palloncino e

il diametro del palloncino sono indicati nella Tabella 1, sull'etichetta
della confezione e sul giunto stampato del palloncino.

Tabella 1

Pressione di
Lunghezza gonfiaggio Diametro
Prodotto | del palloncino consigliata del palloncino
WCAB-30 8cm 310 kPa/ 3,0 atm 30 mm /90 Fr
WCAB-35 8cm 276 kPa /2,7 atm 35mm/ 105 Fr

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

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

USO PREVISTO
Questo dispositivo viene utilizzato per dilatare lo sfintere esofageo
inferiore nei pazienti con acalasia.

INDICAZIONI PER L'USO
Questo dispositivo viene utilizzato per il trattamento di pazienti adulti
affetti da acalasia.

BENEFICI CLINICI
Questo dispositivo allevia i sintomi associati all'acalasia,
come la disfagia.

CONTROINDICAZIONI
Controindicazioni specifiche all'endoscopia del tratto
gastrointestinale superiore.

Controindicazioni specifiche della dilatazione, tra cui: paziente

non collaborativo « anelli o stenosi asintomatici « impossibilita di
avanzamento del palloncino attraverso I'area stenosata - coagulopatia
- perforazione nota o sospetta « infiammazione grave o presenza di
tessuto cicatriziale nei pressi della dilatazione.

AVVERTENZE

« Questo dispositivo viene fornito non sterile e pertanto non deve
essere utilizzato in campo sterile.

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

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

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

PRECAUZIONI
« Gonfiare il palloncino esclusivamente con aria. Nota - Il gonfiaggio
con un liquido puo aumentare il rischio di danni al palloncino,
aspirazione e/o perforazione.

« Non gonfiare il palloncino prima dell'intervento.
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« Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse dall'uso
espressamente previsto.

POTENZIALI COMPLICANZE

Complicanze associate all'endoscopia del tratto gastrointestinale
superiore, tra cui: perforazione « emorragia « aspirazione « febbre «
infezione « reazione allergica al farmaco - ipotensione « depressione
respiratoria o arresto respiratorio « aritmia o arresto cardiaco.

CONFEZIONAMENTO

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

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

2. Inserire una guida, a partire dalla punta flessibile, nel canale
operativo e farla avanzare a piccoli incrementi fino a posizionarla
in profondita all'interno dello stomaco.

3. Rimuovere I'endoscopio, lasciando la guida in posizione.

Collegare la siringa di gonfiaggio da 60 mL al
dispositivo di gonfiaggio.

5. Collegare il tubo di estensione della siringa al rubinetto e poi al
connettore di gonfiaggio del catetere a palloncino.

6. Con lo stantuffo in fondo alla siringa, ruotare la manopola del
rubinetto sulla posizione di apertura (rivolta verso il raccordo
laterale), quindi tirare lo stantuffo della siringa per aspirare tutta
I'aria residua dal palloncino.

7. Mantenendo la pressione, ruotare la manopola del rubinetto nella
posizione di chiusura (rivolta verso il palloncino).

8. Sotto osservazione fluoroscopica, inserire il catetere sulla guida e
farlo avanzare a piccoli incrementi fino a portare il dilatatore nella
posizione corretta. Attenzione - Non introdurre il palloncino
senza guida onde evitare un aumento del rischio di perforazione.

9. Confermare in fluoroscopia che il palloncino rimanga nella
posizione corretta, quindi ruotare la manopola del rubinetto di
90° alla posizione di apertura (rivolta verso il raccordo laterale).

10. 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).

Il gonfiaggio del palloncino puo essere monitorato
endoscopicamente posizionando I'endoscopio accanto al
catetere a palloncino.

. Quando il palloncino raggiunge la pressione giusta, ruotare la
manopola del rubinetto fino alla posizione di chiusura (rivolta
verso il palloncino) mantenendo gonfio il palloncino. Per
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raggiungere la pressione consigliata, potrebbe essere necessario
ripetere i passaggi 10 e 11.

12. Procedere con la dilatazione.

13. Ruotare la manopola del rubinetto fino alla posizione di apertura
(rivolta verso il raccordo laterale) e sgonfiare il palloncino.

14. Rimuovere con cautela il palloncino sgonfio, la guida, e, se
pertinente, I'endoscopio.

DISPOSITIVI NECESSARI

« Palloncino per acalasia

« Rubinetto a tre vie

« Guida compatibile (venduta separatamente) - La misura della guida
compatibile & indicata sull'etichetta della confezione

- Siringa di gonfiaggio DS-60CC (venduta separatamente)

« Impugnatura del dispositivo di gonfiaggio (venduta
separatamente) - Se si predilige I'utilizzo di unimpugnatura per il
gonfiaggio, scegliere un modello destinato all'uso con una siringa
di gonfiaggio da 60 mL

SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

Al termine della procedura, eliminare il dispositivo in conformita

alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti sanitari a
rischio biologico.

INFORMAZIONI DA FORNIRE Al PAZIENTI

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

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo

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

LIETUVIY K.

+Wilson-Cook” achalazijos balionélis

DEMESIO. JAV federaliniai jstatymai numato, kad $ia priemone
galima parduoti tik gydytojui (arba reikiama licencija turin¢iam
praktikuojanciam gydytojui) arba jo nurodymu.

Pries naudodamiesi Sia priemone, perskaitykite

visus nurodymus.

PRIEMONES APRASYMAS

Rekomenduojamas isplétimo slegis, balionélio ilgis ir balionélio
skersmuo nurodyti 1 lenteléje, pakuotés etiketéje ir ant suformuotos
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balionélio jungties.

1 lentelé
Balionalio | Reke duojamas [
Gaminys ilgis iSplétimo slégis skersmuo
WCAB-30 8cm 310 kPa /3,0 atm 30 mm /90 Fr
WCAB-35 8cm 276 kPa / 2,7 atm 35mm /105 Fr

Pacienty populiacija

Priemoné skirta naudoti tik suaugusiesiems.
Numatytieji naudotojai

Sig priemone gali naudoti tik i¥mokytas sveikatos
priezitros specialistas.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Si priemoné naudojama pacientams, sergantiems achalazija, apatiniam
stemplés sfinkteriui isplésti.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Si priemoné naudojama suaugusiems pacientams, sergantiems
achalazija, gydyti.

KLINIKINE NAUDA
Si priemoné palengvina simptomus, susijusius su achalazija,
pvz., disfagija.

KONTRAINDIKACLJOS
Tos, kurios badingos virsutinés virskinimo trakto dalies endoskopijai.

ISplétimui badingos kontraindikacijos, jskaitant Sias:
nebendradarbiaujantis pacientas « besimptomiai Ziedai ar striktaros
« nesugebéjimas isstumti balionélj per striktaros sritj « koaguliopatija
- Zinoma ar jtariama perforacija « sunkus uzdegimas ar randai 3alia
iSplétimo vietos.

ISPEJIMAI

- Si priemoné tiekiama nesterili, todél jos negalima naudoti
steriliame lauke.

« Nevirsykite rekomenduojamo balionélio slégio, nurodyto ant
suformuotos jungties ir pakuotés etiketéje.

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

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

ATSARGUMO PRIEMONES
- I3pléskite balionélj tik oru. Pastaba. ISplétimas skysciu gali padidinti
balionélio pazeidimo, aspiracijos ir (arba) perforacijos rizika.

« 1§ anksto nepripuskite balionélio.

- Nenaudokite Sios priemonés kitais tikslais, i$skyrus nurodyta
numatytaja paskirtj.

GALIMOS KOMPLIKACLJOS

Su virSutinés virskinimo trakto dalies endoskopija susijusios
komplikacijos, jskaitant Sias: perforacija « hemoragija « aspiracija
« karsc¢iavimas - infekcija - alerginé reakcija j vaistus « hipotenzija
« kvépavimo slopinimas arba sustojimas - Sirdies ritmo sutrikimas
arba sirdies sustojimas.

KAIP TIEKIAMA

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

NAUDOJIMO INSTRUKCLJA
1. |veskite pacientui endoskopa ir jstumkite iki proksimalinés
striktaros ribos.

2. Pirmiausia j priedy kanala jveskite vielinj kreipiklj lanksciuoju
galiuku j priekj ir po truputj stumkite tol, kol jis bus jvestas
pakankamai toli j skrandj.

IStraukite endoskopa, o vielinj kreipiklj palikite vietoje.
Prie iSplétimo priemonés pritvirtinkite 60 mL isplétimo Svirksta.

5. Pritvirtinkite Svirksto pailginimo linija prie ¢iaupo, tada prie
balioninio kateterio iSplétimo jvorés.

6. Kai stumoklis yra Svirksto apacioje, pasukite ¢iaupo svirtj j atvirg
padétj (nukreipta j Sonine anga), tada patraukite Svirksto stamoklj
atgal, kad is balionélio baty issiurbtas visas likes oras.

7. Palaikydami slégj, pasukite ¢iaupo svirtj j iSjungimo padétj
(nukreipta j balionélj).

8. Stebédami fluoroskopiskai, jveskite kateterj per vielinj kreipiklj
ir stumkite po truputj tol, kol plétiklis bus tinkamoje padétyje.
Perspéjimas. Nejveskite balionélio be vielinio kreipiklio, nes tai
gali padidinti perforacijos rizika.

9. Fluoroskopiskai patvirtinkite, kad balionélis yra tinkamoje
padétyje, tada pasukite ¢iaupo svirtj 90° j atvirg padétj (nukreipta
i Sonine anga).

10. Stebédami fluoroskopiskai, pastumkite Svirksto stamoklj, kad
balionélis baty greitai pripustas oro iki rekomenduojamo slégio
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(kaip nurodyta ant suformuotos jungties ir pakuoteés etiketéje).
Balionélio isplétimas gali bati stebimas endoskopiskai, dedant
endoskopa Salia balioninio kateterio.

. Kai balionélis pasiekia reikiama slégj, pasukite Ciaupo svirtj j
isjungimo padétj (nukreipta j balionélj), islaikydami balionélio
slégj. Norint pasiekti rekomenduojama slégj, gali tekti pakartoti
101ir 11 veiksmus.

12. Pereikite prie isplétimo.

13. Pasukite ¢iaupo svirtj  atvirg padétj (nukreiptg j Sonine anga) ir
iSleiskite org i$ balionélio.

14. Atsargiai istraukite tuscia balionélj, vielinj kreipiklj ir endoskopa,
jei taikoma.

REIKALINGA |JRANGA
« Achalazijos balionélis
« Trijy krypciy ciaupas
« Suderinamas vielinis kreipiklis (parduodamas atskirai) — suderinamo
vielinio kreipiklio dydis nurodytas pakuotés etiketéje
« I$plétimo $virkstas DS-60CC (parduodamas atskirai)

« ISplétimo priemonés rankena (parduodama atskirai) - jei norite
naudoti iSplétimo rankenag, pasirinkite skirtg naudoti su 60 mL
iSplétimo svirkstu

PRIEMONES SALINIMAS

Uzbaige proceddra, iSmeskite priemone laikydamiesi jstaigos
reikalavimy dél biologiskai pavojingy medicininiy atlieky.
PACIENTY KONSULTAVIMO INFORMACLJA

Pagal batinybe informuokite pacientg apie svarbius jspéjimus,
atsargumo priemones, kontraindikacijas, priemones, kuriy reikia imtis,
ir naudojimo apribojimus, kuriuos pacientas turéty Zinoti.
PRANESIMAS APIE RIMTUS INCIDENTUS

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

LATVISKI

Wilson-Cook ahalazijas balons

UZMANIBU! Saskana ar ASV federalo likumdo3anu $o ierici
drikst pardot tikai arsts (vai atbilstosi licencéts medicinas
darbinieks) vai péc arsta (vai atbilstosi licencéta medicinas
darbinieka) rikojuma.

