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ENGLISH

INTENDED USE

This device is used to dilate strictures of the gastrointestinal tract, including strictures of the
esophagus, pylorus, duodenum and colon.

NOTES

This device is designed for single use only. Attempts to reprocess, resterilize, and/or reuse may
lead to device failure and/or transmission of disease.
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Do not use this device for any purpose other than stated intended use.

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

Store in a dry location, away from temperature extremes.
Use of this device restricted to a trained healthcare professional.
Balloon can be inflated to three distinct diameters, as indicated on package and catheter tag.

This balloon is used in conjunction with an inflation device or manometer and may be filled
with sterile water, sterile saline or up to a 1:1 contrast medium mixture consisting of contrast
and sterile saline.

CONTRAINDICATIONS

Contraindications to dilation include, but are not limited to: uncooperative patient; asymptomatic
rings, webs, or strictures; known or suspected perforation; acute corrosive injury of less than one
week duration; failure to advance device through strictured area.

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.

WARNINGS
During dilation, do not inflate balloon beyond the maximum indicated inflation pressure, as this
could result in overextension or bursting of the balloon.

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

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 device.

3. Remove the protective sheath from the balloon. Note: Wire guide can be removed from
balloon catheter prior to use and replaced with a standard .035” wire guide to aid in bridging
difficult strictures or device can be back loaded over a pre-positioned wire guide. Note: Prior
to advancing device over a wire guide, flush wire guide lumen.

4. 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 endoscope accessory
channel, advancing in short increments until balloon is completely visualized endoscopically.
Positioning indicator (fig. 1) on catheter indicates balloon clearance from endoscope
accessory channel. Note: If using wire guide, move slide to “on” position and advance wire
guide to desired location. Approximate wire guide advancement can be determined using
markers located at 5-cm increments on wire guide. Note: Fluoroscopy is recommended
if advancing wire guide without direct visualization.

6. Monitoring endoscopically, advance device until balloon is in desired position within
stricture. Note: When balloon and wire guide are in desired location, wire guide can
be secured to maintain its position by moving slide to “off” position.

7. Inflate balloon to pressure corresponding to smallest balloon diameter and maintain until
desired dilation is achieved. To achieve increasingly larger balloon diameters, increase
pressure as indicated on catheter tag.

8. To deflate balloon, apply negative pressure and remove all fluid from balloon while
observing balloon endoscopically.

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

Upon completion of procedure, dispose of devi per instituti idelines for
biohazardous medical waste.

CESKY

URCENE POUZITI

Toto zafizeni se pouzivé k dilataci striktur gastrointestinalniho traktu, véetné striktur jicnu, pyloru,
duodena a tra¢niku.

POZNAMKY

Toto zafizeni je ur¢eno pouze k jednorazovému poutziti. Pokusy o opakované osetieni
prostiedku, jeho resterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostiedku

a/nebo k pfenosu onemocnéni.

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

Pokud je obal pi pfevzeti otevieny nebo poskozeny, zafizeni nepouzivejte. Provedte vizualni
kontrolu zafizeni; vénuijte pfitom pozornost zejména zauzleni, ohybtim a prasklindm. Pokud
objevite anomalii, ktera by branila spravné funkci, zafizeni nepouzivejte. Pozadejte spolecnost
Cook o autorizaci pro vraceni zafizeni.

Skladujte na suchém misté, chrarite pred extrémnimi teplotami.
Tento piistroj smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

Tento balonek muze byt expandovén na tfi rizné rozméry; viz informace na obalu
ana stitku katetru.

Tento baldnek se pouzivéa spolecné s plnicim zafizenim nebo tlakomérem a Ize jej plnit sterilni
vodou, sterilnim fyziologickym roztokem nebo smési kontrastni latky a fyziologického roztoku
v poméru az 1:1.

KONTRAINDIKACE

Ke kontraindikacim dilatace kromé jiného patii: nespolupracujici pacient, asymptomatické
prstence, membréany nebo striktury, znama perforace nebo podezieni na ni, akutni zranéni
poleptanim mladsi jednoho tydne, nemoznost zavést zafizeni zlizenou oblasti.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

K potencialnim komplikacim spojenym s gastrointestinalni endoskopii mimo jiné patfi: perforace,
krvéaceni, aspirace, horecka, infekce, hypotenze, respiracni deprese nebo zéstava, srdecni arytmie
nebo zastava.

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

Nenapliiujte balonek predem.

VAROVANI
Béhem dilatace nenapliiujte baldnek vice, nez je maximalini uvedeny tlak pInéni, nebot to méze
vést k nadmérnému roztazeni nebo prasknuti balénku.

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

NAVOD NA POUZITI
1. Pripojte balének k 60ml plnicimu zafizeni, které ma méfic tlaku balonku.

2. Kusnadnéni priichodu endoskopem aplikujte na zafizeni podtlak.

3. Sejméte ochranny kryt z balonku. Poznamka: Pro usnadnéni priichodu obtiznymi
strikturami Ize vodici drét pred pouzitim balénkového katetru vyjmout a nahradit
standardnim vodicim dratem o priméru 0,035 palce (0,89 mm) nebo je mozné zafizeni
zavést technikou backload po pfedem zavedeném vodicim draté. Poznamka: Pred
zasunutim zafizeni na pfredem umistény vodici drat nejprve proplachnéte lumen
pro vodici drat.

4. Aplikujte na balének lubrikant, coz umozni snadnéjsi priichod endoskopu
akcesornim kanalem.

5. Zapomoci podtlaku udrzujte balének vyprazdnény a zavedte jej do akcesorniho kanalu
endoskopu. Postupuijte v malych krocich, az je cely balonek viditelny endoskopem.
Polohovaci indikétor (obr. 1) na katetru ukazuje mezeru mezi balénkem a akcesornim
kandlem endoskopu. Poznamka: Pokud pouzivéte vodici drét, posuiite jezdec do
pozice ,zapnuto” a zavedte vodici drat do pozadované polohy. PFiblizny posun vodiciho
dratu vpred Ize urcit podle znacek umisténych v 5cm vzdalenostech na vodicim drété.
Poznamka: Doporucujeme skiaskopickou kontrolu, pokud posunuijete vodici drat bez
pfimého pozorovani.

6. Zaendoskopického pozorovani posunuijte zafizeni vpred, az balonek dosahne pozadované
polohy uvnitt striktury. Poznamka: Az balonek a vodici drat dostoupi do pozadované
polohy, vodici drét Ize zajistit posunutim jezdce do polohy,,vypnuto’, a tak jej udrzovat
na misté.

7. Naplnte balének na tlak odpovidajici nejmensimu priméru balénku a tlak udrzujte
az do dosazeni pozadované dilatace. K dosazeni vétsich priméra balonku zvysuijte tlak,
tak jak je uvedeno na stitku katetru.

8. Pro vyprazdnéni balonku aplikujte podtlak a za endoskopického dohledu odstrarite
2z baldnku veskerou kapalinu.

9. Vyjméte vyprazdnény balonek z akcesorniho kanalu. Pozor: Pokud je balonek
nevyprazdnény nebo poskozeny, mize byt obtizné jej vyjmout z akcesorniho kanalu
endoskopu. MUze se stat, ze bude nutno vyjmout endoskop spolu s nedostate¢né
vyprazdnénym nebo poskozenym balonkem.

Po dokonéeni vykonu zlikvidujte zafizeni v souladu se smérnicemi pro likvidaci biologicky
k Enél odpadu, platnymi v daném ickém zafizeni.

TILSIGTET ANVENDELSE

Denne anordning bruges til at dilatere strikturer i mave-tarmkanalen, herunder strikturer

i @sofagus, pylorus, duodenum og kolon.

BEMARKNINGER

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

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



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

Opbevares tort, vaek fra temperaturudsving.
Brug af denne anordning er begraenset til uddannet sundhedspersonale.

Denne ballon kan inflateres til tre forskellige diametre, som angivet pa pakningen
og katetermaerkaten.

