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INTENDED USE
This device is used to introduce the Savary-Gilliard Dilator.

NOTES
This device is supplied non-sterile and is reusable if the device integrity is intact.
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Do not use this device for any purpose other than stated intended use.

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.

Store in a dry location, away from temperature extremes.

CONTRAINDICATIONS
Contraindications include those specific to upper Gl endoscopy.

Contraindications to dilation include, but are not limited to: uncooperative patient; asymptomatic
strictures; inability to advance the dilator through the strictured area; coagulopathy; known or
suspected perforation; severe inflammation or scarring near the dilation site, recent myocardial
infarction, active ulcer and severe cervical arthritis.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications associated with upper gastrointestinal endoscopy and esophageal
dilation include, but are not limited to: perforation, hemorrhage, aspiration, fever, infection,
allergic reaction to medication, hypotension, respiratory depression or arrest, cardiac arrhythmia
orarrest.

PRECAUTIONS

Reusability of a device depends, in large part, on care of device by user. Factors involved in
prolonging life of this device include, but are not limited to: thorough cleaning following
instructions included in this booklet, coiling wire guide in a minimum 8-inch diameter.

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Perform screening endoscopy and identify strictured area.

2. Introduce device, floppy tip first, into accessory channel of endoscope and advance until
it is endoscopically visualized well beyond tip of scope. Example: Esophageal strictures
in an unoperated Gl tract would require wire guide placement in distal body or antrum
of stomach.

3. When wire guide is in position well beyond strictured area, slowly begin to withdraw
endoscope in 5-10 cm increments while simultaneously advancing wire guide in 5-10 cm
increments to ensure wire guide remains in position. Caution: Continuous fluoroscopic
monitoring of wire guide is essential in order to ensure it remains in proper position.

4. When endoscope is removed completely, fluoroscopically confirm that wire guide has
not been displaced. Note: Markings on distal portion of wire guide may also be utilized
to determine wire guide position. Markings occur in 20 cm increments from 40 to 140 cm.
(Seefig. 1)

5. Generously lubricate dilator with water-soluble lubricant and advance it, under fluoroscopic
monitoring, over pre-positioned wire guide through strictured area. Note: When multiple
dilator sizes are used, repeat this step for each.

6. Upon completion of procedure, remove dilator and wire guide from patient.

7. Clean and prepare wire guide for future use following cleaning instructions included in this
booklet. During cleaning, inspect integrity and function of device to determine advisability
of reuse. If kinks, bends or breaks exist, do not use. Dispose of device per institutional
qguidelines for biohazardous medical waste.

CLEANING INSTRUCTIONS

1. Immediately after use, soak wire guide in a solution of warm water and enzymatic cleaning
solution. Note: Refer to enzymatic cleaning solution instructions for recommended duration
of cleaning.

Wipe surface of wire guide with a soap sponge.
Rinse wire guide thoroughly with clean, running water.

Wipe wire guide dry with a lint-free cloth.
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Proceed with either high-level disinfection or sterilize device using the following sterilization
set points.

HIGH-LEVEL DISINFECTION
1. Following disinfectant manufacturer’s guidelines, completely immerse wire guide in
adisinfectant.

2. Rinse wire guide thoroughly with clean, running water. Note: Proper rinsing with clean
water and complete drying of wire guide is necessary following use of disinfectant.

3. Dry wire guide completely with a lint-free cloth.

ETO CYCLE PARAMETERS

PARAMETER SET POINT
Prevacuum Pressure 2.0 psia (25.9"Hg Vac)
Relative Humidity 60% RH

Humidity Dwell 20 minutes

Chamber Temperature 54.4°C (130 °F)
Exposure Pressure To Be Determined'
Exposure Dwell 2 hours

ETO Concentration 600 mg/L

Post Vacuums 3

Post Vacuum Pressure 2.0 psia (25.9"Hg Vac)
Air Wash?* 5 minutes

Aeration Temperature 54.4°C (130 °F)
Aeration Dwell 12 hours

Air Changes During Aeration 90 per hour

'To be calculated by the Institution to achieve an ETO concentration of 600 mg/L.

2 Repetitive vacuums from ambient pressure to 13.7 psia over 5 minutes.

Note: ETO sterilizer chamber loading should not exceed 11 products per cubic foot of chamber
space or exceed the usable chamber space. If any damage to a product is noted prior to
sterilization, the product should be taken out of service immediately.

AUTOCLAVE CYCLE PARAMETERS

PARAMETER SET POINT

Cycle Type Prevacuum
Prevacuum Pressure 2.5 psia (24.8"Hg Vac)
Chamber Exposure Temperature 132.2°C(270°F)
Chamber Exposure Pressure 41.8 psia (27.1 psig)
Exposure Dwell 5 minutes

Note: Autoclave chamber loading should not exceed 10 products per cubic foot of chamber
space or exceed the usable chamber space. If any damage to a product is noted prior to
sterilization, the product should be taken out of service immediately.
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URCENE POUZITI
Toto zafizeni se pouzivé k zavadéni dilatatoru Savary-Gilliard.

POZNAMKY
Toto zafizeni se dodéva nesterilni a je opakované pouzitelné, pokud je zachovéna jeho integrita.

Nepouzivejte toto zafizeni pro zadny jiny Gcel, nez pro ktery je ur¢eno.

Pokud je obal pfi pfevzeti otevieny nebo poskozeny, zafizeni nepouzivejte. Provedte vizualni
kontrolu zafizeni; vénujte pitom pozornost zejména zauzleni, ohybtim a prasklinam. Pokud
objevite anomialii, ktera by branila spravné funkci, zafizeni nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost
Cook o autorizaci pro vraceni zafizeni.

Skladujte na suchém misté, chrarite pred extrémnimi teplotami.

KONTRAINDIKACE
Kontraindikace jsou specifické pro endoskopii horniho traviciho traktu.

Kontraindikace dilatace zahrnuiji kromé jiného: nespolupracujiciho pacienta, asymptomatické
striktury, nemoznost posunovat dilatator skrze oblast zizeni, koagulopatii, perforaci nebo
podezieni na perforaci, tézky zanét nebo zjizveni v blizkosti mista dilatace, nedavny infarkt
myokardu, aktivni vied a tézkou cervikalni artritidu.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Potencialnimi komplikacemi souvisejicimi s endoskopii horniho traviciho traktu a dilataci jicnu
mohou byt napiiklad (nikoli viak pouze) perforace, krvaceni, aspirace, horecka, infekce, alergicka
reakce na léciva, nizky krevni tlak, respiracni deprese nebo zastava dechu, srdec¢ni arytmie nebo
zéstava srdce.

UPOZORNENI

Opakovatelnd pouzitelnost zafizeni z velké casti zavisi na péci o zafizeni ze strany uzivatele.
Faktory prodluzujici Zivotnost tohoto nastroje zahrnuji kromé jiného: peclivé cisténi podle
pokynti uvedenych v této brozufe, svinuti vodiciho dratu do priméru ne mensiho nez 20 cm.

NAVOD NA POUZITI
1. Provedte kontrolni endoskopii a najdéte zizené misto.

2. Zavedte néstroj ohebnym hrotem napfed do akcesorniho kanalu endoskopu a posunujte
jej, az bude endoskopicky vidét dale pred koncem endoskopu. Priklad: Striktury jicnu
Vv neoperovaném travicim traktu by vyzadovaly umisténi vodiciho dratu do distalniho
téla nebo dutiny zaludku.

3. Kdyz bude vodici drét v poloze dostatecné daleko za mistem ztizeni, za¢néte pomalu
stahovat endoskop zpét po 5-10 cm postupnych krocich a zaroven posunujte vodici drat
po 5-10 cm postupnych krocich dopredu, aby se zarucilo, Ze vodici drét z(istane ve své
poloze. Pozor: Pro zajisténi spravné polohy vodiciho dratu je nezbytné jeho neustalé
skiaskopické monitorovani.

4. Kdyz endoskop zcela vytahnete, skiaskopicky zkontrolujte, zda zustal vodici drat na svém
misté. Poznamka: K urceni polohy vodiciho dratu miizete poutzit také znacky na distalni
¢asti vodiciho dratu. Znacky jsou rozmistény po 20 cm Usecich od 40 do 140 cm. (Viz obr. 1)

5. Dukladné namazte dilatator lubrika¢nim pfipravkem rozpustnym ve vodé a poté jej pod
skiaskopickou kontrolou zavedte po predem umisténém vodicim drétu skrz zGZené misto.
Poznamka: Pokud pouzivate vice velikosti dilatator, opakujte tento postup pro kazdy
znich.

6. Po dokonceni postupu vytdhnéte dilatator a vodici drat z téla pacienta.

7. Vycistéte a pripravte vodici drét a pfipravte jej pro dalsi pouZiti v souladu s pokyny v této
pfirucce. V priibéhu cisténi kontrolujte neporusenost a funkénost zafizeni a na zakladé



Zjisténych skute¢nosti rozhodnéte, zda jej bude mozné znovu pouzit. Pokud objevite
zauzleni, ohyby nebo praskliny, zafizeni nepouzivejte. Zafizeni zlikvidujte v souladu
se smérnicemi pro likvidaci biologicky nebezpe¢ného lékaiského odpadu platnymi
v dané organizaci.

POKYNY PRO CISTENI

1. Bezprostiedné po poutziti ponoite vodici drat do smési teplé vody a enzymatického cisticiho
roztoku. Poznamka: Doporucené doby trvani ¢isténi najdete v pokynech k enzymatickému
Cisticimu roztoku.

Povrch vodiciho dratu otiete namydlenou houbickou.
Vodici drat dikladné oplachnéte pod ¢istou tekouci vodou.

Otfete vodici drat do sucha hadfikem, ktery neuvoliiuje viakna.
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Poté pouzijte bud dezinfekci vys3iho stupné nebo sterilizujte zafizeni za dodrzeni
nésledujicich hodnot nastaveni pro sterilizaci.

DEZINFEKCE VYS$3IHO STUPNE
1. Ponoite vodici drat kompletné do dezinfekéniho prostiedku podle navodu vyrobce
dezinfekéniho prostiedku.

2. Vodici drat dikladné oplachnéte pod ¢istou tekouci vodou. Poznamka: Po pouziti
dezinfekce je nezbytné vodici drat diikladné oplachnout ¢istou vodou a kompletné jej ususit.

3. Otfete vodici drat do sucha hadiikem, ktery neuvolfiuje viakna.

PARAMETRY CYKLU STERILIZACE EO

PARAMETR POZADOVANY BOD
Prevakuum - tlak 2,0 psi (0,14 bar)
Relativni vihkost 60 %

Doba setrvani vihkosti 20 minut
Teplota komory 54,4°C

Tlak expozice Bude urcen'
Doba expozice 2 hodiny
Koncentrace EO 600 mg/I
Postvakuum 3

Postvakuum - tlak 2,0 psi (0,14 bar)
Cisténi vzduchem? 5 minut

Teplota odvétravani 544°C

Doba odvétravani 12 hodin
Zmény vzduchu v priibéhu odvétravani 90 za hodinu

" Hodnotu musi vypocitat zdravotnické zafizeni tak, aby bylo dosazeno koncentrace EO 600 mg/I.
2 Opakovana vakua od vnéjsiho atmosférického tlaku az do 13,7 psi (0,94 bar) po dobu 5 minut.
Poznamka: Do EO sterilizatoru by nemély byt vlozeny vice nez cca 3 produkty na 10 litri
prostoru sterilizacni komory, ani by nemélo dojit k prekroceni vyuzitelného prostoru komory.
Pokud pred sterilizaci objevite na produktu jakoukoli zdvadu, okamzité jej vyradte z provozu.

PARAMETRY STERILIZACNIHO CYKLU AUTOKLAVU

PARAMETR POZADOVANY BOD
Typ cyklu Prevakuum
Prevakuum - tlak 2,5 psi (0,17 bar)
Expozi¢ni teplota v komoie 132,2°C

Expozi¢ni tlak v komore 41,8 psi (2,88 bar)
Doba expozice 5 minut

Poznamka: Do autoklavu by nemély byt vlozeny vice nez cca 3 produkty na 10 litrl prostoru
sterilizacni komory, ani by nemélo dojit k prekroceni vyuzitelného prostoru komory. Pokud pred
sterilizaci objevite na produktu jakoukoli zdvadu, okamZité jej vyfadte z provozu.

TILSIGTET ANVENDELSE
Denne enhed bruges til indfering af en Savery-Gilliard-dilatator.