Pirms Sis ierices lietoSanas izlasiet visas instrukcijas.
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IERICES APRAKSTS

leteicamais inflacijas spiediens, balona garums un balona diametrs
ir noraditi 1. tabula un uz iepakojuma etiketes un balona sakauséta
savienojosa posma.

1. tabula
Balona leteicamais Balona
Izstradajums | garums | inflacijas spiediens diametrs
WCAB-30 8cm 310 kPa /3,0 atm 30 mm/90 Fr
WCAB-35 8cm 276 kPa / 2,7 atm 35mm/105 Fr

Pacientu populacija

lerice ir indicéta lieto3anai tikai pieaugusiem pacientiem.

Paredzétie lietotaji

So ierici atlauts lietot tikai apmacitiem veselibas apriipes specialistiem.

PAREDZETA IZMANTOSANA
So ierici lieto baribas vada apaksgja sfinktera dilatacijai
pacientiem ar ahalaziju.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
So ierici lieto, lai arstétu pieaugusus pacientus ar ahalaziju.

KLINISKIE IEGUVUMI
St ierice atvieglo simptomus, kas saistiti ar ahalaziju, tadus ka disfagiju.

KONTRINDIKACIJAS
Augséjai kunga-zarnu trakta endoskopijai specifiskas kontrindikacijas.

Dilatacijai specifiskas kontrindikacijas ietver: nelidzestigu pacientu

« asimptomatiskus audu gredzenus vai striktdras « nespéju ievadit
balonu caur sasaurinato vietu - koagulopatiju « zinamu perforaciju
vai aizdomas par to - smagu iekaisumu vai sarétojumu paplasinamas
vietas tuvuma.

BRIDINAJUMI

- Siierice tiek piegadata nesterila, tadé| to nedrikst izmantot
sterila zona.

- Neparsniedziet ieteikto balona spiedienu, kas noradits uz sakauséta
savienojosa posma un iepakojuma etiketes.

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

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

PIESARDZIBAS PASAKUMI
- Balona piepildisanai izmantojiet tikai gaisu. Piezime: piepildisana
ar skidrumu var palielinat balona bojajumu, aspiracijas un/vai
perforacijas risku.

- Neveiciet iepriek$éju balona piepildisanu.

- Nelietojiet 3o ierici nekada cita noltka, ka vien taja, kas noradits ka
paredzéta izmantosana.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

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

PIEGADES VEIDS

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

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. levadiet endoskopu pacienta un virziet lidz striktdras
proksimalajai malai.

2. Darba kanala ievadiet vaditajstigu ar lokano galu pa prieksu un
virziet pa nelielam posmam, lidz ta ir pozicionéta pietiekami
dzili kungt.

3. Iznemiet endoskopu, atstajot vaditajstigu vieta.

Inflacijas iericei piestipriniet 60 mL inflacijas slirci.
Slirces pagarinajuma liniju piestipriniet noslégkranam un péc tam
balona katetra inflacijas galvinai.

6. Arvirzuli lidz galam ievirzitu Slircé, pagrieziet noslégkrana
sviru pozicija “atvérts” (svira pavérsta sanu atveres virziena)

un péc tam velciet Slirces virzuli uz aru, lai aspirétu visu atlikuso
gaisu no balona.

7. Saglabajiet spiedienu un pagrieziet noslégkrana sviru pozicija
“aizvérts” (svira pavérsta balona virziena).

8. Izmantojot fluoroskopisku vizualizaciju, ievadiet katetru pa
vaditajstigu un virziet pa nelieliem posmiem, lidz dilatators
atrodas pareiza pozicija. Uzmanibu! Nedrikst balonu ievadit
bez vaditajstigas, jo $ada riciba var palielinat perforacijas risku.

9. Fluoroskopiski apstipriniet, ka balons paliek pareiza pozicija, un
péc tam pagrieziet noslégkrana sviru par 90° pozicija “atvérts”
(svira pavérsta sanu atveres virziena).
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10. Vienlaikus veicot fluoroskopisku vizualizaciju, virziet $lirces
virzuli dzilak, lai strauji piepilditu balonu ar gaisu lidz ieteiktajam
spiedienam (noradits uz sakauséta savienojosa posma un
iepakojuma etiketes).

Balona inflaciju var parraudzit endoskopiski, pozicionéjot
endoskopu blakus balona katetram.

. Kad balons sasniedz pareizo spiedienu, pagrieziet noslégkrana
sviru pozicija “aizverts” (svira pavérsta balona virziena), vienlaikus
saglabajot balona spiedienu. Lai sasniegtu ieteikto spiedienu, var
bat nepiecieSsams atkartot 10. un 11. darbibu.

12. Turpiniet dilataciju.

13. Pagrieziet noslégkrana sviru pozicija “atvérts” (svira pavérsta sanu
atveres virziena) un iztuksojiet balonu.

14. Uzmanigi iznemiet iztukSoto balonu, vaditajstigu, ka ari
endoskopu, ja tas ir ievietots.

NEPIECIESAMAIS APRIKOJUMS
- Ahalazijas balons
« Trisvirzienu noslégkrans
- Saderiga vaditajstiga (tiek pardota atseviski) — saderigs
vaditajstigas izmérs ir noradits uz iepakojuma etiketes
« DS-60CC inflacijas $lirce (tiek pardota atseviski)
« Inflacijas ierices rokturis (tiek pardots atseviski) — ja nepieciesams

izmantot inflacijas rokturi, izvélieties tadu inflacijas rokturi, kas
paredzéts izmantosanai ar 60 mL inflacijas slirci

IERICES LIKVIDESANA

Péc proceduras pabeigsanas likvidéjiet ierici saskana ar iestades
noradijumiem par biologiski kaitigiem mediciniskiem atkritumiem.
INFORMACIJA PAR PACIENTA KONSULTESANU

Ladzu, péc nepieciesamibas informéjiet pacientu par bridinajumiem,
piesardzibas pasakumiem, kontrindikacijam, veicamajam darbibam un
lietosanas ierobezojumiem, par ko pacientam batu jazina.
ZII§IO§ANA PAR NOPIETNIEM NEGADIJUMIEM

Ja ir noticis jebkads nopietns negadijums, kas ir saistits ar $o ierici,

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

NEDERLANDS

Wilson-Cook achalasieballon

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De aanbevolen inflatiedruk, ballonlengte en ballondiameter worden
vermeld in tabel 1 en op het verpakkingsetiket en het gegoten
verbindingspunt van de ballon.

Tabel 1
Aanbevolen
Product | Ballonlengte inflatiedruk Ballondiameter
WCAB-30 8cm 310 kPa /3,0 atm 30 mm/90 Fr
WCAB-35 8cm 276 kPa /2,7 atm 35 mm/105 Fr

Patiéntenpopulatie

Dit hulpmiddel is uitsluitend geindiceerd voor gebruik

bij volwassenen.

Beoogde gebruikers

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

BEOOGD GEBRUIK

Dit hulpmiddel wordt gebruikt voor dilatatie van de onderste
slokdarmsfincter bij patiénten met achalasie.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Dit hulpmiddel wordt gebruikt voor de behandeling van volwassen
patiénten met achalasie.

KLINISCHE VOORDELEN
Dit hulpmiddel verlicht klachten in verband met achalasie
zoals dysfagie.

CONTRA-INDICATIES
De contra-indicaties specifiek voor endoscopie van het bovenste deel
van het maag-darmkanaal.

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

WAARSCHUWINGEN
« Dit hulpmiddel wordt niet-steriel geleverd en mag daarom niet in
een steriel veld worden gebruikt.
« Overschrijd de aanbevolen ballondruk niet die vermeld staat op het
gegoten verbindingspunt en het etiket van de verpakking.

51



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

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

VOORZORGSMAATREGELEN
« Inflateer de ballon uitsluitend met lucht. NB: Vullen met vloeistof
kan het risico op schade aan de ballon, aspiratie en/of perforatie
verhogen.

« De ballon mag niet worden voorgevuld.

« Gebruik dit hulpmiddel voor geen enkel ander doel dan het
vermelde beoogde gebruik.

MOGELIJKE COMPLICATIES

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

WIJZE VAN LEVERING

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

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

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

3. Verwijder de endoscoop, maar houd de voerdraad op zijn plaats.
Bevestig een inflatiespuit van 60 mL aan het inflatie-instrument.

. Bevestig de verlenglijn van de spuit aan de afsluitkraan en
vervolgens aan het inflatie-aanzetstuk van de ballonkatheter.

6. Zorg dat de plunjer zich onder in de spuit bevindt, draai de
hendel van de afsluitkraan naar de open-positie (naar de
zijopening wijzend) en trek vervolgens de plunjer van de spuit
terug om alle resterende lucht uit de ballon te zuigen.
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7. Behoud de druk en draai de hendel van de afsluitkraan naar de
dicht-positie (wijzend naar de ballon).

8. Breng de katheter onder fluoroscopische visualisatie in over
de voerdraad en voer met kleine stappen op tot de dilatator
zich in de juiste positie bevindt. Let op: Breng de ballon niet
in zonder een voerdraad, aangezien dit het risico op perforatie
kan verhogen.

9. Controleer fluoroscopisch of de ballon zich nog in de juiste positie
bevindt en zet de afsluitkraan vervolgens in de open-positie
(hendel 90 graden draaien tot deze naar de zijopening wijst).

10. Druk de plunjer 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).

Balloninflatie kan endoscopisch gevolgd worden door de
endoscoop naast de ballonkatheter te plaatsen.

. Wanneer de druk in de ballon de aanbevolen waarde bereikt
heeft, draai de afsluitkraan dan naar de dicht-positie (wijzend naar
de ballon) om de ballondruk te handhaven. Om de aanbevolen
druk te bereiken kan het nodig zijn stap 10 en 11 te herhalen.

12. Ga verder met de dilatatie.

13. Draai de hendel van de afsluitkraan naar de open-positie (wijzend
naar de zijopening) en deflateer de ballon.

14. Verwijder voorzichtig de gedeflateerde ballon, de voerdraad en
indien van toepassing de endoscoop.

BENODIGDE MATERIALEN
« Achalasieballon
« Driewegafsluitkraan

« Compatibele voerdraad (afzonderlijk verkocht) - compatibele
voerdraadmaat wordt op het verpakkingsetiket vermeld

« DS-60CC-inflatiespuit (afzonderlijk verkocht)

« Handgreep van inflatie-instrument (afzonderlijk verkocht) - als
gebruik van een inflatiehandgreep gewenst is, kiest u een
inflatiehandgreep die bestemd is voor gebruik met een inflatiespuit
van 60 mL

AFVOER VAN HET HULPMIDDEL

Voer het hulpmiddel na voltooiing van de ingreep af volgens de
richtlijnen van uw instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.
INFORMATIE OVER BEGELEIDING VAN DE PATIENT

Licht de patiént naargelang nodig in over de relevante
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, contra-indicaties, te treffen

maatregelen en gebruiksbeperkingen waar de patiént zich van bewust
moet zijn.
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MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

In het geval ernstige incidenten hebben plaatsgevonden in
verband met dit hulpmiddel, moeten deze worden gemeld aan
Cook Medical en de bevoegde autoriteit van het land waar het
hulpmiddel is gebruikt.

Wilson-Cook akalasiballong

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne
anordningen bare selges av eller foreskrives av en lege (eller
en autorisert behandler).