Denne ballon bruges i forbindelse med en inflationspistol eller et manometer og kan fyldes
med sterilt vand, sterilt saltvand eller op til 1:1 kontrastblanding, der bestar af kontrast
og sterilt saltvand.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer for dilatation omfatter, men er ikke begraenset til falgende: usamarbejdsvillige
patienter, asymptomatiske ringe, net eller forsnaevringer, kendt eller misteenkt perforation,

akut korrosiv kvaestelse af en varighed pa mindre end en uge, manglende mulighed for

at fore anordningen gennem det forsnaevrede omréde.

MULIGE KOMPLIKATIONER

Mulige komplikationer i forbindelse med gastrointestinal endoskopi omfatter, men
er ikke begraenset til: perforation, haemoragi, aspiration, feber, infektion, hypotension,
respirationsdepression eller respirationsstop, hjertearytmi eller hjertestop.

FORHOLDSREGLER
Find oplysning om den ngdvendige minimum kanalstgrrelse for denne enhed
pa emballageetiketten.

Ballonen ma ikke inflateres pa forhand.

ADVARSLER
Under dilatation mé ballonen ikke inflateres ud over det angivne maksimumsinflationstryk,
da det kan resultere i, at ballonen udspiles for meget, eller at den spraenger.

Ballondilatatoren mé ikke fares frem, hvis der mades modstand. Bedem arsagen til modstand for
at afgere, om dilatation ber forsages igen.

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

2. Skab undertryk pa anordningen for at lette passage gennem endoskopet.

3. Tag beskyttelseshylsteret af ballonen. Bemaerk: Kateterlederen kan fjernes fra
ballonkateteret inden brug og udskiftes med en standard 0,035 tomme (0,89 mm)
kateterleder for at hjeelpe med at passere vanskelige strikturer, eller den distale del
af anordningen kan fares over den proksimale del af en forud anbragt kateterleder.
Bemaerk: Skyl kateterlederlumen forud for fremfering af anordningen over en kateterleder.

4.  Laeg et smeremiddel pa ballonen for at lette passage gennem endoskopets tilbehgrskanal.

5. Oprethold balloninflationen med undertryk og indfer endoskopet i tilbeharskanalen.
Fremfer endoskopet i sma inkrementer, indtil ballonen kan visualiseres fuldt endoskopisk.
Positioneringsindikatoren (fig. 1) pé kateteret angiver, at ballonen er fri fra endoskopets
tilbehgrskanal. Bemaerk: Hvis kateterlederen bruges, flyttes glideknappen til “til” positionen,
og kateterlederen fres frem til det anskede sted. Den tilnzermelsesvise fremfering
af kateterlederen kan bestemmes ved hjeelp af markererne, der sidder med mellemrum
pa 5 cm pa kateterlederen. Bemaerk: Fluoroskopi anbefales, hvis kateterlederen fgres frem
uden direkte visualisering.

6. For anordningen frem under endoskopisk overvagning, indtil ballonen er i den @nskede
position i strikturen. Bemaerk: Nar ballonen og kateterlederen er pa det @nskede sted,
kan kateterlederen fikseres for at opretholde dens position ved at flytte glideknappen
til “fra” positionen.

7. Inflatér ballonen til det tryk, der svarer til den mindste ballondiameter og oprethold trykket,
indtil den enskede dilatation er naet. Stadig sterre ballondiametre opnas ved at age trykket
som angivet pa katetermaerkaten.

8. Pafor undertryk for at deflatere ballonen og fiern al vaeske fra ballonen, samtidig med
at ballonen observeres endoskopisk.

9. Fjern den deflaterede ballon fra tilbeharskanalen. Forsigtig: En kompromitteret ballon kan
umuliggere fiernelse fra endoskopets tilbehgrskanal. Det kan veere nadvendigt at fierne
endoskopet sammen med den kompromitterede ballon.

Efter udfort indgreb heden eller ifelge hospi ingslinjer for
biologisk farligt medicinsk affald.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK

Dit instrument wordt gebruikt voor het dilateren van stricturen van het maag-darmkanaal,
waaronder stricturen van de oesofagus, de pylorus, het duodenum en het colon.
OPMERKINGEN

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

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

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

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

Deze ballon kan tot drie onderscheiden diameters worden gevuld als aangegeven
op de verpakking en op het katheterlabel.

Deze ballon wordt gebruikt in combinatie met een vulinstrument of manometer en kan
worden gevuld met steriel water, steriel fysiologisch zout of een contrastmiddelmengsel
van contrastmiddel en steriel fysiologisch zout in een verhouding van maximaal 1 op 1.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties voor dilatatie zijn onder meer: een niet-meewerkende patiént,
asymptomatische ringen, webben of stricturen, bekende perforatie of verdenking daarop,
acuut corrosief letsel minder dan een week oud, onmogelijkheid het hulpmiddel door de
strictuur op te voeren.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties in verband met een endoscopie van het maag-darmkanaal zijn onder
meer: perforatie, bloeding, aspiratie, koorts, infectie, hypotensie, ademhalingsdepressie

of -stilstand, hartaritmie of -stilstand.

VOORZORGSMAATREGELEN

Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale werkkanaaldiameter vereist voor
ditinstrument.

De ballon mag niet vooraf worden gevuld.

WAARSCHUWINGEN
Tijdens dilatatie mag de ballon niet verder dan de aangegeven maximale vuldruk worden gevuld,
aangezien de ballon anders overmatig kan uitzetten en barsten.

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.

GEBRUIKSAANWUZING
1. Sluit de ballon aan op een 60 ml vulinstrument met drukmeter om de ballondruk
te bewaken.

2. Maak een onderdruk in het instrument om de ballon gemakkelijker door de endoscoop
te doen passeren.

3. Verwijder de beschermende sheath van de ballon. NB: De voerdraad kan voér gebruik
uit de ballonkatheter worden verwijderd en door een standaardvoerdraad van 0,035 inch
(0,89 mm) worden vervangen als hulp bij het overbruggen van moeilijke stricturen,
of het instrument kan van achteren op een vooraf gepositioneerde voerdraad worden
geladen. NB: Spoel het voerdraadlumen door alvorens een instrument over een
voerdraad op te voeren.

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

5. Maak onderdruk om te zorgen dat de ballon leeg blijft. Breng de ballon in het werkkanaal
van de endoscoop in en voer hem met kleine stappen op totdat de ballon volledig
endoscopisch zichtbaar is. De plaatsingsindicator (afb. 1) op de katheter geeft de speling
tussen de ballon en het werkkanaal van de endoscoop aan. NB: Zet bij gebruik van
een voerdraad het schuifje op de aan-stand en voer de voerdraad op tot de gewenste
locatie. De progressie van de opgevoerde voerdraad kan bij benadering worden gevolgd
aan de hand van de markeringen die om de 5 cm op de voerdraad zijn aangebracht.

NB: Fluoroscopie wordt aanbevolen als de voerdraad zonder directe visualisatie
wordt opgevoerd.

6. Voer het instrument onder endoscopische observatie op totdat de ballon zich
op de gewenste positie in de strictuur bevindt. NB: Wanneer de ballon en de voerdraad
zich op de gewenste locatie bevinden, kan de voerdraad worden vastgezet om de positie
te behouden door het schuifje op de uit-stand te zetten.

7. Vul de ballon tot de druk die met de kleinste ballondiameter overeenkomt, en handhaaf
deze druk tot de gewenste dilatatie is verkregen. Om een steeds grotere ballondiameter
te verkrijgen, moet de druk als aangegeven op het katheterlabel worden verhoogd.

8. Maak een onderdruk om de ballon te legen en verwijder alle vloeistof uit de ballon onder
endoscopische observatie.

9. Verwijder de geleegde 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.

Voer de instrumenten na voltooiing van de ingreep af volgens de richtlijnen van
uw instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

FRANCAIS

UTILISATION
Ce dispositif est utilisé pour dilater les sténoses des voies digestives, notamment les sténoses
de l'cesophage, du pylore, du duodénum et du colon.

REMARQUES

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 ce dispositif pour des indications autres que celles présentées ici.

