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ENGLISH

INTENDED USE

This device is used to endoscopically dilate strictures of the esophagus.

PRODUCT DESCRIPTION

This balloon can be inflated to three distinct diameters, as indicated on package and catheter tag.
This device is used in conjunction with an inflation device.

NOTES

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

Store in a dry location, away from temperature extremes.

Use of this device restricted to a trained healthcare professional.

CONTRAINDICATIONS

Contraindications to dilation include, but are not limited to: asymptomatic rings, webs,

or strictures; known or suspected perforation; severe inflammation or scarring near the
dilation site.

WARNINGS

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

If 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.

During dilation, do not inflate balloon beyond the maximum indicated inflation pressure.
The balloon must be inflated with water only.

Do not advance the balloon dilator if resistance is encountered. Assess the cause of resistance
to determine if dilation should be reattempted.

POTENTIAL COMPLICATIONS

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

PRECAUTIONS

Refer to package label for minimum channel size required for this device.

Do not pre-inflate the balloon.

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Attach the balloon to a 60 ml (cc) inflation device with gauge to monitor balloon pressure.

2. Tofacilitate passage through the endoscope, apply negative pressure to the catheter.
3. Remove the protective sheath from the balloon.
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Apply a lubricating agent to the balloon to facilitate passage through the endoscope
accessory channel.

5. Maintain balloon deflation with negative pressure and introduce into the accessory channel
of the endoscope, advancing in short increments until the dilator is completely visualized
endoscopically. Monitor endoscopically until the balloon is in the desired position within
the stricture.

6. Inflate the balloon to the pressure corresponding to the smallest balloon diameter and
maintain until desired dilation is achieved. To achieve increasingly larger balloon diameters,
increase pressure as indicated on catheter tag. Note: Do not exceed the maximum indicated
inflation pressure.

7. Apply a vacuum and remove all fluid from the balloon while observing the
balloon endoscopically.



8. Remove the deflated balloon from the accessory channel. Caution: A compromised balloon
may prohibit removal from the endoscope accessory channel. Removal of the endoscope
along with the compromised balloon may be required.

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

CESKY
URCENE POUZITI
Toto zafizeni je ur¢eno na dilataci striktur jicnu gastroskopem.
POPIS VYROBKU
Tento balének miize byt expandovan na tfi riizné rozmeéry, viz informace na obalu a katetrovém
stitku. Tento piistroj se pouziva spole¢né s plnicim zafizenim.
POZNAMKY
Nepoutzivejte toto zafizeni pro zadny jiny tcel, nez pro ktery je ureno.
Skladujte na suchém misté, chrarite pred extrémnimi teplotami.
Tento piistroj smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

KONTRAINDIKACE
Kontraindikace pro dilataci zahrnuji, kromé jiného, nasledujici: asymptomatické prstence, sité
nebo striktury, zndmou perforaci nebo podezieni na ni, zavazny zanét nebo zjizveni v blizkosti
mista dilatace.

VAROVANI

Toto zafizeni je ur¢eno pouze k jednordzovému pouziti. Pokusy o opakované osetfeni
prostiedku, jeho resterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostiedku
a/nebo k pfenosu onemocnéni.

Pokud je obal pii prevzeti otevien nebo poskozen, zafizeni nepouzivejte. Provedte vizudlni
kontrolu zafizeni; vénuijte pfitom pozornost zejména zauzleni, ohybtim a prasklindm. Pokud
objevite anomalii, ktera by brénila spravné funkdi, zafizeni nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost
Cook o autorizaci pro vraceni zafizeni.

Béhem dilatace nenapliiujte baldnek vice, nez je maximalni uvedeny tlak pinéni.

Balonek se musi plnit pouze vodou.

Zastavte posuv balénkového dilatatoru, pokud se setkate s odporem. Zjistéte, pro¢ dochazi
k odporu, a rozhodnéte, zda se pokusit o dilataci znovu.

POTENCIALNi KOMPLIKACE

Potencialni komplikace spojené s gastrointestinalni endoskopii zahrnuji, kromé jiného,
nasledujici: perforaci, krvaceni, aspiraci, horecku, infekci, hypotenzi, ztizené dychani nebo
zéstavu dychani, srde¢ni arytmii nebo srde¢ni zastavu.

UPOZORNENI
Informace o minimalni velikosti pfistupového kanalu pottebné pro toto zafizeni najdete na stitku
na obalu.

Nenaplriujte balének predem.

NAVOD NA POUZITI
1. Piipojte balének k 60 ml pnicimu zafizeni, které méa méfi¢ tlaku balonku.

K usnadnéni priichodu endoskopem aplikujte na katetr podtlak.
Sejméte ochranny kryt z balénku.

Aplikujte na balének lubrikant, coz umozni snadnéjsi priichod pfistupovym kanalem.

vos wN

Udrzujte balonek splaskly pomoci podtlaku a zavedte jej do piistupového kanalu
endoskopu, postupujte kratkymi kroky, az je dilatator kompletné endoskopicky viditelny.
Pokracujte v endoskopickém monitorovani, az balonek dosahne zadané polohy ve strikture.



6. Naplrite balének na tlak odpovidajici nejnizsimu priméru baldnku a tlak udrzujte az do
dosazeni pozadované dilatace. K dosazeni vétsich primér( balonku zvy3ujte tlak, tak jak
je uvedeno na katetrovém 3titku. Poznamka: Nepfesahujte maximalni uvedeny tlak pinéni.

7. Aplikujte vakuum a odstrarite z balénku veskerou kapalinu za soucasného endoskopického
pozorovani balonku.

8. Vyjméte vyprazdnény balének z piistupového kanalu. Pozor: Balének v poskozeném stavu
muize byt obtizné vyjmout z pfistupového kanélu endoskopu. Mlize nastat nutnost vyjmout
endoskop spolu s poskozenym balénkem.

9. Po dokonceni vykonu zlikvidujte zafizeni v souladu se smérnicemi pro likvidaci biologicky
nebezpecného lékaiského odpadu platnymi v daném zdravotnickém zafizeni.

TILSIGTET ANVENDELSE
Denne anordning bruges til at dilatere @sofagusstrikturer endoskopisk.

PRODUKTBESKRIVELSE
Denne ballon kan inflateres til tre forskellige diametre, som angivet pa pakningen
og katetermaerkaten. Denne anordning bruges sammen med en inflationspistol.

BEMARKNINGER

Denne enhed ma ikke bruges til noget andet formél end den angivne, pataenkte anvendelse.
Opbevares tort, vaek fra temperaturudsving.

Brug af denne anordning er begraenset til uddannet sundhedspersonale.
KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer til dilatation omfatter, men er ikke begraenset til: asymptomatiske ringe,

net eller strikturer; kendt perforation eller mistanke om perforation; sveer inflammation eller
ardannelse teet ved dilatationsstedet.