Les alle instruksjoner far denne anordningen tas i bruk.
BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Det anbefalte fyllingstrykket, ballonglengden og ballongdiameteren

er angitt i tabell 1 og pa pakningsetiketten og den formstepte
forbindelsen til ballongen.

Tabell 1
Anbefalt
Produkt | Ballonglengde | fyllingstrykk Ballongdiameter
WCAB-30 8cm 310 kPa/ 3,0 atm 30 mm /90 Fr
WCAB-35 8cm 276 kPa / 2,7 atm 35mm/ 105 Fr
Pasientpopulasjon
Anordningen er indisert kun for bruk pa voksne.
Tiltenkte brukere
Denne anordningen skal kun brukes av opplaert helsepersonell.
TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til & dilatere nedre gsofagussfinkter hos
pasienter med akalasi.

BRUKSOMRADER
Denne anordningen brukes til & behandle voksne pasienter
med akalasi.

KLINISKE FORDELER

Denne anordningen lindrer symptomer knyttet til akalasi, f.eks. dysfagi.
KONTRAINDIKASJONER

De som er spesifikke for gvre gastrointestinal endoskopi.

De som er spesifikke for dilatasjon, inkludert: usamarbeidsvillig pasient
- asymptomatiske ringer eller strikturer - manglende evne til a fore
frem ballongen gjennom det strikturerte omradet « koagulopati « kjent
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eller mistenkt perforasjon « alvorlig betennelse eller arrdannelse
naer dilatasjonsstedet.

ADVARSLER

« Denne anordningen leveres ikke-steril og skal derfor ikke brukes
i et sterilt felt.

« Ikke overskrid det anbefalte ballongtrykket som er angitt pa den
formstopte forbindelsen og pakningsetiketten.

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

« Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet
nar du mottar den. Gjer en visuell inspeksjon og se spesielt
etter knekkpunkter, bgyninger og brudd. Hvis du oppdager noe
unormalt som kan forhindre at anordningen fungerer som den
skal, ma du ikke bruke den. Kontakt Cook for a fa returtillatelse.

FORHOLDSREGLER
« Ballongen skal kun fylles med luft. Merknad: Fylling med vaeske
kan gke risikoen for ballongskade, aspirasjon og/eller perforasjon.
« Ballongen ma ikke fylles pa forhand.

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

MULIGE KOMPLIKASJONER

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

LEVERINGSFORM

Denne anordningen leveres ikke-steril og skal ikke steriliseres pa noen

mate. Oppbevares pa et merkt, tort og kjelig sted. Unnga langvarig
eksponering for lys og ekstrem temperatur og fuktighet.

BRUKSANVISNING
For endoskopet inn i pasienten og fer inn til strikturens
prokslmale kant.

2. For en ledevaier, med den bgyelige spissen forst, inn i
arbeidskanalen og for frem i korte trinn til den er godt
plassert i magesekken.

Fjern endoskopet mens du lar ledevaieren sitte pa plass.
Fest en 60 mL fyllingssprayte til fyllingsanordningen.

5. Fest sproytens forlengelsesslange til stoppekranen og deretter
til fyllingsmuffen pa ballongkateteret.
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6. Med stempelet nederst pa sprayten dreies stoppekranhendelen
til dpen posisjon (peker mot sideporten), og deretter trekkes
sproytestempelet tilbake for & aspirere all restluft fra ballongen.

7. Mens trykket opprettholdes dreies stoppekranhendelen til stengt
posisjon (peker mot ballongen).

8. Under fluoroskopisk visualisering innferes kateteret over
ledevaieren og frem i korte trinn til dilatatoren er i riktig posisjon.
Forsiktig: Ikke innfgr ballongen uten en ledevaier, da dette kan
oke risikoen for perforasjon.

9. Bekreft fluoroskopisk at ballongen holder seg i riktig posisjon,
og drei sa stoppekranhendelen 90° til 4pen posisjon (peker
mot sideporten).

10. Under fluoroskopisk visualisering feres spraytestempelet frem for
raskt a fylle ballongen med luft opptil det anbefalte trykket (som
angitt pa den formstgpte forbindelsen og pakningsetiketten).
Ballongfylling kan overvakes endoskopisk ved & plassere
endoskopet ved siden av ballongkateteret.

. Nar ballongen oppnar riktig trykk, dreies stoppekranhendelen
til stengt posisjon (peker mot ballongen) mens ballongtrykket
opprettholdes. For a na det anbefalte trykket ma kanskje
trinn 10 og 11 gjentas.

12. Fortsett med dilatasjon.

13. Drei stoppekranhendelen til apen posisjon (peker mot sideporten)
og tem ballongen.

14. Fjern forsiktig den temte ballongen, ledevaieren og endoskopet
hvis aktuelt.

N@DVENDIG UTSTYR
- Akalasiballong
« Treveis stoppekran

- Kompatibel ledevaier (selges separat) - kompatibel
ledevaierstorrelse er angitt pa pakningsetiketten
« DS-60CC fyllingssprayte (selges separat)

« Fyllingsanordningshandtak (selges separat) — dersom det er
onskelig & bruke et fyllingshandtak, velges et fyllingshandtak som
er tiltenkt brukt med en 60 mL fyllingssproyte

KASSERING AV ANORDNINGEN

Nar prosedyren er fullfert, skal anordningen kasseres i samsvar med
institusjonens retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.
INFORMASJON OM PASIENTRADGIVNING

Informer pasienten som pakrevd om de relevante advarsler,
forholdsregler, kontraindikasjoner, tiltak som skal tas, og
bruksbegrensninger som pasienten ber veere oppmerksom pa.
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RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse med
denne anordningen, skal det rapporteres til Cook Medical og
til fagmyndighetene i landet der anordningen ble brukt.

Balon do achalazji Wilson-Cook

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

Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy przeczytac
calg instrukcje.

OPIS URZADZENIA

Zalecane ci$nienie napetnienia, dlugos¢ balonu i $rednice balonu
podano w Tabeli 1, na etykiecie opakowania i na formowanym
taczniku balonu.

Tabela 1
Dlugosé Zalecane ci$nienie Srednica
Produkt bal petnienia balonu
WCAB-30 8cm 310 kPa/ 3,0 atm 30 mm /90 Fr
WCAB-35 8cm 276 kPa / 2,7 atm 35 mm/ 105 Fr

Populacja pacjentow

To urzadzenie jest przeznaczone do stosowania wytgcznie u

0s6b dorostych.

Docelowi uzytkownicy

To urzadzenie moze by¢ stosowane wylgcznie przez wyszkolonych
pracownikéw stuzby zdrowia.

PRZEZNACZENIE

To urzadzenie jest przeznaczone do poszerzania dolnego zwieracza
przetyku u pacjentéw z achalazja.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

To urzadzenie jest przeznaczone do leczenia pacjentéw

dorostych z achalazja.

KORZYSCI KLINICZNE

To urzadzenie tagodzi objawy zwigzane z achalazjg, takie jak dysfagia.
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PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania zwigzane z endoskopia gérnego odcinka
przewodu pokarmowego.

Przeciwwskazania zwiagzane z poszerzaniem, w tym: 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.

OSTRZEZENIA

« To urzadzenie jest dostarczane w stanie niesterylnym, dlatego nie
powinno by¢ uzywane w polu jatowym.
Nie przekraczac zalecanego cisnienia napetnienia balonu podanego
na formowanym taczniku i etykiecie opakowania.
To urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego
uzytku. Proby ponownego przetworzenia, sterylizacji i (lub)
ponownego uzycia moga prowadzi¢ do zanieczyszczenia
czynnikami biologicznymi lub chemicznymi i (lub) uszkodzenia
mechanicznego urzadzenia.
Nie uzywac urzadzenia, jesli dostarczone opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone. Obejrze¢ urzadzenie, zwracajac
szczegolng uwage na zapetlenia, zagiecia i pekniecia. Nie uzywac
w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢
prawidtowe dziatanie. Nalezy sie zwréci¢ do firmy Cook o zgode na
zwrot urzadzenia.
SRODKI OSTROZNOSCI

- Napetni¢ balon wytacznie powietrzem. Uwaga: Napetnianie

ciecza moze zwiekszy¢ ryzyko uszkodzenia balonu, aspiracji i (lub)
perforacji.

« Nie napetia¢ wstepnie balonu.

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

MOZLIWE POWIKLANIA

Powiktania zwigzane z endoskopia gérnego odcinka przewodu
pokarmowego, w tym: perforacja « krwotok « aspiracja « goraczka

- zakazenie - alergiczna reakcja na lek « niedocisnienie « depresja
oddechowa lub zatrzymanie oddechu « zaburzenia rytmu serca lub
zatrzymanie akg;ji serca.

OPAKOWANIE

To urzadzenie jest dostarczane w stanie niesterylnym i nie wolno
go sterylizowac¢ zadng metoda. Przechowywac w ciemnym, suchym
i chtodnym miejscu. Unikac¢ przedtuzonej ekspozycji na Swiatto oraz
ekstremalne temperatury i wilgotnosc.
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INSTRUKCJA UZYCIA

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

Wprowadzi¢ prowadnik migkka koricéwka do kanatu roboczego
i wsuwac krétkimi odcinkami do umieszczenia wystarczajacej jego
czesci w zotadku.

Usuna¢ endoskop, pozostawiajac prowadnik na miejscu.

Podtaczy¢ strzykawke do napetniania o pojemnosci 60 mL do
urzadzenia do napetniania.

Podfaczy¢ linie przedtuzajaca strzykawki do kranika, a nastepnie
do ztaczki do napetniania cewnika balonowego.

Przy ttoczku w dolnej czesci strzykawki obréci¢ dzwignie kranika
do pozycji otwartej (tak, aby wskazywata w kierunku portu
bocznego), a nastepnie wycofa¢ ttoczek strzykawki w celu
zaaspirowania z balonu pozostatego powietrza.

Utrzymujac cisnienie, obrdci¢ dzwignie kranika do pozycji
odciecia (tak, aby wskazywata w kierunku balonu).

Stosujac wizualizacje fluoroskopowa, wprowadzi¢ cewnik po
prowadniku i wsuwa¢ go krétkimi odcinkami do ustawienia
rozszerzadta we wiasciwej pozycji. Przestroga: Nie wprowadzac
balonu bez prowadnika, poniewaz moze to zwiekszy¢

ryzyko perforacji.

Potwierdzi¢ fluoroskopowo, ze balon nadal znajduje sie we
wiasciwym potozeniu, nastepnie obrdci¢ dzwignie kranika
0 90° do pozycji otwartej (tak, aby wskazywata w kierunku
portu bocznego).

10. Stosujac wizualizacje fluoroskopowa, nacisna¢ ttoczek strzykawki,

aby szybko napetni¢ balon powietrzem do zalecanego cisnienia
(podanego na formowanym taczniku i etykiecie opakowania).
Napetnianie balonu mozna monitorowac endoskopowo,
umieszczajac endoskop obok cewnika balonowego.

. Po osiagnieciu wiasciwego cisnienia napetnienia balonu obroci¢
dzwignie kranika do pozycji odciecia (tak, aby wskazywata
w kierunku balonu), utrzymujac cisnienie w balonie. W celu
uzyskania zalecanego ci$nienia moze by¢ konieczne powtérzenie
krokéw 101 11.

12. Wykonac poszerzenie.

13. Obréci¢ dzwignie kranika do pozycji otwartej (tak, aby

wskazywata w kierunku portu bocznego) i oprézni¢ balon.

14. Ostroznie usuna¢ oprdézniony balon, prowadnik oraz endoskop,

jesli ma to zastosowanie.