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

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

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

Ce ballonnet peut étre gonflé a trois diametres distincts, tel quindiqué sur 'emballage et sur
l'étiquette du cathéter.

Ce ballonnet est utilisé avec un dispositif de gonflage ou manomeétre et peut étre rempli d'eau
stérile, de sérum physiologique stérile ou d'un mélange de produit de contraste et de sérum
physiologique stérile au rapport maximum de 1:1.

CONTRE-INDICATIONS

Parmi les contre-indications & une dilatation, on citera : patient non coopératif ; anneaux,
palmatures ou sténoses asymptomatiques ; perforation documentée ou suspectée ; lésion
corrosive grave datant de moins d’une semaine ; échec de progression du dispositif a travers
la zone sténosée.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles associées a une endoscopie digestive, on citera : perforation,
hémorragie, aspiration, fiévre, 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.

AVERTISSEMENTS
Pendant la dilatation, ne pas gonfler le ballonnet au-dela de la pression de gonflage maximum
indiquée, car cela risque de provoquer une extension excessive ou un éclatement du ballonnet.

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.

MODE D’EMPLOI
1. Raccorder le ballonnet & 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 dispositif.

3. Retirer la gaine de protection du ballonnet. Remarque : Le guide peut étre retiré du cathéter
a ballonnet avant I'utilisation et remplacé par un guide standard de 0,035 inch (0,89 mm)
pour franchir plus facilement les sténoses difficiles, ou le dispositif peut étre chargé par
l'arriere sur un guide prépositionné. Remarque : Avant d'avancer le dispositif sur un guide,
rincer la lumiére pour guide.

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

5. Maintenir le dégonflage du ballonnet en appliquant une pression négative et l'introduire
dans le canal opérateur de I'endoscope, en 'avangant par petites étapes jusqu’a ce qu'il soit
entiérement visualisé sous endoscopie. Lindicateur de positionnement (Fig. 1) sur le cathéter
indique la distance entre le ballonnet et le canal opérateur de l'endoscope. Remarque :

Si un guide est utilisé, placer le verrou en position « marche » et avancer le guide jusqu'a
'emplacement voulu. La progression approximative du guide peut étre déterminée
al'aide des repéres situés a intervalles de 5 cm sur le guide. Remarque : La radioscopie
est recommandée si le guide est avancé sans visualisation directe.



6. Sous controle endoscopique, avancer le dispositif jusqu‘a ce que le ballonnet soit dans
la position voulue dans la sténose. Remarque : Lorsque le ballonnet et le guide sont dans
la position voulue, le guide peut étre fixé pour maintenir sa position en plagant le verrou
en position «arrét »,

7. Gonfler le ballonnet a la pression qui correspond 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 maniére indiquée sur Iétiquette du cathéter.

8. Pour dégonfler le ballonnet, appliquer une pression négative et évacuer tout le liquide
du ballonnet en observant celui-ci sous endoscopie.

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

Lorsque l'intervention est terminée, jeter le dispositif conformément aux directives
de l'établi: sur l'élimination des déchets médi pré un danger
de contamination.

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument dient zur Erweiterung von Strikturen im Magen-Darm-Trakt, einschlieBlich
Strikturen von Osophagus, Pylorus, Duodenum und Kolon.

HINWEISE

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

Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

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

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

Dieser Ballon kann auf drei unterschiedliche Durchmesser inflatiert werden, die auf der Packung
sowie auf dem Katheteretikett angegeben sind.

Der Ballon wird zusammen mit einem Inflationsgerét oder Manometer angewendet und kann
mit sterilem Wasser, steriler Kochsalzlésung oder einer Mischung aus Kontrastmittel und steriler
Kochsalzlésung (maximal im Verhéltnis 1:1) gefiillt werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Zu den Kontraindikationen fiir eine Dilatation gehéren unter anderem: unkooperativer Patient;
asymptomatische Ringe, Gewebe oder Strikturen; bekannte oder vermutete Perforation;

akute Veratzung mit einer Dauer von unter einer Woche; Unféhigkeit, die Sonde durch den
Strikturbereich vorzuschieben.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Mogliche Komplikationen im Zusammenhang mit Endoskopie im Magen-Darm-Trakt umfassen
unter anderem: Perforation, Blutung, Aspiration, Fieber, Infektion, Hypotonie, Atemdepression oder
-stillstand, Herzarrhythmie oder -stillstand.

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

Den Ballon nicht vorinflatieren.

WARNHINWEISE
Den Ballon bei der Inflation nicht tiber den angegebenen maximalen Inflationsdruck inflatieren,
da dies zu einer Uberdehnung oder Ruptur des Ballons fiihren kénnte.

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

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

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

3.  Die Schutzhiilse vom Ballon entfernen. Hinweis: Der Fiihrungsdraht kann vor der
Verwendung aus dem Ballonkatheter entfernt und durch einen herkémmlichen
Fiihrungsdraht von 0,035 Inch (0,89 mm) Durchmesser ersetzt werden, um die
Uberbriickung schwieriger Strikturen zu erleichtern. Das Instrument kann
auch retrograd auf einen zuvor platzierten Fiihrungsdraht geschoben werden.
Hinweis: Das Fiihrungsdrahtlumen spiilen, bevor das Instrument tiber einen
Fiihrungsdraht vorgeschoben wird.

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

5.  Die Deflation des Ballons aufrechterhalten, indem Unterdruck angelegt wird. Den
Ballonkatheter in den Arbeitskanal des Endoskops einfiihren und in kurzen Schritten
vorschieben, bis der Ballon vollstandig endoskopisch zu sehen ist. Die Positionsanzeige
(Abb. 1) auf dem Katheter gibt an, dass der Ballon aus dem Arbeitskanal des Endoskops
ausgetreten ist. Hinweis: Wenn der Fiihrungsdraht verwendet wird, den Schieber auf ,ein”
stellen und den Fiihrungsdraht an die vorgesehene Stelle vorschieben. Der Vorschub des
Fiihrungsdrahts lasst sich anhand der im Abstand von jeweils 5 cm auf dem Fiihrungsdraht
angebrachten Markierungen ungefahr bestimmen. Hinweis: Falls der Fiihrungsdraht ohne
direkte Sicht vorgeschoben wird, empfiehlt sich der Einsatz von Durchleuchtung.

6. Das Instrument unter endoskopischer Beobachtung vorschieben, bis sich der Ballon an der
vorgesehenen Stelle in der Striktur befindet. Hinweis: Sobald sich Ballon und Fiihrungsdraht
an der vorgesehenen Stelle befinden, kann der Fiihrungsdraht in seiner Lage arretiert
werden, indem der Schieber auf ,aus” gestellt wird.

7. Den Ballon auf den Druck entsprechend dem kleinsten Ballondurchmesser inflatieren und
den Druck beibehalten, bis die gewtinschte Dilatation erreicht ist. Um zunehmend gréere
Ballondurchmesser zu erzielen, den Druck wie auf dem Katheteretikett angegeben erhohen.

8. Zum Deflatieren des Ballons Unterdruck anlegen und die gesamte Fliissigkeit aus dem
Ballon entfernen, wéhrend er endoskopisch beobachtet wird.

9. 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.

Instrument(e) nach dem Eingriff in Ubereinsti mit den Klinikrichtlinien fiir
geféhrlichen medizinischen Abfall entsorgen.

EAAHNIKA

XPHZH A THN OMOIA NMPOOPIZETAI

H cuokeur autr Xpnotpomoleital yia Tn SIa0TOM] CTEVWOEWV TG YAOTPEVTEPIKIG 050U,
OUpNEPINAUBAVOEVWY TWV CTEVICEWVY TOU OI0OPAYOU, TOU TTUAWPOU, TOu SwSeKaSAaKTUNOU
KOl TOU TIOKEOG EVTEPOU.

IHMEIQZEIZ

AUTH ) CUOKEeUT €Xel OXESIOOTE yia pia xprion povo. Mpoomabeleg emavene€epyaoiag,
EMAVOTTOOTEIPWONG /KAl EMAVOXPNOILOTOINONG EVOEXETAL va 0dnyrioouV o€ acToxia

TNG GUOKELNC fi/Kat O€ PETGo0n Vosou.