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

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, mé anordningen ikke anvendes. Underret Cook for
at fa tilladelse til at returnere enheden.

Under dilation mé ballonen ikke inflateres ud over det angivne maksimumsinflationstryk.
Ballonen ma kun inflateres med vand.

Ballondilatatoren mé ikke fres frem, hvis der medes modstand. Bedem arsagen til modstand for
at afgere, om dilation ber forsages igen.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer forbundet med gastrointestinal endoskopi omfatter, men
er ikke begraenset til: perforation, bledning, aspiration, feber, infektion, hypotension,
respirationsdepression eller -opher, hjertearytmier eller hjertestop.

FORHOLDSREGLER
Find oplysning om den nedvendige minimum kanalsterrelse for denne anordning
pé emballageetiketten.

Ballonen ma ikke inflateres pa forhand.

BRUGSANVISNING
1. Seet ballonen pa en 60 ml inflationspistol med maler for at monitorere ballontrykket.

2. Skab undertryk pa kateteret for at lette passage gennem endoskopet.
3. Tag beskyttelseshylsteret af ballonen.
4. Leeg et smaremiddel pa ballonen for at lette passage gennem endoskopets tilbehgrskanal.
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5. Oprethold ballondeflation med undertrykket og indfar den i endoskopets tilbehgrskanal,
idet den fares frem i korte trin, indtil dilatatoren er fuldstaendig fremstillet endoskopisk.
Monitorér endoskopisk, indtil ballonen er ved den gnskede position i strikturen.

6. Inflatér ballonen til det tryk, der svarer til den mindste ballondiameter og oprethold
trykket, indtil den gnskede dilatation er naet. Stadig storre ballondiametre opnas
ved at oge trykket som angivet pa katetermaerkaten. Bemaerk: Det angivne
maksimumsinflationstryk ma ikke overstiges.

7. Péfer undertryk og flern al vaeske fra ballonen, mens ballonen iagttages endoskopisk.

8. Tag den deflaterede ballon ud af tilbeharskanalen. Forsigtig: En edelagt ballon
kan umuliggere fjernelse fra endoskopets tilbehorskanal. Det kan veere nadvendigt
at fierne endoskopet sammen med den adelagte ballon.

9. Efter udfert indgreb kasseres anordningen efter hospitalets retningslinjer for biologisk farligt
medicinsk affald.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK
Dit instrument wordt gebruikt voor het endoscopisch dilateren van oesofagusstricturen.

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

Deze ballon kan tot drie onderscheiden diameters worden geinflateerd als aangegeven
op de verpakking en op het katheterlabel. Dit instrument wordt samen met een
inflatie-instrument gebruikt.

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

Op een droge plaats zonder extreme temperaturen bewaren.
Dit instrument mag uitsluitend worden gebruikt door een ervaren medische zorgverlener.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties voor dilatatie zijn onder meer: asymptomatische ringen, webben
of stricturen; bekende perforatie of verdenking daarop; ernstige ontsteking van

of littekenvorming bij de dilatatieplaats.

WAARSCHUWINGEN

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

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

Tijdens dilatatie mag de ballon niet verder dan de aangegeven maximum inflatiedruk
worden geinflateerd.

De ballon mag uitsluitend met water worden geinflateerd.

De ballondilatator mag niet worden opgevoerd als er weerstand wordt gevoeld. Ga na wat
de oorzaak van de weerstand is en beoordeel of er een nieuwe dilatatiepoging moet
worden ondernomen.

MOGELIJKE COMPLICATIES
Bij gastro-intestinale endoscopie kunnen zich onder meer de volgende complicaties voordoen:
perforatie, hemorragie, aspiratie, koorts, infectie, hypotensie, ademdepressie of ademstilstand,
hartritmestoornissen of hartstilstand.
VOORZORGSMAATREGELEN
Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale grootte van het werkkanaal die voor
dit instrument vereist is.
De ballon mag niet vooraf worden geinflateerd.
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GEBRUIKSAANWIJZING
Sluit de ballon aan op een 60 ml inflatie-instrument met drukmeter om de ballondruk
te bewaken.

2. Breng negatieve druk aan in de katheter om de ballon door de endoscoop
te kunnen opvoeren.

3. Verwijder de beschermhuls van de ballon.

4. Breng een glijmiddel aan op de ballon zodat deze gemakkelijker het werkkanaal van
de endoscoop kan passeren.

5. Houd de ballon onder negatieve druk gedeflateerd en breng de ballon in het
werkkanaal van de endoscoop. Voer de ballon met kleine eindjes tegelijk op tot
de dilatator endoscopisch geheel zichtbaar is. Volg de ballon endoscopisch tot deze
in de gewenste positie binnen de strictuur ligt.

6. Inflateer de ballon tot de druk die met de kleinste ballondiameter overeenkomt
en handhaaf deze druk tot de gewenste dilatatie bereikt is. Om een steeds grotere
ballondiameter te bewerkstelligen moet de druk als aangegeven op het katheterlabel
worden verhoogd. N.B.: De aangegeven maximum inflatiedruk mag niet
worden overschreden.

7. Breng vacuiim aan en verwijder alle vioeistof uit de ballon onder endoscopische observatie.

8. Verwijder de gedeflateerde ballon uit het werkkanaal. Let op: Een beschadigde ballon kan
mogelijk niet uit het werkkanaal van de endoscoop worden verwijderd. Het kan nodig zijn
de endoscoop samen met de beschadigde ballon te verwijderen.

9. Verwijder na het voltooien van de procedure het instrument volgens de richtlijnen voor
biologisch gevaarlijk medisch afval van uw instelling.

FRANCAIS

UTILISATION
Ce dispositif est utilisé pour la dilatation de sténoses oesophagiennes par voie endoscopique.

DESCRIPTION DU PRODUIT
Ce ballonnet peut étre gonflé a trois diamétres distincts, tel quindiqué sur l'emballage et sur
I'étiquette du cathéter. Ce dispositif est utilisé conjointement a un dispositif de gonflage.

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

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

Lutilisation de ce dispositif est réservée a un professionnel de la santé ayant
la formation nécessaire.

CONTRE-INDICATIONS

Parmi les contre-indications & une dilatation, on citera : anneaux, palmatures et sténoses
asymptomatiques, perforation connue ou soupgonnée, inflammation grave ou cicatrice
a proximité du site de dilatation.

AVERTISSEMENTS

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

Ne pas utiliser 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 d'empécher le bon fonctionnement du
dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de renvoi.

Pendant la dilatation, ne pas gonfler le ballonnet au-dela de la pression de gonflage
maximum indiquée.

Le ballonnet doit étre gonflé uniquement avec de l'eau.



