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Dilation Syringe

Read all instructions carefully. Failure to properly follow
the information provided may lead to the device not
performing as intended or injury to the patient.

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

DEVICE DESCRIPTION

Performance Characteristics

Dilation syringes inflate, deflate, and monitor the pressure

of Cook Gl dilation balloons. The pressure gauge on the
syringe features a fluorescent face for visibility in darkened
endoscopy suites. Dilation syringes come packaged with a
stopcock for added pressure control. Refer to the table below
for the pressure gauge accuracy.

Accuracy Pressure Range
3% Vac - 50 psi Vac-3.25 atm
2% 50 - 150 psi 3.25-9.75 atm
3% 150 - 200 psi 9.75-13.0 atm

Note: Vacuum is abbreviated as ‘Vac'.

Device Compatibility

This device is compatible with 60 cc syringe inflation handles
and Cook Gl dilation balloons. Refer to Gl dilation balloon
labeling for the maximum recommended inflation pressure.

Patient Population
This device is indicated for adult use only.

Intended User
The use of this device is restricted to a trained
healthcare professional.

Contact with Body Tissue
This device is not patient contacting.

Operating Principle

Once a Gl dilation balloon is in place, the dilation syringe is
used to inflate the balloon to the recommended pressure
and maintain that pressure for the desired amount of time.
Once the dilation procedure is finished, the dilation syringe
is used to deflate the balloon until a vacuum is created and
the balloon can be removed from the scope.

INTENDED USE

This device is used to inflate, deflate, and monitor pressure
of the Cook line of balloon dilators during Gl balloon dilation.
INDICATIONS FOR USE

The dilation inflation syringe is used with the Cook Gl

dilation balloons for endoscopic treatment of strictures
throughout the primary Gl tract and achalasia.

CLINICAL BENEFITS
This device supports the Cook line of balloon dilators during
Gl balloon dilation.

CONTRAINDICATIONS
Contraindications include those specific to dilation.

WARNINGS

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

Single Use

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

POTENTIAL COMPLICATIONS

This device is used with Cook Gl dilation balloons. Read the
appropriate Instructions for Use for complications associated
with the procedure and device being used.

HOW SUPPLIED

This device is supplied non-sterile.

STORAGE
Store in a dry location, away from temperature extremes.

INSPECTION OF DEVICE

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

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Assemble and use the Dilation Syringe according to
inflation handle manufacturer’s instructions.

DISPOSAL OF DEVICE

After the procedure, this device may be contaminated with
potentially infectious substances of human origin and should
be disposed of in accordance with institutional guidelines.

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



Dilatationssprgjte

Laes alle instruktioner omhyggeligt igennem. Manglende
overholdelse af de vedlagte oplysninger kan resultere

i, at udstyret ikke fungerer som tilsigtet, eller patienten
kan komme til skade.

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette
udstyr kun saelges af en laege (eller korrekt autoriseret
behandler) eller pa en leges anvisning.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

Ydeevnekarakteristika

Dilatationssprejter inflaterer, deflaterer og monitorerer
trykket i Cook gastrointestinale dilatationsballoner.
Trykmaleren pé sprejten har en fluorescerende skive, der gor
den synlig i merklagte endoskopirum. Dilatationssprejter
leveres emballeret med en stophane til yderligere
trykkontrol. Der henvises til nedenstdende tabel for
oplysninger om trykmaélerens ngjagtighed.

Ngjagtighed Trykomrade
3% Vac - 50 psi Vac - 3,25 atm
2% 50-150 psi 3,25-9,75 atm
3% 150-200 psi 9,75-13,0 atm

Bemaerk: Vakuummet forkortes som “Vac”.

Udstyrets kompatibilitet

Udstyret er kompatibelt med inflationshandtag til 60 mL
sprejte og Cook gastrointestinale dilatationsballoner.
Der henvises til den gastrointestinale dilatationsballons
meaerkning for det maksimale anbefalede inflationstryk.

Patientpopulation
Produktet er kun beregnet til voksne patienter.

Tilsigtet bruger
Brugen af dette produkt er begreaenset til
uddannede sundhedspersoner.

Kontakt med kropsvaev
Dette udstyr kommer ikke i kontakt med patienten.

Funktionsmade

Nar en gastrointestinal dilatationsballon er pé plads, bruges
dilatationssprgjten til at inflatere ballonen til det anbefalede
tryk og opretholde dette tryk i den gnskede periode. Nar
dilatationsproceduren er afsluttet, bruges dilatationssprejten
til at deflatere ballonen, indtil der dannes et vakuum, og
ballonen kan fjernes fra skopet.

TILSIGTET ANVENDELSE
Dette udstyr bruges til at inflatere, deflatere og

monitorere trykket i Cook serien af ballondilatatorer under
gastrointestinal ballondilatation.

INDIKATIONER FOR BRUG

Sprejten til dilatationsinflation anvendes sammen med

Cook gastrointestinale dilatationsballoner til endoskopisk
behandling af strikturer i hele den primaere mave-tarm-kanal
og akalasi.

KLINISKE FORDELE
Dette udstyr understatter Cook serien af ballondilatatorer
under gastrointestinal ballondilatation.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationerne omfatter dem, der er specifikke
for dilatation.

ADVARSLER
Dette udstyr ma ikke anvendes til noget andet formal end
den angivne tilsigtede anvendelse.

Engangsbrug

Dette udstyr leveres usterilt og er udelukkende beregnet
til engangsbrug. Forseg pa at oparbejde og/eller
genanvende produktet kan resultere i kontamination med
biologiske eller kemiske stoffer og/eller svigt af udstyrets
mekaniske integritet.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Dette udstyr anvendes sammen med Cook gastrointestinale
dilatationsballoner. Laes den relevante brugsanvisning for
oplysninger om komplikationer i forbindelse med indgrebet
og det udstyr, der anvendes.

LEVERING
Dette udstyr leveres usterilt.

OPBEVARING
Opbevares tort, veek fra store temperaturudsving.

INSPEKTION AF UDSTYRET

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

BRUGSANVISNING

1. Saml og brug dilatationssprgjten i
henhold til instruktionerne fra producenten
af inflationssprgjtehandtaget.

BORTSKAFFELSE AF UDSTYRET

Efter proceduren kan dette udstyr vaere kontamineret
med potentielt smitsomme stoffer af human
oprindelse og skal bortskaffes i overensstemmelse
med hospitalets retningslinjer.



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 haendelse, der er opstaet

i forbindelse med dette udstyr, til Cook Medical, det
bemyndigede organ og/eller tilsynsmyndigheden i det land,
hvor udstyret blev anvendt.

DEUTSCH

Dilatationsspritze

Alle Anleitungen sorgfaltig und vollstindig durchlesen.
Die Nichtbeachtung der bereitgestellten Informationen
kann dazu fiithren, dass das Produkt nicht wie

vorgesehen funktioniert oder der Patient verletzt wird.

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses
Produkt nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines
Arztes (bzw. eines ordnungsgemaB zugelassenen
praktizierenden Arztes) verkauft werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Leistungsmerkmale

Dilatationsspritzen dienen zur Inflation, Deflation

und Uberwachung des Drucks der gastrointestinalen
Dilatationsballons von Cook. Das an der Spritze befindliche
Druckmessgerat weist eine fluoreszierende Vorderflache

auf, um auch in abgedunkelten Endoskopieraumen

gut erkennbar zu sein. Fiir zusatzliche Druckkontrolle

ist den Dilatationsspritzen ein Absperrhahn beigefiigt.
Informationen zur Genauigkeit des Druckmessgerats sind der
nachstehenden Tabelle zu entnehmen.

Genauigkeit Druckbereich
3% Vac - 50 psi Vac - 3,25 atm
2% 50 - 150 psi 3,25-9,75 atm
3% 150 - 200 psi 9,75 -13,0 atm

Hinweis: ,Vac” steht fir Vakuum.

Produktkompatibilitat

Dieses Produkt ist mit Inflationsgriffen fir 60-mL-Spritzen
und gastrointestinalen Dilatationsballons von Cook
kompatibel. Den maximal empfohlenen Inflationsdruck
bitte der Kennzeichnung des gastrointestinalen
Dilatationsballons entnehmen.

Patientenpopulation
Dieses Produkt darf nur bei Erwachsenen verwendet werden.