Mn XPnOILOTIOIEITE TN CUOKEUN| QUTH| YA OTIOIOSHTTOTE OKOMO, EKTOG AMO TNV AVAPEPOHEVN
XPrion yta v oroia mpoopileTat.

Edv n ouokeuacia éxel avoiytei i umooTei {nuid Katd v mapahaBn TG, Hn XPNOOTIOW|CETE

To TPOidV. EMBEWPNOTE OMTIKG, TIPOCEXOVTAC ISIAITEPA YIA TUXOV OTPEPAWOEIC, KAUPEIC Kat
pri&eic. EQv evromioete pia avwpahia mou Ba mapepunodife T owoTr KatdoTtaon A&rtoupyiag,

HN XPNOILOTIOIOETE TO POV, Evuepwote Tnv Cook yia va AaBeTe e£0ucto86TNon EMOTPOPHC.

DUNAOOETE OE ENPO XWPO, LAKPIA And aKPaieS TIHEG BeppOoKpasiag.
EmtpéneTal n xprion auTrig TN CUCKEUNG HOVOV amd eKMAISEUUEVOUG ETAYYENLATIEG LYEIOG.

To prmal6vi autoé pmopei va AnpwBEi wg TPEeIG SIAKPITEG SIAUETPOUG, OTTIWE UTTOSEIKVUETAL
OTN CUCKEUOOIA Kal 0T Orjuaveon Tou KaBetrpa.

To HIAAGVI QUTO XPNOIOTIOLEITA OE CUVSUAOHO LE MICt CUCKEUT TAPWONG 1} £Val LAVOUETPO Kalt
givat Suvatd va AnpwOEl Ue OTEIPO VEPO, OTEIPO PUGIONOYIKG OPO 1 HIE LEIYMA OKIAYPAPIKOU
€GOV, TO OTT0I0 ATTOTEAE(TAL QMG OKIAYPAPIKO HECO KAl OTEIPO PUOIONOYIKO 0O O avaloyia 1:1.
ANTENAEIZEIZ

216 avtevSeifeig otn SlaoTolr) meplapBavovTal, HETagy GAAwY, Kat ot EEG: [ CUVEPYAOIHOG
a0BeViC, ACUUMTWHATIKOI SAKTUNIOL, UMEVEG F) OTEVWIOELG, YVwOoTH 1} mBavohoyoUpevn Sidtpnon,
ofeia SlaBpwtikr BAABN SlapKelag pIKPSTEPNG amd pia eBSopada kat aduvapia mpowdnong

TNG CUOKEUNG SIAUETOU TNG CTEVWHEVNG TIEPIOXG.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ

216 SUVNTIKEG EMITAOKEG TTOL OXETI{OVTal E TN YAOTPEVTEPIKN) EvEookomnon nepthapBdvovrat,
HeTagy aMwy, kat ot €€AG: Siatpnon, aipoppayia, EI0PAPNGN, TUPETAC, Aoipuwén, umdtaon,
KOTaoTOAr ) Tadon TG avarmvoric, Kapdiakr appubuia ri avakor.

MPOMYAAZEIZ

AvaTpé€Te OTNV ETIKETA TNG CUCKELATIAG Yia TO ENAXIOTO péyeBog kavaiol Tiou anarteitat yia

TN CUOKELN QUTH.

Mnyv mponAnpWVETE 10 PmaAGvi.

NPOEIAOMNOIHZEIZ

Katd  Sidpkeia TG SIaoToArG, pnv MANPWVETE TO UMAAGVL TIEQA amod TN PEYIOT TTieon
TAPWONG TIOU UTIOSEIKVUETAl, KABWG KATL TETOI0 Ba ITOpoUoE Va TIPOKAAECEL UTTEPBOAIKO
TEVTIWHA 1) PrEN TOU prmaAoviou.

Mnv nipowBeite 1o SlaoToAéQ e PITANGVI EQV GLVAVTACETE avTtiotaon. Ektipriote v artia
NG aVTIOTAoNG, £T01 WOTE VA TIPOTSIOPICETE EAV TIPETIEL VAL ETTIXEIPHOETE AN SIACTOMN.

OAHTFIEZ XPHIHXZ
1. [pooapTAOTE TO UMAAOVI O GUOKELT TAPWONG 60 Ml e HaVOPETPO Yiat
TNV MapakoAoUBNaN TN TMECNG TOU UTAAOVIOU.

2. Tiam Sieukdluvon T S168ou PEow Tou EVEOOKOTTIOU, EQAaPUOOTE APVNTIKH TTEDT
OTN OUOKEUR.

3. AQQIPECTE TO IPOCTATEUTIKO ONKApL amd To umahdvt. Enpeiwon: O cuppdtivog o8nyog
Mropei va apaipedei amé Tov KABETAPA Pe MMAAGVL TIpV amd TN XPrion KAl va avTiKataoTadel
ano évav Tumikd cuppdtvo o8nyod Sapétpou 0,035 wtowv (0,89 mm) yia va uroonoroet
™ Si1éNeuon and SUOKONEC OTEVWOEIS I UMOPE( va ToroBeTnOei avadpopa n cuokeun
EMAVW and IPOTONOBETNHEVO CUPHATIVO 08NYS. Enpeiwon: Mpv and Ty mpowdnon g
OUCKEUNG TTAVW amd évav GUPUATIVO 08Nnyo, EKITAUVETE ToV AUAS TOU GUPHATIVOU 08nyou.

4. EQapuOOTE NITAVTIKO TIApAyovTa 0To MIMaAdVI yia T SleukdAuveon e S1680u péow Tou
KavaNlov Epyaciag Tou evEooKoTTiou.

5. Al0TNPEROTE TO PMAAGVI EEQOUCKWTO HE EQAPHOYI APVNTIKIAG THEONG Kal EI0AYAYETE
T0 OTO KAVAN Epyaciag Tou evEooKoTTiou, TPowBWVTAG To MAAGVI LE pikpd Bripata,
£wG GTOU amEeIKOVIOTEl A pWwG evSooKomika. H évSelén Béong (oxriua 1) Tou kaBetipa
UTTOSEIKVUEL TNV AmOGTACT TOU MIMAAOVIOU amd TO KAVAL EpYaciag Tou vEooKoTTiou.
EInpeiwon: EGv xpnotporoleite SUPUATIVO 08NYS, HETAKIVIOTE TO GUPOUEVO KOUTT
oTn Béon evepyonoinong Kat TPowbroTe To cuppATvo 08nyd otnv emBupntr Béon.
H oxetikr) 6¢0n Tou cuppdTivou odnyou Katd TV TPowBNor| Tou PMopei va TpoadiopioTel
HE Xprion Twv SeIkTwv mou BpiokovTal avd SlacTrpata 5 cm eMdvw 0To CUPATIVO 0dNyo.
ZInpeiwon: ZuVICTATAI AKTIVOOKOTNON OE TIEPITITWOT TTOU ) TIPOWONON TOU CUPHATIVOU
08nyoU MPAYHOTOTOIEITAl XWPIG AHECN OTTTIKN EMAQN.

6. Evd mapakohouBeite evEOOKOTIKG, TIPOWOOTE T GUCKEUN HEXPIG OTou TomoBetnBei
T0 Unaldvi atnv emBupnTr| B€on eviog G oTévwong. Enpeiwon: Otav TonobetnOei
TO PITAAGVI KAl 0 CUPHATIVOG 08NYO¢ oTnv emBupNTr) B£0n, Pmopeite va acpaNioete
TO CUPHATIVO 08NYO WOTE Va TIAPAEVEL 0TN BEON TOU, HETAKIVIVTAG TO OUPOUEVO
Kkouuni otn Béon amevepyomoinong.