Ne pas faire progresser le dilatateur & ballonnet en cas de résistance. Evaluer la cause

de la résistance pour déterminer si la dilatation doit étre tentée de nouveau.
COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles associées a une endoscopie gastrointestinale, on citera :
perforation, hémorragie, aspiration, fievre, infection, hypotension, dépression ou arrét
respiratoire, arythmie ou arrét cardiaque.

MISES EN GARDE

Consulter I‘étiquette de I'emballage en ce qui concerne le calibre de canal minimum nécessaire
pour ce dispositif.

Ne pas prégonfler le ballonnet.
MODE D’EMPLOI

Raccorder le ballonnet a un dispositif de gonflage de 60 ml muni d'un manométre pour
surveiller la pression du ballonnet.

2. Pour faciliter le passage a travers l'endoscope, appliquer une pression négative au cathéter.
3. Retirer la gaine de protection du ballonnet.

4. Appliquer un lubrifiant au ballonnet pour faciliter son passage a travers le canal opérateur
de I'endoscope.

5. Maintenir le dégonflage du ballonnet avec la pression négative et l'introduire dans
le canal opérateur, en le faisant avancer par petites étapes jusqua ce que le dilatateur
soit entiérement visualisé sous endoscopie. Continuer sous contréle radioscopique
jusqu'a ce que le ballonnet atteigne la position souhaitée dans la sténose.

6. Gonfler le ballonnet a la pression correspondant a son plus petit diamétre, et maintenir
jusqu'a l'obtention de la dilatation souhaitée. Pour obtenir des diamétres de ballonnet
plus grands, augmenter la pression de la maniere indiquée sur Iétiquette du cathéter.
Remarque : Ne pas dépasser la pression de gonflage maximum indiquée.

7. Appliquer le vide et retirer tout le liquide du ballonnet sous contréle endoscopicue.

8. Retirer le ballonnet dégonflé du canal opérateur. Mise en garde : Un ballonnet endommagé
peut empécher son retrait du canal opérateur de I'endoscope. Il peut alors étre nécessaire
de retirer 'endoscope avec le ballonnet endommagé.

9. Lorsque la procédure est terminée, jeter le dispositif conformément aux directives de
I'établissement sur I‘élimination des déchets médicaux posant un danger de contamination.

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument wird zur endoskopischen Erweiterung von Strikturen des

Osophagus verwendet.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Dieser Ballon kann auf drei unterschiedliche Durchmesser inflatiert werden, die auf der Packung
sowie auf dem Katheteretikett angegeben sind. Dieses Instrument wird zusammen mit einem
Inflationsgerat verwendet.

HINWEISE

Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.
Dieses Produkt darf nur von geschultem medizinischem Personal verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Kontraindikationen der Dilatation sind unter anderem: asymptomatische Ringe, Netze oder
Strikturen, bekannte oder vermutete Perforation, schwere Entzindung oder Vernarbung nahe
der Dilatationsstelle.



WARNHINWEISE

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

Nicht verwenden, falls die Verpackung bereits gecffnet 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.

Den Ballon bei der Inflation nicht Giber den angegebenen maximalen Inflationsdruck inflatieren.
Der Ballon darf nur mit Wasser inflatiert werden.

Den Ballondilatator nicht weiter vorschieben, wenn ein Widerstand zu spuren ist. Die Ursache
des Widerstands ermitteln, um zu bestimmen, ob ein weiterer Dilatationsversuch unternommen
werden sollte.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit der Magen-Darm-Endoskopie in Verbindung gebrachten potenziellen
Komplikationen gehdren unter anderem: Perforation, Blutung, Aspiration, Fieber, Infektion,
Hypotonie, Atemdepression oder Atemstillstand, Herzarrhythmie oder Herzstillstand.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die fiir dieses Instrument erforderliche MindestgroBe des Arbeitskanals ist auf dem
Verpackungsetikett angegeben.

Den Ballon nicht vorinflatieren.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Den Ballon an einem 60-ml-Inflationsgerét mit Druckmesser anbringen, um den Ballondruck
2zu Uiberwachen.

2. Um die Einfiihrung durch das Endoskop zu erleichtern, einen Unterdruck
im Katheter erzeugen.

3. Die Schutzhiille vom Ballon entfernen.

4. Ein Gleitmittel auf den Ballon auftragen, um die Einfiihrung durch den Arbeitskanal des
Endoskops zu erleichtern.

5. Die Ballondeflation durch Unterdruck beibehalten, den deflatierten Ballon in den
Arbeitskanal des Endoskops einfiihren und in kurzen Schritten vorschieben, bis der
gesamte Dilatator im Endoskop sichtbar ist. Endoskopisch kontrollieren, bis sich der
Ballon an der gewtinschten Position innerhalb der Striktur befindet.

6. Den Ballon auf den Druck entsprechend dem kleinsten Ballondurchmesser inflatieren und
den Druck beibehalten, bis die gewtinschte Dilatation erreicht ist. Um zunehmend gréBere
Ballondurchmesser zu erzielen, den Druck wie auf dem Katheteretikett angegeben erhohen.
Hinweis: Den angegebenen maximalen Inflationsdruck nicht tiberschreiten.

7. Unterdruck erzeugen und samtliche Fluissigkeit aus dem Ballon unter endoskopischer
Beobachtung des Ballons entfernen.

8. Den deflatierten Ballon aus dem Arbeitskanal entfernen. Vorsicht: Ein beschadigter Ballon
lasst sich eventuell nicht aus dem Arbeitskanal des Endoskops entfernen. Das Endoskop
musste dann zusammen mit dem beschédigten Ballon entfernt werden.

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



EAAHNIKA

XPHZH FA THN OMOIA MPOOPIZETAI
H ouokeun auTr XpnoILOTOIETal YA TNV EVEOOKOTTIKY SIA0TOAN) GTEVIWOEWV TOU 0100PAYOU.

NEPITPA®H TOY NMPOIONTOX

To prmadévt autd pmopei va npwBEi £wg TPEIG SIOKPITEG SIaPETPOUE, OTTWG UTTOSEIKVUETAL
0T OUCKELQOIa Kal 0T orjuaveon KaBetripa. H cUoKeL auTr xpnolpoToIE(Tal o€ cLUVEUACHO
€ OUOKEUN TAPWONG.

IHMEIQZEIZ
IMn XPnOILOTIOIEITE TN GUCKEUT| QUTH| Yia OTIOIOSKTOTE GKOTIO, EKTOG Ao TNV avapePOHEV
XPrion yta v ormoia mpoopileTat.

DuAGooETE O€ ENPO XWPO, HAKPIA AT aKPaieg TIUES BEpOKPATIaC.
EmrpéneTat n xprion auTrig TG CUCKEUNG HOVOV Mo EKTTAISEVHEVOUG ETTAYYENHATIEG UYEIAC.