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

Kontakt mit Kérpergewebe
Dieses Produkt hat keinen Patientenkontakt.

Funktionsprinzip

Sobald ein gastrointestinaler Dilatationsballon platziert ist,
wird die Dilatationsspritze verwendet, um den Ballon auf
den empfohlenen Druck zu inflatieren und diesen Druck fur
die gewtinschte Dauer aufrechtzuerhalten. Nach Abschluss
des Dilatationsverfahrens wird der Ballon mithilfe der
Dilatationsspritze deflatiert, bis ein Vakuum entsteht und
der Ballon aus dem Endoskop entfernt werden kann.

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Produkt dient zur Inflation, Deflation und
Uberwachung des Drucks von Ballondilatatoren
aus dem Produktsortiment von Cook bei der
gastrointestinalen Ballondilatation.

INDIKATIONEN

Die Dilatationsspritze wird zusammen mit gastrointestinalen
Dilatationsballons von Cook fiir die endoskopische
Behandlung von Strikturen im gesamten primaren
Gastrointestinaltrakt und Achalasie verwendet.

KLINISCHER NUTZEN

Dieses Produkt unterstiitzt Ballondilatatoren
aus dem Produktsortiment von Cook bei der
gastrointestinalen Ballondilatation.

KONTRAINDIKATIONEN
Zu den Kontraindikationen zédhlen jene, die fir eine
Dilatation spezifisch sind.

WARNHINWEISE
Dieses Produkt darf nur fir den angegebenen
Verwendungszweck eingesetzt werden.

Zum einmaligen Gebrauch

Dieses Produkt wird unsteril geliefert und ist ausschlieflich
fir den Einmalgebrauch konzipiert. Aufbereitungs-
und/oder Wiederverwendungsversuche kénnen zu einer
Kontamination mit biologischen oder chemischen Stoffen
und/oder zum Verlust der mechanischen Unversehrtheit des
Produkts fiihren.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Dieses Produkt wird zusammen mit gastrointestinalen
Dilatationsballons von Cook verwendet. Komplikationen,
die mit dem Verfahren und dem verwendeten Produkt
einhergehen kénnen, sind der entsprechenden
Gebrauchsanweisung zu entnehmen.

LIEFERFORM
Dieses Produkt wird unsteril geliefert.

LAGERUNG
Trocken lagern und keinen extremen
Temperaturen aussetzen.



KONTROLLE DES PRODUKTS

Nicht verwenden, falls die Verpackung bei Erhalt

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

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH
1. Die Dilatationsspritze gemaf den Herstelleranweisungen
fur den Inflationsgriff zusammensetzen und verwenden.

ENTSORGUNG DES PRODUKTS

Nach dem Verfahren kann dieses Produkt mit potenziell
infektiosen Substanzen menschlichen Ursprungs
kontaminiert sein und muss entsprechend den Richtlinien
der jeweiligen Einrichtung entsorgt werden.

INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG

DES PATIENTEN

Den Patienten bitte wie erforderlich Gber die relevanten
Warnhinweise, Vorsichtsma3nahmen, Kontraindikationen,
zu treffenden MaBnahmen und Nutzungseinschrankungen
aufklaren, die ihm bekannt sein mussen.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE
Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung mit
diesem Produkt aufgetreten ist, muss dies Cook Medical,

der zustandigen Behoérde und/oder Aufsichtsbehdrde

des Landes, in dem das Produkt verwendet wurde,
gemeldet werden.

Toplyya S1a0TOARG

Awapacte OAeG TIG 0dnyieg mpooekTika. Eav ev
aKOAOUONOETE CWOTA TIC MANPOPOPIES TTOU TTapéxovTal
umopei va mpokAnOei aduvapia Tov TeXvoloytkov
TIPOIOVTOG Va AEITOVPYHOEL ONTWG TTpoopileTal i va
npokAnOei BAGBn otov acBevn.

MPOZOXH: H opoomovdiakn vopoBesia twv H.M.A.
EMTPENMEL TV TWANGN AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU
TPOIOVTOG HOVOV aTTIO LATPO 1} KATOMIV EVTOANG tlatpoy
(R ané emayyeAparia vyeiag, o omoiog £xet AdBet Tnv
KataAAnAn adeta).

MEPIFPA®H TEXNOAOTIKOY NMPOIONTOX

XapaKTnpIoTIKa EMSocewv

O1 oUplyyeg S100TOANG POUCKWVOLVY, EEPOVCKWVOLV Kal
TAPAKOAOUBOVV TNV THEGN TWV UIMAAOVIWV SIACTOAAG

Cook 010 yaoTpevTEPIKO OUOTNMA. TO HAVOUETPO OTN
ouplyya Slabétel pBopifovoa mpdooYn yia opatdTNTA OE
OKOTEIVEG aiBouoeg dievépyelag evdookomioewy. Ot oUPLYYEG
S100TOANG TTAPEXOVTAL CUCKEVAOUEVEG E OTPOPLYYA YIa

TPOOOETO €AeYXO TNG TTiEONC. AVaTPEETE OTOV TAPAKATW
TVaKa yia TV akpifEla Tou pavopETpou.

Akpifela Evpog migong
3% Vac - 50 psi Vac - 3,25 atm
2% 50 - 150 psi 3,25-9,75 atm
3% 150 - 200 psi 9,75 - 13,0 atm

Inueiwon: H ovvtoun ypaen tng AéEng «Vacuum»
givat «Vac».

ZupBaroTnTa TOU TEXVOAOYIKOU MPOiovVTog

AUTO TO TEXVOAOYIKS TIPOIdV €ival cuppato pe Aafég
TARPWONG HE oUPLYYd TwV 60 mL Kat pe prmaidévia S1a0ToARg
TOU YAOTPEVTEPIKOU ouaTtrpatog TN Cook. Avatpé€te otnv
ETIONAVON TOU PIAAOVIOU S1a0TOANG YAOTPEVTEPIKOU
OGUOTHHATOG YO TN MEYIOTN CUVICTWUEVN THEON TTARPWONG.

MAnGuoudg acOevwv
AuTd TO TEXVONOYIKO TTPOIdV evdeikvuTal yla Xprion Hévo
0€ EVAMNIKEG.

Xpnotng yia tov omoio mpoopi{etat

H xprion autou Tou TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG EMITPEMETAL
UOVOV amod eKaISEVUPEVO EMAYYEAUATIO TOU TOUEQ

™G vyeiag.

Emaen e 1016 ToU oWHATOG
AUTO TO TEXVONOYIKS TIPOIOV SEV EPXETAL OE EMAP UE
Tov aoBevn.

Apxn Aertoupyiag

MO TormoBeTnBOei umakdvi S1a0TOARC TOU YAOTPEVTEPIKOU
OUOTHHATOG, N OUPLYYA SIA0TOANG XPNOILOTIOLETAL YIa

TO OUCKWUA TOU UITAAOVIOU OTN CUVICTWHEVN TTiEDN Kal
™ 81aTPNOoN AUTAG TG THEONG YIa TO EMBOUUNTO XPOVIKO
S1aoTnua. MoAig ohokAnpwbei n Siadikacia S1acToAnc,

n oUpLyya S100TONAG XPNOIHOTIOIETAL YA TO EEQOVOKWHA
TOU pmaloviov péxpt va SnuioupynBei Kevo Kal va umopei
va a@aipeOei To Palovi amé To evSooKoTIo.

XPHZHTIA THN ONOIA NPOOPIZETAI

AUTO TO TEXVONOYIKS TIPOIOV XPNOILOTIOLEITAL YIA TO
(POUOKWHA, TO EEPOUOKWHA Kal TNV mapakoholOnon NG
mieong TNG o€1pAg SlaoTtoréwv pe pmalovi Tng Cook katd

™ S1dpKeLa TNG S1A0TOANC TOU YAOTPEVTEPIKOU GUOTHATOG
UE UTTAAOVL.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

H ocUptyya mifipwong S1a0TOANG XPNOILOTIOLEITAL PE TA
umaAovia S1a0TOARG TOU YOO TPEVTEPIKOU GUOTHHATOG TNG
Cook yla evbookorikr Bepamneia 0TEVWOEWY 0 OAOKANPN
™V KUPLa YaoTPeVTEPIKT 066 Kal axahaoiag.