7. NMANPWOTE TO PITAAGVI OTNV TTIET TIOU AVTICTOIXE! OTN HIKPOTEPN SIAUETPO TOU PIAAOVIOD
Kat Slatnperiote v Tiieon éwg otou emiteuyBei n emBuunT SlacTol. a va emtoxete
avavopeva HeyaNUTEPES SIaUETPOUG UITaNOVIOU, QUEACTE TNV TEoN OMWG UTOSEIKVUETAL
0Tn orpavon Tou kabetripa.

8. o va EEQOUOKWOETE TO MMAAOV, EPAPUOCTE APVNTIKK SUVAN KAl AQAIPECTE GAO TO LyPO
QM6 TO MITAAOVI, EVOOW TIAPAKOAOUBEITE EVEOGKOTTIKA TO MITAAOVL.

9. AQaIp£oTe To EEPOUOKWHEVO PMaAGvL amd To Kavalt epyaciac. Mipogoxn: Eva prahévi mou
£xelLUMOOTE( {NpId EVOEXETAI VAl UNV EMITPETTEL TNV AQAIPEDT) QTG TO KAVAM £pYAciag Tou
evdookoriou. EvEéxeTal va XpelaoTel apaipeon Tou evS0oKoTTiou Madi HE TO HTAAGVL TTOU
éxetunoote (nuid.

an

Katéa v oA me i ipremvi g £G GUNP HETIC
KateuBuvTrpieg 0dnyieg Tou 1§, 6G oag yia Brooyika i 1aTpika anéfAnTa.

MAGYAR
RENDELTETES
Ez az eszkéz a gasztrointesztinalis traktus szikileteinek tagitasara szolgal, beleértve
az oesophagus, a pylorus, a duodenum és a colon sz(kiileteit.
MEGJEGYZESEK
Az eszkoz kizarolag egyszeri hasznalatra szolgél. Az djrafelhasznélasra valo el6készités,
az jrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkéz meghibasodasahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.

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

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

Ha olyan rendellenességet észlel, amely a megfelelé6 m(ikodést megakadalyozza, ne hasznélja
az eszkozt. A visszakiildés jovahagyésa érdekében értesitse a Cook céget.

Széraz helyen tartando, szélséséges hémérsékletingadozasoktdl védve.
Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznélhatja.

A ballon harom kiilonb6z6 atmérére télthetd fel, amelyek a csomagoldson és a katéteren
elhelyezett cimkén vannak feltiintetve.

Ez a ballon egy feltdltéeszkdzzel vagy manométerrel egytitt hasznalatos, és steril vizzel, steril
fiziologias sooldattal, vagy kontrasztanyag és steril fizioldgias séoldat maximum 1:1 aranyd



ELLENJAVALLATOK

A tagitas ellenjavallatai tobbek kozétt: nem egyittmUikodé paciens; tinetmentes gydiriik, hartyak
vagy sziikuletek; ismert vagy gyanitott perforacio; egy hétnél rvidebb ideje tarté akut korroziv
sérlilés; az eszkoz szukiilt térségen keresztiili eltolasanak sikertelensége.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A gasztrointesztinalis endoszkopiaval kapcsolatos lehetséges komplikaciok kézé tobbek kézott
az alabbiak tartoznak: perforacio, vérzés, aspiracio, laz, fertézés, alacsony vérnyomas, légzési
elégtelenség vagy légzésledllas, szivritmuszavar vagy szivmegalls.

OVINTEZKEDESEK
Az eszkoz szémaéra sziikséges legkisebb csatornaméretet lésd a csomagolas cimkéjén.

Ne toltse fel el6re a ballont!

FIGYELMEZTETESEK
A tagitas soran ne toltse fel a ballont a megadott maximalis feltoltési nyomasértéknél magasabb
nyomésra, mivel ez a ballon tulsagos kinyulasat vagy megrepedését eredményezheti.

Ne tolja elére a tagitoballont, ha ellendllast észlel. Allapitsa meg az ellenallés okat annak
meghatérozaséhoz, hogy a tagitast meg kell-e ismét kisérelni.

HASZNALATI UTASITAS
1. Aballon nyomasanak folyamatos ellenérzéséhez csatlakoztassa a ballont egy 60 ml-es,
nyomasmérével rendelkez6 feltolté eszkozre.

2. Azendoszkopon torténd keresztiilhaladas elésegitése érdekében alkalmazzon negativ
nyomést az eszkozre.

3. Vegye le a ballonrdl a védéfoliat. Megjegyzés: A bonyolult szlikiiletek dthidalésa érdekében
hasznélat el6tt a vezet6drot eltavolithaté a ballonkatéterrdl és egy standard 0,035 hiivelykes
(0,89 mm) vezetédrotra lecserélhetd, vagy az eszkoz egy eldre elhelyezett vezet6drotra
visszatolthetS. Megjegyzés: Miel6tt az eszkozt egy vezetédrot mentén eldretolja, blitse
at a vezet6drot lumenjét.

4. Az endoszkop munkacsatornajan keresztil torténé felvezetés megkonnyitése érdekében
alkalmazzon sikositoszert a ballonon.

5. Negativ nyomas kifejtésével tartsa fenn a ballon leengedését, és vezesse be azt
az endoszkop munkacsatornajaba, kis lépésekben elére tolva, amig a ballon
endoszkoposan teljesen lathatova nem valik. A katéteren levé helyzetjelz6 (1. dbra)
a ballon és az endoszkop munkacsatornaja kozétti hézagot mutatja. Megjegyzés:
Vezetédroét hasznélata esetén tolja a cstiszkat,,on” (be) allasba, és tolja a vezetédrotot
a kivant helyre. A vezetdrét elérehaladésa a vezetédréton 5 cm-enként elhelyezkedd
markerek segitségével hatarozhaté meg megkozelitélegesen. Megjegyzés: A vezet6drot
kozvetlen megjelenités nélkiil torténd eldretolasakor fluoroszképia alkalmazasa ajanlott.

6. Az eszkdzt endoszkopos ellenérzés mellett tolja elére, mig a ballon a sz(ikiileten belil
a kivant helyre nem kerul. Megjegyzés: Amikor a ballon és a vezet6drot a kivant helyen van,
a vezetSdrot helyzete a cstiszka,off” (ki) helyzetbe tolasaval rogzithetd.

7. Toltse fel a ballont a legkisebb ballonatmérének megfelelé nyomasértékre, és tartsa fenn
anyomast, amig a kivant mérték tagitast el nem érte. A ballon atméréjének folyamatos
noveléséhez ndvelje a nyomast a katéter cimkéjén megadottak szerint.

8. Aballon leengedéséhez fejtsen ki negativ nyomast, és a ballon endoszképos megfigyelése
mellett tavolitsa el a ballonbdl az 6sszes folyadékot.

9. Aleengedett ballont tavolitsa el a munkacsatornabdl. Vigyazat: A ballon sériilése
esetén el6fordulhat, hogy azt nem lehet eltévolitani az endoszkép munkacsatorngjan
keresztiil. llyen esetben sziikségessé vélhat az endoszkop sériilt ballonnal egyuttesen
torténd eltavolitésa.

Az eljaras végeztével a bioldgiail orvosi b

el6irasok szerint semmisitse meg az eszkoz(6ke)t.

ITALIANO

USO PREVISTO

Questo dispositivo & usato per la dilatazione delle stenosi a carico del tratto gastrointestinale,
incluse quelle dell'esofago, del piloro, del duodeno e del colon.

NOTE

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

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

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione é aperta o danneggiata.
Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione all'eventuale presenza
di attorcigliamenti, piegamenti e rotture. In caso di anomalie in grado di compromettere

la funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi alla Cook per richiedere
l'autorizzazione alla restituzione del dispositivo.

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

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

Il palloncino puo essere gonfiato ottenendo tre diametri diversi, come indicato sulla sua
confezione e sulla targhetta del catetere.

Il presente palloncino viene usato unitamente a un dispositivo di gonfiaggio o a un na miscela
comprendente mezzo di contrasto e soluzione fisiologica sterile in parti uguali.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni alla dilatazione includono, senza limitazioni, le condizioni seguenti: paziente
non cooperante; anelli, pliche o stenosi asintomatici; perforazione nota o sospetta; lesione
corrosiva acuta di durata inferiore a una settimana; mancato avanzamento del dispositivo
attraverso |'area stenotica.