ANTENAEIZEIZ

Meta&0 Twv avievdeifewv otn Slactolr iephapBavovTal Kat ot €€ AOUUMTWHATIKOL SaKTUNOL,
HeMBPAVEC i) OTEVWOELS, YwoTh 1y mBavohoyolpevn Sidtpnon, Baptd @Aeypovr 1 ouloroinon
KovTd 0T Béon S100ToNAG.

MNPOEIAOMOIHZEIZ

AUTH ) GUOKEeUN €xel OXESIOOTEL yia pia Xprion povo. Mpoomabeteg emavene€epyaoiag,
EMAVATTIOOTEIPWONG /KAl EMAVOYXPNOILOTIOINGNG EVOEXETAL VA 08NYCOLV OE aoToxia TNG
GUOKEUNG iY/Kal GE PETASoonN vOoou.

Edv n ouokevacia €xet avoixTei i umooTei {npid katd Ty iapahapr| TNG, UN XPNOIHOTOIOETE
T0 TIPOIGV. EMBEWPrioTe OMTIKA MPOCEXOVTAG ISITITEPA YIa TUXOV OTPEPBAWGELG, KAPIPEIS Kat
pnéeis. Eqv evromioete pia avwpalia mou Ba mapepmoSIJe Tn OwoTH KATAoTAON AEToUpYiag, un
XPNOIHOTIONCETE TO TPOI6V. Evnuepwate v Cook yia va AdBete 60uctod6TnoN EMOTPOPNG.

Katd m Sidipkeia tng SI00ToArG, UV MANPWVETE TO UMAAOVI TIEPA QMO T HEYIOTN TTiEon
TIAPWANG TTOL UTTOSEIKVUETAL

To PIaAOVI TIPETTEL VA TANPWVETAL LE VEPO HOVO.

Mnv ipowBeite To SlaoToAéA PE PITANGVL EQV CUVAVTHOETE avTioTaon. EKTiuiote Ty artia g
QVTIoTAOoNG, £T01 WOTE VA TIPOCBIOPICETE EAQV TIPETTE VA ETTXEIPHOETE TIAA SIGCTONY.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ

MeTagl Twv SuVNTIKWVY EMIMAOKWY TIOU OXETI{OVTAl LE Tr) YAOTPEVTEPIKT) EVE0OKOTNON

miepapBavovTal Kat ol £€AG: SITPNON, AIOPEAYia, EI0POPNON, TTUPETOG, AiHWEN, UTTGTaoN,

KOTaoTOAY 1) Tadon TG avarmvonc, Kapdiakr appubpia i avakor.

NPOOYNAZEIZ

AvVaTPEETE OTNV ETIKETA TNG CUOKELATIAG Yia TO ENAXIOTO péyeBog kavaliol TIou anarteitat yia

TN OUOKELN aUTH.

MnV IPOMANPWVETE TO UMAAOVL.

OAHTFIEZ XPHZHZ

1. [pooapTrOTE TO UMAAOVI O GUOKELH TTAPWONG 60 M e HAVOHETPO Yia TV
TIapakoAoUBNAN TG TTEGNG TOU MITAAOVIOU.

2. Tam Sieukdluvon T S16Sou PEowW Tou EVEOOKOTTIOU, EQAPUOOTE APVNTIKY TTETN
oTov kabeTripa.

3. AQQIpEOTE TO TMPOCTATEUTIKG BNKAPL armd TO PITAAOVL.

4. EQapHOOTE évav MITavTIKG TApAyovTa 0To UMaAoVL yia T SieukdAuveon g S165ou péow
TOU KaVaNoU EpYAcias Tou EVEOOKOTTIOU.

5. AloTnperoTe To EEQOUOKWHA TOU MMAAOVIOU LE APVNTIK TTEEDH KAl EI0QYAYETE OTO KAVAN
£pYaoiag Tou EVE0OKOTTOU, TPOWBWVTAG PE MIKPA BriaTa éwg 6Tou o SlaoToléag
QMEKOVIOTE] TIAPWG EVEOOKOTTIKA. MapakohouBsite evE0OKOTIKG, W OTOU TO UITAAGVL
Bpebei otV emMBUPNTH BEON EVTOC TNG OTEVWONG.



6. [MANPWOTE To UMAAOVL TNV TIEDN TTOU QVTIOTOIKEL OTNV TAEOV MIKPT SIGHETPO TOU
pmaloviol kat SlateroTe Ty Tiieon £wg 6Tou emtteuxBei n emBupnTh Staotohn. MNa
va eMTUXETE QUEQVOHEVA HEYANUTEPEG SIAHETPOUG HITANOVIOU, AUERTTE TNV TTEDT OTTWG
unoSelkvUETaL TN OAAvon Tou Kabetrpa. npeiwon: Mnv unepBaivete T péyiotn mieon
TIAPWONG TTOU UTTOSEIKVUETAL.

7. EQappooTe Kevo Kal a@aipéoTe GAO TO LyPO a6 TO PITAAGVI, EVW) TTIAPATNPETE
TO PITAAGVI EVEOOKOTTIKA.

8. A@aipéoTe To EEQPOUOKWHEVO PMaovt amd To kavalt epyaciac. liposoxn: Eva pimalov mou
£xeLuMooTel (NG eVEEXETAL VO LNV EMTPETTEL TNV apaipeon aroé To kavdAl Epyaciag Tou
evdoaokoriou. EvSéxeTal va xpelaoTei agaipeon Tou ev800oKomiou padi Pe TO PTaAGVI Tou
£xelumooTei (nud.

9. Kata mv ohokhrjpwon g Sadikaciog, amoppiTe T GUCKEUH CUHPWVA HE TIG
KaTeLBUVTAPIEG 08NYIES TOL IGPUHATOC 0ag yia BIONOYIKA EMIKiVOLVA 1ATPIKA amdBAnTa.

MAGYAR

RENDELTETES

Ez az eszkoz az oesophagus sz(ikileteinek endoszkdpos tagitasara szolgal.

TERMEKLEIRAS

A ballon harom eltéré nagysagu atmérére tolthetd fel, amelyek a csomagolason és a katéteren
elhelyezett cimkén vannak feltiintetve. Az eszkozt feltolté eszkozzel egyiitt kell hasznalni.
MEGJEGYZESEK

Afeltiintetett rendeltetési teriileteken kiviil az eszkdzt mas célra ne alkalmazza.

Szaraz helyen tartando, szélséséges hmérsékleti értékektdl védve.
Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznélhatja.

ELLENJAVALLATOK

A tagitas ellenjavallatai kozé - a teljesség igénye nélkiil - az alabbiak sorolhatdk: tiinetmentes
gytirik, hartyak vagy szdkiiletek; ismert vagy gyanitott perforécio; sulyos gyulladés vagy
hegesedés a dilataciot igénylé teriilet kozelében.