KAINIKA OOENH

AUTO TO TEXVOAOYIKS TTPOIOV UTTIOOTNPI(EL TN OEIPA
S100TOAéWV pE prmaAdve Tng Cook Katd Tn S1a0TOAR Tou
YOO TPEVTEPIKOU CUCTAUATOC LE UTTAAOVL.



ANTENAEIZEIX
MeTag Twv avtevdeiewv mephapBavovTal eKeiveg Tou gival
£181KEG y1a TN S1a0TOAN.

NMPOEIAONOIHZEIX

Mn xpnolpoToIEiTE AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV yia Kavévav
GANO OKOTIO EKTOC OTIO TNV AVAPEPOHEVN XPrON Yla TNV
ormoia mpoopiletat.

Miag xpriong

AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV TTOPEXETAL UN ATTOCTEIPWHEVO
Kat €xel oxedlaoTei yia pia pévo xprion. Ot andmnelpeg
enavenegepyaoiog i/kal emavaypnoiponoinong Pmopei

va 0dnyrioouv og poAuvan He BIoAoYIKOUG 1) XNUIKOUG
TAPAYOVTEG 1)/Kal ATTWAELD TNG UNXAVIKAG AKEPAIOTNTAG TOU
TEXVOAOYIKOU TTPOI6VTOC.

AYNHTIKEZ EMINAOKEX

AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV XPNOIUOTIOLEITAL UE MTTANOVIA
S100TOAAG TOU YOOTPEVTEPIKOU CUOTHHATOG TN Cook.
ABdoTe Tig KATAAANAeC 08nyieg xpriong doov agopd
OTIC EMMAOKEG TTou oXeTi{ovTal pe Tn Stadikacia kat To
TEXVONOYIKO TTPOIOV TTOU XPNOIUOTIOLETAL.

TPOMNOX AIAGEXHX
AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV TTAPEXETAL UN OTEIPO.

O®YNAZH
Duhdooete o€ ENPd XWPO, dTou Sev UTTAPXOULV aKpaieg
petapolég tng Beppokpaaiac.

EMIOEQPHEH TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOZX
Edv n ouokevaoia éxel avolyTei j umooTei {nuid katd TNV
mapalafn TnG, PN XPNOIUOTIOINCETE TO TPOIOV. EmBewpriote
OTITIKA TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV, TPOOEXoVTaG ISlaiTEPa yla
TUXOV OTPEPBAWDOTELS, KAPWELG Kal pA&EL. EQv evtomioeTe
avwpalia mou Sev Ba EMETPEME TN CWOTH KATACTACN
Aertoupyiag, un XxpnotpomolioeTe To mpoidv. Evnuepwote
Tnv Cook yia va AdBete e§ouc1o86Tnon EMOTPOPNG.

OAHrFIEZ XPHZIHZ

1. ZuvapHOAOYNOTE Kal XPNOIUOTIOINOTE TN oUpLyyd
S100TOAAG CUPPWVA HE TIG 0ONYIEG TOU KATAOKEVAOTH
NG Aaprc mipwong.

AMOPPIWH TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX
MeTd Tn Sladikaacia, auTto To TEXVOAOYIKO TTPOIOV PmopEi

va HOAUVOE( pe SuvnTIKA HOAUCHATIKEG OUTIEG avBpwTTivng
TPOENEVONG Kal Ba TTIPETTEL VA ATTOPPITITETAL CUUPWVA UE TIG
KaTeLOLVTHPLEG 08NYiEg Tou ISpLMATOG.

NMAHPO®OPIEXTIA TIZ ZYITAZEIZ MPOX

TON AXOGENH

EvnuEPWOTE TOV aoBevr), OTIWE gival amapaitnTo, yla Tig
OXETIKEG TIPOEISOTIOINTELG, TPOPUAGEELG, aVTEVSEIEEL, HETPA
mou TIPEmel va AneBoUv Kat TEPLoPIoHOUG Xpriong mou Ba
Tpémel va yvwpilel 0 aoBevnic.

ANA®OPA XOBAPOY NEPIZTATIKOY
OmotodimoTe coBapd MEPIOTATIKO TAPOUCIACTE O€ OXEON
HE QUTO TO TEXVOAOYIKO TTIPOIOV Bal TPETIEL VA avagpEpeTal
otnv Cook Medical, oTnv appodia apxni r/kat otn
PUBUIOTIKA apX TNG XWPEAG OTNV OTToid XPNOIHOTOIRONKE
TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV.

Jeringa de dilatacion

Lea atentamente todas las instrucciones. Si no se sigue
correctamente la informacién suministrada, es posible
que el producto no funcione de la manera esperada

o que el paciente resulte lesionado.

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

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Caracteristicas de funcionamiento

Las jeringas de dilatacion hinchan, deshinchan y vigilan

la presién de los balones de dilatacion gastrointestinal de
Cook. El manémetro de la jeringa tiene una cara fluorescente
para su visibilidad en las salas de endoscopia oscurecidas.
Las jeringas de dilatacion se presentan con una llave de

paso para un mayor control de la presién. Consulte la tabla
siguiente para la precision del manémetro.

Precision Intervalo de presion
3% Vac-50 psi Vac-3,25 atm
2% 50-150 psi 3,25-9,75 atm
3% 150-200 psi 9,75-13,0 atm

Nota: El vacio se indica abreviado como «Vac».

Compatibilidad del dispositivo

Este dispositivo es compatible con mangos de hinchado de
jeringas de 60 mL y balones de dilatacion gastrointestinal de
Cook. Consulte la presion de hinchado maxima recomendada
en el etiquetado del balon de dilatacién gastrointestinal.

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

Usuario previsto
Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales
sanitarios cualificados.

Contacto con tejido corporal
Este dispositivo no entra en contacto con el paciente.

Principios de funcionamiento

Una vez colocado un baldn de dilatacién gastrointestinal,
la jeringa de dilatacion se utiliza para hinchar el balén a la
presion recomendada y mantener dicha presiéon durante el



tiempo deseado. Una vez finalizado el procedimiento de
dilatacion, la jeringa de dilatacién se utiliza para deshinchar
el balén hasta que se cree un vacio y el balén pueda
extraerse del endoscopio.

USO PREVISTO

Este dispositivo se utiliza para hinchar, deshinchar y vigilar la
presion de la linea de balones de dilatacién de Cook durante
la dilatacion gastrointestinal con baldn.

INDICACIONES

La jeringa de hinchado para dilatacién se utiliza con los
balones de dilatacidn gastrointestinal de Cook para el
tratamiento endoscépico de las estenosis en todo el tubo
digestivo primario y de la acalasia.

BENEFICIOS CLINICOS

Este dispositivo es compatible con la linea de balones de
dilatacién de Cook durante la dilatacion gastrointestinal
con balén.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones incluyen las especificas de
la dilatacion.

ADVERTENCIAS
No utilice este dispositivo para otro propdsito que no sea el
especificado en el uso previsto.

Para un solo uso

Este dispositivo se suministra sin esterilizar y esta disefiado
para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar o reutilizar
el dispositivo puede ocasionar su contaminacion biolégica
o quimica, o el fallo de su integridad mecanica.

POSIBLES COMPLICACIONES

Este dispositivo se utiliza con balones de dilatacion
gastrointestinal de Cook. Lea las instrucciones de

uso adecuadas para obtener informacién sobre las
complicaciones asociadas al procedimiento y al dispositivo
que se estén utilizando.

PRESENTACION

Este dispositivo se suministra sin esterilizar.

ALMACENAMIENTO
Almacénelo en un lugar seco y protegido de
temperaturas extremas.

INSPECCION DEL PRODUCTO

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

INSTRUCCIONES DE USO
1. Ensamble y utilice la jeringa de dilatacién segun las
instrucciones del fabricante del mango de hinchado.

ELIMINACION DEL PRODUCTO

Después del procedimiento, este dispositivo puede estar
contaminado por sustancias potencialmente infecciosas de
origen humano y debe desecharse conforme a las pautas del
centro sanitario.

INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE
LOS PACIENTES

Informe al paciente seguin sea necesario respecto a las
advertencias, precauciones, contraindicaciones, medidas
atomar 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 o reguladoras del pais en el que se utilizé

el dispositivo.

Laajennusruisku

Kaikki ohjeet on luettava huolellisesti. Jos annettuja
tietoja ei asianmukaisesti noudateta, laite ei ehka
toimi tarkoitetulla tavalla tai seurauksena voi olla
potilaan vamma.

