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ENGLISH
INTENDED USE

This device is used to dilate the lower esophageal sphincter in patients
with achalasia. The device is indicated for adult use only.

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

Store in a dry location, away from temperature extremes.
Use of this device is restricted to a trained healthcare professional.

This device is supplied non-sterile and may not be sterilized by any
method.

CONTRAINDICATIONS

Those specific to upper Gl endoscopy.

Those specific to dilation include, but are not limited to: uncooperative
patient, asymptomatic rings or strictures, inability to advance the balloon
through the strictured area, coagulopathy, known or suspect perforation,
severe inflammation or scarring near the dilatation site.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Those associated with upper Gl endoscopy include, but are not limited

to: perforation, hemorrhage, aspiration, fever, infection, allergic reaction

to medication, hypotension, respiratory depression or arrest, cardiac
arrhythmia or arrest.

PRECAUTIONS

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

Do not pre-inflate the balloon.
WARNINGS

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

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

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

If the package is opened or damaged when received, do not use.

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

EQUIPMENT REQUIRED
+ Achalasia Balloon

«  Three-way stopcock
+  Compatible Wire Guide (not included)
« DS-60CC Inflation Syringe (not included)

« Inflation Device Handle (not included)
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INSTRUCTIONS FOR USE

1.

12.
13.

14.

Introduce the endoscope into the patient and advance to the proximal
margin of the stricture.

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

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

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

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

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

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

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

. Under fluoroscopic visualization, advance the plunger of the syringe

to rapidly inflate the balloon with air up to the recommended pressure
(as specified on the molded junction and the package label).

Note: Balloon inflation may be monitored endoscopically by placing
the endoscope next to the balloon catheter.

. When the balloon reaches the appropriate pressure, turn the

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

Proceed with dilation.

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

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

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

ESKY
URCENE POUZITI
Tento prostiedek se pouziva k dilataci doIniho jicnového svérace
u pacientu s achalazii. Prostfedek je indikovan k pouziti pouze
u dospélych pacientd.



POZNAMKY

Nepouzivejte tento prostiedek pro jiné tcely nez k uvedenému
uré¢enému pouziti.

Skladujte na suchém misté, chrarite pred extrémnimi teplotami.

Tento prostfedek smi pouZivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

Toto zafizeni se dodava nesterilni a nesmi byt zadnou
metodou sterilizovano.

KONTRAINDIKACE

Specifické pro endoskopii horniho zazivaciho traktu.

Specifické pro dilataci zahrnuji kromé jiného nésledujici:
nespolupracujiciho pacienta, prstence nebo striktury, které jsou
asymptomatické, nemoznost priichodu balénku ziZzenou oblasti,
koagulopatii, zndmou perforaci nebo podezieni na ni, zavazny zanét nebo
zZjizveni v blizkosti mista dilatace.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Potenciélni komplikace spojené s endoskopii horniho zazivaciho traktu
zahrnuji kromé jiného nasledujici: perforaci, krvaceni, aspiraci, horecku,
infekci, alergickou reakci na Iék, hypotenzi, ztizené dychani nebo zastavu
dychani, srdecni arytmii nebo srdecni zastavu.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Balonek pliite pouze vzduchem. Poznamka: PInéni baldénku kapalinou
muize zvysit riziko poskozeni balonku, aspirace nebo perforace.
Nenaplriujte balének predem.

VAROVANI

Toto zafizeni se dodéava nesterilni a nesmi se proto pouzivat ve
sterilnim poli.

Neprekracujte doporucené hodnoty tlaku balénku uvedené na
tvarovaném spoji a na stitku baleni.

Tento prostredek je uréen pouze k jednordzovému pouziti. Pokusy

o opakované zpracovani prostredku, jeho opétovnou sterilizaci

nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostfedku nebo k
pfenosu onemocnéni.

Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny, prostiedek
nepouZzivejte. Provedte vizudlni kontrolu prostfedku; vénujte pfitom
pozornost zejména zasmyckovani, ohybdm a prasklinam. Pokud objevite
anomélii, kterd by brénila spravné funkci, prostfedek nepouzivejte.
Pozadejte spolecnost Cook o autorizaci pro vraceni prostiedku.
POTREBNE VYBAVENI

+  Baldnek pro pacienty s achalazii

+ Trojcestny uzaviraci kohout
« Kompatibilni vodici dréat (neni soucasti baleni)
+  Plnici stfikatka DS-60CC (neni soucasti baleni)

+  Rukojet plniciho zafizeni (neni soucasti baleni)
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NAVOD K POUZITI
1. Zavedte endoskop do téla pacienta a posurite jej k proximalinimu
okraji striktury.

2. Zavedte vodici drat do akcesorniho kanalu mékkym hrotem napred
a posunuijte jej v malych krocich vpred, dokud nebude umistén
v dostatecné hloubce v zaludku.

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

5. Prodluzovaci hadicku stfikacky pripojte k uzaviracimu kohoutu a poté
k plnicimu Usti balénkového katetru.

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

7. Udrzuijte tlak a otocte rameno uzaviraciho kohoutu do zaviené polohy
(smérem k balénku).

8. Za skiaskopické vizualizace zavedte katetr pfes vodici drat a postupujte
vpred po malych krocich, dokud nebude dilatator ve spravné poloze.
Pozor: Nezavadéjte balonek bez vodiciho drétu, protoze tim se mize
zvysit riziko perforace.

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

10. Za skiaskopickeé vizualizace zatlacte pist stiikacky, aby se balének rychle
naplnil vzduchem na doporuceny tlak (uvedeny na tvarovaném spoji
a na Stitku baleni).
Poznamka: Naplnéni baldnku Ize sledovat endoskopicky umisténim
endoskopu vedle balénkového katetru.

. KdyzZ je v balénku dosazeno vhodného tlaku, udrzujte tlak v balonku
a otocte rameno uzaviraciho kohoutu do zaviené polohy (smérem
k balonku). Poznamka: Pro dosaZeni doporuc¢eného tlaku muze byt
nutné opakovat kroky 10a 11.

12. Provedte dilataci.

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

14. Opatrné vyjméte vyprazdnény balének, vodici drat a endoskop, pokud
byl pouzit.

Po dokonceni vykonu zlikvidujte prostfedek v souladu se smérnicemi
pro likvidaci biologicky nebezpe¢ného zdravotnického odpadu, které
plati v daném zdravotnickém zafizeni.

TILSIGTET ANVENDELSE
Dette instrument er beregnet til dilatation af nedre gsofageale sfinkter hos
patienter med achalasia. Enheden er kun beregnet til voksne patienter.



BEMARKNINGER
Dette instrument ma ikke bruges til andet formdl end den angivne
tilsigtede anvendelse.

Opbevares tort, veek fra temperaturudsving.
Brug af dette produkt er begraenset til uddannet sundhedspersonale.
Produktet leveres usterilt og ma ikke steriliseres pa nogen made.

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

Kontraindikationer, der er specifikke for dilatation, omfatter, men er ikke
begraenset til: ikke samarbejdsvillig patient, asymptomatiske ringe eller
strikturer, manglende evne til at fremfare ballonen gennem strikturen,
koagulopati, kendt eller suspekt perforering, sveer inflammation eller
ardannelse nzer dilatationsstedet.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer, der er forbundet med gvre gastrointestinal
endoskopi, omfatter, men er ikke begraenset til: perforation, bledning,
aspiration, feber, infektion, allergisk reaktion over for medicin, hypotension,
respirationsdepression eller respirationsstop, hjertearytmi eller hjertestop.
FORHOLDSREGLER

Ballonen ma kun inflateres med luft. Bemaerk: Hvis ballonen inflateres
med vaeske, kan dette gge risikoen for beskadigelse af ballonen, aspiration
og/eller perforation.

Ballonen ma ikke inflateres pa forhand.

ADVARSLER

Enheden leveres usteril og ma derfor ikke anvendes i et sterilt felt.

Det anbefalede ballontryk som specificeret pa den stabte samling og
pakkeetiketten ma ikke overstiges.

Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. Forsag pa at genbehandle,
resterilisere og/eller genbruge det kan fare til svigt af produktet og/eller
overforsel af smitsom sygdom.

Hvis emballagen er &bnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma
instrumentet ikke anvendes. Undersgg instrumentet visuelt med saerlig
opmaerksomhed pa eventuelle knzek, bgjninger og brud. Hvis der ses
noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, mé instrumentet ikke
anvendes. Underret Cook for at f4 tilladelse til at returnere instrumentet.
N@DVENDIGT UDSTYR

+  Achalasia ballon

« Trevejsstophane

+  Kompatibel kateterleder (ikke inkluderet)

«  DS-60CC inflationssprajte (ikke inkluderet)
- Handtag til inflationspistol (ikke inkluderet)

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

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

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

5. Fastger sprgjtens forleengerslange til stophanen og derefter til
ballonkatetrets inflationsmuffe.

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

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

8. Far under gennemlysning kateteret over kateterlederen, og fer det
gradvist videre, indtil dilatatoren er placeret korrekt. Forsigtig: Ballonen
ma ikke indfgres uden en kateterleder, da dette kan @ge risikoen
for perforation.

9. Bekreeft ved gennemlysning, at ballonen forbliver i den korrekte
position, og drej derpa stophanegrebet 90° til “d4ben” position (pegende
mod sideporten).

10. Under gennemlysning fremfares sprojtestemplet for at inflatere
ballonen hurtigt med luft til det anbefalede tryk (specificeret pa den
stobte samling og pakkeetiketten).

Bemaerk: Balloninflationen kan overvéges endoskopisk ved at placere
endoskopet ved siden af ballonkateteret.

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

12. Fortsaet med dilatationen.

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

14. Fjern omhyggeligt den deflaterede ballon, kateterlederen og
endoskopet, hvis relevant.

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

NEDERLANDS
BEOOGD GEBRUIK
Dit hulpmiddel wordt gebruikt voor dilatatie van de onderste
slokdarmsfincter bij patiénten met achalasie. Dit hulpmiddel is uitsluitend
geindiceerd voor gebruik bij volwassenen.
OPMERKINGEN
Gebruik dit hulpmiddel niet voor enig ander doel dan het vermelde
beoogde gebruik.
Op een droge plaats uit de buurt van extreme temperaturen bewaren.
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Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een hiertoe
opgeleide medische zorgverlener.

Dit instrument wordt niet-steriel geleverd en mag op geen enkele wijze
worden gesteriliseerd.

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

Contra-indicaties specifiek voor dilatatie zijn onder meer: gebrek aan
medewerking van de patiént, asymptomatische ringen of stricturen,
onmogelijkheid de ballon door de strictuur op te voeren, coagulopathie,
bekende of vermoede perforatie, ernstige ontsteking van of
littekenvorming bij de dilatatieplaats.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties in verband met endoscopie van het maag-
darmkanaal zijn onder meer: perforatie, hemorragie, aspiratie, koorts,
infectie, allergische reactie op medicatie, hypotensie, ademdepressie of
-stilstand, hartritmestoornis of hartstilstand.
VOORZORGSMAATREGELEN

Inflateer de ballon uitsluitend met lucht. Opmerking: Inflateren met
vloeistof kan het risico verhogen van schade aan de ballon, aspiratie
en/of perforatie.

De ballon mag niet worden voorgevuld.

WAARSCHUWINGEN

Dit hulpmiddel wordt niet-steriel geleverd en mag daarom niet in een
steriel veld worden gebruikt.

Overschrijd de aanbevolen ballondruk niet die vermeld staat op het
gegoten verbindingspunt en het etiket van de verpakking.

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen
om het hulpmiddel te herverwerken, opnieuw te steriliseren en/of

opnieuw te gebruiken kunnen leiden tot falen van het hulpmiddel en/of
ziekteoverdracht.

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

BENODIGDE MATERIALEN
+ Achalasieballon

- Driewegafsluitkraan

+  Compatibele voerdraad (niet meegeleverd)

«  DS-60CC inflatiespuit (niet meegeleverd)

+ Handgreep voor inflatie-instrument (niet meegeleverd)



GEBRUIKSAANWUZING

1.