FIGYELMEZTETESEK

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

Ha a csomagolast atvételkor nyitva talalja vagy az sériilt, ne haszndlja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonds tekintettel a hurkokra, csomokra és torésekre. Ha olyan
rendellenességet észlel, amely a megfelelé miikodést megakadalyozza, ne hasznalja az eszkozt.
A visszakiildés jovahagyasa érdekében értesitse a Cook céget.

A tagitas soran ne toltse fel a ballont a megadott maximalis feltoltési nyomasértéknél
magasabb nyomasra.

A ballont kizarolag vizzel szabad feltélteni.
Ne tolja elére a tagitoballont, ha ellenallést észlel. Allapitsa meg az ellendllas okat, és mérlegelje,
hogy a tagitast meg kell-e ismét kisérelni.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A gastrointestinalis endoszkopiéval 6sszefliggésben keletkezo lehetséges szovédmények kozé -
a teljesség igénye nélkiil - az alabbiak sorolhatok: perforacio, vérzés, aspiracio, laz, fertézés,
hypotensio, lé lepresszio vagy légzésleallas, szivritmuszavar, illetve szivmegallas.
OVINTEZKEDESEK

Az eszkoz szémaéra sziikséges legkisebb csatornaméretet lésd a tajékoztaton.

Ne toltse fel el6re a ballont!
HASZNALATI UTASITAS
1. Aballon nyomasanak folyamatos ellenérzéséhez csatlakoztassa a ballont egy 60 ml-es,
nyomasmérével rendelkezé feltolté eszkozre.
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2. Azendoszkopon torténé keresztiilhaladas elésegitése érdekében alkalmazzon negativ
nyomast a katéterre.

3. Vegye le a ballonrdl a védofoliat.

4. Az endoszkop munkacsatornajan keresztul torténé felvezetés megkonnyitése érdekében
alkalmazzon sikositészert a ballonon.

5. Negativ nyomas fenntartasaval tartsa a ballont leengedett allapotban, és vezesse
be a ballont az endoszkép munkacsatornajaba, révid szakaszokban eléretolva, amig
a ballon endoszkdppal tokéletesen lathatéva nem valik. Folyamatosan ellenérizze
a ballont endoszképpal, amig a sz(ikiileten beliil el nem éri a kivant helyzetet.

6. Toltse fel a ballont a legkisebb ballonatmérének megfelelé nyomasértékre, és tartsa
fenn a nyomast, amig a kivant mértékui tagitast el nem érte. A ballon atméréjének
folyamatos n6veléséhez novelje a nyomast a katéter cimkéjén megadottak szerint.
Megjegyzés: Ne lépje tul a maximalis feltoltési nyomasra megadott értéket.

7. Vékuum alkalmazasaval és endoszkopos megfigyelés mellett tavolitsa el az Gsszes folyadékot
a ballonbol.

8. Amunkacsatornan keresztiil tavolitsa el a leengedett ballont. Vigyazat: A ballon sériilése
esetén el6fordulhat, hogy nem lehet eltavolitani az endoszkdp munkacsatornajan keresztiil.
llyen esetben sziikségessé valhat az endoszkop sériilt ballonnal egytittesen
torténd eltavolitésa.

9. Azeljaras végeztével a biologiailag veszélyes orvosi hulladékra vonatkozé intézményi
el6irasok szerint dobja ki az eszkozt.

ITALIANO

USO PREVISTO
Questo dispositivo & usato per la dilatazione endoscopica delle stenosi a carico dell'esofago.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il presente palloncino pud essere gonfiato ottenendo tre diametri diversi, come indicato sulla
sua confezione e sulla targhetta del catetere. Esso viene usato unitamente a un dispositivo

di gonfiaggio.

NOTE

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

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

L'uso del presente dispositivo € riservato esclusivamente a personale medico-sanitario
debitamente addestrato.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni alla dilatazione includono, senza limitazioni: ring, web o stenosi asintomatici;
perforazione nota o sospetta; infiammazione grave o formazione di tessuto cicatriziale nei pressi
del sito della dilatazione.

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

Non 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, piegature e rotture. In caso di anomalie in grado di compromettere la
funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi alla Cook per richiedere l'autorizzazione alla
restituzione del dispositivo.

Durante la dilatazione, non superare la pressione di gonfiaggio massima indicata per il
gonfiaggio del palloncino.
Il palloncino va gonfiato esclusivamente con acqua.
Non fare avanzare il dilatatore a palloncino in caso di resistenza. Valutare la causa della resistenza
per determinare se & il caso di tentare nuovamente la dilatazione.
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POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate all'endoscopia gastrointestinale includono, senza limitazioni:
perforazione, emorragia, aspirazione, febbre, infezione, ipotensione, depressione respiratoria

0 arresto respiratorio, aritmia o arresto cardiaco.

PRECAUZIONI

Per il diametro minimo del canale operativo dell'endoscopio necessario per questo dispositivo,
vedere I'etichetta della confezione.

Non gonfiare il palloncino prima dell‘intervento.

ISTRUZIONI PERL'USO

1.

Collegare il palloncino a un dispositivo di gonfiaggio da 60 ml dotato di manometro
in grado di monitorare la pressione del palloncino.

Per facilitare il passaggio all'interno dell'endoscopio, applicare pressione negativa al catetere.
Rimuovere la guaina protettiva dal palloncino.

Applicare un agente lubrificante al palloncino per agevolarne il passaggio attraverso il canale
operativo dellendoscopio.

Mantenere sgonfio il palloncino mantenendo il vuoto al suo interno e inserirlo nel canale
operativo dellendoscopio, facendolo avanzare in piccoli incrementi fino a ottenere

la visualizzazione endoscopica dell'intero dilatatore. Monitorare endoscopicamente
I'avanzamento del palloncino fino a raggiungere la posizione desiderata all'interno

della stenosi.

Gonfiare il palloncino alla pressione corrispondente al diametro di gonfiaggio minore

e mantenere tale pressione fino a ottenere la dilatazione desiderata. Per ottenere diametri
del palloncino progressivamente maggiori, aumentare la pressione come indicato sulla
targhetta del catetere. Nota - Non superare la pressione di gonfiamento massima indicata.

Applicare pressione negativa e aspirare tutto il fluido presente nel palloncino osservando
endoscopicamente il palloncino stesso.

Estrarre il palloncino sgonfio dal canale operativo dell'endoscopio. Attenzione - Un
palloncino danneggiato puo risultare impossibile da rimuovere dal canale operativo
dell'endoscopio. In questo caso pud essere necessario rimuovere l'endoscopio
unitamente al dilatatore a palloncino danneggiato.

Al completamento della procedura, eliminare il dispositivo in conformita alle disposizioni
della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi dal punto di vista biologico.

TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til & dilatere strikturer i @sofagus ved endoskopi.
PRODUKTBESKRIVELSE

Ballongen kan inflateres til tre forskjellige diametere, som angitt pa emballasjen og kateterets
etikett. Denne anordningen brukes sammen med en inflasjonsanordning.