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
tamaén laitteen saa myyda ainoastaan ladkari
(tai ladkdrinoikeudet saaneelle henkilélle) tai
taman maardyksesta.

LAITTEEN KUVAUS

Suorituskykyominaisuudet

Laajennusruiskut tayttavat, tyhjentavat ja monitoroivat
maha-suolikanavan Cook-laajennuspallojen painetta.
Ruiskun painemittarissa on fluoresoiva pinta,

joka mahdollistaa ndkyvyyden pimennetyissa
endoskopiahuoneissa. Laajennusruiskujen mukana
toimitetaan sulkuhana paineen lisdsaatoa varten. Katso
painemittarin tarkkuus alla olevasta taulukosta.

Tarkkuus Painealue
3% Vac - 50 psi Vac - 3,25 atm
2% 50-150 psi 3,25-9,75 atm
3% 150-200 psi 9,75-13,0 atm

Huomautus: Tyhjiosta kdytetaan lyhennettd "Vac”.

Laitteen yhteensopivuus

Tama laite on yhteensopiva 60 mL:n ruiskun tayttokahvojen
ja maha-suolikanavan Cook-laajennuspallojen kanssa.
Katso suositeltu enimmadistayttopaine maha-suolikanavan
laajennuspallon merkinndista.

Potilasryhma
Viline on tarkoitettu kaytettavaksi vain aikuispotilaille.



Tarkoitettu kdyttdja
Tatd vélinettd saa kdyttaa vain terveydenhuollon
koulutettu ammattihenkil6.

Kosketus kehon kudokseen
Tassa laitteessa ei ole potilasta koskettavaa osaa.

Toimintaperiaate

Kun maha-suolikanavan laajennuspallo on paikallaan,
laajennusruiskua kdytetdan pallon tdyttamiseen suositeltuun
paineeseen ja paineen ylldpitdmiseen halutun ajan. Kun
laajennustoimenpide on paattynyt, laajennusruiskua
kaytetaan pallon tyhjentdmiseen, kunnes syntyy tyhjio

ja pallo voidaan poistaa tahystimesta.

KAYTTOTARKOITUS

Talla valineelld taytetddn ja tyhjennetdan pallo ja
monitoroidaan Cook-pallolaajentimien painetta
gastrointestinaalisen pallolaajennuksen aikana.

KAYTON INDIKAATIOT

Dilataatiotdyttoruiskua kdytetddn maha-suolikanavan
Cook-laajennuspallojen kanssa ahtaumien endoskooppiseen
hoitoon koko primaarisessa maha-suolikanavassa

ja akalasiassa.

KLIINISET HYODYT
Tama laite tukee Cook-pallolaajentimien sarjaa maha-
suolikanavan pallolaajennuksen aikana.

VASTA-AIHEET
Vasta-aiheita ovat laajennukselle spesifiset vasta-aiheet.

VAROITUKSET
Tatd vélinettd ei saa kdyttdd muuhun kuin
ilmoitettuun kayttotarkoitukseen.

Kertakidyttoinen

Tama viline toimitetaan ei-steriiling, ja se tarkoitettu vain
kertakayttoon. Laitteen uudelleenkasittelyn ja/tai -kdyton
yritykset voivat johtaa biologisilla tai kemiallisilla aineilla
kontaminoitumiseen ja/tai laitteen mekaaniseen vikaan.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Tata laitetta kdytetaan maha-suolikanavan Cook-
laajennuspallojen kanssa. Lue asianmukaiset kdyttoohjeet
toimenpiteeseen ja kdytettavaan laitteeseen liittyvien
komplikaatioiden varalta.

TOIMITUSTAPA

Tama véline toimitetaan steriloimattomana.

SAILYTYS
Sailytettava kuivassa tilassa aarilampétiloilta suojattuna.

LAITTEEN TARKASTUS

Ei saa kdyttda, jos pakkaus on vastaanotettaessa auki tai
vaurioitunut. Tarkasta visuaalisesti huomioimalla erityisesti,
onko vélineessa taitoksia, taipumia ja murtumia. Vélinetta ei

saa kdyttaa, jos siind havaitaan poikkeavuuksia, jotka voivat
estaa sen kunnollisen toiminnan. limoita asiasta Cookille ja
pyyda palautuslupaa.

KAYTTOOHJEET
1. Noudata tayttokahvan valmistajan ohjeita, kun kokoat ja
kaytat laajennusruiskua.

VALINEEN HAVITTAMINEN

Toimenpiteen jalkeen tama laite voi olla kontaminoitunut
ihmisperdisilla mahdollisilla tartunnanaiheuttajilla, ja se on
hévitettava laitoksen ohjeiden mukaisesti.

POTILAAN NEUVONTATIEDOT

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

VAKAVASTA VAARATILANTEESTA ILMOITTAMINEN
Jos tahan laitteeseen liittyen on tapahtunut vakava
vaaratilanne, tasta on ilmoitettava Cook Medical

-yhtiélle, toimivaltaiselle viranomaiselle ja/tai sen maan
sadntelyviranomaiselle, jossa laitetta kaytettiin.

FRANCAIS

Seringue de dilatation

Lire attentivement ce mode d’emploi. En conséquence
du non-respect des consignes indiquées, le dispositif
peut ne pas fonctionner comme prévu ou le patient peut
subir un préjudice corporel.

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.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Caractéristiques de performances

Les seringues de dilatation inflatent, déflatent et surveillent
la pression des ballonnets de dilatation des voies digestives
Cook. Le manométre de la seringue présente une face
fluorescente pour la visibilité dans les salles d’endoscopie
plongées dans I'obscurité. Les seringues de dilatation

sont fournies emballées avec un robinet pour un controle
supplémentaire de la pression. Consulter le tableau
ci-dessous pour connaitre la précision du manometre.

Précision Plage de pression
3% Vac - 50 psi Vac - 3,25 atm
2% 50 - 150 psi 3,25-9,75 atm
3% 150 - 200 psi 9,75-13,0 atm

Remarque : « Vac » est I'abréviation de I'anglais
«Vacuum » (vide).



Compatibilité du dispositif

Ce dispositif est compatible avec les poignées d'inflation
pour seringues de 60 mL et les ballonnets de dilatation

des voies digestives Cook. Se reporter a I'étiquetage du
ballonnet de dilatation des voies digestives pour la pression
d’inflation maximale recommandée.

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

Utilisateur prévu
Lutilisation de ce dispositif est réservée a un professionnel
de santé formé.

Contact avec les tissus organiques
Ce dispositif n'est pas en contact avec le patient.

Principe de fonctionnement

Une fois qu’un ballonnet de dilatation des voies digestives
est en place, la seringue de dilatation est utilisée pour
inflater le ballonnet a la pression recommandée et pour
maintenir cette pression pendant la durée souhaitée. Une
fois la procédure de dilatation terminée, la seringue de
dilatation est utilisée pour déflater le ballonnet jusqu’a ce
qu’un vide soit créé et que le ballonnet puisse étre retiré
de I'endoscope.

UTILISATION PREVUE

Ce dispositif est destiné a I'inflation, a la déflation et au
controle de la pression des dilatateurs a ballonnet de la
gamme Cook au cours de dilatations par ballonnet des
voies digestives.

INDICATIONS

La seringue d'inflation pour dilatation est utilisée avec les
ballonnets de dilatation des voies digestives Cook pour
le traitement endoscopique des sténoses dans les voies
digestives primaires et de I'achalasie.

BENEFICES CLINIQUES

Ce dispositif prend en charge la gamme de dilatateurs a
ballonnet Cook dans le cadre d'une dilatation par ballonnet
des voies digestives.

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications incluent celles propres a la dilatation.

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

Usage unique

Ce dispositif est fourni non stérile et congu pour un usage
unique. Toute tentative de retraitement et/ou de réutilisation
pourrait provoquer une contamination par des agents
biologiques ou chimiques et/ou un défaut d'intégrité
mécanique du dispositif.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Ce dispositif est utilisé avec les ballonnets de dilatation des
voies digestives Cook. Lire le mode d’emploi correspondant
concernant les complications associées a la procédure et au
dispositif utilisé.

PRESENTATION

Ce dispositif est fourni non stérile.