WYMAGANE WYPOSAZENIE

Balon do achalazji

Kranik tréjdrozny

Kompatybilny prowadnik (sprzedawany oddzielnie) — rozmiar
kompatybilnego prowadnika jest podany na etykiecie opakowania
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« Strzykawka do napetniania DS-60CC (sprzedawana oddzielnie)

« Uchwyt urzadzenia do napetniania (sprzedawany oddzielnie) — w
przypadku koniecznosci uzycia uchwytu do napetniania nalezy
wybra¢ uchwyt do napetniania, ktéry jest przeznaczony do uzycia
ze strzykawka do napetniania o pojemnosci 60 mL

WYRZUCANIE URZADZENIA

Po zakonczeniu zabiegu zutylizowac¢ urzadzenie zgodnie z wytycznymi
placéwki dotyczacymi odpadéw medycznych stanowigcych
zagrozenie biologiczne.

INFORMACJE O PROWADZENIU PACJENTA

Nalezy poinformowac pacjenta zgodnie z wymaganiami o stosownych
ostrzezeniach, srodkach ostroznosci, przeciwwskazaniach, krokach

do podjecia i ograniczeniach zastosowania, o ktérych pacjent
powinien wiedzie¢.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym urzadzeniem nalezy
zgtaszac firmie Cook Medical i wtasciwemu organowi kraju, w ktorym
urzadzenie byto uzywane.

PORTUGUES

Baldo para utilizacao em doentes com acalasia
Wilson-Cook
ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste

dispositivo a um médico ou a um profissional de satude
licenciado ou mediante prescricao de um destes profissionais.

Antes de utilizar este dispositivo, leia as instrugdes na integra.
DESCRICAO DO DISPOSITIVO
A pressao de insuflagcdo recomendada, o comprimento do baldo

e o didmetro do baldo sao fornecidos na Tabela 1 e no rétulo da
embalagem e na juncdo moldada do balao.

Tabela 1
Pressao de
Comprimento enchimento Diametro do
Produto do balao recomendada balao
WCAB-30 8cm 310 kPa/ 3,0 atm 30 mm /90 Fr
WCAB-35 8cm 276 kPa / 2,7 atm 35mm/ 105 Fr

Populacdo de doentes
O dispositivo esta indicado apenas para utilizacao em adultos.
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Utilizadores previstos
Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um profissional
de satide com a formagdo adequada.

UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo é utilizado para dilatar o esfincter esofagico inferior
em doentes com acalasia.

INDICAGOES DE UTILIZACAO
Este dispositivo é utilizado para tratar doentes adultos com acalasia.

BENEFICIOS CLINICOS
Este dispositivo alivia sintomas associados a acalasia, tais
como a disfagia.

CONTRAINDICAQf)ES
As contraindicac¢des especificas da endoscopia gastrointestinal alta.

As contraindicagdes especificas da dilatagao, incluindo: doente nao
cooperante « anéis assintomaticos ou estenoses - incapacidade de
avancar o balao através da area estenosada « coagulopatia « perfuragao
conhecida ou suspeita « inflamacao grave ou formagéo acentuada de
tecido cicatricial proximo do local de dilatagéo.

ADVERTENCIAS

- Este dispositivo nao é fornecido esterilizado, ndo devendo portanto
ser utilizado num campo estéril.

« Néo exceda a pressdo do baldo recomendada, conforme
especificado na juncdo moldada e no rétulo da embalagem.

« Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. Tentativas de
reprocessamento, esterilizacdo e/ou reutilizagdo podem levar a
contaminagao com agentes bioldgicos ou quimicos e/ou falha de
integridade mecanica do dispositivo.

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

PRECAUCOES
« Insufle o balao apenas com ar. Nota: Insuflar com liquido pode
aumentar o risco de dano do balao, aspiracao e/ou perfuragao.

« Néo insufle previamente o balao.

« Utilize este dispositivo exclusivamente para o fim indicado na
utilizacdo prevista.
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POTENCIAIS COMPLICAC()ES

As complicacdes associadas a endoscopia gastrointestinal superior,
incluindo: perfuracéo « hemorragia « aspiracéo « febre « infecéo - reacdo
alérgica a medicacéo « hipotensao « depresséo ou paragem respiratéria
- arritmia ou paragem cardiaca.

APRESENTACAO

Este dispositivo ndo é fornecido esterilizado e néo pode ser
esterilizado por nenhum método. Armazene num local escuro,
seco e fresco. Evite a exposigao prolongada a luz e a extremos
de temperatura e humidade.

INSTRU(.'OES DE UTILIZA;AO
Introduza o endoscépio no doente e avance-o até a margem
proximal da estenose.

2. Introduza um fio guia, com a ponta flexivel primeiro, dentro
do canal acessério e avance, pouco a pouco, até estar bem
posicionado no interior do estbmago.

Retire o endoscdpio, deixando o fio guia colocado.

Ligue a seringa de insuflacdo de 60 mL ao dispositivo
de insuflacdo.

5. Ligue a linha de extensdo da seringa a torneira de passagem e,
em seguida, ao conector de insuflacdo do cateter de baldo.

6. Com o émbolo na parte inferior da seringa, gire a alavanca
da torneira de passagem para a posicao aberta (a apontar na
direcao do orificio lateral) e depois retraia o émbolo da seringa
novamente para aspirar todo o ar residual do baldo.

7. Mantendo a pressao, gire a alavanca da torneira de passagem
para a posicao fechada (a apontar na direcdo do baldo).

8. Sob visualizagao fluoroscépica, introduza o cateter sobre o fio
guia e avance, pouco a pouco, até o dilatador estar na posi¢édo
adequada. Atencao: Nao introduza o baldo sem um fio guia,
pois isto pode aumentar o risco de perfuracao.

9. Confirme, por fluoroscopia, que o baldo permanece na posi¢ao
correta e, em seguida, rode a alavanca da torneira de passagem
90 graus para a posicdo aberta (a apontar na direcéo do
orificio lateral).

10. Sob visualizagao fluoroscoépica, avance o émbolo da seringa para
insuflar rapidamente o baldo com ar até a pressao recomendada
(conforme especificado na jungdo moldada e no rétulo
da embalagem).

A insuflagdo do baldo pode ser monitorizada por via endoscépica,
colocando o endoscépio ao lado do cateter de baldo.

. Quando o balao atingir a pressao adequada, rode a alavanca
da torneira de passagem para a posi¢do fechada (a apontar na
direcdo do balao), mantendo a presséo do baldo. De modo a
atingir a pressao recomendada, podera ser necessario repetir
os passos 10e 11.
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12. Prossiga com a dilatagao.

13. Gire a alavanca da torneira de passagem para a posicdo aberta
(a apontar para o orificio lateral) e esvazie o balao.

14. Retire cuidadosamente o baldo esvaziado, o fio guia e o
endoscdpio, se aplicavel.
EQUIPAMENTO NECESSARIO
« Baldo para utilizacdo em doentes com acalasia

- Torneira de passagem de trés vias

- Fio guia compativel (vendido em separado) - O tamanho do fio guia
compativel é fornecido no rétulo da embalagem

« Seringa de enchimento DS-60CC (vendida em separado)
« Punho do dispositivo de insuflagdo (vendido em separado) - Se for
desejada a utilizagdo de um punho de insuflacdo, selecione um

punho de insuflacdo que se destine a ser utilizado com uma seringa
de enchimento de 60 mL

ELIMINAC[\O DO DISPOSITIVO

Quando terminar o procedimento, elimine o dispositivo de acordo
com as normas institucionais relativas a residuos médicos com
risco biolégico.

INFORMAcf\O DE ACONSELHAMENTO AOS DOENTES
Informe o doente, conforme necessario, acerca das adverténcias,
precaugdes, contraindicagdes, medidas a tomar e limitagdo de
utilizagdo de que o doente deve estar ciente.

NOTIFICACi\O DE INCIDENTES GRAVES

Se tiver ocorrido qualquer incidente grave relativamente a este

dispositivo deve ser comunicado a Cook Medical e a autoridade
competente do pais onde o dispositivo foi usado.

Balon pentru acalazie Wilson-Cook

ATENTIE: Legile federale ale SUA permit vanzarea acestui
dispozitiv numai de catre sau pe baza comenzii unui medic
(sau altui specialist cu licenta adecvata).

Cititi toate instructiunile inainte de a utiliza acest dispozitiv.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Presiunea de umflare recomandata, lungimea si diametrul balonului
sunt specificate in Tabelul 1 si pe eticheta ambalajului si jonctiunea de
lipire a balonului.
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Tabelul 1

Lungimea | Presiunea de umflare Diametrul

Produs | balonului recomandata balonului
WCAB-30 8cm 310 kPa/ 3,0 atm 30 mm /90 Fr
WCAB-35 8cm 276 kPa / 2,7 atm 35mm /105 Fr

Populatia de pacienti

Dispozitivul este destinat exclusiv utilizérii la adulti.

Utilizatori preconizati

Utilizarea acestui dispozitiv este restrictionatd exclusiv la profesionistii
din domeniul sanatatii instruiti.

DESTINATIE DE UTILIZARE

Acest dispozitiv este utilizat pentru a dilata sfincterul esofagian inferior
la pacientii cu acalazie.

INDICATII DE UTILIZARE
Acest dispozitiv este utilizat pentru tratamentul pacientilor adulti
cu acalazie.

BENEFICII CLINICE
Acest dispozitiv amelioreazd simptomele asociate acalaziei, de
exemplu disfagia.

CONTRAINDICATII
Contraindicatiile specifice endoscopiei de tract
gastrointestinal superior.

Contraindicatiile specifice dilatarii, inclusiv: pacient necooperant «
inele sau stricturi asimptomatice - imposibilitatea de a avansa cu
balonul prin zona stricturata « coagulopatie - perforatie cunoscuta
sau suspectata - inflamatie sau cicatrizare severe in apropierea
locului de dilatare.

AVERTISMENTE

« Acest dispozitiv este furnizat nesteril si, prin urmare, nu trebuie
utilizat intr-un camp steril.

« Nu depédsiti presiunea recomandatd pentru balon asa cum este
specificata pe jonctiunea de lipire si pe eticheta ambalajului.

« Acest dispozitiv este conceput exclusiv pentru o singura utilizare.
Incercarile de reprocesare, sterilizare si/sau reutilizare pot duce
la contaminarea cu agenti biologici sau chimici si/sau afectarea
integritatii mecanice a dispozitivului.

« A nu se utiliza dacd ambalajul este deschis sau deteriorat
la receptie. Inspectati vizual acordand o atentie deosebita
eventualelor bucle, indoiri si rupturi. A nu se utiliza daca este
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detectata o anomalie care ar face imposibila functionarea normala
a dispozitivului. Va rugam sa notificati compania Cook pentru
obtinerea autorizatiei de retur.

PRECAUTII
« Umflati balonul doar cu aer. Nota: Umflarea cu lichide poate creste
riscul de deteriorare a balonului, de aspirare si/sau de perforare.

+ Nu umflati balonul in prealabil.

« Nu utilizati acest dispozitiv pentru niciun alt scop in afara de cel
stabilit in destinatia de utilizare.

COMPLICATII POTENTIALE

Cele asociate endoscopiei la nivel Gl, inclusiv: perforatie - hemoragie «

aspiratie - febra « infectie « reactie alergica la medicatie « hipotensiune

arteriald - detresa respiratorie sau stop respirator - aritmie cardiaca sau
stop cardiac.