BEMARKNINGER
Denne enhed leveres usteril og er genanvendelig, hvis den er intakt.

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

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

Opbevares tort, vaek fra temperaturudsving.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationerne omfatter dem, der er specifikke for endoskopi af den gvre
gastrointestinale kanal.

Kontraindikationer til dilatation omfatter, men er ikke begraenset til: usamarbejdsvillig patient,
asymptomatiske strikturer, manglende evne til at fremfere dilatatoren gennem det forsnaevrede
omrade, koagulopati, kendt eller mistanke om perforation, sveer inflammation eller ardannelse
ner dilatationsstedet, nylig myokardieinfarkt, aktivt mavesar og sveer cervical arthritis.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer, der er knyttet til endoskopi af den gvre gastrointestinale kanal og
oesophagusdilatation, omfatter, men er ikke begreenset til: perforation, haemoragi, aspiration,
feber, infektion, allergisk reaktion over for medicin, hypotension, respirationsdepression eller
respirationsophaer, hjertearytmi eller hjertestop.

FORHOLDSREGLER

Genanvendelse af en anordning afhaenger for en stor del af, hvordan brugeren vedligeholder
anordningen. De faktorer, der er involveret i forleengelse af denne anordnings levetid omfatter,
men er ikke begreenset til: grundig rengering i henhold til instruktionerne i denne vejledning,
og oprulning af kateterlederen i en diameter pa mindst 20 cm.

BRUGSANVISNING
1. Udfer screeningsendoskopi, og identificér det forsnaevrede omrade.

2. Feranordningen ind i endoskopets tilbeherskanal, med den blade spids farst,
og fer den frem, indtil den kan visualiseres endoskopisk godt forbi skopets spids.
Eksempel: Forsnzevringer i oesophagus i en uopereret gastrointestinal kanal ville kraeve,
at kateterlederen blev anbragt i mavens distale del eller antrum.

3. Nér kateterlederen er pa plads godt forbi det forsnaevrede omréade, startes langsom
tilbagetraekning af endoskopet i spring pa 5-10 cm, samtidig med at kateterlederen feres
frem i spring pa 5-10 cm for at sikre, at kateterlederen bliver pa plads. Forsigtig: Kontinuerlig
overvégning af kateterlederen med gennemlysning er essentiel for at sikre, at den forbliver
pé plads.

4. Narendoskopet er helt fiernet, skal det kontrolleres med gennemlysning, at kateterlederen
ikke har flyttet sig. Bemaerk: Markeringerne pa den distale del af kateterlederen kan
0gsa bruges til at bestemme kateterlederens position. Markeringerne sidder med 20 cm
mellemrum fra 40 til 140 cm. (Se figur 1)

5. Smer dilatatoren godt med vandoplaselig smaremiddel, og fremfer den under overvagning
med gennemlysning over den forud anbragte kateterleder gennem det forsnzevrede
omrade. Bemaerk: Hvis der benyttes flere dilatatorsterrelser, gentages dette skridt for
hver enkelt.

6. Ved procedurens afslutning fiernes dilatatoren og kateterlederen fra patienten.

7. Renger og klarger kateterlederen til senere brug efter de rengerings-instruktioner, der
erindeholdt i denne vejledning. Under rengeringen undersgges enhedens integritet og
funktion for at bestemme egnetheden for genanvendelse. Hvis der er snoninger, bgjninger

eller brud, ma enheden ikke bruges. Bortskaf enheden efter hospitalets retningslinjer for
klinisk risikoaffald.

RENG@RINGSANVISNINGER

1. Nedsaenk kateterlederen i en oplasning af varmt vand og enzymatisk renggringsmiddel
umiddelbart efter brug. Bemaerk: Se instruktionerne til enzymatisk rengeringsoplasning
vedrgrende rengegringens varighed.

Tor kateterlederens overflade af med en saebesvamp.
Skyl kateterlederen grundigt med rent, rindende vand.

Aftor kateterlederen med en fnugfri klud.
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Fortsaet med desinfektion af hgj kvalitet, eller sterilisér enheden ifslge nedenstdende
indstillingspunkter for sterilisation.

DESINFEKTION AF H@J KVALITET
1. Leeg kateterlederen i et desinfektionsmiddel i henhold til retningslinjerne fra producenten
af desinfektionsmidlet.

2. Skyl kateterlederen grundigt med rent, rindende vand. Bemaerk: Grundig skylning
med rent vand og fuldsteendig terring af kateterlederen er nadvendig efter brug
af et desinfektionsmiddel.

3. After kateterlederen fuldstaendigt med en fnugfri klud.

ETO CYKLUSPARAMETRE

PARAMETER INDSTILLINGSPUNKT
Praevakuumtryk 2,0 psi (0,14 bar)
Relativ fugtighed 60%
Fugtighedspause 20 minutter
Kammerets temperatur 54,4°C
Eksponeringstryk Ikke fastlagt'
Eksponeringspause 2 timer
ETO-koncentration 600 mg/L

Efter vakuum 3

Tryk efter vakuum 2,0 psi (0,14 bar)
Luftrens® 5 minutter
Luftningstemperatur 54,4°C
Luftningspause 12 timer
Luftaendringer under luftning 90 pr. time

" Skal beregnes af hospitalet for at opna en ETO-koncentration pa 600 mg/L.
2 Gentagne vakuummer fra omgivende tryk til 13,7 psi (0,94 bar) over 5 minutter.

Bemaerk: Belastningen af ETO sterilisatorkammeret ma ikke overstige 3 produkter pr. 10 liter
kammerplads og ma ikke overstige den anvendelige kammerplads. Hvis der bemazerkes nogen
skade pa et produkt for sterilisation, skal produktet gjeblikkeligt tages ud af drift.

AUTOKLAVECYKLUS-PARAMETRE

PARAMETER INDSTILLINGSPUNKT
Cyklustid Praevakuum
Praevakuumtryk 2,5 psi (0,17 bar)
Kammerets eksponeringstemperatur 1322°C

Kammerets eksponeringstryk 41,8 psi (2,88 bar)
Eksponeringspause 5 minutter

Bemaerk: Autoklavekammerbelastningen ma ikke overstige 3 produkter pr. 10 liter kammerplads
og ma ikke overstige den anvendelige kammerplads. Hvis der bemaerkes nogen skade pé et
produkt for sterilisation, skal produktet gjeblikkeligt tages ud af drift.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK
Dit instrument wordt gebruikt om de Savary-Gilliard dilatator in te brengen.

OPMERKINGEN
Dit instrument is bij levering niet-steriel en kan opnieuw worden gebruikt indien de integriteit
van het instrument niet is aangetast.

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

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

Op een droge plaats zonder extreme temperaturen bewaren.

CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties zijn onder meer de contra-indicaties die specifiek zijn voor endoscopie van het
bovenste deel van het maag-darmkanaal.

Contra-indicaties voor dilatatie zijn onder meer: een niet-medewerkende patiént;
asymptomatische stricturen; onvermogen de dilatator door het strictuurgebied op te voeren;
coagulopathie; bekende of vermoede perforatie; ernstige inflammatie of littekenvorming in de
buurt van de dilatatieplaats; recent myocardinfarct, actieve ulcus en ernstige cervicale artritis.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties in verband met endoscopie van het bovenste deel van het
maag-darmkanaal en met oesofagusdilatatie zijn onder meer: perforatie, hemorragie, aspiratie,
koorts, infectie, allergische reactie op medicatie, hypotensie, ademhalingsdepressie of -stilstand,
hartritmestoornissen of hartstilstand.

VOORZORGSMAATREGELEN

De herbruikbaarheid van een instrument hangt voor een groot deel af van de zorg die de
gebruiker aan het instrument besteedt. Factoren die de levensduur van dit instrument helpen
te verlengen zijn onder meer: grondige reiniging overeenkomstig de instructies in deze
gebruiksaanwijzing, de voerdraad oprollen tot een rol met een diameter van ten minste 20 cm.

GEBRUIKSAANWIZING
1. Verricht een screeningsendoscopie en identificeer het strictuurgebied.

2. Breng het instrument, met de slappe tip voorop, in het werkkanaal van de endoscoop in
en voer het op totdat het endoscopisch een stuk voorbij de tip van de endoscoop wordt
gevisualiseerd. Voorbeeld: Bij oesofagusstricturen in een maag-darmkanaal waarin geen
operaties zijn verricht, moet de voerdraad in het distale deel of antrum van de maag
worden geplaatst.

3. Wanneer de voerdraad goed op zijn plaats is voorbij het strictuurgebied, dient de
endoscoop langzaam te worden teruggetrokken met stappen van 5-10 cm terwijl de
voerdraad tegelijkertijd wordt opgevoerd met stappen van 5-10 cm om te zorgen dat
de voerdraad op zijn plaats blijft. Let op: Doorlopende bewaking onder fluoroscopische



begeleiding van de voerdraad is essentieel om ervoor te zorgen dat deze op de juiste
plaats blijft.

4. Bevestig, wanneer de endoscoop volledig verwijderd is, onder fluoroscopische begeleiding
dat de voerdraad niet verplaatst is. NB: De markeringen op het distale deel van de voerdraad
kunnen ook worden gebruikt om de plaats van de voerdraad vast te stellen. De markeringen
komen met stappen van 20 cm voor van 40 tot 140 cm. (Zie afb. 1)

5. Maak de dilatator rijkelijk glad met een in water oplosbaar glijmiddel en voer de dilatator
onder fluoroscopische begeleiding over de reeds geplaatste voerdraad op door het
strictuurgebied. NB: Wanneer meerdere dilatators van verschillende maat worden gebruikt,
moet deze stap per dilatator worden herhaald.

6. Verwijder na het voltooien van de ingreep de dilatator en de voerdraad uit de patiént.

7. Reinig de voerdraad en maak de draad klaar voor later gebruik volgens de in deze
gebruiksaanwijzing gegeven reinigingsinstructies. Inspecteer tijdens het reinigen de
integriteit en de werking van het instrument om de mogelijkheid van hergebruik vast
te stellen. Als er knikken, bochten of breuken zijn het instrument niet gebruiken. Werp
het instrument weg volgens de richtlijnen voor biologisch gevaarlijk medisch afval van
uw instelling.

INSTRUCTIES VOOR HET REINIGEN

1. Week de voerdraad onmiddellijk na gebruik in een oplossing van warm water en een
enzymatische reinigingsvloeistof. NB: Zie de gebruiksaanwijzing van de enzymatische
reinigingsvloeistof voor de aanbevolen duur van de reiniging.

Neem het oppervlak van de voerdraad met een zeepspons af.
Spoel de voerdraad grondig af met schoon, stromend water.

Droog de voerdraad af met een pluisvrije doek.

DAREE I A

Ga verder met hoogwaardige desinfectie of steriliseer het instrument met
de volgende sterilisatorinstellingen.

HOOGWAARDIGE DESINFECTIE
Dompel de voerdraad geheel en al onder in het ontsmettingsmiddel volgens de richtlijnen
van de fabrikant van het ontsmettingsmiddel.

2. Spoel de voerdraad grondig af met schoon, stromend water. NB: Na gebruik van een
ontsmettingsmiddel moet de voerdraad goed worden afgespoeld met schoon water
en geheel worden afgedroogd.

3. Droog de voerdraad grondig af met een pluisvrije doek.

PARAMETERS VOOR ETO-CYCLUS

PARAMETER INSTELPUNT
Voorvacutimdruk 2,0 psi (0,14 bar)
Relatieve vochtigheid 60%
Vochtigheidsduur 20 minuten
Temperatuur van kamer 54,4°C
Blootstellingsdruk Nader vast te stellen’
Verblijfstijd 2uur
EtO-concentratie 600 mg/L
Postvacuiims 3
Postvacutimdruk 2,0 psi (0,14 bar)
Luchtwassing? 5 minuten
Beluchtingstemperatuur 54,4°C
Beluchtingstijd 12 uur
Luchtveranderingen tijdens beluchting 90 per uur

' Te berekenen door de instelling om een EtO-concentratie van 600 mg/L te verkrijgen.

2 Repeterende vacutims van omgevingsdruk tot 13,7 psi (0,94 bar) gedurende vijf minuten.
NB: Er mogen niet meer dan 3 producten per 10 liter kamerruimte worden geladen in de
EtO-sterilisatiekamer en de bruikbare ruimte in de kamer mag niet worden overschreden.
Indien voor de sterilisatie beschadiging van een product wordt geconstateerd, moet dat
product onmiddellijk uit roulatie worden genomen.