CONSERVATION
Conserver dans un lieu sec, a l'abri des
températures extrémes.

INSPECTION DU DISPOSITIF

Ne pas utiliser si le conditionnement 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.

MODE D’EMPLOI
1. Monter et utiliser la seringue de dilatation conformément
aux directives du fabricant de la poignée d'inflation.

MISE AU REBUT DU DISPOSITIF

Aprés l'intervention, ce dispositif peut étre contaminé par
des substances potentiellement infectieuses d’origine
humaine et doit étre éliminé conformément aux directives
de I'établissement.

CONSEILS AUX PATIENTS

Veuillez informer le patient, si nécessaire, des avertissements,
mises en garde, contre-indications, mesures a prendre

et limites d'utilisation applicables qu'il est important

de connaitre.

DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE

Il est nécessaire de déclarer tout incident grave en lien avec
ce dispositif a Cook Medical, aux autorités compétentes
et/ou aux autorités réglementaires du pays ou le dispositif
a été utilisé.

MAGYAR

Dilatacios fecskendé

Figyelmesen olvasson el minden utasitast. A k6zolt
informacié pontos betartasanak elmulasztasa az eszk6z
nem rendeltetésszerii miikodéséhez vagy a beteg
sériiléséhez vezethet.

FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok szdvetségi térvényei
értelmében ez az eszkoz kizardlag orvos (vagy megfelelé
engedéllyel rendelkez6 egészségiigyi szakember) altal
vagy rendelvényére értékesithetd.



AZ ESZKOZ LEiRASA

Teljesitményjellemzék

A dilatacios fecskendék feltoltik, leeresztik és
monitorozzék a Cook gasztrointesztinalis tagité ballonok
nyomasat. A fecskendén [évé nyoméasméré fluoreszcens
fellilettel rendelkezik, amely elsotétitett endoszkdpids
helyiségekben lathatdsagot biztosit. A dilataciés fecskendd
csomagoldséban a fokozott nyomasszabalyozas érdekében
egy elzarocsap taldlhaté. A nyomdasméré pontossagat az
alabbi tablazatban tekintse at.

Pontossag Nyomaéstartomany
3% Vac-50 psi Vac-3,25 atm
2% 50-150 psi 3,25-9,75 atm
3% 150-200 psi 9,75-13,0 atm

Megjegyzés: A vakuum roviditése: ,Vac”.

Az eszkdz kompatibilitasa

Ez az eszkoz a 60 mL-es fecskendéfeltoltd fogantyukkal

és a Cook gasztrointesztinalis tagité ballonokkal
kompatibilis. A maximalisan ajanlott feltltési nyomas a
gasztrointesztinalis tagitd ballon cimkéjén van feltiintetve.

Betegpopulacié
Ez az eszkdz csak felndtteken vald hasznalatra javallott.

Rendeltetésszerii felhasznalé
Ezt az eszkozt csak képzett egészséglgyi
szakember hasznélhatja.

Testszovettel valé érintkezés
Ez az eszkdz nem érintkezik beteggel.

Miikodési elv

Miutan a gasztrointesztinalis tagitd ballon a helyére kertil,

a dilatacios fecskend6 segitségével toltse fel a ballont

az ajanlott nyomasra, és tartsa fenn az adott nyomast a
kivant ideig. A tagitasi eljaras befejezése utan, a dilatacios
fecskendd segitségével eressze le a ballont mindaddig,
amig vakuum nem keletkezik, és a ballon el nem tavolithaté
a szkopbol.

RENDELTETES

Ez az eszkdz a Cook gyartmanyu tagitodballonok feltoltésére,
leeresztésére és a benniik uralkodé nyomas monitorozasara
szolgal gasztrointesztindlis ballonos tagitas soran.

HASZNALATI JAVALLATOK

A dilatécios feltolt6 fecskendd a Cook gasztrointesztinalis
tagité ballonokkal egyiitt az elsédleges gasztrointesztinalis
traktusban és achalasidban jelentkezé sztikiiletek
endoszképos kezelésére szolgal.

KLINIKAI ELONYOK
Ez az eszkdz a Cook tagitd ballonok termékcsaladjat
tamogatja gasztrointesztinalis ballontagitas soran.

ELLENJAVALLATOK
Az ellenjavallatok magukban foglaljak a tagitasra
vonatkozé ellenjavallatokat.

+VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
A feltlintetett rendeltetési terlleteken kivil az eszk6zt mas
célra ne alkalmazza.

Egyszeri hasznalatra

Az eszkdz nem steril kiszerelés(, és azt kizarolag egyszeri
hasznalatra tervezték. Az Ujrafeldolgozésra és/vagy
Ujrafelhasznaldsra tett kisérletek bioldgiai vagy vegyi
anyagokkal val6 szennyezédéshez és/vagy az eszkéz
mechanikai épségének a megszlinéséhez vezethetnek.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Ez az eszkdz Cook gasztrointesztinalis tagitoballonokkal
hasznalatos. Olvassa el a megfelel hasznalati utasitast
az alkalmazott eljarassal és eszkdzzel kapcsolatos
komplikacidkra vonatkozéan.

KISZERELES

Ez az eszkéz nem steril kiszerelés(i.

TAROLAS

Szaraz helyen tarolandd, szélséséges hémérsékleti
értékektdl védve.

AZ ESZKOZ SZEMREVETELEZESE

Ha a csomagolas atvételkor nyitva van vagy sérilt, ne
hasznélja az eszkozt. Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonos
tekintettel a megtoretésekre, meghajlasokra és torésekre.

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

HASZNALATI UTASITAS

1. Adilatacios fecskend6 Osszeszerelését és hasznélatat
a feltolt6 fogantyu gyartdjanak az utasitasai
szerint végezze.

AZ ESZKOZ ARTALMATLANITASA

Az eljaras utan ez az eszkdz emberi eredet(, potencidlisan
fert6z6 anyagokkal szennyezett lehet, és az intézményi
iranyelveknek megfeleléen drtalmatlanitandé.

BETEGTANACSADASRA

VONATKOZO INFORMACIOK

Kérjuk, sziikség szerint tdjékoztassa a beteget a relevéns
WNigyéazat” szintli figyelmeztetésekrdl, dvintézkedésekrdl,
ellenjavallatokrél, a megteend6 intézkedésekrdél és a
hasznalati korlatokrél, amelyekrél a betegnek tudnia kell.

SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE

Ha ezzel az eszkdzzel kapcsolatosan sulyos vératlan esemény
kovetkezik be, azt jelenteni kell a Cook Medical és az eszkoz
hasznalati helye szerinti orszag illetékes hatésaganak
és/vagy szabalyozé hatésaganak.



ITALIANO

Siringa di dilatazione

Leggere attentamente tutte le istruzioni. L'inosservanza
delle informazioni fornite puo pregiudicare il
comportamento previsto del dispositivo e nuocere

al paziente.

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti
d’America limitano la vendita del presente dispositivo
a medici (o a operatori sanitari abilitati).

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Caratteristiche prestazionali

Le siringhe di dilatazione gonfiano, sgonfiano e monitorano
la pressione dei palloncini dilatatori gastrointestinali

Cook. I manometro sulla siringa & dotato di un quadrante
fluorescente per la visibilita nelle sale per endoscopia
oscurate. Le siringhe di dilatazione sono confezionate
assieme a un rubinetto, per un maggiore controllo della
pressione. Fare riferimento alla tabella seguente per
I'accuratezza del manometro.

USO PREVISTO

Questo dispositivo & usato per gonfiare, sgonfiare e
monitorare la pressione della linea di dilatatori a palloncino
Cook nel corso di interventi che prevedono la dilatazione del
tratto gastrointestinale mediante palloncino.

INDICAZIONI PERL'USO

La siringa di gonfiaggio per dilatazione viene usata con i
palloncini dilatatori gastrointestinali Cook per il trattamento
endoscopico delle stenosi nell'intero tratto gastrointestinale
primario nonché dell’acalasia.

BENEFICI CLINICI

Questo dispositivo supporta la linea di dilatatori a palloncino
Cook durante la dilatazione a palloncino gastrointestinale.
CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni includono quelle specifiche

della dilatazione.

AVVERTENZE

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

Accuratezza Intervallo di pressione
3% Vac - 50 psi Vac - 3,25 atm
2% 50 - 150 psi 3,25-9,75 atm
3% 150 - 200 psi 9,75-13,0 atm

Nota - “Vac” e 'abbreviazione di “Vacuum” (Vuoto).