MOD DE PREZENTARE

Acest dispozitiv este furnizat nesteril si nu poate fi sterilizat prin nicio
metoda. A se depozita intr-un loc intunecos, uscat si racoros. A se evita
expunerea prelungitd la lumina si temperaturd si umiditate extreme.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Introducetl endoscopul in pacient si avansati pana la marginea
prOX|maIa a stricturii.

2. Introduceti un fir de ghidaj, cu varful moale inainte, in canalul
pentru accesorii si avansati incet pas cu pas pana cand acesta este
pozitionat adanc in stomac.

Scoateti endoscopul, Idsand pe loc firul de ghidaj.
Atasati la dispozitivul de umflare o seringa de umflare de 60 mL.

5. Atasati linia de extensie a seringii la robinet si apoi la amboul de
umflare al balonului cateter.

6. Cu pistonul seringii plasat la baza acesteia, rotiti maneta
robinetului in pozitia ,deschis” (orientatd cétre orificiul lateral)
si apoi trageti inapoi pistonul seringii pentru a aspira tot aerul
restant din balon.

7. Mentinand presiunea, rotiti maneta robinetului in pozitia ,inchis”
(orientata spre balon).

8. Sub vizualizare fluoroscopicd, introduceti cateterul peste firul de
ghidaj si avansati incet pas cu pas pana cand dilatatorul se afla in
pozitia corespunzatoare. Atentie: Nu introduceti balonul fara un
fir de ghidaj deoarece acest lucru poate creste riscul de perforatie.

9. Confirmati fluoroscopic faptul ca balonul se mentine in pozitia
adecvatd, apoi rotiti maneta robinetului la 90° in pozitia ,deschis”
(orientata catre orificiul lateral).

10. Sub vizualizare fluoroscopica, avansati pistonul seringii pentru
a umfla rapid balonul cu aer pana la presiunea recomandata

65



(asa cum este specificatd pe jonctiunea de lipire si pe
eticheta ambalajului).

Umflarea balonului poate fi monitorizata endoscopic plasand
endoscopul langa balonul cateter.

. Atunci cand balonul ajunge la presiunea adecvata, rotiti
maneta robinetului in pozitia ,inchis” (orientata catre balon),
in timp ce mentineti presiunea in balon. Pentru a ajunge la
presiunea recomandata, este posibil sa fie necesara repetarea
pasilor 10si 11.

12. Continuati cu dilatarea.

13. Rotiti maneta robinetului in pozitia,,deschis” (orientata cdtre
orificiul lateral) si dezumflati balonul.

14. Indepartati cu atentie balonul dezumflat, firul de ghidaj si
endoscopul daca este cazul.

ECHIPAMENTUL NECESAR
- Balon pentru acalazie

- Robinet tridirectional

« Fir de ghidaj compatibil (comercializat separat) - dimensiunea
firului de ghidaj compatibil este specificata pe eticheta ambalajului

« Seringa de umflare DS-60CC (comercializata separat)
« Maner dispozitiv de umflare (comercializat separat) - daca se
doreste sa se utilizeze un méaner de umflare, selectati un maner

de umflare destinat utilizarii impreund cu o seringa de umflare
de 60 mL

ELIMINAREA DISPOZITIVULUI

Dupa finalizarea procedurii, eliminati dispozitivul conform
reglementarilor aplicabile la nivelul institutiei pentru deseuri medicale
cu risc biologic.

INFORMATII PRIVIND CONSILIEREA PACIENTULUI
Informati pacientul, daca este cazul, in legatura cu avertismentele,
precautiile, contraindicatiile, masurile relevante ce trebuie luate si
limitarile privind utilizarea, care trebuie cunoscute de cdtre pacient.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

Tn cazul aparitiei oricarui incident grav in legétura cu dispozitivul,
acesta trebuie raportat catre Cook Medical si catre autoritatea
competenta a tarii in care a fost utilizat dispozitivul.

SLOVENCINA

Balénik na achalaziu Wilson-Cook
UPOZORNENIE: Federalne zakony USA obmedzuju predaj
tejto pomocky len na lekarov (alebo inych zdravotnickych
pracovnikov s riadnou licenciou) alebo na ich predpis.
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Pred pouzitim tejto pomocky si precitajte vietky pokyny.

OPIS POMOCKY
Odporucany tlak naplnenia, dlzka balénika a priemer balénika st
uvedené v tabulke 1 a na oznaceni obalu a na lisovanej spojke.

Tabulka 1

Dizka Odportcéany tlak Priemer
Produkt balénika naplnenia balénika
WCAB-30 8cm 310 kPa /3,0 atm 30 mm/90 Fr
WCAB-35 8cm 276 kPa / 2,7 atm 35 mm/105 Fr

Populacia pacientov

Pomocka je urcena iba pre dospelych.

Uréeni pouzivatelia

PouZzitie tejto pomocky je vyhradené pre vyskoleného
zdravotnickeho pracovnika.

URCENE POUZITIE

Tato pomdcka sa pouziva na dilataciu dolného zvieraca pazerdka u
pacientov s achaldziou.

INDIKACIE NA POUZITIE
Tato pomocka sa pouziva na lie¢bu dospelych pacientov s achalaziou.

KLINICKE PRINOSY
Tato pomdcka zmierriuje priznaky spojené s achalaziou, ako
je dysfagia.

KONTRAINDIKACIE
Kontraindikécie Specifické pre endoskopiu hornej casti
gastrointestinalneho traktu.

Kontraindikacie Specifické pre dilataciu vratane: nespolupracujuceho
pacienta - asymptomatickych prstencov alebo striktur « neschopnosti
posunut balénik cez oblast striktur - koagulopatie « znamej perforacie
alebo podozrenia na fiu « zdvazného zapalu alebo zjazvenia v blizkosti
miesta dilatacie.

VAROVANIA

« Tato pomocka sa dodéva nesterilna, a preto by sa nemala pouzivat
v sterilnom poli.

« Neprekracujte odporucany tlak balénika uvedeny na lisovanej
spojke a oznaceni obalu.

« Tato pomocka je navrhnuta len na jednorazové pouzitie. Pokusy o
renovovanie, sterilizaciu a/alebo opakované pouzitie moézu viest
ku kontamindcii biologickymi alebo chemickymi latkami a/alebo k
naruseniu mechanickej celistvosti pomocky.
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- Nepouzivajte, ak je pri doru¢eni balenie poskodené alebo
otvorené. Pomdcku skontrolujte zrakom a osobitne davajte
pozor, ¢i nie je zauzlend, ohnutd alebo zlomena. Ak zistite nejaku
abnormalitu, ktora by branila dobrému funkénému stavu, pomocku
nepouzivajte. PoZiadajte spolo¢nost Cook o povolenie na vratenie.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
- Balénik nafukujte iba vzduchom. Poznamka: Naplianie kvapalinou
moze zvysit riziko poskodenia balénika, aspiracie a/alebo
perforacie.

« Balénik nenafukujte vopred.
- Tuto pomodcku nepouzivajte na iny ako uvedeny urceny ucel.
POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Komplikécie spojené s endoskopiou hornej asti gastrointestinalneho
traktu vratane: perfordcie « krvacania « aspiracie « hortcky « infekcie «
alergickej reakcie na liek « hypotenzie « Utlmu alebo zéstavy dychania -
srdcovej arytmie alebo zastavy.

SPOSOB DODANIA

Tato pomocka sa dodédva nesterilnd a ziadnym spdsobom sa
nesmie sterilizovat. Uchovavajte na tmavom, suchom a chladnom
mieste. Predidte predizenej expozicii svetlu a extrémnym vykyvom
teploty a vlhkosti.

NAVOD NA POUZITIE
1. Zavedte endoskop do tela pacienta a posurite ho po proximalny
okraj striktury.
2. Zavedte vodiaci drét (poddajnou $pi¢kou dopredu) do
pristupového kandla a postupujte v kratkych krokoch,
az kym nie je dobre umiestneny v zaludku.

3. Endoskop vytiahnite a vodiaci drét ponechajte na mieste.
Pripojte inflacnu striekacku s objemom 60 mL k
inflacnej pomacke.

5. Pripojte predlzovaciu hadicku striekacky na kohutik a potom
na infla¢né hrdlo balénikového katétra.

6. Drzte striekacku piestom nadol, otocte packu kohutika
do otvorenej polohy (smerom k bo¢nému portu) a potom
zatiahnite piest striekacky spéat, aby sa nasal vietok zvyskovy
vzduch z balénika.

7. Udrziavajte tlak a otocte packu kohutika do vypnutej polohy
(smerom k baléniku).

8. Pri fluoroskopickej vizualizécii zavedte katéter po vodiacom drote
a postupujte v kratkych krokoch, kym nebude dilatator v spravnej
polohe. Upozornenie: Balonik nezavadzajte bez vodiaceho drétu,
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pretoze by to mohlo zvysit riziko perforacie.

9. Fluoroskopicky overte, ¢i balonik zostava v spravnej polohe,
potom otocte packu kohutika o 90° do otvorenej polohy (smerom
k bo¢nému portu).

10. Pri fluoroskopickej vizualizacii postuvanim piesta striekacky rychlo
naftknite baldnik vzduchom na odporucany tlak (uvedeny na
lisovanej spojke a oznaceni obalu).

Naftiknutie balénika sa méze monitorovat endoskopicky
umiestnenim endoskopu vedla balénikového katétra.

. Ked'baldnik dosiahne primerany tlak, oto¢te packu kohutika do
vypnutej polohy (smerom k baléniku) a zaroven udrziavajte tlak v
baléniku. Na dosiahnutie odporucaného tlaku moze byt potrebné
opakovat kroky 10a 11.

12. Pokracujte s dilataciou.

13. Otocte packu kohutika do otvorenej polohy (smerom k
bo¢nému portu) a vypustite balénik.

14. Opatrne vyberte vypusteny baldnik, vodiaci drot,

pripadne endoskop.
POTREBNE VYBAVENIE

« Baldnik na achalaziu

« Trojsmerny kohutik

« Kompatibilny vodiaci drét (nie je sticastou balenia) - velkost
kompatibilného vodiaceho drétu je uvedend na oznaceni obalu

« Infla¢na striekacka DS-60CC (nie je sucastou balenia)

« Rucka inflacnej pomocky (nie je sucastou balenia) - ak sa vyzaduje
pouzitie inflacnej rucky, vyberte taku, ktora je uréend na pouzitie s
inflacnou striekackou s objemom 60 mL

LIKVIDACIA POMOCKY
Po dokonceni zdkroku pomocku zlikvidujte podla smernic

zdravotnickeho zariadenia pre biologicky nebezpecny
medicinsky odpad.

PORADENSKE INFORMACIE PRE PACIENTOV

V pripade potreby informujte pacienta o prislusnych varovaniach,
bezpecnostnych opatreniach, kontraindikaciach, opatreniach, ktoré
sa maju prijat, a obmedzeniach poutzitia, o ktorych by mal byt
pacient informovany.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEHOD

Ak sa v suvislosti s touto pomdckou vyskytla akakolvek zavazna
nehoda, je potrebné nahlasit to spolo¢nosti Cook Medical a
prislusnému orgénu v krajine, v ktorej sa pomécka pouzila.
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Balon za ahalazijo Wilson-Cook

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Zvezna zakonodaja v ZDA omejuje
prodajo tega pripomocka na zdravnika oziroma po njegovem
narocilu (ali ustrezno licenciranega izvajalca).

Pred uporabo tega pripomocka preberite vsa navodila.
OPIS PRIPOMOCKA
Priporocen tlak napihovanja, dolzina balona in premer balona so

navedeni v Preglednici 1 ter na oznaki na embalaZi in na oblikovanem
spoju balona.