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

Oppbevares tort og uten & utsettes for ekstreme temperaturer.

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

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjoner til dilatasjon inkluderer, men er ikke begrenset til: asymptomatiske ringer,
nett eller strikturer, kjent eller mistenkt perforasjon, alvorlig inflammasjon eller arrdannelse
naer dilatasjonsstedet.

ADVARSLER
Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk pé ny bearbeiding, resterilisering
og/eller gjenbruk kan fore til funksjonssvikt og/eller overfering av sykdom.
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Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet nar du mottar den. 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.

Under dilatasjon ma ballongen ikke inflateres utover det angitte maksimale inflasjonstrykket.
Ballongdilatatoren mé kun inflateres med vann.

Ikke for ballongdilatatoren fremover hvis den mater motstand. Vurder &rsaken til motstanden for
4 avgjore om dilatering ber forsgkes pa nytt.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner forbundet med gastrointestinal endoskopi inkluderer, men
er ikke begrenset til: perforasjon, hemoragi, aspirasjon, feber, infeksjon, hypotensjon,
respirasjonsdepresjon eller respirasjonsstans, hjertearytmi eller hjertestans.

FORHOLDSREGLER
Se produktetiketten pa pakningen for & finne den minste kanalstarrelsen som behaves for
denne anordningen.

Ballongen ma ikke inflateres pé forhand.

BRUKSANVISNING
1. Festballongen pa en 60 ml inflasjonsanordning med méler for a overvake ballongtrykket.

Skap undertrykk i kateteret for 8 lette passasjen gjennom endoskopet.
Fjern beskyttelseshylsen fra ballongen.

Péfor smeremiddel pa ballongen for & lette passasjen gjennom endoskopets arbeidskanal.

v weN

Oppretthold ballonginflasjonen med undertrykk og fer inn i endoskopets arbeidskanal.
For endoskopet fremover i korte trinn helt til hele ballongen kan visualiseres endoskopisk.
Overvak endoskopisk helt til ballongen er i gnsket posisjon inne i strikturen.

6. Inflater ballongen til det trykket som tilsvarer minste ballongdiameter og oppretthold
trykket helt til ensket dilatering er oppnadd. Sterre ballongdiametere oppnas ved & gke
trykket som angitt pa kateterets etikett. Merknad: Ikke overskrid det angitte maksimale
inflasjonstrykket.

7. Pafer vakuum og fiern all veeske fra ballongen mens den overvakes endoskopisk.

8. Fjern den deflaterte ballongen fra arbeidskanalen. Forsiktig: En edelagt ballong kan
forhindre fierning fra endoskopets arbeidskanal. Det kan bli nedvendig a flerne endoskopet
sammen med den gdelagte ballongen.

9. Nar prosedyren er fullfert, skal anordningen kasseres i henhold til sykehusets retningslinjer
for medisinsk biologisk farlig avfall.

POLSKI

PRZEZNACZENIE WYROBU

Niniejsze urzadzenie jest uzywane do endoskopowego poszerzania zwezen przelyku.

OPIS PRODUKTU

Niniejszy balon mozna rozszerzy¢ do trzech réznych srednic podanych na opakowaniu i etykiecie
cewnika. Urzadzenie jest stosowane w potgczeniu z urzadzeniem do wypetniania.

UWAGI

Urzadzenia nie nalezy uzywac do jakichkolwiek innych celow, niezgodnych

z podanym przeznaczeniem.

Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

Niniejsze urzadzenie moze by¢ stosowane wytacznie przez wyszkolony personel medyczny.
PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania do zabiegu poszerzenia obejmuja miedzy innymi: bezobjawowe
pierécienie, pasma lub zwezenia; rozpoznanie lub podejrzenie perforacji; ciezkie

zapalenie lub zbliznowacenie w poblizu miejsca poszerzania.
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OSTRZEZENIA

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

Nie uzywac urzadzenia, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Obejrze¢
wyréb w poszukiwaniu zataman, zagiec i peknigé. Nie uzywac w przypadku znalezienia
nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ whasciwe dziatanie. Nalezy zwrdcic sie do firmy Cook
0 zgode na zwrot urzadzenia.

Podczas poszerzania nie wypetnia¢ balonu poza wskazane maksymalne cisnienie wypetnienia.
Balon wolno wypetniac tylko woda.
Nie wsuwac poszerzadta balonowego, jesli wyczuwalny jest opér. Oceni¢ przyczyne oporu,
aby okresli¢ koniecznos¢ podjecia ponownej proby poszerzenia.
MOZLIWE POWIKLANIA
Do potencjalnych powikfar zwigzanych z endoskopia przewodu pokarmowego naleza miedzy
innymi: perforacja, krwotok, aspiracja, goraczka, zakazenie, hipotensja, depresja oddechowa lub
zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie krazenia.
SRODKI OSTROZNOSCI
Minimalna srednica kanatu roboczego wymagana dla tego wyrobu zostata podana
na etykiecie opakowania.
Nie wypetniac¢ wstepnie balonu.
INSTRUKCJA UZYCIA
1. Podfaczy¢ balon do urzadzenia do wypetniania o pojemnosci 60 ml z miernikiem
do monitorowania ci$nienia w balonie.
2. Aby ufatwic przesuniecie przez endoskop, nalezy wytworzy¢ w cewniku podcisnienie.
3. Zdja¢ z balonu ostonke ochronna.

4. Posmarowac balon srodkiem poslizgowym, aby umozliwi¢ przesuwanie przez kanat
roboczy endoskopu.

5. Utrzymujac oprdznienie balonu w wyniku dziatania podcisnienia, wprowadzi¢
go do kanatu roboczego endoskopu, nastepnie wsuwac w krétkich odstepach
do catkowitego uwidocznienie poszerzadta w polu widzenia endoskopu. Pod kontrolg
endoskopu wprowadzi¢ balon do zadanego potozenia w obrebie zwezenia.

6. Wypehic balon do cisnienia odpowiadajacego najmniejszej srednicy balonu i utrzymac
taki stopieri wypetnienia do osiggniecia zadanego poszerzenia. W celu uzyskania wiekszych
$rednic balonu nalezy zwigkszy¢ cisnienie zgodnie z danymi na etykiecie cewnika.

Uwaga: Nie przekracza¢ wskazanego maksymalnego ci$nienia wypetnienia.

7. Zastosowac podcisnienie i pod kontrolg endoskopowa usunac caty ptyn z balonu.

8. Wyjac oprozniony balon z kanatu roboczego. Przestroga: Wyjecie uszkodzonego balonu
z kanatu roboczego endoskopu moze by¢ niemozliwe. Konieczne moze by¢ wyjecie
endoskopu wraz z uszkodzonym balonem.