Compatibilita del dispositivo

Questo dispositivo € compatibile con le impugnature di
gonfiaggio mediante siringa da 60 mL e con i palloncini
dilatatori gastrointestinali Cook. Per la pressione massima di
gonfiaggio consigliata, consultare I'etichetta del palloncino
dilatatore gastrointestinale.

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

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

Contatto con il tessuto corporeo
Questo dispositivo non € a contatto con il paziente.

Principio operativo

Una volta posizionato un palloncino dilatatore
gastrointestinale, la siringa di dilatazione serve per gonfiare
il palloncino alla pressione consigliata e mantenere tale
pressione per il periodo di tempo desiderato. Una volta
terminata la procedura di dilatazione, la siringa di dilatazione
viene usata per sgonfiare il palloncino fino a creare il vuoto e
rimuoverlo dall'endoscopio.

Il dispositivo & fornito non sterile ed & progettato

come esclusivamente monouso. Qualsiasi tentativo di
ricondizionamento e/o riutilizzo pud determinare la
contaminazione con agenti biologici o chimici e/o la
compromissione dell’'integrita meccanica del dispositivo.

POTENZIALI COMPLICANZE

Questo dispositivo viene usato con i palloncini dilatatori
gastrointestinali Cook. Per le complicanze associate alla
procedura e al dispositivo utilizzato, leggere le rispettive
istruzioni per 'uso.

CONFEZIONAMENTO
Il dispositivo & fornito non sterile.

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

ESAME VISIVO DEL DISPOSITIVO

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna,

la confezione € aperta o danneggiata. Ispezionare
visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione
all'eventuale presenza di piegamenti, curvature e rotture.
In caso di anomalie in grado di compromettere la corretta
funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi

a Cook per richiedere I'autorizzazione alla restituzione

del dispositivo.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Assemblare e usare la siringa di dilatazione in base

alle istruzioni fornite dal fabbricante dell'impugnatura
di gonfiaggio.



SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

Dopo la procedura, questo dispositivo potrebbe essere
contaminato con sostanze di origine umana potenzialmente
infettive e dovra essere smaltito attenendosi alle linee
guida dell’istituto.

INFORMAZIONI DA FORNIRE Al PAZIENTI
Informare il paziente, come necessario, 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, all'autorita
competente e/o all'ente normativo del Paese in cui € stato
utilizzato il dispositivo.

NEDERLANDS

Dilatatiespuit

Lees alle instructies zorgvuldig door. Het niet correct
opvolgen van de verstrekte informatie kan ertoe leiden
dat het hulpmiddel niet werkt zoals bedoeld of dat de
patiént letsel oploopt.

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Prestatiekenmerken

Met de dilatatiespuiten worden de gastro-intestinale (Gl)-
dilatatieballonnen van Cook gevuld, geleegd en wordt
de druk bewaakt. De drukmeter op de spuit heeft een
fluorescerend oppervlak voor zichtbaarheid in donkere
endoscopieruimtes. Dilatatiespuiten worden geleverd
met een afsluitkraan voor extra drukregeling. Raadpleeg
de onderstaande tabel voor de nauwkeurigheid van

de drukmeter.

Nauwkeurigheid Drukbereik
3% Vac - 50 psi Vac - 3,25 atm
2% 50 - 150 psi 3,25-9,75 atm
3% 150 - 200 psi 9,75 - 13,0 atm

NB: Vacuiim wordt afgekort als ‘Vac'.

Compatibiliteit van het hulpmiddel

Dit hulpmiddel is geschikt voor gebruik van spuiten van
60 mL met inflatiehandgrepen en Gl-dilatatieballonnen
van Cook. Zie het etiket van de Gl-dilatatieballon voor de
aanbevolen maximale inflatiedruk.

Patiéntenpopulatie
Dit hulpmiddel is uitsluitend geindiceerd voor gebruik
bij volwassenen.

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

Contact met lichaamsweefsel
Dit hulpmiddel komt niet in contact met patiénten.

Werkingsprincipe

Zodra er een Gl-dilatatieballon is geplaatst, wordt de
dilatatiespuit gebruikt om de ballon tot de aanbevolen
druk te vullen en die druk gedurende de gewenste tijd te
handhaven. Zodra de dilatatieprocedure is voltooid, wordt
de dilatatiespuit gebruikt om de ballon te legen totdat
een vaculim is gecreéerd en de ballon uit de scoop kan
worden verwijderd.

BEOOGD GEBRUIK

Dit hulpmiddel wordt gebruikt voor het vullen, legen en de
drukbewaking van de lijn van dilatatieballonnen van Cook
gedurende Gl-ballondilatatie.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De dilatatie-inflatiespuit wordt gebruikt met de Cook
Gl-dilatatieballonnen voor de endoscopische behandeling
van stricturen in het primaire maag-darmkanaal en

de achalasie.

KLINISCHE VOORDELEN
Dit hulpmiddel ondersteunt de lijn van ballondilatators van
Cook tijdens ballondilatatie van het maag-darmkanaal.

CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties zijn die welke specifiek gelden
voor dilatatie.

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

Voor eenmalig gebruik

Dit hulpmiddel wordt niet-steriel geleverd en is uitsluitend
ontworpen voor eenmalig gebruik. Pogingen om het
hulpmiddel te herverwerken 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.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Dit hulpmiddel wordt gebruikt met Gl-dilatatieballonnen
van Cook. Lees de betreffende gebruiksaanwijzing voor
complicaties die gepaard gaan met de procedure en het
gebruikte hulpmiddel.

WIJZE VAN LEVERING

Dit hulpmiddel wordt niet-steriel geleverd.



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

INSPECTIE 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.

GEBRUIKSAANWULZING
1. Monteer en gebruik de dilatatiespuit overeenkomstig de
instructies van de fabrikant van de inflatiehandgreep.

AFVOER VAN HET HULPMIDDEL

Na de procedure kan dit hulpmiddel besmet zijn met
mogelijke infectieuze stoffen van menselijke herkomst
en moet worden afgevoerd volgens de richtlijnen van
de instelling.

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.

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

Als een ernstig incident heeft plaatsgevonden in verband
met dit hulpmiddel, moet dit worden gemeld aan Cook
Medical, de bevoegde autoriteit en/of de regelgevende
instantie van het land waar het hulpmiddel is gebruikt.

Dilatasjonssproyte

Les alle instruksjonene grundig. Dersom den gitte
informasjonen ikke falges ngye, kan dette fore til at
anordningen ikke fungerer som tiltenkt, eller til skade
pa pasienten.

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Ytelsesegenskaper

Dilatasjonssprayter fyller, tammer og overvaker trykket i
Cook Gl-dilatasjonsballonger. Trykkmaleren pé spreyten
har en fluorescerende forside for synlighet i morke
endoskopirom. Dilatasjonssprayter leveres pakket med en
stoppekran for ekstra trykkontroll. Se tabellen nedenfor for
trykkmalerens ngyaktighet.

Ngyaktighet Trykkomrade
3% Vac-50 psi Vac-3,25 atm
2% 50-150 psi 3,25-9,75 atm
3% 150-200 psi 9,75-13,0 atm

Merk: Vakuum er forkortet som «Vac».

Anordningens kompatibilitet

Denne anordningen er kompatibel med inflateringshandtak
for 60 mL spreyter og Cook Gl-dilatasjonsballonger.

Se anbefalt maksimalt fyllingstrykk pa merkingen til
Gl-dilatasjonsballongen.

Pasientpopulasjon
Denne anordningen er indisert kun for bruk pa voksne.

Tiltenkt bruker
Denne anordningen skal kun brukes av
oppleert helsepersonell.

Kontakt med kroppsvev
Denne anordningen er ikke i kontakt med pasienten.

Bruksprinsipp

Nér en Gl-dilatasjonsballong er pa plass, brukes
dilatasjonssprayten til a fylle ballongen til anbefalt

trykk og opprettholde dette trykket i @nsket tid. Nar
dilatasjonsprosedyren er fullfert, brukes dilatasjonssprayten
til 3 temme ballongen til det dannes vakuum og ballongen
kan fjernes fra skopet.

TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til & fylle, tamme og
overvake trykket til Cook-serien med ballongdilatatorer
under Gl-ballongdilatasjon.