PARAMETERS VOOR DE AUTOCLAVEERCYCLUS

PARAMETER INSTELPUNT
Type cyclus Voorvacuiim
Voorvacutimdruk 2,5psi (0,17 bar)
Blootstellingstemperatuur in kamer 132,2°C
Blootstellingsdruk in kamer 41,8 psi (2,88 bar)
Verblijfstijd 5 minuten

NB: Er mogen niet meer dan 3 producten per 10 liter kamerruimte in de autoclaafkamer worden
geladen en de bruikbare kamerruimte mag niet worden overschreden. Indien véor de sterilisatie
beschadiging van een product wordt geconstateerd, moet dat product onmiddellijk uit roulatie
worden genomen.

FRANCAIS

UTILISATION
Ce dispositif est utilisé pour introduire le dilatateur Savary-Gilliard.

REMARQUES
Ce dispositif est fourni non stérile et est réutilisable pour autant qu'il soit en parfait état.

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

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

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

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

Parmi les contre-indications a une dilatation, on citera : patient non coopératif, sténoses
asymptomatiques, impossibilité de pousser le dilatateur a travers la zone sténosée,
coagulopathie, perforation documentée ou suspectée, inflammation grave ou tissus cicatriciels
a proximité du site de dilatation, infarctus du myocarde récent, ulcere évolutif et arthrite
cervicale grave.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles qui sont associées a une endoscopie des voies
gastro-intestinales supérieures et a une dilatation oesophagienne, on citera : perforation,
hémorragie, aspiration, fidvre, infection, réaction allergique au médicament, hypotension,
dépression ou arrét respiratoire, arythmie ou arrét cardiaque.

MISES EN GARDE

La possibilité de réutilisation d'un dispositif dépend en grande partie de sa manipulation
soigneuse par |'utilisateur. Parmi les facteurs pouvant prolonger la durée utile du dispositif,
on citera : nettoyer soigneusement le dispositif conformément aux directives présentées
dans ce livret, enrouler le guide en boucles d’au moins 20 cm de diamétre.

MODE D’EMPLOI
1. Réaliser une endoscopie de débrouillage et identifier la région sténosée.

2. Introduire le dispositif par son extrémité souple dans le canal opérateur de l'endoscope et
l'avancer jusqu'a sa visualisation endoscopique bien au-dela de I'extrémité de l'endoscope.
Exemple : Des sténoses oesophagiennes situées dans une voie gastro-intestinale
non opérée nécessiteraient la mise en place d'un guide dans le corps distal ou I'antre
de l'estomac.

3. Lorsque le guide se trouve en position bien au-dela de la région sténosée, commencer
lentement a retirer lendoscope par étapes de 5 a 10 cm tout en faisant simultanément
progresser le guide par étapes de 5 a 10 cm pour assurer que ce dernier reste en position.
Mise en garde : Il est essentiel de surveiller le guide sous radioscopie en continu afin
d‘assurer quiil reste en position correcte.

4. Lorsque I'endoscope est complétement retiré, vérifier sous radioscopie que le guide n‘a pas
été déplacé. Remarque : On peut également utiliser les marques sur la partie distale du
guide pour déterminer la position de ce dernier. Les marques sont situées a 20 cm les unes
des autres, entre 40 et 140 cm. (Voir la Fig. 1)

5. Lubrifier abondamment le dilatateur avec un lubrifiant hydrosoluble et I'avancer
sous controle radioscopique sur le guide prépositionné a travers la région sténosée.
Remarque : Si des dilatateurs de plusieurs tailles sont utilisés, répéter cette étape pour
chacun dentre eux.

6. Alaconclusion de la procédure, retirer le dilatateur et le guide du patient.

Nettoyer et préparer le guide pour usage ultérieur en observant les recommandations

de nettoyage décrites dans ce livret. Pendant le nettoyage, vérifier le bon état et le bon
fonctionnement du dispositif pour déterminer s'il convient de le réutiliser. Ne pas utiliser le
dispositif en présence d'une coudure, courbure ou rupture. Jeter le dispositif conformément
aux directives de Iétablissement sur Iélimination des déchets médicaux posant un danger
de contamination.

NETTOYAGE

1. Immédiatement aprés l'utilisation, faire tremper le guide dans une solution d'eau tiéde et de
nettoyage enzymatique. Remarque : Consulter les directives du fabricant de la solution de
nettoyage enzymatique pour la durée de nettoyage recommandée.

Nettoyer la surface du guide avec une éponge savonneuse.
Rincer soigneusement le guide a I'eau courante propre.

Essuyer le guide avec un linge non pelucheux.

DAREE o A

Procéder a une désinfection de haut niveau ou stériliser le dispositif en utilisant les valeurs
de consigne de stérilisation suivantes.

DESINFECTION DE HAUT NIVEAU
1. Immerger complétement le guide dans un désinfectant en observant les directives
du fabricant du désinfectant.

2. Rincer soigneusement le guide a I'eau courante propre. Remarque : Il est nécessaire de
bien rincer avec de l'eau propre et de sécher complétement le guide apreés I'utilisation
du désinfectant.

3. Sécher complétement le guide avec un linge non pelucheux.

PARAMETRES DES CYCLES OE

PARAMETRE VALEUR DE CONSIGNE
Pression de prévide 2,0 psi (0,14 bar)
Humidité relative 60 9% HR

Durée d'exposition a I'humidité 20 minutes
Température de la chambre 54,4°C

Pression d'exposition A déterminer!
Durée d'exposition 2 heures
Concentration d'OE 600 mg/L
Post-vide 3

Pression post-vide 2,0 psi (0,14 bar)
Lavage a l'air* 5 minutes
Température d'aération 54,4°C

Durée d'aération 12 heures
Changements dair pendant I'aération 90/heure

' A calculer par établissement pour obtenir une concentration d'OE de 600 mg/L.

?Vides répétés de la pression ambiante a 13,7 psi (0,94 bar) sur 5 minutes.

Remarque : Le chargement de la chambre du stérilisateur OE ne doit pas dépasser 3 produits
par 10 litres d'espace ni l'espace de chambre utilisable. Si I'on remarque qu'un produit est
endommagé avant sa stérilisation, le mettre immédiatement hors service.

PARAMETRES DES CYCLES DE LAUTOCLAVE

PARAMETRE VALEUR DE CONSIGNE
Type de cycle Prévide

Pression de prévide 2,5psi (0,17 bar)
Température d'exposition dans la chambre 132,2°C

Pression d'exposition dans la chambre 41,8 psi (2,88 bars)
Durée d'exposition 5 minutes

Remarque : Le chargement de la chambre de l'autoclave ne doit pas dépasser 3 produits
par 10 litres d'espace ni Iespace de chambre utilisable. Si I'on remarque qu'un produit est
endommagé avant sa stérilisation, le mettre immédiatement hors service.

DEUTSCH
VERWENDUNGSZWECK
Dieses Instrument wird zur Einfiihrung des Savary-Gilliard-Dilatators verwendet.

HINWEISE
Dieses Instrument wird unsteril geliefert und ist wieder verwendbar, solange es unversehrt ist.

Dieses Instrument nur firr den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

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

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

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

Zu den Kontraindikationen fiir die Dilatation gehdren mangelnde Kooperation des Patienten,
asymptomatische Strikturen, Unméglichkeit, den Dilatator durch den verengten Bereich
vorzuschieben, Koagulopathie, bekannte oder vermutete Perforation, schwere Entziindung
oder Vernarbung nahe der vorgesehenen Dilatationsstelle, kiirzlicher Myokardinfarkt, aktives
Geschwiir und schwere Arthritis der Halswirbelsaule.



POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit einer Endoskopie des oberen Magen-Darm-Trakts und Osophagus-dilatation
verbundenen potenziellen Komplikationen gehéren unter anderem: Perforation, Blutung,
Aspiration, Fieber, Infektion, allergische Reaktion auf Medikamente, Hypotonie, Atemdepression
oder -stillstand, Herzarrhythmie oder -stillstand.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Wiederverwendbarkeit von Instrumenten héngt groB3teils davon ab, wie sorgféltig Benutzer
mit dem Instrument umgehen. Die Lebensdauer dieses Instruments kann unter anderem
durch griindliche Reinigung nach den Anweisungen in dieser Broschiire und Aufrollen des
Fiihrungsdrahtes mit einem Mindestdurchmesser von 20 cm verldngert werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Den verengten Bereich endoskopisch ermitteln.

2. Das Instrument mit der flexiblen Spitze zuerst in den Arbeitskanal des Endoskops einfiihren
und vorschieben, bis es endoskopisch sichtbar ausreichend weit tiber die Spitze des Endoskops
hinausragt. Beispiel: Osophagusstrikturen in einem nicht operierten Magen-Darm-Trakt
erfordern die Platzierung des Fiihrungsdrahts im distalen Korpus oder Antrum des Magens.

3. Sobald der Fiihrungsdraht ausreichend weit jenseits der Striktur positioniert ist, das
Endoskop langsam in Schritten von 5-10 cm herausziehen und gleichzeitig den
Fuihrungsdraht in Schritten von 5-10 cm vorschieben, um sicherzustellen, dass der Draht
in seiner Position bleibt. Vorsicht: Eine laufende Beobachtung des Fiihrungsdrahts am
Rontgenschirm ist wesentlich, um sicherzustellen, dass er in der richtigen Position verbleibt.

4. Sobald das Endoskop vollstandig entfernt ist, fluoroskopisch bestétigen, dass sich der
Fuihrungsdraht nicht verschoben hat. Hinweis: Die Markierungen am distalen Bereich des
Fuihrungsdrahts kénnen auch zur Bestimmung der Fiihrungsdraht-Position verwendet
werden. Die Markierungen sind im Abstand von 20 cm beginnend bei 40 cm bis zu einer
Lénge von 140 cm angebracht. (Siehe Abb. 1)

5. Den Dilatator mit reichlich wasserloslichem Gleitmittel schmieren und unter
fluoroskopischer Kontrolle tiber dem vorpositionierten Fiihrungsdraht durch den verengten
Bereich vorschieben. Hinweis: Wenn verschiedene DilatatorgréBen verwendet werden,
diesen Schritt mit jedem Dilatator wiederholen.

6. Nach Abschluss der Intervention den Dilatator und Fiihrungsdraht aus dem
Patienten entfernen.

7. Den Fuihrungsdraht nach den Reinigungsanweisungen in dieser Broschtire reinigen
und fiir den weiteren Gebrauch vorbereiten. Das Instrument wahrend des Reinigens auf
Unversehrtheit und Funktionstiichtigkeit tiberpriifen, um festzustellen, ob es fiir eine
Wiederverwendung geeignet ist. Nicht mehr verwenden, falls Knicke, Verbiegungen oder
Bruchstellen zu erkennen sind. Das Instrument nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit
biogefahrlichem medizinischem Abfall entsorgen.

REINIGUNGSANWEISUNGEN

1. Den Fiihrungsdraht sofort nach dem Gebrauch in eine Losung aus warmem Wasser und
einem enzymatischen Reinigungsmittel einlegen. Hinweis: Die empfohlene Reinigungsdauer
ist in der Gebrauchsanweisung der enzymatischen Reinigungslosung angegeben.

Die Oberflache des Fiihrungsdrahts mit einem Seifenschwamm abwischen.
Den Fithrungsdraht griindlich mit sauberem, flieBendem Wasser absptilen.

Den Fiihrungsdraht mit einem fusselfreien Tuch abtrocknen.
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Entweder eine  High-Level"-Desinfektion durchfiihren oder das Instrument nach den
folgenden Sterilisationsvorgaben sterilisieren.

»HIGH-LEVEL"-DESINFEKTION
1. Die Richtlinien des Herstellers des Desinfektionsmittels befolgen und den Fiihrungsdraht
vollstandig in das Desinfektionsmittel einlegen.

2. Den Fihrungsdraht griindlich mit sauberem, flieBendem Wasser abspiilen. Hinweis: Nach
der Verwendung von Desinfektionsmittel muss der Fiihrungsdraht griindlich mit sauberem
Wasser abgespiilt und vollsténdig getrocknet werden.