POTENZIALI COMPLICANZE

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

o arresto respiratorio, aritmia o arresto cardiaco.

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

Non gonfiare il palloncino prima dell‘intervento.

AVVERTENZE
Durante la dilatazione, non superare la pressione di gonfiaggio massima indicata per il palloncino,
poiché cid potrebbe causarne l'estensione eccessiva o lo scoppio.

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.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Collegare il palloncino a un dispositivo di gonfiaggio da 60 ml dotato di manometro
in grado di monitorare la pressione del palloncino.

2. Perfacilitare il passaggio all'interno dell'endoscopio, applicare pressione negativa
al dispositivo.

3. Rimuovere la guaina protettiva dal palloncino. Nota - La guida puo essere rimossa dal
catetere a palloncino prima dell'uso e sostituita con una guida standard da 0,035 pollici
(0,89 mm) per assistere nella copertura delle stenosi difficili oppure il dispositivo puo essere
caricato a ritroso su una guida precedentemente posizionata. Nota - Prima di fare avanzare
il dispositivo su una guida, lavare il lume per la guida.

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

5. Mantenere sgonfio il palloncino applicandovi pressione negativa e inserirlo nel canale
operativo dellendoscopio, facendolo avanzare in piccoli incrementi fino a ottenere
la visualizzazione endoscopica dell'intero palloncino. Lindicatore di posizione (Fig. 1) del
catetere indica |'uscita del palloncino dal canale operativo dell'endoscopio. Nota - Se si usa
la guida, portare il dado sulla posizione di attivazione e fare avanzare la guida fino al punto
desiderato. L'avanzamento approssimativo della guida puo essere determinato osservando
i marcatori posti sulla guida ad intervalli di 5 cm. Nota - Si consiglia di avvalersi della
fluoroscopia se si fa avanzare la guida senza visualizzazione diretta.

6. Avvalendosi del monitoraggio endoscopico, fare avanzare il dispositivo fino a portare
il palloncino nella posizione desiderata all'interno della stenosi. Nota - uando il palloncino
e la guida sono nella posizione desiderata, spostare il dado sulla posizione di disattivazione
per accertarsi che la guida rimanga in posizione.

7. Gonfiare il palloncino alla pressione corrispondente al diametro di gonfiaggio minore
e mantenere tale pressione fino ad ottenere la dilatazione desiderata. Per ottenere diametri
del palloncino progressivamente maggiori, aumentare la pressione come indicato sulla
targhetta del catetere.

8. Persgonfiare il palloncino applicare pressione negativa e aspirare tutto il fluido presente nel
palloncino osservando endoscopicamente il palloncino stesso.

9. Estrarre il palloncino sgonfio dal canale operativo dellendoscopio. Attenzione - Un
palloncino danneggiato puo risultare impossibile da rimuovere dal canale operativo
dell'endoscopio. In questo caso puo essere necessario rimuovere I'endoscopio unitamente
al palloncino danneggiato.

Al dellap d imil il di itivo (o di itivi) in
alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi dal punto
di vista biologico.

TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til & dilatere strikturer i mage-tarmkanalen, inkludert strikturer i
@sofagus, pylorus, duodenum og kolon.

MERKNADER

Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk pé ny bearbeiding, resterilisering
og/eller gjenbruk kan fare til funksjonssvikt og/eller overfering av sykdom.

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

Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er dpnet 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 hindre at utstyret ikke virker som det skal. Kontakt Cook for &
fa returtillatelse.

Oppbevares tart og uten a utsettes for ekstreme temperaturer.
Dette utstyret skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med relevant opplaering.

Ballongen kan inflateres til tre forskjellige diametere, som angitt pa emballasjen og
kateterets etikett.

Denne ballongen brukes i forbindelse med en inflasjonsanordning eller et manometer, og
kan fylles med sterilt vann, steril saltlgsning eller opptil 1:1 kontrastblanding, bestédende av
kontrastmiddel og steril saltlasning.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjoner for dilatering inkluderer, men er ikke begrenset til: usamarbeidsvillig pasient,
asymptomatiske ringer, nett eller strikturer, kjent eller mistenkt perforasjon, akutt etsende skade
som er mindre enn én uke gammel, manglende mulighet il a fare anordningen gjennom det
strikturerte omradet.

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 kanalstgrrelsen som behaves for
denne anordningen.

ma ikke i pa
ADVARSLER

Under dilatering ma ballongen ikke inflateres utover det angitte maksimalinflasjonstrykket, siden
dette kan fore til at ballongen blir for utspent eller sprekker.

Ikke for ballongdilatatoren fremover hvis den mater motstand. Vurder arsaken til motstanden for
4 avgjere om dilatering ber forsgkes pa nytt.

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

2. Skap undertrykk pa anordningen for 4 lette passasjen gjennom endoskopet.

3. Fjern beskyttelseshylsen fra ballongen. Merknad: Ledevaieren kan fiernes fra ballongkateteret
for bruk og skiftes ut med en standard ledevaier pa 0,035 tommer (0,89 mm) for & hjelpe
til med & passere vanskelige strikturer, eller den distale del av anordningen kan fares over
den proksimale del av en forhandsplassert ledevaier. Merknad: Skyll ledevaierlumenet for
fremfering av anordningen over en ledevaier.

4. Péfer smgremiddel pa ballongen for a lette passasjen gjennom endoskopets arbeidskanal.

5. Oppretthold ballonginflasjonen med undertrykk og fer endoskopet inn i arbeidskanalen.
For endoskopet fremover i korte trinn helt til hele ballongen kan visualiseres fluoroskopisk.
Plasseringsindikatoren (fig. 1) pa kateteret angir at ballongen har kommet helt ut av
endoskopets arbeidskanal. Merknad: Hvis ledevaieren brukes, flyttes glideknappen til
pa-posisjonen og ledevaieren fores fremover til ansket sted. En anslagsvis fremfaring av
ledevaieren kan fastslas ved hjelp av markerene som er pategnet ledevaieren med 5 cm
mellomrom. Merknad: Fluoroskopi anbefales hvis ledevaieren fgres fremover uten
direkte visualisering.

6. For anordningen frem under endoskopisk overvéking helt til ballongen er pa ensket sted i
strikturen. Merknad: Nér ballongen og ledevaieren er pa ensket sted, kan ledevaieren festes
for & opprettholde sin posisjon ved & flytte glideknappen til av-posisjonen.

7. 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.

8. Opprett undertrykk for & deflatere ballongen og fiern all vaeske fra ballongen, samtidig som
den observeres endoskopisk.

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

Etter utfortinngrep dnii (e) i henhold til ingslinjer for
medisinsk biologisk farlig avfall.



POLSKI

PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone do poszerzania zwezen w przewodzie pokarmowym,
w tym zwezen w przelyku, odzwierniku, dwunastnicy i okreznicy.

UWAGI

Urzadzenie to jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Proby ponownego
poddawania jakimkolwiek procesom, ponownej sterylizaji i/lub ponownego uzycia moga
prowadzic¢ do awarii urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.

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

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

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

Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.
Niniejsze urzadzenie moze by¢ stosowane wytacznie przez wyszkolony personel medyczny.
Balon mozna rozszerzyc¢ do trzech réznych srednic podanych na opakowaniu i etykiecie cewnika.

Niniejszy balon uzywa sie z urzadzeniem do wypetniania lub manometrem i mozna go wypetnia¢
jalowa woda, jatowa sola fizjologiczng lub mieszaning srodka kontrastowego i soli fizjologicznej
w stosunku 1:1.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania do zabiegu poszerzania obejmujg miedzy innymi: brak wspétpracy ze strony
pacjenta; bezobjawowe pierscienie, pasma lub zwezenia; rozpoznanie lub podejrzenie perforacji;
ostre zmiany wrzodziejace trwajace krocej niz jeden tydzien; brak mozliwosci przesuniecia
urzadzenia przez zwezony obszar.