INDIKASJONER FOR BRUK

Inflateringssproyten for dilatasjon brukes med Cook
Gl-dilatasjonsballonger for endoskopisk behandling av
strikturer i hele den primaere mage-tarm-kanalen og
for akalasi.

KLINISKE FORDELER
Denne anordningen statter Cook-serien med
ballongdilatatorer under Gl-ballongdilatasjon.

KONTRAINDIKASJONER
Kontraindikasjoner inkluderer de som er spesifikke
for dilatasjon.

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

Til engangsbruk

Anordningen leveres usteril og er kun laget til engangsbruk.
Forsgk pa reprosessering og/eller gjenbruk kan fore til
kontaminasjon med biologiske eller kjemiske agenser og/
eller svikt i anordningens mekaniske integritet.



MULIGE KOMPLIKASJONER

Denne anordningen brukes med Cook
Gl-dilatasjonsballonger. Les den relevante bruksanvisningen
for informasjon om komplikasjoner som er forbundet med
prosedyren og anordningen som brukes.

LEVERINGSFORM

Denne anordningen leveres usteril.

OPPBEVARING

Oppbevares pa et tort sted unna ekstreme temperaturer.

INSPEKSJON AV ANORDNINGEN

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

& fa returtillatelse.

BRUKSANVISNING
1. Sett sammen og bruk dilatasjonsspreyten i henhold til
instruksjonene fra produsenten av inflateringshandtaket.

KASSERING AV ANORDNINGEN

Etter prosedyren kan denne anordningen vaere
kontaminert med potensielt smittefarlige stoffer av
menneskelig opprinnelse og skal kasseres i samsvar med
institusjonens retningslinjer.

INFORMASJON OM PASIENTRADGIVNING
Informer pasienten som pakrevd om relevante advarsler,
forholdsregler, kontraindikasjoner, tiltak som skal

tas, og bruksbegrensninger som pasienten bor vaere
oppmerksom pa.

RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER

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

Strzykawka do poszerzania

Nalezy doktadnie przeczytac cata instrukcje.
Postepowanie niezgodne z podanymi informacjami
moze doprowadzic¢ do tego, ze dziatanie wyrobu bedzie
inne niz zamierzone lub spowodowac uraz u pacjenta.

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

OPIS WYROBU

Charakterystyka dziatania

Strzykawki do poszerzania napetniaja, oprézniaja i
monitoruja ci$nienie balonéw do poszerzania przewodu
pokarmowego firmy Cook. Manometr na strzykawce

ma fluorescencyjna tarcze zapewniajacg widocznosé¢ w
zaciemnionych pracowniach endoskopowych. Strzykawki
do poszerzania sa pakowane z kranikiem odcinajagcym w
celu dodatkowej kontroli ci$nienia. Doktadnos¢ manometru
podano w ponizszej tabeli.

Doktadnos¢ Zakres cisnienia
3% Vac - 50 psi Vac - 3,25 atm
2% 50 - 150 psi 3,25-9,75 atm
3% 150 - 200 psi 9,75-13,0 atm

Uwaga: Skrét ,Vac” oznacza préznie.

Zgodnosc wyrobu

Ten wyrdb jest kompatybilny z uchwytami do napetniania
strzykawki o pojemnosci 60 mL i balonami do poszerzania
przewodu pokarmowego firmy Cook. Zapoznac sie z etykieta
balonu do poszerzania przewodu pokarmowego, aby
uzyskac informacje dotyczace zalecanego maksymalnego
ci$nienia napetnienia.

Populacja pacjentéw
Ten wyrdéb jest przeznaczony do stosowania wytgcznie
u 0séb dorostych.

Uzytkownik docelowy
To urzadzenie moze by¢ stosowane wytgcznie przez
wyszkolony personel medyczny.

Kontakt z tkankami ciala
Ten wyrdb nie ma kontaktu z ciatem pacjenta.

Zasada dziatania

Po umieszczeniu balonu do poszerzania przewodu
pokarmowego na miejscu, strzykawka do poszerzania jest
uzywana do napetniania balonu do momentu uzyskania
zalecanego ci$nienia i utrzymywania go przez zadany
czas. Po zakonczeniu zabiegu poszerzania strzykawka

do poszerzania jest uzywana do oprézniania balonu

do momentu wytworzenia prézni i usuniecia balonu

z endoskopu.

PRZEZNACZENIE

Ten wyrdb jest przeznaczony do napetniania, oprézniania

i monitorowania cisnienia w asortymencie poszerzadet
balonowych marki Cook w czasie balonowego poszerzania
przewodu pokarmowego.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Strzykawka do poszerzania i napetniania jest uzywana z
balonami do poszerzania przewodu pokarmowego firmy
Cook w celu endoskopowego leczenia zwezen w obrebie
gtéwnego przewodu pokarmowego i achalazji.



KORZYSCI KLINICZNE

Ten wyrdb obstuguje linig¢ poszerzadet balonowych
firmy Cook podczas balonowego rozszerzania
przewodu pokarmowego.

PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania obejmuja przeciwwskazania wtasciwe
dla poszerzania.

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

Do jednorazowego uzytku

Dostarczany wyrdb jest niejatowy i jest przeznaczony
wytacznie do jednorazowego uzytku. Proby ponownego
przetworzenia i (lub) ponownego uzycia moga prowadzi¢
do zanieczyszczenia czynnikami biologicznymi lub
chemicznymi i (lub) uszkodzenia mechanicznego wyrobu.

MOZLIWE POWIKLANIA

Ten wyrdb jest uzywany z balonami do poszerzania
przewodu pokarmowego firmy Cook. Nalezy przeczytac¢
odpowiednia instrukcje uzywania w celu zaznajomienia
sie z powikfaniami zwigzanymi z zabiegiem i
stosowanymi urzadzeniami.

OPAKOWANIE

Urzadzenie jest dostarczane niejatowe.

PRZECHOWYWANIE
Przechowywac¢ w suchym miejscu, z dala od
skrajnych temperatur.

KONTROLA WYROBU

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

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Strzykawke do poszerzania nalezy zmontowac i uzywac
zgodnie z instrukcja dostarczona przez producenta
uchwytu do napetniania.

USUWANIE WYROBU

Po zabiegu ten wyréb moze by¢ zanieczyszczony
potencjalnie zakaznymi substancjami pochodzenia ludzkiego
i powinien by¢ usuwany zgodnie z wytycznymi placéwki.

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 wyrobem
nalezy zgtasza¢ firmie Cook Medical, wiasciwemu organowi
i (lub) organom regulacyjnym w kraju, w ktérym wyréb

byt uzywany.

PORTUGUES

Seringa de dilatacao

Leia com atencdo todas as instru¢des. O ndo seguimento
adequado da informacao fornecida pode levar a que

o dispositivo nao funcione como pretendido ou a leséo
do doente.

ATENGAO: A legislagao federal dos EUA restringe
avenda deste dispositivo a um médico ouaum
profissional de saude certificado ou mediante
prescricao de um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Caracteristicas de desempenho

As seringas de dilatagdo enchem, esvaziam e monitorizam a
pressdo dos baldes de dilatacdo Gl da Cook. O manémetro
da seringa possui uma face fluorescente para visibilidade em
locais de endoscopia escurecidos. As seringas de dilatacao
sdo embaladas com uma torneira de passagem para controlo
adicional da pressédo. Consulte a tabela abaixo para obter a
exatidao do manémetro.

Exatidao Intervalo de pressao
3% Vac - 50 psi Vac - 3,25 atm
2% 50 - 150 psi 3,25-9,75 atm
3% 150 - 200 psi 9,75-13,0 atm

Nota: A palavra vécuo é abreviada como “Vac”.

Compatibilidade do dispositivo

Este dispositivo é compativel com os punhos das seringas de
dilatagao de 60 mL e com os bal6es de dilatagdo Gl da Cook.
Consulte a rotulagem do baldo de dilatagao Gl para a pressao
de insuflagdo maxima.

Populacao de doentes

Este dispositivo estd indicado apenas para utilizagédo
em adultos.

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

Contacto com tecidos corporais
Este dispositivo ndo entra em contacto com o doente.