3. Den Fiihrungsdraht mit einem fusselfreien Tuch vollstandig trocknen.
PARAMETER FUR DIE EO-ZYKLEN

PARAMETER EINSTELLUNG
Vorvakuumdruck 2,0 psi (0,14 bar)
Relative Feuchtigkeit 60%
Feuchtigkeitseinwirkzeit 20 Minuten
Kammertemperatur 54,4°C
Sterilisierdruck Noch nicht festgelegt'
Einwirkzeit 2 Stunden
EO-Konzentration 600 mg/L
Postvakuen 3
Postvakuumdruck 2,0 psi (0,14 bar)
Air-Wash-Verfahren? 5 Minuten
Belliftungstemperatur 54,4°C
Beliiftungsdauer 12 Stunden
Luftaustausch wahrend Beliftung 90 Mal pro Stunde

"Von der Klinik zu berechnen, um eine EO-Konzentration von 600 mg/L zu erzielen.
2Wiederholte Vakuen vom Umgebungsdruck auf 13,7 psi (0,94 bar) tiber einen Zeitraum

von 5 Minuten.

Hinweis: Die Beladung der EO-Sterilisationskammer sollte 3 Produkte pro 10 Liter Kammerraum
bzw. den nutzbaren Kammerraum nicht tiberschreiten. Falls vor der Sterilisation Beschadigungen
an einem Produkt festgestellt werden, muss dieses Produkt sofort auBRer Betrieb

genommen werden.

PARAMETER FUR DIE AUTOKLAVZYKLEN

PARAMETER EINSTELLUNG
Art des Zyklus Vorvakuum
Vorvakuumdruck 2,5 psi (0,17 bar)
Sterilisiertemperatur in der Kammer 132,2°C
Sterilisierdruck in der Kammer 41,8 psi (2,88 bar)
Einwirkzeit 5 Minuten

Hinweis: Die Beladung der Autoklavenkammer sollte 3 Produkte pro 10 Liter Kammerraum bzw.
den nutzbaren Kammerraum nicht Gberschreiten. Falls vor der Sterilisation Beschadigungen an
einem Produkt festgestellt werden, muss dieses Produkt sofort auBer Betrieb genommen werden.

EAAHNIKA

XPHZH FIA THN OMOIA NMPOOPIZETAI
H ouokeun autn xpnotponoleital yia Thv gloaywyr) Tou SlacTtoléa Savary-Gilliard.

IHMEIQZEIZ
H ouoKeun auTH IAPEXETAL LN AMOOTEIPWHEVN Kal Eival ENAVAXENOIOTONCIUN, EQOCOV
Siatnpeitat ABIKTN N AKEPAIGTNTA TNG CUOKEUNC.

Mn XPNOILOTIOIEITE TN GUOKEUN| QUTY| Yia OTIOIOSKTTOTE GKOTIO, EKTOG Ao TNV QVaQePOHEVN
Xprion yta v ormoia mpoopiletat.

Edv n ouokevacia £xet avoixTei i} umooTei {npid katd T apahapr| TNG, UN XPNOIHOTOIOETE

T0 TPOIGV. EMBEWPrioTe OMTTIKA MPOCEXOVTAG IBIAITEPA YIa TUXOV OTPEPBAWGELS, KAPIPEIS Kat
pnéeis. Eqv evtomioete pia avwpalia mou Ba mapepnmoSIZe T 0woTH KATAoTAGN AerToupyiag,

1N XPNOIHOTIOICETE TO TIPOidV. Evpepwiote tnv Cook yia va AaBete e£0uc1086TNON EMOTPOPAG.

DUNACOETE OF ENPO XWPO, HAKPIG MO aKPaieg TIHEG BeppoKpaciag.

ANTENAEIZEIZ
Meta&d Twv avtevSeifewv meplapBavovTal eKEVEG TTo ival EISIKEC yia TV evEooKATTon TG
QAVWTEPNG YAOTPEVTEPIKNG 080U,

Metagd Twv avteveifewv otn Slaotolr ephapBavovTal Kat ot €€MG: Hn CUVEPYAOIHOG aoBevic,
QOUPITTWHATIKEG OTEVWOELG, aduvapia Tpowonong Tou Slactohéa péow tng otevwBeicag
TIEPIOXG, SlaTapayr TG TINKTIKGTNTAG TOU aipatog, ywwath i mBavohoyoupevn Sidtpnon, Bapta
@AeypoVA 1} OUAOTIOINGN KOVTA 0TN B€0N SIACTONE, TPOCYATO EPEAYHA TOU puoKapdiou,
EVEPYO €NkOC Kal Bapid auxevikn apBpitida.

AYNHTIKEZ ENMINAOKEZ

MeTagd Twv SuvNTIKWVY EMMAOKWV TIOU OXETI{OVTAl HE TNV EVEOOKOTNON TNG QVWTEPNG
YAOTPEVTEPIK|G 080U Kal TN S1a0ToA Tou ol1copdayou epapBavovTal Kat ot e§1G: Sidtpnon,
aipoppayia, El6pOPNON, TTUPETOS, AoiHwEN, aAAEPYIKN avTtiSpaon oe @apuako, undtaon,
KAtaoToN ) mavon g avarmvong, kapdiakr appubia i avakorh.

NMPOOYNAZEIZ

H Suvatdtnta emavaypnotuomnoinong Hiag CUCKEUNG §apTatal, o Heydaho Babud, amd
PPOVTISA TNG CUOKEUNC aré To XProTN. METAgU Twv MapaydvIwy Tou EVEXOVTal GTNV TTIAPATacn
NG Siapketag (WG TNG CUOKEUAE QUTHG TiepapBavovTal Kat ot €616 OXOAAOTIKOG KaBapiopog
akohouBwvTag Tig 08nyieg mou mepapBavovtal 6To UANASIO auTS, TUNA O OTIE(PA TOU
OUpPATIVOU 08NYoU G€ SIGHETPO 20 CM TOUAGXIOTOV.

OAHTFIEZ XPHIHZ
1. Extehéote evS0ooKOMMan Slepelivnong Kal avayvwpioTe TN otevwBeioa meploxn.

2. EloayayeTe T OUOKEUN, LE TO EVKAPITTO GKPO TIPWTA, HECT OTO KaVAM Epyaciag Tou
£v8ooKoTTiou Kal MPOWBNROTE TO £WG GTOU AMEIKOVIOTE! EVEOOKOTTIKA APKETA TTEPA Ao TO
Gkpo Tou evSookoriou. Mapadetypa: ZTEVWOEI TOU 0I00QAYOU O YAOTPEVTEPIKT) 080 TTOU
Sev éxel umoPAnBei o xelpoupyikn enépBaon Ba amarrovoav TOOBETNON TOU CUPHATIVOU
08nyoU OTO TEPIPEPIKO TWHA 1} OTO GVTPO TOU OTOHAXOU.

3. 'Otav o cupudTivog 08nydc TomoBeTnOei apkeTa mépa and Tn oTevwBeioa ePLOxT, apxioTe
Va AMmoCUPETE apyd To vEOOKOMO O Bripata Twv 5-10 cm, evid mpowBEeite Tautdxpova
ToV OUPHATIVO 08NYy0 o€ Pripata Twv 5-10 cm, £T01 WOTE va SIaoPaNICETE 6Tt 0 CUPUATIVOG
08nyd¢ mapapiével otn B£on Tou. Mpocoxry: H cuvexrg akTivookoTikn mapakoAouBnon
TOU CUPHATIVOU 08NYOU Eival AmapaiTNTn TTPOKEIMEVOU VA SIaCPANOTE 0TI TAPAPEVEL 0T
owaotr Béon.

4. 'Otav 1o evE0OKOMIO apalpeDEi EVTEAWG, EMPBERAIOTE AKTIVOOKOTTIKA OTL O CUPHATIVOG
08nyog Sev éxel petatomoTei. Znpeiwon: Ma Tov mpoodiopiopd Tng BEong Tou ouppaTivou
odnyou eivat Suvatov emiong va xpnotpomoinBouv GNUAVOEL OTO TIEPIPEPIKO TUHA TOU.
Ot onpdvoeic mapouvatalovtatl o Bripata Twv 20 cm, ano 40 éwg 140 cm. (BA. axriua 1)

5. Amdvete apBova to SlaoToréa pe SATOSIGAUTO AITAVTIKO Kal TIPOWBNOTE Tov, UG
QAKTIVOOKOTTIKT) TTapakoAoUBnon, Mévw armd Tov mpoTomobeTnpévo cupHATvo 08nyd
HEOW TNG TTEPIOXNG TNG OTEVWONG. Znpeiwon: Otav XpnoipomolouvTal TOMATAA HeyéBn
SlaotoAéa, emavahdPeTe To Bripa auto yia To kabéva.

6. Kata v ohokAripwon g Sladikaciag, apaip£oTe To SIATONEA Kal TOV GUPHATIVO 08Nnyo
and tov acBevn.

7. KaBapioTe kat IPOETOIACTE TOV CUPHATIVO 08Ny Yia LENOVTIKN XPrion akoAouBwvTag
TIG 08nyieg kaBapiopo mou epapBavoval oTo GUANGSIO auTd. Katd tn Sidpketa Tou
KkaBapIopoU, EMBEWPHOTE TNV AKEPAIGTNTA KAl TN AEITOUPYia TG CUCKEUNG, £T01 WOTE Val
TIPOGSIOPICETE TN GKOTAGTNTA TNG ENAVAXPNOIUOTIOINCNG. EQv uTidpxouv oTPeBADCELS,
KAMWEIG 1} PAELG, N XPNOILOTIOINCETE TO TIPOIOV. ATOPPIYPTE TN GUOKELT] CUHPWVA HIE TIG
KATeEUBUVTHPLES OBNYIES TOV IGPUHATOC GAG Yia BIONOYIKA EMIKIVEUVA IATPIKA amOBANTa.

OAHTFIEZ KAGAPIZMOY

1. Ap€owG HETA TN XPrON, EUMOTIOTE TOV CUPHATIVO 08Nnyo Ot Stdhupa Beppow vepou Kat
£vupIKoL SlohupaTog KaBapiopov. Znpeiwon: AvatpéETe oTig 08nyieg Tou ev{UUIKOU
StohvpaTog KaBapIopoL yia Tn CUVICTWHEVN SIGPKEIR KABAPIGHOU.

ZKOUTTOTE TNV EMPAVEIC TOU CUPHATIVOU 08NYOU UE OTIGYYO HE CATOUVL.
EKTTAOVETE TOV GUPUATIVO 08Nny0 GXONACTIKA e KaBapd, TPEXOUHEVO VEPO.

ZKOUTTIOTE TOV CUPHATIVO 08NS HE UPACHA TIOU SV arivel XvoUsdt.
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MpoxwpnoTe &ite e amoAvpavon uPnAov EMITESOU EiTE AMOOTEIPWOTE T CUCKEUN
HE Xprion Twv akGAouBwv onueiwv puBHIoNC anooTeipwongc.

AMOAYMANZH YWHAOY ENINEAOY
1. AkohouBwVTaG TIG KATEUBUVTHPIEG OSNYIEG TOU KATAOKELAOTH TOU AIMOAULAVTIKOU,
epBarTtiote MVPWG TOV CUPHATIVO 08NYO GE AMTONUHAVTIKO.

2. EKMAOVETE TOV CUPHATIVO 08NYS OXOAACTIKA e KAaBapo, TPEXOUHEVO VEPO. ENpEiwon: Metd
TN XPrion TOU AMOAUHAVTIKOU Eival anapaitTn owaoTr £KMAUGCN pe KaBapd VEPO Kat TARPES
OTEYVWHA TOU GUPHATIVOL 08NnyoU.

3. ZTEYVWOTE TOV CUPUATIVO 08Nyo EVIENDG HE UPAOHA TIOU SeV aprvel xvoUudi.

MAPAMETPOI KYKAOY ETO

MAPAMETPQN IHMEIO PYOMIZHZ
Migon mpokatepyaoiag oe Kevd 2,0 psi (0,14 bar)
IXETIKA vypacia 60%

Mapapiovr vypaciag 20 Nerrta
Oeppokpaacia Barapou 54,4°C

Migon éxBeong Mpokertat va mpooSlopioTei!
MNapapovn oe ékBeon 2 (peg

Juykévtpwon ETO 600 mg/L
Metakatepyaoia o Kevo 3

Migon petakatepyaociag o€ Kevo 2,0 psi (0,14 bar)
MAVon pe aépa? 5 \emta
OepHOKPAGIa AEPIOHOU 54,4°C

Mapapiovry agpiopol 12 wpeg

ANMayEG aépa Katd Tn SIAPKELA TOL AEPICHOU 90 ava wpa

T ©a urohoyIoTel and To iSpupa, £T0L WOTE va emTtevxBei cuykévtpwon ETO 600 mg/L.