9. Po zakoriczeniu zabiegu usunac urzadzenie zgodnie z zaleceniami danej placéwki
dotyczacymi odpadéw medycznych stanowigcych zagrozenie biologiczne.



UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo é utilizado para dilatar estenoses do eséfago por via endoscopica.

DESCRICAO DO PRODUTO
Este baldo pode ser insuflado para trés diametros diferentes, tal como é indicado na embalagem
e no rétulo do cateter. Este dispositivo destina-se a ser utilizado com um dispositivo de insuflagao.

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

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um profissional de satide com
aformacéo adequada.

CONTRA-INDICAGOES

As contra-indicagdes a dilatacéo incluem, embora néo se limitem a: estenoses, membranas

ou anéis assintométicos, existéncia ou suspeita de perfuracao, inflamacao grave ou tecido
cicatricial importante proximo do local de dilatacao.

ADVERTENCIAS

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

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 impega um funcionamento correcto do produto, nao o utilize. Avise a Cook
para obter uma autorizacdo de devolugdo do produto.

Durante a dilatacéo, nao insufle o baléo para além da presséo de insuflagao méxima indicada.

0 balao s6 pode ser insuflado com agua.

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

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagoes associadas a endoscopia gastrointestinal incluem, embora nao

se limitem a: perfuragao, hemorragia, aspiracéo, febre, infecgao, hipotensao, depressao

ou paragem respiratoria e arritmia ou paragem cardiaca.

PRECAUCOES

Consulte o rétulo da embalagem relativamente ao didmetro minimo do canal necessério para
este dispositivo.

Nao insufle previamente o baldo.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Adapte o baldo a um dispositivo de insuflagao de 60 ml com manémetro, para monitorizar
a pressao do baldo.

2. Parafacilitar a passagem através do endoscépio, aplique vacuo ao cateter.
3. Retire a bainha protectora do balao.

4. Aplique um agente lubrificante ao balao para facilitar a passagem através do canal acessorio
do endoscopio.

5. Mantenha o balao esvaziado com vacuo e introduza-o no canal acessério do endoscopio,
avangando pouco a pouco até que o dilatador seja visualizado na totalidade por endoscopia.
Monitorize com fluoroscopia até o baldo se encontrar na posi¢éo desejada na drea de estenose.

6. Insufle o baldo até a presséo correspondente ao diametro mais pequeno do baldao
e mantenha-a até conseguir a dilatacao desejada. Para conseguir diametros cada vez
maiores do baldo, aumente a pressao conforme indicado no rétulo do cateter. Nota: Nao
exceda a pressao de insuflagdo maxima indicada.

7. Aplique vacuo e remova todo o liquido do balao, enquanto observa o baldo por endoscopia.
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8. Retire 0 balao vazio do canal acessorio. Atengao: Se o baldo nao estiver vazio, podera
n&o permitir a sua remogao do canal acessério do endoscdpio. Nesta situacao, pode ser
necessario remover o endoscopio em conjunto com o balao.

9. Quando terminar o procedimento, elimine o dispositivo de acordo com as normas
institucionais relativas a residuos médicos biolégicos perigosos.

INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para dilatar estenosis del eséfago utilizando endoscopia.
DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Este balon puede hincharse hasta obtener tres diametros diferentes, como se indica en el envase
y en la etiqueta del catéter. Este dispositivo se utiliza junto con un dispositivo de hinchado.
NOTAS

No utilice este dispositivo para otro propdsito que no sea el especificado en las indicaciones.
Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

Este dispositivo s6lo pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.
CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones de la dilatacion incluyen, entre otras: anillos, membranas o estenosis
asintomaticos; sospecha o certeza de perforacion; inflamacion o cicatrizacion graves cerca del
lugar de la dilatacion.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar, reesterilizar o
reutilizar el dispositivo puede hacer que éste falle u ocasionar la transmision de enfermedades.
No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o dafiado cuando lo reciba. Inspeccione
visualmente el dispositivo, prestando especial atencion a la presencia de plicaturas, dobleces o
roturas. No lo utilice si detecta alguna anomalia que pudiese impedir el funcionamiento correcto.
Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacién de devolucion.

Durante la dilatacion, no hinche el balén a mas de la presion maxima de hinchado indicada.

El balén debe hincharse sélo con agua.

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

COMPLICACIONES POSIBLES

Las complicaciones posibles asociadas a la endoscopia gastrointestinal incluyen, entre otras:
perforacion, hemorragia, aspiracion, fiebre, infeccion, hipotension, depresion o parada
respiratorias, y arritmia o parada cardiacas.

PRECAUCIONES

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

No hinche de antemano el balén.

INSTRUCCIONES DEUSO
Acople el balén a un dispositivo de hinchado de 60 ml con mandmetro para vigilar
la presion del balon.

2. Parafacilitar el paso a través del endoscopio, aplique presién negativa al catéter.

3. Retire la vaina protectora del balon.

4. Unte el balon con lubricante para facilitar el paso a través del canal de accesorios
del endoscopio.

5. Mantenga el balon deshinchado con presion negativa, introdtzcalo en el canal de accesorios
del endoscopio y hagalo avanzar poco a poco hasta que el dilatador pueda visualizarse por
completo mediante endoscopia. Utilice endoscopia para vigilar todo el proceso hasta que
el balén se encuentre en la posicion deseada dentro de la estenosis.
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6. Hinche el balon hasta obtener la presion correspondiente al didametro mas pequeio
y manténgalo asi hasta conseguir la dilatacion deseada. Para obtener diametros de balon
cada vez mayores, aumente la presion de la forma indicada en la etiqueta del catéter.
Nota: No supere la presion de hinchado méxima indicada.

7. Aplique vacio y extraiga todo el liquido del balén mientras observa éste
mediante endoscopia.

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

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

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING
Anordningen anvands for att endoskopiskt dilatera fortrangningar i matstrupen.

PRODUKTBESKRIVNING
Denna ballong kan fyllas till tre distinkta diametrar, enligt anvisningarna pa forpackningen och
kateteretiketten. Denna anordning anvands tillsammans med en fyllningsanordning.

0BS!
Anvénd inte denna anordning for ndgot annat syfte &n den avsedda anvandning som anges.

Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.
Anvéndning av detta instrument begransas till utbildad sjukvérdspersonal.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer vid dilatation omfattar men &r inte begrénsade till asymptomatiska cirklar,
nét eller fértrangningar; kind eller missténkt perforation; allvarlig inflammation eller &rrbildning
indrheten av dilatationsomréadet.

VARNINGAR

Denna produkt &r avsedd endast for engangsbruk. Forsok att bearbeta, omsterilisera och/
eller ateranvanda produkten kan leda till att produkten inte fungerar och/eller orsaka
sjukdomsoverforing.

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

Vid dilatation far ballongens fyllningstryck inte 6verstiga max. angivet tryck.
Ballongen far endast fyllas med vatten.