Principio de funcionamento

Assim que um balédo de dilatagao Gl estiver colocado, a
seringa de dilatagao é utilizada para encher o baldo até a
pressdo recomendada e manter essa pressao durante o



periodo de tempo desejado. Assim que o procedimento de
dilatacao estiver concluido, a seringa de dilatacao é utilizada
para esvaziar o balao até ser criado vacuo e o baldo poder ser
removido do endoscépio.

UTILIZAQT\O PREVISTA

Este dispositivo é usado para encher, esvaziar e monitorizar a
pressao da linha de dilatadores com baldo da Cook durante a
dilatacédo gastrointestinal com balao.

INDICAGOES DE UTILIZAGCAO

A seringa de enchimento para dilatacao é utilizada com os
baldes de dilatagdo do trato Gl da Cook para o tratamento
endoscépico de estenoses em todo o trato gastrointestinal
primério e acalasia.

BENEFICIOS CLINICOS
Este dispositivo suporta a linha de dilatadores com baléo da
Cook durante a dilatagdo com baldo GI.

CONTRAINDICACOES
As contraindicagées incluem aquelas especificas
da dilatagéo.

ADVERTENCIAS

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

Utilizacao tnica

Este dispositivo é fornecido ndo estéril e foi concebido para
uma Unica utilizagdo. Tentativas de reprocessamento

e/ou reutilizagdo podem levar a contaminagdo com agentes
biolégicos ou quimicos e/ou falha de integridade mecanica
do dispositivo.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

Este dispositivo é utilizado com baldes de dilatagdo Gl

da Cook. Leia nas instrugdes de utilizagdo adequadas as
complicagdes associadas a intervencéo e ao dispositivo que
estd a ser utilizado.

APRESENTAGAO
Este dispositivo é fornecido ndo estéril.

ARMAZENAMENTO
Armazenar num local seco, afastado de
temperaturas extremas.

INSPEci\O DO DISPOSITIVO

Se, no momento da rececdo, a embalagem estiver aberta ou
danificada, ndo utilize o produto. Inspecione-o visualmente
com particular atencdo a vincos, dobras e ruturas. Se detetar
alguma anomalia que impeca o funcionamento correto,

nao utilize. Avise a Cook para obter uma autorizagao de
devolucdo do produto.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
1. Monte e use a seringa de dilatagcdo de acordo com as
instrugdes do fabricante do punho.

ELIMINAGAO DO DISPOSITIVO

Apds o procedimento, este dispositivo pode estar
contaminado com substancias potencialmente infeciosas
de origem humana e deve ser eliminado de acordo com as
diretrizes institucionais.

INFORMA(.'[\O DE ACONSELHAMENTO

AOS DOENTES

Informe o doente, conforme necessério, acerca das
adverténcias, precaugdes, contraindicagdes, medidas a tomar
e limitagdo de utilizagao de que o doente deve estar ciente.

NOTIFICAC[\O DE INCIDENTES GRAVES

Se tiver ocorrido qualquer incidente grave relativamente a
este dispositivo, este deve ser comunicado a Cook Medical,
a autoridade competente e/ou autoridade reguladora do
pais onde o dispositivo foi usado.

Dilatationsspruta

Las igenom alla instruktioner noggrant. Underlatenhet
att korrekt folja den tillhandahallna informationen kan
leda till att produkten inte fungerar som avsett eller
skada patienten.

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far
denna produkt endast siljas av eller pa ordination
fran en lakare (eller korrekt legitimerad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

Prestandaegenskaper

Dilatationssprutor fyller, tommer och mater trycket for
Cook Gl-dilatationsballonger. Tryckmataren pa sprutan
har en fluorescerande yta foér synlighet i morklagda
endoskopiutrymmen. Dilatationssprutor levereras
forpackade med en trevagskran for extra tryckkontroll.
Se tabellen nedan for tryckmatarens noggrannhet.

Noggrannhet Tryckintervall
3% Vac - 50 psi Vac - 3,25 atm
2% 50 - 150 psi 3,25-9,75 atm
3% 150 — 200 psi 9,75-13,0 atm

Obs! Vakuum forkortas som "Vac”.

Produktens kompatibilitet

Denna produkt &r kompatibelt med inflationshandtag
for 60 mL spruta och en Cook Gl-dilatationsballong.
Se max rekommenderat fyllningstryck pa
Gl-dilatationsballongens etikettering.

Patientpopulation
Denna produkt dr endast avsedd for anvandning pa vuxna.



Avsedd anvéandare
Anvéandningen av denna produkt &r begrédnsad till utbildad
hélso- och sjukvardspersonal.

Kontakt med kroppsvavnad
Denna produkt kommer inte i kontakt med patienten.

Driftsprincip

Nar en Gl-dilatationsballong ar pa plats anvénds
dilatationssprutan for att fylla ballongen till rekommenderat
tryck och bibehalla detta tryck under 6nskad tid. Nar
dilatationsproceduren ar klar anvands dilatationssprutan for
att tdmma ballongen tills ett vakuum skapas och ballongen
kan avldgsnas fran endoskopet.

AVSEDD ANVANDNING

Denna produkt anvands for fylining av, tdomning av samt
tryckmétning av ballongdilatatorer i Cook-serien vid
gastrointestinal ballongdilatation.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Dilatationsinflationssprutan anvands med Cook
Gl-dilatationsballonger for endoskopisk behandling av
strikturer i den primédra mag-tarmkanalen (Gl) och akalasi.

KLINISKNYTTA
Denna produkt stoder Cook-ballongdilatatorer under
ballongdilatation i mag-tarmkanalen.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfattar sddana som ar specifika
for dilatation.

VARNINGAR
Anvénd inte denna produkt i ndgot annat syfte &n den
avsedda anvandning som anges.

Engangsbruk

Denna produkt levereras osteril och dr endast utformad for
engdngsbruk. Forsok att ombearbeta och/eller dteranvanda
produkten kan medféra kontaminering med biologiska
eller kemiska medel och/eller mekaniskt integritetsfel

pa produkten.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Denna produkt anvands med Cook Gl-dilatationsballonger.
Las den lampliga bruksanvisningen angéende
komplikationer som knyts till ingreppet och den produkt
som anvands.

LEVERANSSATT
Denna produkt levereras osteril.

FORVARING
Forvaras pa en torr plats undan extrema temperaturer.

INSPEKTION AV PRODUKTEN

Far inte anvéndas om férpackningen ar 6ppnad eller
skadad nar den tas emot. Undersdk produkten visuellt
och leta speciellt efter vikningar, bojningar och brott.

Far inte anvdandas om en abnormitet upptacks vilken kan
forhindra korrekt fungerande skick. Meddela Cook for att
fa returauktorisering.

BRUKSANVISNING
1. Montera och anvand dilatationssprutan enligt de
instruktioner som tillverkaren av inflationshandtaget ger.

KASSERING AV PRODUKTEN

Efter forfarandet kan den héar produkten vara kontaminerad
av potentiellt infektiosa @mnen med manskligt ursprung och
bor kasseras i enlighet med institutionens riktlinjer.

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.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD
Rapportera alla allvarliga tillbud som har skett i relation
till denna produkt till Cook Medical och den behériga
myndigheten och/eller tillsynsmyndigheten i det land dér
produkten anvéndes.



EU Importer
DA EU-importor « DE EU-Importeur « EL Elcaywyéag EE « ES Importador en la UE - FI EU-maahantuoja - FR Importateur dans I'UE «
HU Eurdpai unids importér « IT Importatore UE « NL EU-importeur « NO EU-importer « PL Importer UE « PT Importador EU « SV EU-importor

Australian Sponsor

DA Australsk sponsor « DE Australischer Sponsor « EL Xopnyog yta tnv Auotpalia « ES Patrocinador australiano « FI Australialainen
toimeksiantaja « FR Partenaire australien « HU Ausztraliai partner « IT Sponsor australiano « NL Australische opdrachtgever «

NO Australsk sponsor « PL Sponsor australijski « PT Promotor australiano « SV Australisk sponsor

Units per package

DA Enheder pr. pakke « DE Einheiten pro Packung « EL Movadeg avd ouokeuaoia « ES Unidades por envase « Fl Yksikkod pakkausta kohden «

FR Unités par emballage - HU Egységek szama csomagonként « IT Unita per confezione « NL Eenheden per verpakking « NO Enheter per pakke
PL Jednostki w opakowaniu « PT Unidades por embalagem « SV Enheter per férpackning
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