2 EMavaAnTTtiké Kevd amé v miieon mepiBaMovTog ota 13,7 psi (0,94 bar) oe Siapketa 5 Aemtav.
ZInpeiwon: H poptwon Tou Badpou TG CUOKEUNG amooTeipwong pe ETO Sev mpémet va
unepPaivel Ta 3 mpoidvTa ava 10 Nitpa Tou Xweou Tou BaAGHOU 1 TOV XPNOIHOTOIOIHO XWEO
Tou Bahapou. Eav mapatnpnBei omoladrmote {npid o€ éva mPoiodv TV amo ThV armooTeipwon,
TO TIPOIGV TIPETTEL VA AMTOCUPETAL ATTO TN XPHON AUECWG.

NAPAMETPOI KYKAOY AYTOKAYZTOY

NAPAMETPQN ZHMEIO PYOMIZHZ
Tumog kvkhou Mpokatepyaoia o€ Kevo
Migon mpokatepyaaciag o€ Kevo 2,5 psi (0,17 bar)
Oeppokpaoia ékBeong Bahdpou 132,2°C

Migon éxBeong Balapou 41,8 psi (2,88 bars)

MNapapovn o ékBeon 5 Nemté



Inpeiwon: H poptwon Tou BaAapou Tou auTeKauoTou Sev TPEMeL va umepPaivel Ta

3 mpoidvta avd 10 Aitpa Tou XwPou Tou BaAdpou 1 ToV XPNOILOTIOIOIHO XWPOo Tou Balduou.
Edv mapatpnBei omoladrimote {npic o€ éva poiov Tiptv and Ty anooTEipwon, TO TIPoIoV
TIPETTEL VOl AMOCUPETAL ATTO TN XPFON AHECWG.

MAGYAR

RENDELTETES
Ez a eszk6z a Savary-Gilliard dilatator bevezetésére szolgal.

MEGJEGYZESEK
Az eszkoz kiszerelése nem steril; az eszkoz Ujrafelhasznalhatd, amennyiben nem sériilt.

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

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

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

Széraz helyen tartando, szélséséges hémérsékleti értékektdl védve.

ELLENJAVALLATOK
Az ellenjavallatok magukban foglaljak tébbek kozétt a felsé gasztrointesztinalis traktus
endoszkopiajanak ellenjavallatait.

A tagitas ellenjavallatai tobbek kozétt magukban foglaljak a kovetkezéket: nem kooperald beteg,
tlinetmentes sztikiilet, a dilatdtor nem vezethet6 &t a besztikiilt tertileten, koagulopathia, ismert
vagy gyanitott perforacid, sulyos gyulladas vagy hegesedés a tagitandd hely kézelében, nemrég
lezajlott szivinfarktus, aktiv fekély és sulyos cervicalis arthritis.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A fels6 gasztrointesztinalis traktus endoszkopigjanak és a nyel6csotagitasnak lehetséges
komplikacioi tobbek kozt: perforacio, vérzés, aspiracio, laz, fertézés, allergias gyogyszer-reakcio,
alacsony vérnyomas, légzési elégtelenség vagy légzésleallas, szivaritmia vagy szivmegallas.
OVINTEZKEDESEK

Az eszkoz Ujrahasznalhatdsaga nagy mértékben attol fiigg, hogy hogyan gondozta a felhasznalo
az eszkozt. Ezen eszkoz élettartaméanak meghosszabbitésa tobbek kézott a kvetkez6 tényezékon
mulik: alapos tiszitas az ezen tajékoztatoban mellékelt utasitasok betartasaval, a vezetédrot
feltekerése minimum 20 cm-es atméréjti tekercsbe.

HASZNALATI UTASITAS
1. Végezze el az endoszkopias szlirést, és azonositsa a szukult teriletet.

2. Vezesse be az eszkozt az endoszkdp munkacsatorndjaba a hajlékony csticsaval elére és tolja
elére amig az endoszkoposan nem lathatd, joval a szkdp csticsan tul. Példa: Nem operalt
gasztrointesztinalis traktus nyel6csésziikiilete sziikségessé teszi vezet6drot elhelyezését
a gyomor disztalis részében vagy az antrumaban.

3. Amikor a vezet6drot a helyén van, joval a besziikiilt teriilet mogott, lassan kezdje
visszahtizni az endoszképot 5-10 cm-es [épésekben, mikdzben ezzel egyidejtileg eléretolja
a vezet6drotot 5-10 cm-es lépésekben, annak biztositasara, hogy a vezet6droét a helyén
maradjon. Vigyazat: Fontos a vezetddrét folyamatos fluoroszképias megfigyelése annak
biztositasara, hogy az ne mozduljon el a helyérél.

4. Amikor az endoszképot teljesen eltavolitotta, fluoroszképias képalkotés segitségével
ellendrizze, hogy a vezetédrot nem mozdult-e el. Megjegyzés: A vezet6drot disztalis
részén 1év6 jelolések alapjan is meghatarozhatd a vezetédrot helyzete. A jelSlések
20 cm-es kézonként helyezkednek el 40 és 140 cm kozott. (Ldsd az 1. dbrdt)

5. Boségesen lubrikalja a dilatatort vizben oldhaté kenéanyaggal és tolja elére a dilatatort
fluoroszkopias megfigyelés alatt az elére behelyezett vezetédroton a besz(ikiilt teriileten
keresztiil. Megjegyzés: Ha tobbféle méretdi dilatatort hasznal, akkor ezt a Iépést
mindegyiknél ismételje meg.

6. A mlvelet befejeztével tavolitsa el a dilatatort és a vezetGdrotot a beteg testébal.

7. Tisztitsa meg és készitse el6 a vezetédrotot késbbi hasznélatra a jelen tajékoztatoban
szerepl6 tisztitasi utasitasok szerint. Tisztitas kozben ellendrizze az eszkoz épségét és
mUikédéképességét, hogy donthessen annak tjrafelhasznalhatdsagarol. Ne hasznalja,
ha hurkolodast, gérbulést vagy torést észlel. A bioldgiailag veszélyes orvosi hulladékra
vonatkozd intézményi irdnyelvek szerint helyezze hulladékba az eszkozt.

TISZTITASI UTASITASOK

1. Hasznalat utan azonnal dztassa be a vezetédrotot meleg vizzel kevert, enzimes
tisztitéoldatba. Megjegyzés: A tisztitas idGtartamara vonatkozdan lasd az enzimes
tisztitooldathoz mellékelt utasitasokat.

Szappanos szivaccsal tordlje le a vezetdrot feliiletét.

Alaposan &blitse le a vezetdrotot tiszta, folyo vizzel.

je szarazra a vezetédrotot pihementes torlével.

vos woN

Végezzen magas szintti fertGtlenitést vagy sterilizélja az eszkozt az alabbi sterilizald
|épések szerint.

MAGAS SZINTU FERTOTLENITES
1. AfertétlenitGszer gyartéi tmutatoja szerint teljesen meritse bele a vezetédrétot
afertétlenitészerbe.

2. Alaposan éblitse le a vezetédrotot tiszta, folyd vizzel. Megjegyzés: A vezet6drotot
tiszta vizben alaposan le kell Gbliteni és teljesen meg kell szaritani a fertGtlenitészer
alkalmazésat kovetoen.

3. Teljesen torolje szarazra a vezetédrotot pihementes torlével.

ETILEN-OXID CIKLUS PARAMETEREI

PARAMETER ALAPERTEK
Elévakuum nyomés 2,0 psi (0,14 bar)
Relativ paratartalom 60% relativ paratartalom
Nedves kezelés 20 perc

Kamra hémérséklete 54,4°C
Expoziciés nyomas Meghatérozando'
Vegyszeres kezelés 26ra

Etilén-oxid koncentrécioja 600 mg/I
Utévékuumok 3
Utévakuum-nyomas 2,0 psi (0,14 bar)
Levegével val6 atmosas? 5 perc
Levegdztetési hémérséklet 54,4°C
Légkezelés 1206ra
Levegécsere levegéztetés kézben Orénként 90

" Az intézmény szamitja ki, hogy az etilén-oxid koncentrécioja 600 mg/l legyen.

2 |lsmételt vakuum normal légnyomasrol 5 perc alatt 13,7 psi (0,94 barra).

Megjegyzés: Az etilén-oxid sterilizalé kamraba ne helyezzen 10 liter kamratérfogatra szamitva
3 terméknél tébbet, és ne haladja meg a hasznalhaté kamratérfogatot. Ha sterilizélas el6tt
sériilést észlel a terméken, akkor azt azonnal selejtezze le.

AUTOKLAV CIKLUS PARAMETEREI

PARAMETER ALAPERTEK
Ciklus tipusa Elévakuum
Elévakuum-nyomas 2,5 psi (0,17 bar)
Kamra kezelési h6mérséklete 132,2°C

Kamra kezelési nyomasa 41,8 psi (2,88 bar)
Vegyszeres kezelés 5 perc

Megjegyzés: Az autoklavba ne helyezzen 10 liter kamratérfogatra szamitva 3 terméknél tébbet,
és ne haladja meg a hasznalhato kamratérfogatot. Ha sterilizalas el6tt sértilést észlel a terméken,
akkor azt azonnal selejtezze le.

ITALIANO

USO PREVISTO
Questo dispositivo & usato per introdurre il dilatatore di Savary-Gilliard.

NOTE
Il dispositivo & fornito non sterile ed é riutilizzabile se perfettamente integro.

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

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

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

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni includono quelle specifiche all’endoscopia del tratto
gastrointestinale superiore.

Le controindicazioni alla dilatazione includono, senza limitazioni: paziente non cooperante;
stenosi asintomatiche; impossibilita di fare avanzare il dilatatore lungo il tratto stenotico;
coagulopatia; perforazione nota o sospetta; grave infiammazione o tessuto cicatriziale in
prossimita del sito di dilatazione, recente infarto miocardico, ulcera attiva e artrite cervicale grave.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate all'endoscopia del tratto gastrointestinale superiore

e alla dilatazione esofagea includono, senza limitazioni: perforazione, emorragia, aspirazione,
febbre, infezione, reazione allergica al farmaco, ipotensione, depressione respiratoria o arresto
respiratorio, aritmia o arresto cardiaco.

PRECAUZIONI

La riutilizzabilita di un dispositivo dipende, in gran misura, dalla cura del dispositivo stesso da
parte del suo utilizzatore. | fattori che contribuiscono al prolungamento della vita utile di questo
dispositivo includono, senza limitazioni, una pulizia accurata in base alle istruzioni fornite in
questa sede e 'avvolgimento della guida in spire di diametro non inferiore a 20 cm.

ISTRUZIONI PERL'USO
Eseguire un'endoscopia di screening per identificare I'area stenosata.

2. Inserire il dispositivo nel canale operativo dell'endoscopio (partendo dalla punta flessibile)
e farlo avanzare fino a visualizzarlo endoscopicamente ben oltre la punta dellendoscopio.
Esempio - Le stenosi esofagee in un tratto gastrointestinale non operato richiederebbero
il posizionamento di una guida nel corpo distale o nell'antro gastrico.

3. Con la guida posizionata ben oltre I'area stenosata, cominciare a ritirare lentamente
I'endoscopio in incrementi di 5-10 cm, facendo simultaneamente avanzare la guida in
incrementi di 5-10 cm per accertarsi che rimanga in posizione. Attenzione - Il monitoraggio
fluoroscopico continuo della guida € essenziale per garantire che essa rimanga nella
posizione corretta.

4. Una volta rimosso completamente I'endoscopio, confermare in fluoroscopia che la guida
non abbia subito alcuno spostamento. Nota - Gli indicatori di riferimento sulla sezione
distale della guida possono anch'essi essere utilizzati per determinare la posizione della
guida. Gli indicatori di riferimento sono situati in incrementi di 20 cm trai 40 e i 140 cm.
(Vedere la Figura 1)

5. Lubrificare abbondantemente il dilatatore con lubrificante idrosolubile e farlo avanzare
attraverso l'area stenosata, sotto osservazione fluoroscopica, sulla guida precedentemente
posizionata. Nota - Quando si usano dilatatori di piti misure, ripetere questa procedura per
ciascun dilatatore.

6. Altermine della procedura, estrarre il dilatatore e la guida dal paziente.

7. Pulire e preparare la guida per I'uso futuro in base alle istruzioni per la pulizia fornite
in questa sede. Durante la pulizia, esaminare l'integrita e la funzionalita del dispositivo
per determinarne l'idoneita al riutilizzo. Non utilizzare il dispositivo in presenza di
attorcigliamenti, piegamenti o rotture. Eliminare il dispositivo in conformita alle disposizioni
della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi dal punto di vista biologico.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA

1. Immediatamente dopo |'uso, immergere la guida in una soluzione di acqua calda e soluzione
detergente enzimatica. Nota - Per la durata consigliata del'ammollo, vedere le istruzioni
relative alla soluzione detergente enzimatica.