Preglednica 1

Dolzina Priporocen tlak
Izdelek balona napihovanja Premer balona
WCAB-30 8cm 310 kPa/ 3,0 atm 30 mm/90 Fr
WCAB-35 8cm 276 kPa / 2,7 atm 35 mm/105 Fr

Populacija pacientov

Pripomocek je indiciran samo za uporabo pri odraslih.

Predvideni uporabniki

Ta pripomocek sme uporabljati samo usposobljen zdravstveni delavec.
PREDVIDENA UPORABA

Ta pripomocek se uporablja za dilatacijo spodnjega poziralnikovega
sfinktra pri pacientih z ahalazijo.

Indikacije za uporabo

Ta pripomocek se uporablja za zdravljenje odraslih

pacientov z ahalazijo.

KLINICNE KORISTI

Ta pripomocek ublazi simptome, povezane z ahalazijo, kot je disfagija.
KONTRAINDIKACIJE
Znacilne za endoskopijo zgornjih prebavil.

Znatilne za dilatacijo in vklju¢ujejo: nesodelujocega pacienta «
asimptomatske obroce ali strikture « nezmoznost potisnjenja balona
skozi podrogje s strikturo « koagulopatijo « znano perforacijo ali sum
nanjo - hudo vnetje ali brazgotine v bliZzini mesta dilatacije.

OPOZORILA
« Ta pripomocek je dobavljen nesterilen in ga zato ne smete
uporabljati v sterilnem polju.
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« Ne prekoracite priporo¢enega tlaka v balonu, ki je naveden na
oblikovanem spoju in oznaki na embalazi.

Ta pripomocek je zasnovan samo za enkratno uporabo. Poskus
ponovne obdelave, sterilizacije in/ali ponovne uporabe lahko
vodijo do okuzbe z bioloskimi ali kemi¢nimi snovmi in/ali izgubo
mehanicne celovitosti pripomocka.

Ce je embalaza ob prejemu odprta ali poskodovana, pripomocka
ne uporabite. Posebej pozorno vizualno preglejte, ali je pripomocek
zapognjen, ukrivljen ali po¢en. Ce odkrijete nepravilnost, ki bi
onemogocila pravilno delovanje, pripomocka ne uporabite.
Obvestite druzbo Cook za odobritev vracila.

PREVIDNOSTNI UKREPI
- Balon napihujte samo z zrakom. Opomba: Napihovanje s

tekocino lahko poveca tveganje poskodbe balona, aspiracije in/ali
perforacije.

- Balona ne napihujte vnaprej.

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

MOZNI ZAPLETI
Povezani z endoskopijo zgornjih prebavil in vklju¢ujejo: perforacijo «
krvavitev - aspiracijo « vrocino « okuzbo - alergijsko reakcijo na zdravilo
+ hipotenzijo « depresijo dihanja ali zastoj dihanja « sr¢no aritmijo ali
sréni zastoj.
OBLIKA PAKIRANJA
Ta pripomocek je dobavljen nesterilen in se ga ne sme sterilizirati na

noben nacin. Hranite v temnem, suhem, hladnem prostoru. Preprecite
daljSo izpostavljenost svetlobi ter skrajnim temperaturam in vlaznosti.

NAVODILA ZA UPORABO
1. Endoskop uvedite v pacienta in ga potisnite do proksimalnega
roba strikture.

2. Vpeljite Zi¢no vodilo, s prozno konico naprej, v kanal za dodatke in
ga potiskajte v kratkih korakih, dokler ne lezi globoko v Zzelodcu.

3. lzvlecite endoskop, medtem pa Zi¢no vodilo obdrzZite na mestu.
Prikljucite 60-mL napihovalno brizgo na napihovalni pripomocek.

Prikljucite podaljsevalno cevko brizge na petelincek, nato pa na
napihovalno puso balonskega katetra.

6. Zbatom na dnu brizge obrnite rocico petelincka v »odprti«
poloZzaj (usmerjeno proti stranskemu vhodu), nato povlecite bat
brizge nazaj, da izsesate ves preostali zrak iz balona.

7. Medtem ko vzdrzujete tlak, obrnite rocico petelincka v »zaprti«

71



polozaj (obrnjeno proti balonu).

8. Pod fluoroskopskim prikazom vpeljite kateter po zi¢cnem vodilu
in ga potiskajte v kratkih korakih, dokler ni dilatator v pravilnem
poloZaju. Previdnostno obvestilo: Balona ne uvajajte brez
Zi¢nega vodila, saj lahko to poveca tveganje perforacije.

9. S fluoroskopijo potrdite, da je balon 3e vedno v pravilnem
polozaju, nato obrnite rocico petelincka za 90° v »odprti« polozaj
(obrnjeno proti stranskemu vhodu).

10. Pod fluoroskopskim prikazom potisnite bat brizge, da hitro
napihnete balon z zrakom do priporo¢enega tlaka (ki je
naveden na oblikovanem spoju in oznaki na embalazi).
Napihovanje balona lahko spremljate endoskopsko tako,
da endoskop namestite poleg balonskega katetra.

. Ko je v balonu dosezen ustrezen tlak, obrnite rocico petelincka
v »zaprti« polozaj (obrnjeno proti balonu) in medtem vzdrzujte
tlak v balonu. Da boste dosegli priporoceni tlak, bo morda treba
ponoviti koraka 10 in 11.

12. Opravite dilatacijo.

13. Obrnite rocico petelincka v »odprti« polozaj (obrnjeno proti
stranskemu vhodu) in izpraznite balon.

14. Previdno izvlecite izpraznjeni balon, Zi¢no vodilo in endoskop,
Ce pride v postev.
POTREBNA OPREMA
« Balon za ahalazijo

« Trismerni petelincek

« Zdruzljivo Zi¢no vodilo (prodaja se posebej) - velikosti zdruzljivih
Zi¢nih vodil so navedene na oznaki na embalazi

- Napihovalna brizga DS-60CC (prodaja se posebej)

« Rocaj napihovalnega pripomocka (prodaja se posebej) - ce zelite
uporabiti ro¢aj napihovalnega pripomocka, izberite takega, ki je
namenjen za uporabo s 60-mililitrsko napihovalno brizgo.

ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKA

Po koncu postopka pripomocek odstranite v skladu s smernicami
ustanove za biolosko nevarne medicinske odpadke.

PODATKI ZA SVETOVANJE PACIENTU

Po potrebi seznanite pacienta z ustreznimi opozorili, previdnostnimi
ukrepi, kontraindikacijami, ukrepi, ki jih je treba sprejeti, in omejitvami
pri uporabi, ki jih mora pacient poznati.

POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH

O vsakem resnem zapletu, ki nastane v povezavi s tem pripomockom,

porocajte druzbi Cook Medical in pristojnemu organu drzave, v kateri
je bil pripomocek uporabljen.
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SVENSKA

Wilson-Cook-akalasiballong

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna
produkt endast séljas av ldkare eller pa ldkares ordination
(eller licensierad praktiker).

Lés alla instruktioner fore anvdndning av denna produkt.
PRODUKTBESKRIVNING
Det rekommenderade fyliningstrycket, ballongens ldngd och diameter

tillhandahalls i Tabell 1 och pa forpackningsetiketten och ballongens
formade 6vergéng.

Tabell 1

Rekommenderat
Produkt | Ballongldngd | fyllningstryck Ballongdiameter

WCAB-30 8cm 310 kPa/ 3,0 atm 30 mm/90 Fr
WCAB-35 8cm 276 kPa /2,7 atm 35 mm/105 Fr
Patientpopulation

Produkten dr endast avsedd fér anvandning pa vuxna.

Avsedda anvéndare
Anvandning av denna produkt dr begransad till utbildad halso-
och sjukvardspersonal.

AVSEDD ANVANDNING
Denna produkt anvands for att dilatera den nedre esofageala sfinktern
hos patienter med akalasi.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Denna produkt anvands for att behandla vuxna patienter med akalasi.

KLINISK NYTTA
Denna produkt lindrar symtom som férknippas med akalasi
som dysfagi.

KONTRAINDIKATIONER
De som ér specifika for endoskopi av 6vre delen av
gastrointestinalkanalen.

De som ér specifika for dilatation, omfattande: samarbetsovillig
patient - asymtomatiska ringar eller strikturer - oférmaga att fora
in ballongen genom strikturomradet - koagulopati « kdnd eller
misstankt perforation « allvarlig inflammation eller &rrbildning i
nérheten av dilatationsomradet.
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VARNINGAR

- Detta instrument levereras icke-sterilt och ska déarfor inte anvandas
i ett sterilt omrade.
Overskrid inte det rekommenderade ballongtrycket
enligt specifikation p& den formade 6vergangen och
pé forpackningsetiketten.
Denna produkt dr endast avsedd for engangsbruk. Forsok att
ombearbeta, sterilisera och/eller dteranvanda produkten kan
medféra kontaminering med biologiska eller kemiska medel och/
eller mekaniskt integritetsfel pa produkten.
Fér inte anvdandas om forpackningen ar 6ppnad eller skadad nar
den mottages. Undersdk produkten visuellt och leta speciellt efter
vikningar, bojar och brott. Far inte anvdandas om en abnormitet
upptacks vilken kan forhindra korrekt fungerande skick. Meddela
Cook for att fa returauktorisering.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Fyll ballongen endast med luft. Obs! Fylining med vatska kan 6ka
risken for ballongskada, aspiration och/eller perforation.

« Ballongen fér inte férhandsfyllas.

« Anvénd inte denna produkt i ndgot annat syfte @n den avsedda
anvandning som anges.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

De som forknippas med endoskopi av 6vre Gl-trakten, omfattande:
perforation « hemorragi - aspiration « feber « infektion - allergisk
reaktion mot ldkemedel « hypotoni - respiratorisk depression eller
andningsstillestand « hjartarytmi eller -stillestand.

LEVERANSSATT
Denna produkt levereras icke-steril och fér inte steriliseras med nagon

som helst metod. Férvaras pa en mork, torr och sval plats. Undvik
langvarig exponering for ljus och extrema temperaturer och fuktighet.

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

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

3. Avldgsna endoskopet och lamna ledaren pa plats.
4. Anslut en 60 mL fyllningsspruta till fyliningsanordningen.

5. Anslut sprutans forlangningsslang till kranen och sedan till
ballongkateterns fyllningsfattning.

6. Med kolven i sprutans botten, vrid kranens spak till det "6ppna”
ldget (som pekar mot sidoporten) och dra sedan tillbaka sprutans
kolv for att aspirera all kvarstdende luft fran ballongen.
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7. Med bibehallet tryck, vrid kranens spak till det “stangda” ldget
(som pekar mot ballongen).

8. Under fluoroskopisk visualisering fors katetern in 6ver ledaren och
fors fram i korta steg tills dilatatorn ar i korrekt lage. Var forsiktig:
For inte in ballongen utan en ledare da detta kan 6ka risken
for perforation.

9. Bekréfta fluoroskopiskt att ballongen forblir i korrekt lage, och
vrid sedan kranens spak 90 grader till "0ppet” lage (som pekar
mot sidoporten).

10. For fram kolven i sprutan under fluoroskopisk visualisering
for att snabbt fylla ballongen med luft till rekommenderat
tryck (enligt specifikation pa den formade 6vergdngen och
pa forpackningsetiketten).
Ballongfylining kan 6vervakas endoskopiskt genom att placera
endoskopet intill ballongkatetern.