MOZLIWE POWIKEANIA

Do potencjalnych powiktari zwigzanych z endoskopia przewodu pokarmowego nalezg miedzy
innymi: perforacja, krwotok, aspiracja, goraczka, zakazenie, hipotensja, depresja oddechowa lub
zatrzymanie oddechu, arytmia serca lub zatrzymanie krazenia.

SRODKI OSTROZNOSCI
Minimalna srednica kanatu roboczego wymagana dla tego urzadzenia zostata podana
na etykiecie opakowania.

Nie wypekniac wstepnie balonu.

OSTRZEZENIA
Podczas poszerzania nie wypetniac balonu poza wskazane maksymalne ci$nienie wypetnienia,
gdyz mogtoby to spowodowac nadmierne rozciggniecie lub pekniecie balonu.

Nie wsuwa¢ poszerzadta balonowego, jesli wyczuwalny jest opér. Oceni¢ przyczyne oporu,
aby okresli¢ koniecznos¢ podjecia ponownej proby poszerzenia.

INSTRUKCJA STOSOWANIA
1. Podfaczy¢ balon do urzadzenia do wypetniania o pojemnosci 60 ml z miernikiem
do monitorowania ci$nienia w balonie.

2. Aby utatwic przesuniecie przez endoskop, nalezy wytworzy¢ w urzadzeniu podcisnienie.

3. Zdjac z balonu ostonke ochronna. Uwaga: Prowadnik mozna usunac z cewnika balonowego
przed uzyciem i wymienic¢ na standardowy prowadnik 0,035 cala (0,89 mm), aby ufatwic¢
pomostowanie trudnych zwezen, lub urzadzenie mozna zatozy¢ wstecznie po wstepnie
umieszczonym prowadniku. Uwaga: Przed wprowadzeniem urzadzenia po prowadniku
przeptukac kanat prowadnika.

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 balonu w polu widzenia endoskopu. Wskaznik potozenia (rys. 1) na cewniku
wskazuje odlegtos¢ scianek balonu od kanatu roboczego endoskopu. Uwaga: Jesli
uzywany jest prowadnik, przesunac¢ suwak do pozydji,wti wsuna¢ prowadnik do zagdanego
potozenia. Przyblizong gtebokos¢ wsunigcia prowadnika mozna okresli¢ na podstawie
znacznikéw umieszczonych na poradniku w odstepach co 5 cm. Uwaga: Jesli prowadnik
jest wprowadzany bez bezposredniej kontroli wzrokowej, zaleca si¢ uzycie fluoroskopii.

6. Pod kontrola endoskopowg wsuwac urzadzenie do osiagniecia przez balon zadanego
potozenia w obrebie zwezenia. Uwaga: Gdy balon i prowadnik znajda sie w zagdanym
potozeniu, mozna zamocowac prowadnik, aby ustabilizowac jego potozenie, przesuwajac
suwak w pozycje ,wyt!.

7. Wypetnic¢ balon do ci$nienia odpowiadajacego najmniejszej Srednicy balonu i utrzymacé
taki stopiert wypetnienia do osiggniecia zadanego poszerzenia. W celu uzyskania wiekszych
$rednic balonu nalezy zwigkszy¢ cisnienie zgodnie z danymi na etykiecie cewnika.

8. Aby oproznic balon, zastosowac podcisnienie i pod kontrolg endoskopowa usunac caty ptyn
z balonu.

9. Usungc oprézniony balon z kanatu roboczego. Przestroga: Wyjecie uszkodzonego balonu
z kanatu roboczego endoskopu moze by¢ niemozliwe. Moze by¢ konieczne wyjecie
endoskopu wraz z uszkodzonym balonem.

Po zakoriczeniu zabiegu wyrzuci¢ dzeni dnie z zal iami danej pl.

yczacy p lyczny iacych zag biologiczne.

PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é utilizado para dilatar estenoses do tracto gastrointestinal, incluindo estenoses
do esdéfago, piloro, duodeno e cdlon.

NOTAS

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

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

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

o produto. Inspeccione visualmente com particular atengao 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 devolugéo do produto.

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

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

Este balao pode ser enchido em trés diametros diferentes, tal como é indicado na embalagem
e na etiqueta do cateter.

Este baldo é usado em conjunto com um dispositivo de enchimento ou manémetro e pode ser
enchido com agua estéril, soro fisiolégico estéril ou com uma mistura de 1:1 de meio de contraste
e soro fisiologico estéril.

CONTRA-INDICAGOES

As contra-indicagdes a dilatacao incluem, embora néo se limitem a: doente nao cooperante,
anéis, membranas ou estenoses assintomaticos, existéncia ou suspeita de perfuracao, lesao
corrosiva aguda com menos de uma semana e incapacidade de avangar o dispositivo através
da érea estenosada.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagoes associadas a endoscopia gastrointestinal incluem, entre outras:
perfuragao, hemorragia, aspiracao, febre, infecgéo, hipotenséo, depresséo ou paragem
respiratoria e arritmia cardiaca ou paragem cardiaca.

PRECAUCOES
Consulte o rétulo da embalagem relativamente ao didgmetro minimo do canal necessario para
este dispositivo.

Nao encha previamente o balao.

ADVERTENCIAS
Durante a dilatacéo, nao encha o baléo para além da presséo de enchimento méxima indicada,
pois poderia causar a sobredistensao ou rebentamento do baldo.

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Adapte o baldo a um dispositivo de enchimento de 60 ml com mandmetro, para monitorizar
a pressao do baldo.

2. Parafacilitar a passagem através do endoscopio, aplique pressao negativa ao dispositivo.

3. Retire a bainha protectora do balao. Observagao: O fio guia pode ser removido do
cateter com baldo antes da utilizagao e ser substituido por um fio guia de 0,035 polegadas
(0,89 mm) para ajudar a ultrapassar estenoses dificeis, ou pode carregar de tras para
afrente um dispositivo sobre um fio guia pré-posicionado. Observagao: Antes
de avangar o dispositivo sobre um fio guia, irrigue o limen do fio guia.

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

5. Mantenha o baldo esvaziado com pressao negativa e introduza-o no canal acessorio
do endoscopio, avangando pouco a pouco até que o baldo seja visualizado na totalidade
por endoscopia. O indicador de posicionamento (fig. 1) do cateter indica o espaco livre
desde o baldo até ao canal acessério do endoscépio. Observagao: Se estiver a utilizar
o fio guia, mova a pega deslizante para a posigao “activa”e avance o fio guia até a localizagao
pretendida. Pode determinar-se o avango aproximado do fio guia usando os marcadores
do fio guia separados por intervalos de 5 cm. Observagao: Recomenda-se a visualizagdo
por fluoroscopia se estiver a avangar o fio guia sem visualizagéo directa.

6. Avance o dispositivo, sob monitorizagao endoscopica, até o baldo se encontrar
na posicao desejada na area de estenose. Observagao: Quando o baléo e o fio guia
estiverem na localizagéo pretendida, pode fixar o fio guia, para manter a sua posicao,
movendo a peca deslizante para a posi¢ao “inactiva’

7. Encha o baldo até a pressao correspondente ao didmetro mais pequeno do balao
e mantenha-a até conseguir a dilatagdo desejada. Para conseguir didmetros cada vez
maiores do baldo, aumente a presséo conforme indicado no rétulo do cateter.

8. Para esvaziar o balao, aplique pressao negativa e remova todo o liquido do balao,
observando o baldo por endoscopia.

9. Retire o baldo esvaziado do canal acessorio. Atengao: Se o baldo néo estiver vazio, podera
n&o ser possivel remové-lo do canal acessério do endoscdpio. Nesta situagao, pode ser
necessario remover o endoscopio em conjunto com o baldo.

Quando terminar o pi di elimine o(s) di iti ) de acordo com as normas
institucionais relativas a resid\ é biolégicos perigosos.

INDICACIONES
Este dispositivo se utiliza para dilatar estenosis del tubo digestivo, como las estenosis del eséfago,
el piloro, el duodeno y el colon.

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

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

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

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.
Este dispositivo sdlo pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

El balon puede hincharse hasta obtener tres diametros diferentes, como se indica en el envase
y en la etiqueta del catéter.