Pulire la superficie della guida con una spugna saponata.
Risciacquare a fondo la guida con acqua corrente pulita.

Asciugare la guida con un panno privo di lanugine.

v weN

Procedere quindi alla disinfezione ad alto livello o sterilizzare il dispositivo usando le seguenti
impostazioni di sterilizzazione.

DISINFEZIONE AD ALTO LIVELLO

Immergere completamente la guida nel disinfettante attenendosi alle istruzioni fornite dal
produttore del disinfettante.

2. Risciacquare a fondo la guida con acqua corrente pulita. Nota - Luso del disinfettante deve
essere seguito da un adeguato risciacquo con acqua pulita e dalla completa asciugatura
della guida.

3. Asciugare completamente la guida con un panno privo di lanugine.
PARAMETRI PER IL CICLO A OSSIDO DI ETILENE

PARAMETRO IMPOSTAZIONE
Pressione di prevuoto 2,0 psi (0,14 bar)
Umidita relativa 60%
Permanenza in ambiente umido 20 minuti
Temperatura della camera 54,4°C
Pressione di esposizione Da determinarsi’
Durata dell'esposizione 2ore
Concentrazione di ossido di etilene 600 mg/L
Post-vuoti 3

Pressione di post-vuoto 2,0 psi (0,14 bar)
Lavaggio ad aria* 5 minuti
Temperatura di aerazione 54,4°C

Durata dell'aerazione 12o0re

Ricambi d'aria durante 'aerazione 90 per ora



"l calcolo deve essere effettuato da parte della struttura sanitaria per ottenere una
concentrazione di ossido di etilene di 600 mg/L.

2Vuoti a ripetizione dalla pressione ambiente a 13,7 psi (0,94 bar) nell’arco di 5 minuti.

Nota - Nel caricare la camera della sterilizzatrice a ossido di etilene & necessario fare attenzione
anon inserire piti di 3 prodotti per 10 litri di volume della camera e a non superare lo spazio utile
della camera. Se, prima della sterilizzazione, si nota un eventuale danno a carico di un prodotto,
smettere immediatamente di usarlo.

PARAMETRI PER IL CICLO IN AUTOCLAVE

PARAMETRO IMPOSTAZIONE
Tipo di ciclo Prevuoto
Pressione di prevuoto 2,5 psi (0,17 bar)
Temperatura di esposizione nella camera 1322°C
Pressione di esposizione nella camera 41,8 psi (2,88 bar)
Durata dell'esposizione 5 minuti

Nota - Nel caricare la camera dell’autoclave é necessario fare attenzione a non inserire piti

di 3 prodotti per 10 litri di volume della camera e a non superare lo spazio utile della camera.
Se, prima della sterilizzazione, si nota un eventuale danno a carico di un prodotto, smettere
immediatamente di usarlo.

TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes til & innfere Savary-Gilliard dilatatoren.

MERKNADER
Denne anordningen leveres usteril og er gjenbrukbar hvis anordningens integritet er intakt.

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

Mé ikke brukes hvis pakningen er &pnet eller skadet ved mottak. Gjer en visuell inspeksjon og se
spesielt etter knekkpunkter, bayninger eller brudd. Skal ikke brukes hvis det pavises avvik som
kan forhindre korrekt funksjon. Kontakt Cook for & fa returtillatelse.

Oppbevares tort og uten a utsettes for ekstreme temperaturer.

KONTRAINDIKASJONER
Kontraindikasjoner omfatter de som er spesifikke for gvre gastrointestinal endoskopi.

Kontraindikasjoner mot dilatasjon omfatter, men er ikke begrenset til: pasient som ikke er
samarbeidsvillig; asymptomatiske strikturer; manglende mulighet til & fore frem dilatatoren
gjennom et forsnevret omréade; koagulopati; kjent eller mistenkt perforasjon; alvorlig
inflammasjon eller arrdannelse nzer dilatasjonsstedet; nylig hjerteinfarkt; aktivt magesér og
alvorlig cervikal artritt.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner som er knyttet til endoskopi av @vre gastrointestinal kanal og
gsofagusdilatasjon omfatter, men er ikke begrenset til: perforasjon, hemoragi, aspirasjon,
feber, infeksjon, allergisk reaksjon mot legemiddel, hypotensjon, respiratorisk depresjon eller
andedrettsstans, hjertearytmi eller hjertestans.

FORHOLDSREGLER

Gjenbruk av en anordning avhenger i stor grad av hvordan brukeren har vedlikeholdt den.
Faktorer som kan forlenge anordningens levetid omfatter, men er ikke begrenset til: grundig
rengjering i henhold til instruksjonene i dette heftet, og opprulling av ledevaieren i en diameter
pa minst 20 cm.

BRUKSANVISNING
Utfor screeningsendoskopi og identifiser det forsnevrede omradet.

2. Innfer anordningen med den bayelige spissen ferst, inn i endoskopets arbeidskanal og
fremfor inntil spissen er synlig, godt forbi skopets spiss. Eksempel: Strikturer i @sofagus i
en uoperert gastrointestinal kanal ville kreve at ledevaieren anlegges i magens distale del
eller antrum.

3. Nérledevaieren er pa plass godt forbi strikturomradet, begynn langsom tilbaketrekning av
endoskopet trinnvis i 5-10 cm trinn, samtidig som du forer frem ledevaieren i 5-10 cm trinn
for & sikre at ledevaieren forblir pa plass. Forsiktig: Kontinuerlig fluoroskopisk kontroll av
ledevaieren er vesentlig for & sikre at den forblir i korrekt posisjon.

4. Narendoskopet er helt flernet, bekreft fluoroskopisk at ledevaieren ikke er forskjovet.
Merknad: Markeringene pé den distale delen av ledevaieren kan ogsé brukes til a fastsla
ledevaierens posisjon. Markeringene forekommer med 20 cm mellomrom fra 40 til 140 cm.
(Sefigur 1)

5. Smer dilatatoren godt med vannoppleselig smeremiddel og fer den frem, under
fluoroskopisk kontroll, over den forhédndsplasserte ledevaieren gjennom strikturomréadet.
Merknad: Hvis det benyttes flere dilatatorstarrelser, gjentas dette trinnet for hver enkelt.

6. Nar prosedyren er fullfrt, fiernes dilatatoren og ledevaieren fra pasienten.

7. Rengjer og klargjer ledevaieren for fremtidig bruk i henhold til rengjeringsanvisningen i
dette heftet. Under rengjeringen undersekes anordningens integritet og funksjon for a
fastsla egnethet for gjenbruk. Hvis det finnes knekk, bayninger eller brudd, ma anordningen
ikke brukes. Kast anordningen i henhold til sykehusets retningslinjer for medisinsk biologisk
farlig avfall.

RENGJ@RINGSANVISNINGER

1. Legg ledevaieren i en opplasning av varmt vann og enzymatisk rengjeringsmiddel
umiddelbart etter bruk. Merknad: Se instruksjonene for enzymatisk rengjeringsopplasning
for rengjeringens anbefalte varighet.

Tork av overflaten til ledevaieren med en sépesvamp.
Skyll ledevaieren grundig med rent, rennende vann.

Tork ledevaieren med en lofri klut.
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Fortsett med enten hgynivéa-desinfeksjon eller steriliser anordningen ved bruk av falgende
innstillingspunkter for sterilisering.

HQYNIVA -DESINFEKSJON
Legg ledevaieren fullstendig nedsenket i et desinfeksjonsmiddel i henhold til retningslinjene
fra produsenten av desinfeksjonsmiddelet.

2. Skyll ledevaieren grundig med rent, rennende vann. Merknad: Grundig skylling
med rent vann og fullstendig terking av ledevaieren er nadvendig etter bruk av et
desinfeksjonsmiddel.

3. Tork ledevaieren fullstendig med en lofri klut.

ETO SYKLUSPARAMETERE

PARAMETER INNSTILLINGSVERDI
Forvakuumtrykk 2,0 psi (0,14 bar)
Relativ fuktighet 60 %
Fuktighetstid 20 minutter
Kammertemperatur 54,4°C
Eksponeringstrykk Ikke fastsatt’
Eksponeringstid 2 timer
ETO-konsentrasjon 600 mg/I
Ettervakuum 3
Ettervakuumstrykk 2,0 psi (0,14 bar)
Luftrens® 5 minutter
Luftingstemperatur 544°C
Luftingstid 12 timer
Luftendringer under lufting 90 per time

" Skal beregnes av sykehuset for 8 oppna en ETO-konsentrasjon pa 600 mg/I.

2 Gjentatte vakuum fra omgivende trykk til 13,7 psi (0,94 bar) over 5 minutter.

Merknad: Innsetting av produkter i ETO-steriliseringskammeret ma ikke overstige 3 produkter
per 10 liter med kammerplass eller overstige brukbar kammerplass. Hvis skade oppdages pa et
produkt fer sterilisering, mé& produktet gyeblikkelig tas ut av drift.

SYKLUSPARAMETRER FOR AUTOKLAV

PARAMETER INNSTILLINGSVERDI
Syklustype Forvakuum
Forvakuumtrykk 2,5 psi (0,17 bar)
Eksponeringstemperatur i kammeret 1322°C
Eksponeringstrykk i kammeret 41,8 psi (2,88 bar)
Eksponeringstid 5 minutter

Merknad: Innsetting i autoklaveringskammeret skal ikke overskride 3 produkter per 10 liter
av kammerplass eller overskride den brukbare plassen i kammeret. Hvis skade oppdages pa et
produkt for sterilisering, ma produktet gyeblikkelig tas ut av drift.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Niniejsze urzadzenie jest uzywane do wprowadzenia rozszerzacza Savary-Gilliard.

UWAGI
Dostarczone urzadzenie nie jest sterylne i moze by¢ uzyte ponownie, jesli jego integralnos¢ nie
zostata naruszona.

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

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

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

Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania obejmuja przeciwwskazania wiasciwe dla endoskopii gérnego odcinka
przewodu pokarmowego.

Przeciwwskazania do zabiegu poszerzania obejmuja miedzy innymi: brak wspétpracy ze
strony chorego, zwezenia bezobjawowe, brak mozliwosci przeprowadzenia rozszerzacza przez
zwezony obszar, koagulopatie, potwierdzenie lub podejrzenie perforadji, ciezkie zapalenie lub
bliznowacenie w poblizu miejsca poszerzenia, $wiezy zawat serca, aktywny wrzod i zapalenie
stawow w odcinku szyjnym kregostupa o ciezkim przebiegu.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do potencjalnych powiktar zwigzanych z endoskopia gérnego odcinka przewodu pokarmowego
i zabiegiem poszerzenia przetyku naleza miedzy innymi: perforacja, krwotok, aspiracja, goraczka,
zakazenie, reakcja alergiczna na lek, hipotonia, depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu,
zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie krazenia.

SRODKI OSTROZNOSCI

Mozliwos¢ wielokrotnego uzycia urzadzenia zalezy w znacznej mierze od dbatosci o urzadzenie
przez uzytkownika. Czynniki przedtuzajace zywotnos¢ tego urzadzenia obejmuja miedzy innymi:
doktadne czyszczenie zgodne z instrukcjg zawartg w niniejszej broszurze, zwijanie prowadnika

w zw6j o minimalnej $rednicy 20 cm.

INSTRUKCJA STOSOWANIA
1. Wykonac przegladowe badanie endoskopowe i zidentyfikowac zwezony obszar.

2. Wprowadzi¢ urzadzenie migkka koricowka do kanatu roboczego endoskopu i wsuwaé do
momentu jego endoskopowego uwidocznienia i do znacznego wysuniecia poza koricéwke
endoskopu. Przyktad: Zwezenia przelyku w nieoperowanym przewodzie pokarmowym
wymagatyby umieszczenia prowadnika w dystalnej czesci trzonu lub w odzwierniku zotadka.

3. Po wysunieciu prowadnika znacznie poza zwezony obszar rozpocza¢ powolne wycofywanie
endoskopu w odstepach 5-10 cm, jednoczesnie wsuwajac prowadnik w odstepach 5-10 cm,
aby zapewni¢ utrzymanie prowadnika w danym pofozeniu. Przestroga: Niezbedne jest
state kontrolowanie prowadnika przy uzyciu fluoroskopii, aby zapewni¢ utrzymanie go
w odpowiednim potozeniu.