. Nar ballongen uppnar korrekt tryck vrider du kranens spak till
det "stangda” laget (som pekar mot ballongen) for att bibehalla
ballongtrycket. For att uppna rekommenderat tryck kan steg
10 och 11 behéva upprepas.

12. Fortsatt med dilatation.

13. Vrid kranens spak till det "6ppna” laget (som pekar mot
sidoporten) och tom ballongen.

14. Avldgsna forsiktigt den tdmda ballongen, ledaren och endoskopet
om tillampligt.

UTRUSTNING SOM KRAVS
« Akalasiballong

« Trevagskran

- Kompatibel ledare (séljs separat) — kompatibel ledarstorlek
tillhandahalls pa forpackningsetiketten

« DS-60CC fyllningsspruta (séljs separat)

« Fyllningsanordningens handtag (séljs separat) - Om anvandning
med ett fyliningshandtag 6nskas, valj ett fyliningshandtag som &r
avsett for anvandning med en 60 mL fyllningsspruta

KASSERING AV PRODUKTEN

Nar ingreppet avslutats ska produkten kasseras enligt institutionens
faststallda riktlinjer for biologiskt medicinskt riskavfall.
INFORMATION TILL PATIENTRADGIVNING

Informera patienten efter behov om relevanta varningar,

forsiktighetsatgarder, kontraindikationer, atgarder som ska vidtas och
begrénsningar av anvandning som patienten bor kanna till.
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RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD

Rapportera alla allvarliga tillbud som har skett i relation till denna
produkt till Cook Medical och de behériga myndigheterna i det land
déar produkten anvandes.

TURKGE

Wilson-Cook Akalazya Balonu

DIKKAT: ABD federal kanunlari bu cihazin satisini veya
siparisini sadece bir doktor (veya uygun lisansa sahip
pratisyen) ile sinirlandirmistir.

Litfen bu cihazi kullanmadan 6nce tiim talimati okuyun.

CiHAZ TANIMI
Onerilen sisirme basinci, balon uzunlugu ve balon capi, Tablo 1'de ve
ambalaj etiketinde ve balonun kaliplanmis bileskesinde verilmistir.

Tablo 1

Balon Onerilen Sisirme
Uriin Uzunlugu Basinc Balon Gapi
WCAB-30 8cm 310 kPa/ 3,0 atm 30 mm /90 Fr
WCAB-35 8cm 276 kPa / 2,7 atm 35mm /105 Fr

Hasta Popiilasyonu

Cihaz sadece yetiskinlerde kullanim icin endikedir.
Amaclanan Kullanicilar

Bu cihazin kullanimi, egitimli bir saglik uzmani ile kisithdir.
KULLANIM AMACI

Bu cihaz, akalazyali hastalarda alt 6zofagus sfinkterinin dilatasyonu
icin kullanilir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Bu cihaz, akalazyali yetiskin hastalar tedavi etmek icin kullanilir.
KLINiK FAYDALAR

Bu cihaz, akalazya ile iligkili disfaji gibi semptomlari rahatlatir.
KONTRENDIKASYONLAR

Ust Gi endoskopiye spesifik olanlar.

Asagidakiler de dahil, dilatasyona spesifik olanlar: isbirligi yapmayan
hasta « asemptomatik halkalar veya strikturler « balonu strikttrli bir
alan icinden ilerletememe « koagtilopati - bilinen veya sliphelenilen

perforasyon « dilatasyon boélgesi yakininda siddetli enflamasyon
veya nedbe.
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UYARILAR

« Bu cihaz steril olmayan sekilde saglanmistir; bu nedenle, steril
alanda kullaniimamalidir.

« Kaliplanmis bileskede ve ambalaj etiketinde belirtilen 6nerilen
balon basincini asmayin.

« Bu cihaz sadece tek kullanim icin tasarlanmistir. Tekrar isleme
alma, sterilize etme ve/veya tekrar kullanma girisimleri, biyolojik
veya kimyasal ajanlarla kontaminasyona ve/veya cihazin mekanik
butlinliglnin bozulmasina yol agabilir.

- Ambalaj elinize ulastiginda agik veya hasarliysa kullanmayin.
Kivrilma, bikilme ve kopmalara 6zellikle dikkat ederek gozle
inceleyin. Diizglin calisma kosullarini engelleyebilecek anormal
bir durum tespit edilirse kullanmayin. iade izni icin liitfen
Cook'u bilgilendirin.

ONLEMLER

- Balonu sadece havayla sisirin. Not: Siviyla sisirmek, balon hasari,
aspirasyon ve/veya perforasyon riskini artirabilir.

« Balonu 6nceden sisirmeyin.

« Bu cihazi belirtilen kullanim amaci disinda bir amacg igin
kullanmayin.
POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR
Asagidakiler de dahil, iist Gi endoskopi ile iliskili olanlar: perforasyon
+ hemoraji « aspirasyon « ates - enfeksiyon « ilaglara alerjik reaksiyon
« hipotansiyon « respiratuvar depresyon veya arrest « kardiyak aritmi
veya arrest.

SAGLANMA SEKLI
Bu cihaz steril olmayan sekilde saglanmis olup, hicbir yontemle

sterilize edilemez. Karanlik, kuru, serin bir yerde saklayin. Isiga ve asiri
sicaklik ve nem kosullarina uzun sureli maruz birakmaktan kaginin.

KULLANMA TALIMATI

1. Endoskopu hastaya uygulayin ve strikttirtin proksimal
kenarina ilerletin.

2. Once sarkik ucu gelecek sekilde kilavuz teli aksesuar kanalina
uygulayin ve midenin derinliginde konumlanana kadar kiigtik
kademelerle ilerletin.

3. Endoskopu cikarip kilavuz teli yerinde birakin.
4. Sisirme cihazina 60 mLlik bir sisirme siringasi takin.

5. Sinnga uzatma hattini 6nce stopkoka, ardindan balon kateterin
sisirme gobegine takin.

6. Piston siringanin dibindeyken, stopkok mandalini agik konuma
(yan portu isaret edecek sekilde) dondiriin, ardindan siringanin
pistonunu geri cekerek tim rezidiiel havayi balondan aspire edin.
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7. Basinci stirduriirken, stopkok mandalini kapali konuma (balona
isaret edecek sekilde) dondurtn.

8. Floroskopik gortintiileme altinda, kateteri kilavuz tel Gzerinden
uygulayin ve dilatér uygun pozisyona gelene kadar kiigiik
kademelerle ilerletin. Dikkat: Perforasyon riskini artirabilecegi
icin balonu kilavuz tel olmadan uygulamayin.

9. Balonun uygun pozisyonda kaldigini floroskopi yardimiyla
onaylayin, ardindan stopkok mandalini 90° donddirerek agik
konuma (yan portu isaret edecek sekilde) getirin.

10. Floroskopik goriintiileme altinda, balonu 6nerilen basinca
(kaliplanmis bileske ve ambalaj etiketinde belirtildigi gibi)
hizla havayla sisirmek icin sirnganin pistonunu ilerletin.
Endoskopu balon kateterinin yanina yerlestirerek, balon
sisirme islemi endoskopik olarak izlenebilir.

. Balon uygun basinca ulasinca, balon basincini muhafaza ederek
stopkok mandalini kapali konuma (balona isaret edecek sekilde)
dondurin. Onerilen basinca ulasmak icin 10. ve 11. adimlarin
tekrarlanmasi gerekebilir.

12. Dilatasyonla devam edin.

13. Stopkok mandalini “acik” konuma (yan porta isaret edecek sekilde)
doéndriin ve balonu indirin.

14. Inmis balonu, kilavuz teli ve endoskopu (gegerli durumda)
dikkatlice ¢ikarin.

GEREKLi EKIPMANLAR
« Akalazya Balonu
« Ug yollu stopkok

« Uyumlu Kilavuz Tel (ayri olarak satilir) - Uyumlu kilavuz tel
biyukltgul, ambalaj etiketinde verilmistir

« DS-60CC Sisirme Siringasi (ayri olarak satilir)

« Sisirme Cihazi Elcegi (ayri olarak satilir) - Sisirme elcegi kullaniimasi
istenilirse, 60 mLlik bir sisirme siringasiyla kullanimi amaglanmis bir
sisirme elcegi segin

CiHAZI ATMA

islemin tamamlanmasinin ardindan cihazi, kurumun biyolojik agidan
tehlikeli tibbi atik kilavuz ilkeleri dogrultusunda atin.

HASTA DANISMANLIK BiLGILERi

Lutfen hastayi ilgili uyarilar, dnlemler, kontrendikasyonlar, alinmasi
gereken tedbirler ve hastanin haberdar olmasi gereken kullanim
kisitlamalari konusunda gerektikge bilgilendirin.

CiDDi OLAY RAPORLAMA

Cihazla ilgili olarak herhangi bir ciddi olay meydana gelirse,

bu olay Cook Medical’a ve cihazin kullanildigi tilkedeki yetkili
makama bildirilmelidir.
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EN A symbol glossary can be found at cookmedical.com/symbol-
glossary « BG PeYHIK Ha CMBONINTE MOXeE fla Ce HaMepw Ha
cookmedical.com/symbol-glossary « CS Glosaf znacek naleznete na
cookmedical.com/symbol-glossary « DA Der findes en symbolforklaring
pa cookmedical.com/symbol-glossary « DE Eine Symbollegende finden
Sie auf cookmedical.com/symbol-glossary « EL Mmopeite va Bpeite éva
YAwoodpt Twv cupBdAwv otn SiebBuvon cookmedical.com/symbol-
glossary « ES En cookmedical.com/symbol-glossary, puede consultarse
un glosario de simbolos « ET Stimbolite sénastik on esitatud aadressil
cookmedical.com/symbol-glossary « FI Symbolien sanasto on verkko-
osoitteessa cookmedical.com/symbol-glossary « FR Pour un glossaire
des symboles, consulter le site Web cookmedical.com/symbol-glossary
» HR Pojmovnik simbola dostupan je na cookmedical.com/symbol-
glossary « HU A szimbélumok magyarazata a cookmedical.com/symbol-
glossary weboldalon taldlhaté « IT Un glossario dei simboli & disponibile
alla pagina cookmedical.com/symbol-glossary « LT Simboliy Zodynélj
galite rasti svetainéje cookmedical.com/symbol-glossary « LV Simbolu
vardnica ir pieejama timek|a vietné cookmedical.com/symbol-glossary
« NL Een verklarende lijst van symbolen is te vinden op cookmedical.
com/symbol-glossary « NO En symbolforklaring finnes pa cookmedical.
com/symbol-glossary « PL Stownik symboli mozna znalez¢ pod
adresem cookmedical.com/symbol-glossary « PT Existe um glossario

de simbolos em cookmedical.com/symbol-glossary « RO Se poate
accesa un glosar de simboluri la cookmedical.com/symbol-glossary « SK
Slovnik symbolov néjdete na adrese cookmedical.com/symbol-glossary
« SL Slovar¢ek simbolov najdete na cookmedical.com/symbol-glossary

« SV En symbolordlista finns p& cookmedical.com/symbol-glossary

« TR Sembol s6zlligline cookmedical.com/symbol-glossary

adresinden ulasilabilir.