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

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer i samband med gastrointestinal endoskopi omfattar men &r inte
begrénsade till perforation, hemorragi, aspiration, feber, infektion, hypotoni, andningsdepression
eller -stillestand samt hjartarrytmi eller -stillestand.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Se forpackningsetiketten for krav pa minsta kanalstorlek fér denna anordning.

Ballongen fér inte férhandsfyllas.

BRUKSANVISNING
1. Fast ballongen vid en 60 ml fyllningsanordning med tryckmatare for att
overvaka ballongtrycket.

2. Underlitta passagen genom endoskopet genom att tillimpa undertryck pa katetern.

3. Avldgsna skyddshdljet fran ballongen.



Applicera ett smorjmedel pa ballongen for att underlatta dess passage genom
endoskopets arbetskanal.

Bevara ballongen i tomt tillstand med hjélp av undertryck och for in den i endoskopets
arbetskanal; for in den lite i taget tills dilatatorn kan ses fullstandigt i endoskopet.
Overvaka med endoskop tills ballongen &r i dnskat ldge inuti fértrangningen.

Fyll ballongen till det tryck som motsvarar minsta ballongdiameter och bibehéll trycket tills
onskad dilatation har uppnétts. For att uppna gradvis storre ballongdiameter ska trycket
Skas enligt anvisningen pa kateteretiketten. Obs! Overskrid inte angivet max. fyllningstryck.

Applicera vakuum och tém ballongen pé vatska samtidigt som den
observeras endoskopiskt.

Avldgsna den témda ballongen fran arbetskanalen. Var férsiktig: Om ballongen é&r trasig
kan det férhindra dess avldgsnande fran endoskopets arbetskanal. Endoskopet kan behéva
avlagsnas tillsammans med den skadade ballongen.

Nér ingreppet avslutats kasseras instrumentet enligt institutionens faststallda rutiner for
biofarligt medicinskt avfall.
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A symbol glossary can be found at cookmedical.com/symbol-gl y

GlosaF symboli nal na cookmedical.com/symbol-gl y

Der findes en symbolforklaring pa cook dical.c bol-gl y

Een verklarende lijst van symbolen is te vinden op

cookmedical.com/symbol-gl y

Pour un gl ire des symboles, c Iter le site Web

S k dical.c / J bol 2" Yy

Eine Symbollegende finden Sie auf k dical.c ymbol-gl y

‘Eva yAwoodpt Twv cupBoAwv pmopeite va Bpeite atn SievBuvon
cookmedical.com/symbol-gl y

bol k magyara kismertetése a

cookmedical.com/symbol-gl y weboldal lalhaté

Un glossario dei simboli si puo trovare nel sito

k dical.com/symbol-gl Yy

En symbolforklaring finnes pa cookmedical.com/symbol-glossary

Stownik symboli mozna znalez¢ pod adresem cookmedical.com/symbol-gl y
Existe um glossario de simbolos em cook dical.com/symbol-gl y

En k dical.com/symbol-gl 'y puede consultarse un glosario de simbolos
En symbolordlista finns pa cook dical.com/symbol-gl y
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X mm

If symbol appears on product label, X = maximum insertion portion width
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = maximalni sitka zavedené ¢asti

Hvis symbolet vises pa p iketten, er X = indfgringsdelens maksimumsbredde
Als dit symbool op het produdetlket staa‘
X= breedte van inbr d

Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit,

= largeur maximale de la section d’insertion

Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint:

X = maximale Breite des einzufiihrenden Teils

Edv epgaviletal To GUPBOAO GTNV ETIKETA TOU MTPOIGVTOC,

X = péy1oto MAGTog THHHATOG EICAYWYNG

Ha ez a szimbdél pel a termék cimkéjén, akkor
Xab d6 szak maximalis szélessé

Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,

= larghezza massima della sezione inseribile

Hvis symbolet vises pa pi i X = maksimal bredde pa innferingsdel
Jezeli symbol wystepuje na etykleﬂe produktu,
X oznacza maksy 3 szerokos¢ zaglebianej czesci urzad:

Se o simbolo aparecer no rétulo do produto,

= largura maxima da parte introduzida

Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto,

X = anchura maxima de la parte que se va a insertar

Om symbolen finns pa p = imal bredd pa infori

(o)

Xmm

If symbol appears on product label, X = minimum accessory channel
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = minimalni akcesorni kanal
Hvis symbolet vises pa pi i er X = mini for t||beharskanal
Als dit symbool op het productetiket staat: X = minimale di van wer
Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = canal opérateur minimal
Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetlkett erschelnt'
X=M des Arbeitsk
Edv epgaviletal o cUpBoAO GTNV ETIKETA TOU MPOIGVTOC,
X = eN@xioTo Kaval epyaciag
Ha ez a szimbdl pel a termék cimkéjén, akkor
X a munkacsatorna minimalis mérete
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,
X = diametro minimo del canale operativo
Hvis symbolet vises pa pi i X = mil arbei
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie p
X oznacza minimalna srednice kanatu roboczego
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = canal acessério minimo
Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto,
X = didametro minimo del canal de accesorios
Om symbolen finns pa p iketten, X = minsta ark
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—\
A
=
X mm
If symbol appears on product label, X = wire guide compatibility
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = kompatibilita vodiciho dratu

>

S

Hvis symbolet vises pa pi il er X =komp litet af kateterleder
Als dit symbool op het productetiket staat: X = ¢ ibele voerd idi
Si le symbole est visible sur I'éti du produit, X = diamétre de guide c ibl
Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint:
X= i Fiihr

9
Edv epgaviletal To GUpBOAO GTNV ETIKETA TOU MPOIGVTOC,
X = cupBatéTnNTa GUPHATIVOU 08NYyoU

Ha ez a szimbdél pel a termék cimkéjén, akkor

X a kompatibilis vezetédrét mérete

Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,

X=di della guida i
Hvis symbolet vises pa produkteti X = ledevaierkompatibilitet
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu,

X oznacza srednice p dnika zgodnego z tym urza i
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = compatibilidade de fios guia
Si el simbolo aparece en la etiq del prodi X= p dad de la guia
Om symbolen finns pa produktetik X= ibilitet med ledare

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

Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = mnozstvi v krabici

Hvis bolet vises pa p i er X = antal pr. zeske

Als dit symbool op het productetiket staat: X = hoeveelheid per doos

Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = quantité par boite

Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint: X = Anzahl pro Karton
Eav epgaviletal To cUpBOAO GTNV ETIKETA TOU MPOIGVTOC,

X =mocétnTa avd Kouti

Ha ez a szimbélum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a dob ' yiség
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto, X = quantita per scatola
Hvis symbolet vises pa pi il X = antall per eske

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

Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = cantidad por caja

Om symbolen finns pa pr i X = miéngd per forpackning
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