4. Po catkowitym wyjeciu endoskopu potwierdzic przy uzyciu fluoroskopii, ze prowadnik nie
ulegt przemieszczeniu. Uwaga: Oznaczenia na dystalnej czesci prowadnika moga réwniez
zostac wykorzystane do okreslenia potozenia prowadnika. Oznaczenia sa umieszczone
w odstepach co 20 cm na odcinku od 40 do 140 cm. (Patrzrys. 1)

5. Obficie pokry¢ rozszerzacz srodkiem poslizgowym rozpuszczalnym w wodzie i wsungc
go, pod kontrolg fluoroskopowa, po wstepnie umieszczonym prowadniku przez zwezony
obszar. Uwaga: W przypadku stosowania kilku rozszerzaczy o réznych srednicach nalezy
za kazdym razem powtdrzy¢ powyzsza czynnosc.

6. Po zakonczeniu zabiegu wyjac rozszerzacz i prowadnik z ciata pacjenta.

7. Wyczysci¢ prowadnik i przygotowac go do kolejnego uzycia zgodnie z instrukcja czyszczenia
zamieszczona W niniejszej broszurze. Podczas czyszczenia skontrolowac integralno$¢
i dziatanie urzadzenia, aby okresli¢ celowo$¢ ponownego uzycia. Nie uzywac, jesli stwierdzi

sie zagiecia, zatamania lub peknigcia. Wyrzuci¢ urzadzenie zgodnie z zaleceniami danej
placéwki dotyczacymi odpadéw medycznych stanowigcych zagrozenie biologiczne.

INSTRUKCJA CZYSZCZENIA

1. Niezwtocznie po uzyciu zamoczy¢ prowadnik w roztworze cieptej wody i enzymatycznego
srodka czyszczacego. Uwaga: Informacje na temat zalecanego czasu czyszczenia znajdujg
sie w instrukcji enzymatycznego roztworu czyszczacego.

Przetrze¢ powierzchnie prowadnika gabka z mydfem.
Doktadnie optukac prowadnik czysta, biezaca woda.

Wytrze¢ prowadnik do sucha sciereczka niepozostawiajaca wiokien.
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Przeprowadzi¢ dezynfekcje wysokiego stopnia lub wyjatowi¢ urzadzenie wedtug
ponizszych zalecen.

DEZYNFEKCJA WYSOKIEGO STOPNIA
1. Postepujac zgodnie z zaleceniami producenta $rodka dezynfekujacego, catkowicie zanurzy¢
prowadnik w $rodku dezynfekujacym.

2. Doktadnie optukac prowadnik czysta, biezaca woda. Uwaga: Po uzyciu srodka
dezynfekujacego konieczne jest odpowiednie optukanie czysta woda i catkowite
osuszenie prowadnika.

3. Catkowicie wytrze¢ prowadnik sciereczka niepozostawiajaca wiokien.



PARAMETRY CYKLI STERYLIZACJI TLENKIEM ETYLENU

PARAMETR USTAWIENIE
Ciénienie prézni wstepnej 2,0 psi (0,14 bar)
Wilgotnos¢ wzgledna 60%

Czas przebywania w komorze wilgotnosciowej 20 minut
Temperatura w komorze 54,4°C

Ci$nienie ekspozycji Do okreslenia’
Czas trwania ekspozycji 2 godziny
Stezenie tlenku etylenu 600 mg/I
Proznia koricowa 3

Cisnienie prozni korncowej 2,0 psi (0,14 bar)
Ptukanie powietrzem? 5 minut
Temperatura aeracji 54,4°C

Czas aeracji 12 godziny
Wymiana powietrza w trakcie aeracji 90 na godzine

! Zostanie wyliczone przez placowke. Nalezy uzyskac stezenie tlenku etylenu réwne 600 mg/I.
2 Powtarzane cykle prozni od cisnienia otoczenia do 13,7 psi (0,94 bar) przez 5 minut.

Uwaga: Wktad do komory do sterylizacji tlenkiem etylenu nie powinien przekracza¢

11 produktéw na 10 litréw objetosci komory ani powierzchni uzytkowej komory. Jedli przed
sterylizacjg zostato zauwazone jakiekolwiek uszkodzenie produktu, nalezy go natychmiast
wycofac z uzycia.

PARAMETRY CYKLI STERYLIZACJIW AUTOKLAWIE
PARAMETR USTAWIENIE
Rodzaj cyklu Proznia wstepna

Cisnienie prézni wstepnej 2,5 psi (0,17 bar)

Temperatura ekspozycji w komorze 1322°C
Cisnienie ekspozycji w komorze 41,8 psi (2,88 bar)
Czas trwania ekspozycji 5 minut

Uwaga: Wktad do komory autoklawu nie powinien przekracza¢ 10 produktéw na 10 litrow
objetosci komory ani powierzchni uzytkowej komory. Jesli przed sterylizacj zostato zauwazone
jakiekolwiek uszkodzenie produktu, nalezy go natychmiast wycofac z uzycia.

PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo é utilizado para introduzir o dilatador Savary-Gilliard.

NOTAS
O dispositivo € fornecido nao estéril e é reutilizavel se estiver intacto.

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

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

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

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

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

CONTRA-INDICAGOES
As contra-indicagdes incluem aquelas especificas da endoscopia digestiva alta.

As contra-indicagbes para a dilatagao incluem, entre outras, doente ndo cooperante, estenoses
assintomaticas, incapacidade para avancar o dilatador através da area estenosada, coagulopatia,
perfuragdo ou suspeita de perfuragdo, cicatriz ou inflamacao graves préximo do local de
dilatagao, enfarte do miocérdio recente, Ulcera activa e artrite cervical grave.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagdes associadas a endoscopia digestiva alta e a dilatacao esofagica
incluem, mas néo se limitam a: perfuragao, hemorragia, aspiracao, febre, infecgéo, reacgao
alérgica a medicamentos, hipotensao, depressao ou paragem respiratoria e arritmia ou
paragem cardiaca.

PRECAUCOES

A possibilidade de reutilizagdo de um dispositivo depende, em grande parte, dos cuidados que
o utilizador tem para com o dispositivo. Os factores que prolongam a vida deste dispositivo
incluem, entre outros, a limpeza minuciosa de acordo com as instrugoes fornecidas neste folheto,
bem como o enrolamento do fio guia num didmetro minimo de 20 cm.

INSTRU(OES DE UTILIZAGAO
Faga uma endoscopia de rastreio para identificar a rea estenosada.

2. Introduza o dispositivo, com a ponta flexivel primeiro, no canal acessorio do endoscépio
e avance-o até ser visualizado por via endoscépica bastante para la da ponta do endoscépio.
Exemplo: As estenoses esofagicas num tracto gastrointestinal nao operado deverao obrigar
ao posicionamento de um fio guia no corpo distal ou no antro do estémago.

3. Quando o fio guia estiver na devida posicao, bem a frente da area estenosada, comece
a retirar o endoscopio devagar, recuando 5 a 10 cm de cada vez, enquanto avanga o fio
guia 5a 10 cm de cada vez de modo a garantir que o fio guia se mantém em posicao.
Precaugdo: E essencial monitorizar continuamente o fio guia, por fluoroscopia, para garantir
que este permanece na posicao adequada.

4. Quando o endoscépio for completamente removido, confirme por fluoroscopia que
o fio guia nao se deslocou. Observagao: As marcas na parte distal do fio guia podem ser
igualmente utilizadas para determinar a posi¢ao do mesmo. As marcas estao dispostas
de 20 em 20 cm, entre 0s 40 e os 140 cm. (Ver fig. 1)

5. Lubrifique generosamente o dilatador com lubrificante hidrossoluvel e introduza-o,
sob controlo fluoroscopico, sobre o fio guia pré-posicionado, através da area estenosada.
Observagao: Quando forem utilizados dilatadores com vérios tamanhos, repita este passo
para cada um deles.

6.  Depois de terminar o procedimento, retire o dilatador e o fio guia do doente.

7. Limpe e prepare o fio guia para futuras utilizagdes seguindo as instrucdes de limpeza
fornecidas neste folheto. Durante a limpeza, examine a integridade e o funcionamento
do dispositivo, verificando se pode ser reutilizado. Se existirem vincos, dobras ou fracturas,
ndo utilize. Elimine o dispositivo de acordo com as normas institucionais sobre residuos
médicos bioldgicos perigosos.

INSTRUGOES DE LIMPEZA

1. Imediatamente apos a utilizagdo, mergulhe o fio guia numa solugao de dgua tépida
e solucao de limpeza enzimatica. Observagéo: Consulte as instrucées da solugao
de limpeza enzimatica relativamente a duragdo de limpeza recomendada.

Limpe a superficie do fio guia com uma esponja com sabao.
Enxaguie minuciosamente o fio guia com &gua corrente limpa.

Seque o fio guia com um pano sem fibras.
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Proceda a desinfec¢éo de alta eficacia ou esterilize o dispositivo utilizando os parametros
de esterilizagao a seguir indicados.

DESINFECCRO DE ALTA EFICACIA
Seguindo as directrizes dos fabricantes, mergulhe totalmente o fio guia numa
solugéo desinfectante.

2. Enxaguie minuciosamente o fio guia com agua corrente limpa. Observagao: Apos
a utilizagao do desinfectante, € necessario enxaguar bem com agua limpa e secar
completamente o fio guia.

3. Seque o fio guia completamente com um pano sem fibras.

PARAMETROS DO CICLO DE OE

PARAMETRO VALOR DEFINIDO
Pressao de pré-vacuo 2,0 psi (0,14 bar)
Humidade relativa 60%

Intervalo de humidade programado 20 minutos
Temperatura da camara 54,4°C

Pressao de exposi¢cao A determinar’
Intervalo de exposicao programado 2 horas
Concentragao de OE 600 mg/I
Pés-vacuos 3

Pressao pos-vacuo 2,0 psi (0,14 bar)
Lavagem com ar? 5 minutos
Temperatura de arejamento 54,4°C
Intervalo de arejamento programado 12 horas

Trocas de ar durante o arejamento 90 por hora

T A ser calculado pela instituicao para obter uma concentracao de OE de 600 mg/I.
2Vécuos repetidos da pressdo ambiente até 13,7 psi (0,94 bar) durante 5 minutos.

Observagao: A carga da camara do aparelho de esterilizagao por OE nao deve exceder os
3 produtos por dez litros de espago da camara ou ultrapassar o espago utilizavel da camara.
Se for detectado algum dano em algum produto antes da esterilizacao, esse produto deve

ser retirado imediatamente de servico.
PARAMETROS DO CICLO DA AUTOCLAVE

PARAMETRO VALOR DEFINIDO
Tipo de ciclo Pré-vacuo

Pressao de pré-vacuo 2,5 psi (0,17 bar)
Temperatura de exposicao da camara 1322°C

Pressao de exposicao da camara 41,8 psi (2,88 bar)
Intervalo de exposicao programado 5 minutos

Observagao: A carga da camara da autoclave nao deve exceder os 3 produtos por dez litros de
espaco da camara ou ultrapassar o espaco utilizavel da camara. Se for detectado algum dano em
algum produto antes da esterilizagao, esse produto deve ser retirado imediatamente de servico.

INDICACIONES
Este dispositivo se utiliza para introducir el dilatador Savary-Gilliard.

NOTAS
Este dispositivo se suministra sin esterilizar y es reutilizable si esté intacto.

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

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

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones incluyen las especificas de la endoscopia del tracto
gastrointestinal superior.

Las contraindicaciones de la dilatacion incluyen, entre otras: paciente que no colabora, estenosis
asintométicas, incapacidad para hacer avanzar el dilatador a través del area estenosada,
coagulopatia, certeza o sospecha de perforacion, inflamacion o cicatrizacion graves cerca

del lugar de la dilatacion, infarto de miocardio reciente, tlcera activa y artrosis cervical grave.

COMPLICACIONES POSIBLES

Las complicaciones posibles asociadas a la endoscopia gastrointestinal superior y a la
dilatacion esofagica incluyen, entre otras: perforacion, hemorragia, aspiracion, fiebre, infeccion,
reaccion alérgica a la medicacion, hipotension, depresion o parada respiratorias, y arritmia

0 parada cardiacas.

PRECAUCIONES

La capacidad de reutilizacion de un dispositivo depende, en gran parte, de su cuidado por parte
del usuario. A continuacion se enumeran algunas de las acciones que pueden prolongar la vida
de este dispositivo: limpiar minuciosamente el dispositivo, siguiendo las instrucciones incluidas
en este folleto, y enrollar la guia en circulos de un minimo de 20 cm de diametro.