EN Medical Device « BG MeguunHcko nsgenue « CS
Zdravotnicky prostfedek « DA Medicinsk udstyr « DE
Medizinprodukt  EL latpotexvoloyikd mpoiov « ES
Producto sanitario « ET Meditsiiniseade « FI Laékinnallinen
laite « FR Dispositif médical « HR Medicinski proizvod « HU
Orvostechnikai eszkdz « IT Dispositivo medico « LT Medicinos
priemoné « LV Mediciniska ierice « NL Medisch hulpmiddel
« NO Medisinsk utstyr « PL Wyréb medyczny « PT Dispositivo
médico « RO Dispozitiv medical « SK Zdravotnicka poméocka
« SL Medicinski pripomocek « SV Medicinteknisk produkt
« TR Tibbi Cihaz
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=X EN If symbol appears on product label, X = wire guide

Xin compatibility s BG AKo CIMBONBT € BbpXy eTUKETa Ha NMPOfYKTa,

=~ X = cbBMecTUMOCT ¢ TeneH Bofay « CS Pokud je znacka

Xmm yvedena na oznaceni vyrobku, X = kompatibilita vodiciho
dratu « DA Hvis symbolet vises pa produktets maerkning, er
X = kompatibilitet af kateterleder « DE Sofern das Symbol
auf dem Produktetikett aufgefiihrt ist: X = geeigneter
Fiihrungsdrahtdurchmesser « EL Edv gpgavi{etal o cUpBoAo
OTNV EMONUAVON TOU TIPOIOVTOE, X = oupBatotnTa He
ouppdTivo odnyo « ES Si el simbolo aparece en la etiqueta
del producto, X = compatibilidad de la guia « ET Kui stimbol
asub toote margistusel, X = kokkusobivus juhtetraadiga
« Fl Jos symboli esiintyy tuotemerkinndissd, X = johtimen
yhteensopivuus « FR Si le symbole est visible sur I'étiquette
du produit, X = diameétre de guide compatible « HR Ako je
simbol naveden na oznaci proizvoda, X = kompatibilnost sa
Zicom vodilicom « HU Ha ez a szimbolum szerepel a termék
cimkéjén, akkor X a kompatibilis vezet6drét mérete « IT Se
questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto, X =
compatibilita della guida « LT Jei produkto etiketéje yra 3is
simbolis, X = vielinio kreipiklio suderinamumas « LV Ja simbols
ir attélots uz izstradajuma etiketes, X = saderigs vaditajstigas
diametrs « NL Als dit symbool op het productetiket staat: X
= compatibele voerdraaddiameter « NO Hvis symbolet vises
pa produktetiketten, X = ledevaierkompatibilitet « PL Jesli
symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza $rednice
prowadnika kompatybilnego z tym urzadzeniem « PT Se o
simbolo aparecer no rétulo do produto, X = compatibilidade
de fios guia « RO Daca simbolul apare pe eticheta produsului,
X = compatibilitatea firului de ghidaj « SK Ak sa na oznaceni
produktu uvadza tento symbol, X = kompatibilita vodiaceho
drétu « SL Ce je simbol prisoten na oznaki izdelka, X =
zdruzljivost Zi¢nega vodila « SV Om symbolen finns pa
produktens etikett, X = kompatibilitet med ledare «TR Sembol,
{rtin etiketinde yer aliyorsa; X = kilavuz tel uyumlulugu
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(o)

EN If symbol appears on product label, X = minimum accessory
channel « BG Ako CUMBONTBT € BbPXY €TUKETa Ha NPOAYKTa,
X = MUH/ManeH KaHan 3a AOMb/HNTENHN NPUHAANEXHOCTN

Xmm ©CS Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X =

minimalni akcesorni kanal « DA Hvis symbolet vises pa
produktets maerkning, er X = minimum for tiloeherskanal « DE
Sofern das Symbol auf dem Produktetikett aufgefiihrt ist: X =
Mindestdurchmesser des Arbeitskanals « EL Eav epgavifetat
To oUHBOAO OTNV EMONPAVON TOU TIPOIOVTOG, X = EAAKIOTO
Kavah epyaoiag « ES Si el simbolo aparece en la etiqueta

del producto, X = didmetro minimo del canal de accesorios

« ET Kui stimbol asub toote mérgistusel, X = minimaalne
lisakanal « FI Jos symboli esiintyy tuotemerkinndissd, X =
pienin lisdvarustekanava « FR Si le symbole est visible sur
I'étiquette du produit, X = canal opérateur minimal « HR
Ako je simbol naveden na oznaci proizvoda, X = minimalni
pomocni kanal « HU Ha ez a szimboélum szerepel a termék
cimkéjén, akkor X a munkacsatorna minimélis mérete « IT

Se questo simbolo compare sull'etichetta del prodotto, X

= canale operativo minimo « LT Jei produkto etiketéje yra

3is simbolis, X = minimalus priedy kanalas « LV Ja simbols ir
attélots uz izstradajuma etiketes, X = minimalais darba kanala
diametrs « NL Als dit symbool op het productetiket staat: X =
minimale diameter van werkkanaal « NO Hvis symbolet vises
pa produktetiketten, X = minimum arbeidskanal « PL Jesli
symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza minimalna
srednice kanatu roboczego « PT Se o simbolo aparecer no
rétulo do produto, X = canal acessério minimo « RO Daca
simbolul apare pe eticheta produsului, X = canalul pentru
accesorii minim « SK Ak sa na oznaceni produktu uvadza tento
symbol, X = minimélny pristupovy kanal « SL Ce je simbol
prisoten na oznaki izdelka, X = najmanjsa velikost kanala za
dodatke « SV Om symbolen finns pa produktens etikett, X =
minsta arbetskanal « TR Sembol, iirlin etiketinde yer aliyorsa;
X = minimum aksesuar kanali
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EN If symbol appears on product label, X = quantity per
box « BG AKO CMBOMTBT € BbpXY eTUKeTa Ha NpoaykKTa, X

= KonnyecTso B KyTuA « CS Pokud je znacka uvedena na
oznaceni vyrobku, X = mnozstvi v krabici « DA Hvis symbolet
vises pa produktets maerkning, er X = antal pr. aeske « DE
Sofern das Symbol auf dem Produktetikett aufgefiihrt ist:

X = Anzahl pro Karton « EL Edv epgavietat To oUpolo
OTNV EMONHAVON TOU TIPOIOGVTOE, X = MOGOTNTA AvA KOUT(

« ES Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X =
cantidad por caja « ET Kui simbol asub toote mérgistusel, X
= kogus karbis « Fl Jos symboli esiintyy tuotemerkinndissd,
X = médara laatikkoa kohden « FR Si le symbole est visible
sur 'étiquette du produit, X = quantité par boite « HR Ako je
simbol naveden na oznaci proizvoda, X = koli¢ina po kutiji «
HU Ha ez a szimbdlum szerepel a termék cimkéjén, akkor X
a dobozonkénti mennyiség « IT Se questo simbolo compare
sull'etichetta del prodotto, X = quantita per scatola « LT

Jei produkto etiketéje yra 3is simbolis, X = kiekis dézutéje

« LV Ja simbols ir attélots uz izstradajuma etiketes, X =
skaits karba « NL Als dit symbool op het productetiket

staat: X = hoeveelheid per doos « NO Hvis symbolet vises

pa produktetiketten, X = antall per boks « PL Jesli symbol
wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza liczbe sztuk w
kartonie « PT Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X
= quantidade por caixa « RO Daca simbolul apare pe eticheta
produsului, X = cantitatea per cutie « SK Ak sa na oznaceni
produktu uvédza tento symbol, X = pocet kusov v skatuli

« SL Ce je simbol prisoten na oznaki izdelka, X = koli¢ina

na $katlo « SV Om symbolen finns pa produktens etikett,

X = antal per forpackning « TR Sembol, tirlin etiketinde yer
aliyorsa; X = kutu bagina miktar
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EN If symbol appears on product label, X = maximum
insertion portion width « BG AKO CMMBOJTBT € BbpXy €TUKeTa
Ha NpopfyKTa, X = Makc/MariHa WMPOYMHa Ha BXoAALLaTa

yacT « CS Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku,

X = maximalni Sitka zavedené ¢asti « DA Hvis symbolet

vises pa produktets maerkning, er X = indfgringsdelens
maksimumsbredde « DE Sofern das Symbol auf dem
Produktetikett aufgefiihrt ist: X = maximale Breite des
einzufiihrenden Teils « EL Edv epgaviletat To cupolo otnv
£MORMAVON TOU TIPOIOVTOG, X = HEYIoTO TAGTOG TUAHATOG
sloaywync « ES Si el simbolo aparece en la etiqueta del
producto, X = anchura maxima de la parte que se va a insertar
« ET Kui simbol asub toote mérgistusel, X = sisestatava osa
maksimaalne laius « Fl Jos symboli esiintyy tuotemerkinndissd,
X = sisaanvientiosan suurin leveys « FR Si le symbole est visible
sur |'étiquette du produit, X = largeur maximale de la section
d'insertion « HR Ako je simbol naveden na oznaci proizvoda,

X = maksimalna Sirina uvodnog dijela » HU Ha ez a szimbdlum
szerepel a termék cimkéjén, akkor X a bevezetendé szakasz
maximalis szélessége « IT Se questo simbolo compare
sull'etichetta del prodotto, X = larghezza massima della
sezione inseribile « LT Jei produkto etiketéje yra 3is simbolis,

X = didziausias jkiSamos dalies plotis « LV Ja simbols ir attélots
uz izstradajuma etiketes, X = maksimalais ievietojamas

dalas platums « NL Als dit symbool op het productetiket

staat: X = maximale breedte van inbrenggedeelte « NO Hvis
symbolet vises pa produktetiketten, X = maksimal bredde

pé innfgringsdel « PL Jesdli symbol wystepuje na etykiecie
produktu, X oznacza maksymalng szerokos¢ zagtebianej czesci
urzadzenia « PT Se o simbolo aparecer no rétulo do produto,
X = largura méxima da parte introduzida « RO Dacd simbolul
apare pe eticheta produsului, X = latimea maxima a portiunii
de introducere « SK Ak sa na ozna¢eni produktu uvadza tento
symbol, X = maximalna $irka zavadzacej ¢asti « SL Ce je simbol
prisoten na oznaki izdelka, X = najve¢ja Sirina uvajalnega dela
« SV Om symbolen finns pa produktens etikett, X = maximal
bredd pa inforingsdelen « TR Sembol, tirlin etiketinde yer
aliyorsa; X = yerlestirme kisminin maksimum genisligi

86



Australian Sponsor| EN Australian Sponsor « BG Bb3noxuten 3a

ABcTpanua « CS Australsky zadavatel « DA Australsk
sponsor « DE Australischer Sponsor « EL Xopnyog
yla v AuoTpalia « ES Patrocinador australiano « ET
Austraalia sponsor « Fl Australialainen toimeksiantaja
« FR Partenaire australien « HR Australski narucitel;j

» HU Ausztrdliai partner « IT Sponsor australiano « LT
Australijos uzsakovas « LV Australijas sponsors « NL
Australische opdrachtgever « NO Australsk sponsor

« PL Sponsor australijski « PT Promotor australiano

« RO Sponsor australian « SK Zadavatel z Australie

« SL Avstralski sponzor « SV Australisk sponsor « TR
Avustralya Sponsoru

EN EU Importer « BG BHocuTen 3a EC « CS Dovozce

v EU « DA EU-importer « DE EU-Importeur « EL
Elocaywyéag EE « ES Importador en la UE « ET ELi
importija « FI EU-maahantuoja « FR Importateur dans
I'UE « HR EU uvoznik « HU Eurdpai unids importér

« IT Importatore UE « LT Importuotojas j ES « LV ES
importétajs « NL EU-importeur « NO EU-importer

« PL Importer UE « PT Importador EU « RO Importator
in UE « SK Dovozca do EU « SL Uvoznik v EU « SV
EU-importér « TR AB ithalatcisi
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Australian Sponsor

William A. Cook Australia Pty. Ltd.
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Australia
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