Este balon se utiliza junto con un dispositivo de hinchado o un mandmetro, y puede llenarse
con agua estéril, solucion salina estéril o con una mezcla de hasta 1:1 de medio de contraste
y solucion salina estéril.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones de la dilatacion incluyen, entre otras: paciente que no colabora; anillos,
redes o estenosis asintométicos; certeza o sospecha de perforacion; lesion corrosiva aguda

de menos de una semana de duracion; e incapacidad para hacer avanzar el dispositivo a través
de la zona estenosada.

COMPLICACIONES POSIBLES

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

PRECAUCIONES

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

No hinche de antemano el balén.

ADVERTENCIAS
Durante la dilatacion, no hinche el balén a mas de la presién méxima de hinchado indicada,
ya que esto podria hacer que el balén se extendiera demasiado o estallara.

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

INSTRUCCIONES DE USO
1. Acople el balén a un dispositivo de hinchado de 60 ml con manémetro para vigilar
la presion del balon.

2. Parafacilitar el paso a través del endoscopio, aplique presion negativa al dispositivo.

3. Retire la vaina protectora del balon. Nota: Antes de utilizar el catéter balon, la guia de este
puede extraerse y sustituirse por una guia estandar de 0,035 pulgadas (0,89 mm) para
facilitar el paso a través de estenosis dificiles; otra opcion consiste en cargar el dispositivo
de forma retrégrada sobre una guia colocada previamente. Nota: Antes de hacer avanzar
el dispositivo sobre una guia, lave la luz de la guia.

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

5. Mantenga el baloén deshinchado con presién negativa, introduzcalo en el canal de accesorios
del endoscopio y hagalo avanzar poco a poco hasta que pueda visualizarse por completo



mediante endoscopia. El indicador de posicion (fig. 7) del catéter indica la salida del
balén del canal de accesorios del endoscopio. Nota: Si estd utilizando una guia, ponga

el interruptor deslizante en la posicion de activacion y haga avanzar la guia hasta el lugar
deseado. El avance de la guia puede determinarse de manera aproximada mediante los
marcadores de la guia, situados a 5 cm uno de otro. Nota: Si el avance de la guia se esta
realizando sin visualizacion directa, se recomienda el uso de fluoroscopia.

6.  Utilice endoscopia para vigilar el avance del dispositivo hasta que el balén se encuentre
en la posicion deseada en el interior de la estenosis. Nota: Cuando el balén y la guia estén
en el lugar deseado, la guia puede fijarse para mantener su posicion poniendo el interruptor
deslizante en la posicion de desactivacion.

7. Hinche el balén hasta obtener la presion correspondiente al didmetro més pequerio
y manténgalo asi hasta conseguir la dilatacién deseada. Para obtener didmetros de balon
cada vez mayores, aumente la presion de la forma indicada en la etiqueta del catéter.

8. Paradeshinchar el balon, aplique presion negativa y extraiga todo el liquido del balon
mientras observa éste mediante endoscopia.

9. Extraiga el balon deshinchado del canal de accesorios. Aviso: Si un balon esté deteriorado,
es posible que no pueda extraerse del canal de accesorios del endoscopio, y que sea
necesario extraer el endoscopio junto con el balén.

Tras finalizar el pr imi deseche los dispositivos segun las pautas del centro para
SVENSKA
AVSEDD ANVANDNING

Denna anordning anvénds for att dilatera strikturer i gastrointestinalkanalen, vilket omfattar
strikturer i matstrupen, magporten, tolvfingertarmen och tjocktarmen.

ANMARKNINGAR

Denna produkt &r avsedd endast for engdngsbruk. Forsok att bearbeta, omsterilisera
och/eller &teranvéanda produkten kan leda till att produkten inte fungerar och/eller

orsaka sjukdomséverforing.

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

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

Férvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.
Anvéndning av detta instrument begrénsas till utbildad sjukvardspersonal.

Denna ballong kan fyllas till tre distinkta diametrar, enligt anvisningarna pa forpackningen
och kateteretiketten.

Denna ballong anvands tillsammans med en fyllningsanordning eller tryckmétare och kan fyllas
med sterilt vatten, steril koksaltlosning eller en upp till 1:1 blandning av kontrastmedel och
steril koksaltlésning.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationerna mot dilatation inkluderar, men ar inte begransade till: icke samarbetsvillig
patient, asymptomatiska cirklar, nat eller strikturer, kand eller misstéankt perforation, akut korrosiv
skada med en varaktighet pa mindre &n en vecka, oférmaga att fora fram anordningen genom
strikturerat omrade.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer férbundna med gastrointestinal endoskopi omfattar men begransas
inte till: perforation, hemorragi, aspiration, feber, infektion, hypotoni, andningsdepression eller
-stillestand samt hjértarytmi eller -stillestand.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Se forpackningsetiketten for minsta kanalstorlek som krévs for detta instrument.

far inte fo

VARNINGAR
Vid dilatation far ballongens fyllningstryck inte 6verstiga max. angivet tryck eftersom det kan leda
till att ballongen spénns ut alltfor mycket eller spricker.

hande<fvll
Yy

For inte in ballongdilatatorn om det uppstar motstand. Faststéll orsaken till motstéandet for att
avgora om dilatation ska utforas igen.

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 anordningen.

3. Avlagsna skyddshdljet fran ballongen. Obs! Ledaren kan avldgsnas fran ballongkatetern
fére anvandningen och bytas ut mot en 0,035 tums (0,89 mm) ledare av standardtyp for
att underltta dverkorsning av svara strikturer eller sa kan anordningen féras in i bakldnges
riktning 6ver en forplacerad ledare. Obs! Spola ledarlumen innan anordningen fors fram
over en ledare.

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

5. Bevara ballongen tom med undertryck och for in ballongen i endoskopets arbetskanal
med sma steg tills den visualiseras fullstandigt med endoskop. Placeringsindikatorn
(fig. 1) pa katetern anger ballongens sékerhetsmarginal till endoskopets arbetskanal.
Obs! Om ledaren anvands ska brytaren flyttas till dget pa och ledaren féras fram till dnskat
lage. Ledarens ungeférliga inforingsavstéand kan faststéllas med markeringarna som sitter
pé 5 cm avstand frén varandra pa ledaren. Obs! Fluoroskopi rekommenderas om ledaren
fors in utan direkt visualisering.

6. Overvaka med endoskop medan anordningen férs in tills ballongen ligger i 6nskat lage inuti
strikturen. Obs! Nér ballongen och ledaren &r i 6nskat lage kan ledaren féstas sa den hélls
kvar i liget genom att brytaren forflyttas till laget av.

7. Fyll ballongen till det tryck som motsvarar minsta ballongdiameter och bibehall trycket tills
onskad dilatation har uppnatts. For att uppné gradvis storre ballongdiameter ska trycket
©okas enligt anvisningen pa kateteretiketten.

8. Fortdmning av ballongen ska undertryck tillimpas och ballongen témmas pé all vétska
medan den observeras med endoskop.

9. Avlagsna den témda ballongen fran arbetskanalen. Var forsiktig: Om ballongen ar trasig
kan det férhindra dess avldgsnande fran endoskopets arbetskanal. Endoskopet kan behéva
avlagsnas tillsammans med den skadade ballongen.

Nér ingrepp: L dnil na) enligt instituti iktlinjer for
medicinskt bioriskavfall.



Positioning Indicator

Positioning Indicator
Polohovaci indikator
Positioneringsindikator
Plaatsingsindicator
Indicateur de positionnement
Positionsanzeige
‘Eveign Béong
Helyzetjelzé
Indicatore di posizione
Plasseringsindikator
Wskaznik potozenia
Indicador de posicionamento
Indicador de posicion
Placeringsindikator

@ = Diameter
@ = pramér
@ = Diameter
@ = diameter
@ = diametre
@ = Durchmesser
@ = MdpeTpog
@ = Atméré
@ = Diametro
@ = Diameter
@ = érednica
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@ = diameter
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