INSTRUCCIONES DEUSO
Identifique la zona estenosada mediante endoscopia.

2. Introduzca el dispositivo, con la punta blanda primero, en el canal de accesorios del
endoscopio y hagalo avanzar hasta que se visualiceendoscopicamente bastante mas alla de
la punta del endoscopio. Ejemplo: Las estenosis esofagicas en tractos gastrointestinales no
operados requeririan la colocacion de la guia en el cuerpo distal o el antro del estdmago.

3. Cuando la guia esté bastante mas alla de la zona estenosada, comience a retirar lentamente
el endoscopio con incrementos de 5-10 cm mientras hace avanzar simulténeamente la
qguia con incrementos de 5-10 cm para asegurarse de que la guia permanezca en posicion.
Aviso: La monitorizacion fluoroscopica continua de la guia es esencial para asegurarse de
que permanezca en la posicién adecuada.

4. Cuando se haya retirado por completo el endoscopio, confirme fluoroscopicamente que la
qguia no se haya desplazado. Nota: Las marcas de la parte distal de la guia también pueden
utilizarse para determinar la posicion de la guia. Las marcas se encuentran a 20 cm una de
otra, entre el centimetro 40 y el 140. (Vea la figura 1)

5. Lubrique abundantemente el dilatador con lubricante hidrosoluble y hagalo avanzar,
utilizando fluoroscopia, sobre la guia colocada previamente a través de la zona estenosada.
Nota: Cuando utilice dilatadores de varios tamanos, repita este paso con cada uno de ellos.

6. Tras finalizar el procedimiento, retire el dilatador y la guia del paciente.

7. Limpiey prepare la guia para su uso futuro, siguiendo las instrucciones de limpieza indicadas
en este folleto. Durante la limpieza, compruebe que el dispositivo no esté dafiado y que
funcione correctamente para determinar si puede reutilizarse. No lo utilice si presenta
plicaturas, dobleces o esta roto. Deseche el dispositivo segun las pautas del centro para
residuos médicos biopeligrosos.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

1. Inmediatamente después del uso, ponga la guia en remojo en una solucién de agua tibia y
solucién de limpieza enzimatica. Nota: Consulte la duracion recomendada de la limpieza en
las instrucciones de la solucion de limpieza enzimatica.

2. Limpie la superficie de la guia con una esponja y jabon.

3. Enjuague bien la guia con agua corriente limpia.



4. Seque la guia con un pafio sin pelusa.

5. Proceda a la desinfeccion de alto nivel o esterilice el dispositivo empleando los ajustes
de esterilizacion siguientes.

DESINFECCION DE ALTO NIVEL
1. Sumerja por completo la guia en un desinfectante siguiendo las pautas del fabricante
de éste.

2. Enjuague bien la guia con agua corriente limpia. Nota: Después de utilizar el desinfectante,
hay que enjuagar bien la guia con agua limpia y secarla completamente.

3. Seque completamente la guia con un pafo sin pelusa.

PARAMETROS DEL CICLO DE OXIDO DE ETILENO

PARAMETRO AJUSTE
Presion de prevacio 2,0 psi (0,14 bar)
Humedad relativa 60%

Duracion de la exposicion a la humedad 20 minutos
Temperatura de la cdmara 54,4°C

Presion de exposicion Por determinar’
Duracion de la exposicion 2 horas
Concentracion de 6xido de etileno 600 mg/L
Vacios posteriores 3

Presion de vacio posterior 2,0 psi (0,14 bar)
Lavado de aire’ 5 minutos
Temperatura de aireacion 54,4 °C
Duracion de la aireacion 12 horas
Cambios de aire durante la aireacion 90 por hora

" Por determinar por parte del centro para conseguir una concentracion de 6xido de etileno

de 600 mg/L.

2Vacios repetitivos desde la presion ambiental a 13,7 psi (0,94 bar) durante 5 minutos.

Nota: La carga de la cdmara del esterilizador de éxido de etileno no puede ser superior

a 3 productos por cada 10 litros de volumen de la cdmara, ni superar el espacio utilizable de la
camara. Si antes de la esterilizacion se observa que algun producto esta danado, dicho producto
debera ser puesto fuera de servicio inmediatamente.

PARAMETROS DEL CICLO DE AUTOCLAVE

PARAMETRO AJUSTE

Tipo de ciclo Prevacio

Presion de prevacio 2,5 psi (0,17 bar)
Temperatura de exposicion de la cdmara 1322°C

Presion de exposicion de la cdmara 41,8 psi (2,88 bar)
Duracion de la exposicion 5 minutos

Nota: La carga de la cdmara del autoclave no puede ser superior a 3 productos por cada

10 litros de volumen de la cdmara, ni superar el espacio utilizable de la camara. Si antes de la
esterilizacion se observa que algun producto estéd dafado, dicho producto debera ser puesto
fuera de servicio inmediatamente.

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING
Detta instrument anvéands for att inféra Savary-Gilliard dilatatorn.

ANMARKNINGAR
Detta instrument levereras osterilt och kan &teranvandas om instrumentets integritet ar intakt.

Anvénd inte denna anordning fér nagot annat syfte &n den avsedda anvandning som anges.

Anvénd ej om forpackningen ar 6ppnad eller skadad nér den mottages. Undersék den visuellt
och leta speciellt efter veck, bojar och brott. Anvand inte om en abnormitet upptécks vilken
kan férhindra korrekt arbetsforhéllande. Meddela Cook fér returauktorisering.

Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer innefattar sddana som &r specifika fér endoskopi av 6vre
gastrointestinala gangar.

Kontraindikationer mot dilatation innefattar, men &r inte begransade till: samarbetsovillig patient,
asymptomatiska strikturer, oférméga att fora fram dilatatorn genom strikturomréadet, koagulopati,
kénd eller missténkt perforation, allvarlig inflammation eller &rrbildning néra dilatationsomradet,
nylig myokardinfarkt, aktivt magsar och allvarlig cervikal artrit.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer knutna till dvre gastrointestinell endoskopi och esofagusdilatation
omfattar, men begrénsas inte till: perforation, blédning, aspiration, feber, infektion, allergisk
reaktion mot likemedel, hypotoni, respiratorisk depression eller andningsstillestand, hjartarytmi
eller hjartstillestand.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Anordningens ateranvandbarhet beror till stor del pa anvandarens skétsel av anordningen.
Faktorer som forlanger hallbarheten for denna anordning innefattar, men ar inte begransade
till; noggrann rengéring enligt anvisningarna i detta héfte, rulla upp ledaren med minst

20 cm diameter.

BRUKSANVISNING
Utfér screeningendoskopi och identifiera strikturomradet.

2. Forin anordningen med den bgjliga spetsen forst i arbetskanalen pa endoskopet
och for den framét tills den syns i endoskopbilden en bra bit bortom skopets spets.
Exempel: Esofagusstrikturer i en icke opererad gastrointestinell gdng kan krava
ledarplacering i magsackens distala corpus eller antrum.

3. Nérledaren &r vl utanfor strikturomrédet, skall du langsamt bérja dra tillbaka endoskopet
i steg om 5-10 cm medan du samtidigt for fram ledaren i steg om 5-10 cm for att sakerstalla
att ledaren forblir i ratt ldge. Var forsiktig: Kontinuerlig fluoroskopisk 6vervakning av ledaren
ar nodvandigt for att garantera att den forblir i rétt lage.

4. Narendoskopet helt avldgsnats, bekraftar du fluoroskopiskt att ledaren inte har forskjutits.
Obs! Markeringarna pé ledarens distala del kan ocksa utnyttjas for att faststélla ledarens lage.
Markeringarna upptrader i steg om 20 cm fran 40 cm till 140 cm. (Se fig. 1)

5. Smorj dilatatorn ordentligt med vattenldsligt smorjmedel och for fram den under
fluoroskopisk Gvervakning Gver den tidigare placerade ledaren genom striktureromradet.
Obs! Nér flera dilatatorstorlekar anvénds, upprepas detta steg for var och en av dem.

6. Vid slutford procedur ska dilatatorn och ledaren avldgsnas fran patienten.

7. Rengér och forbered ledaren for kommande anvéandning enligt de rengéringsinstruktioner
som ingar i detta hafte. Undersok instrumentets integritet och funktion under rengéringen,
for att faststélla om det ska &teranvandas. Om det finns veck, krokar eller brott p&
instrumentet, ska det inte anvandas. Kassera instrumentet enligt institutionens faststéllda
rutiner for biofarligt medicinskt avfall.

RENGORINGSINSTRUKTIONER

1. Nedsénk ledaren i en [6sning med varmt vatten och enzymatiskt rengéringsmedel
omedelbart efter anvandning. Obs! Se instruktioner om enzymatisk rengéringslésning
for rekommenderad rengéringstid.

Torka av ytan pé ledaren med en svamp med tvattlosning.
Skolj ledaren grundligt med rent, rinnande vatten.

Torka ledaren torr med en luddfri trasa.
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Fortsétt antingen med desinfektion av hégsta klass eller sterilisera anordningen med
anvandning av foljande steriliseringsvarden.

HOGGRADIG DESINFEKTION
1. Sénk ned ledaren fullstandigt i ett desinfektionsmedel och f6lj
desinfektionsmedeltillverkarens riktlinjer.

2. Skolj ledaren grundligt med rent, rinnande vatten. Obs! Lémplig skoljning med rent vatten
och fullstandig torkning av ledaren &r nédvéandig efter anvandning av desinfektionsmedel.

3. Torka ledaren helt torr med en luddfri trasa.
CYKELPARAMETRAR FOR ETYLENOXID

PARAMETER INSALLNINGSPUNKT FOR
Forvakuumtryck 2,0 psi (0,14 bar)
Relativ fuktighet 60 %
Fuktighetstid 20 minuter
Kammartemperatur 54,4°C
Exponeringstryck Ska faststallas’
Exponeringstid 2 timmar
Etylenoxidkoncentration 600 mg/L
Eftervakuum 3
Eftervakuumstryck 2,0 psi (0,14 bar)
Lufttvatt? 5 minuter
Luftningstemperatur 54,4°C
Luftningstid 12 timmar
Luftvaxlingar under luftning 90 per timme

" Att beraknas av institutionen for att uppna en etylenoxidkoncentration pa 600 mg/L.

2 Repetitiva vakuum fran omgivande tryck pa 13,7 psi (0,94 bar) under 5 minuter.

Obs! Laddning av etylenoxidsteriliseringskammaren bor inte 6verstiga 3 produkter per 10 liter av
kammarutrymmet eller Gverstiga anvandbart kammarutrymme. Om skada pa produkt upptécks
fore sterilisering, skall produkten omedelbart tas ur bruk.

CYKELPARAMETRAR FOR AUTOKLAV

PARAMETER INSALLNINGSPUNKT FOR
Typ av cykel Forvakuum
Forvakuumtryck 2,5 psi (0,17 bar)
Exponeringstemperatur i kammaren 1322°C

Exponeringstryck i kammaren 41,8 psi (2,88 bar)
Exponeringstid 5 minuter

Obs! Laddning av autoklavkammaren bor inte Gverstiga 3 produkter per 10 liter av
kammarutrymmet eller Gverstiga anvandbart kammarutrymme. Om skada pé produkt
upptacks fore sterilisering, skall produkten omedelbart tas ur bruk.
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If symbol appears on product label, X = quantity per box

Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = mnozstvi v krabici
Hvis symbolet vises pa p| i er X = antal pr. aeske

Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint: X = Anzahl pro Karton
Eav epgaviletal Kamoto cUPBOAO TNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG,

X =mogétnta avd Kouti

Si el simbolo aparece en la eti del prodi X = cantidad por caja

Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = quantlte par bone

Ha ez a szimbélum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a dob ' ég
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto, X = quantlta per scatola

Als dit symbool op het prod iket staat: X = lheid per doos

Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X = antall per eske

Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza ilos¢ sztuk w kartonie
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = quantidade por caixa

Om symbolen finns pa pr i X = miéngd per forpackning

“Designing, Testing, and Labeling Reusable Medical Devices for Reprocessing in Health Care
Facilities: A Guide for Device Manufacturers’, AAMI Technical Information Report, No. 12 - 1994.

“Sterilization, Part 1 - Good Hospital Practices’, AAMI Standards and Recommended Practices,
Volume 1.1 -1995.

Savary-Gilliard is a registered trademark of Bredam Medical Distribution SA.
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