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

. Breng een voerdraad (de flexibele tip eerst) in het werkkanaal in en

voer met kleine stukjes tegelijk op tot de draad goed in de maag
gepositioneerd is.

3. Verwijder de endoscoop, maar houd de voerdraad op zijn plaats.

4. Bevestig een inflatiespuit van 60 mL aan het inflatie-instrument.

5. Bevestig de verlenglijn van de spuit aan de afsluitkraan en vervolgens

12.
13.

14.

aan het inflatie-aanzetstuk van de ballonkatheter.

. Zorg dat de plunjer zich onderin de spuit bevindt, draai de hendel van

de afsluitkraan naar de open-positie (naar de zijpoort wijzend) en trek
vervolgens de plunjer van de spuit terug om alle resterende lucht uit
de ballon te zuigen.

. Behoud de druk en draai de hendel van de afsluitkraan naar de dicht-

positie (wijzend naar de ballon).

. Breng de katheter onder fluoroscopische visualisatie aan over de

voerdraad, en voer met kleine stukjes tegelijk op tot de dilatator zich
in de juiste positie bevindt. Let op: Breng de ballon niet in zonder een
voerdraad, aangezien dit de kans op perforatie kan verhogen.

. Controleer fluoroscopisch of de ballon zich nog in de juiste positie

bevindt en zet de afsluitkraan vervolgens in de open-positie (hendel
90 graden draaien tot deze naar de zijpoort wijst).

Druk de zuiger van de spuit onder fluoroscopische beeldvorming

in om de ballon snel met lucht te inflateren tot de aanbevolen druk
(als vermeld op het gegoten verbindingspunt en het etiket van

de verpakking).

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

. Wanneer de druk in de ballon de aanbevolen waarde bereikt heeft,

draai de afsluitkraan dan naar de dicht-positie (wijzend naar de ballon)
om de ballondruk te handhaven. Opmerking: Om de aanbevolen druk
te bereiken kan het nodig zijn stap 10 en 11 te herhalen.

Ga verder met de dilatatie.

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

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

Voer het hulpmiddel na het voltooien van de ingreep af volgens de
richtlijnen van uw instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.



FRANCAIS

UTILISATION
Ce dispositif est utilisé pour dilater le sphincter inférieur de I'cesophage
chez les patients atteints d'achalasie. Ce dispositif est indiqué pour les
adultes uniquement.

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

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

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

Ce dispositif est fourni non stérile et ne peut étre stérilisé par
aucune méthode.

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications incluent celles propres a une endoscopie des voies
digestives hautes.

Parmi les contre-indications propres a une dilatation, on citera : patient
non coopératif ; anneaux ou sténoses asymptomatiques ; impossibilité
d‘avancer le ballonnet par la zone sténosée ; coagulopathie ; perforation
documentée ou suspectée ; inflammation ou cicatrisation grave a
proximité du site de dilatation.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles associées a une endoscopie des voies
digestives hautes, il convient de citer : perforation, hémorragie, aspiration,
fievre, infection, réaction allergique a un médicament, hypotension,
dépression ou arrét respiratoire, arythmie ou arrét cardiaque.

MISES EN GARDE

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

Ne pas inflater le ballonnet au préalable.

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

Ne pas dépasser la pression de ballonnet recommandée telle qu'elle est
indiquée sur la transition moulée et I'étiquette de I'emballage.

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

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

Ballonnet pour achalasie

Robinet a trois voies

Guide compatible (non inclus)

Seringue d'inflation DS-60CC (non incluse)
Poignée du dispositif d'inflation (non inclus)

MODE D’'EMPLOI

1.

12.
13.

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

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

Retirer 'endoscope en laissant le guide en place.
Raccorder le dispositif d'inflation a la seringue d'inflation de 60 mL.

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

. Avec le piston au fond de la seringue, tourner la manette du robinet en

position « ouvert » (orientée vers lorifice latéral) puis rétracter le piston
de la seringue vers l'arriere pour aspirer tout I'air résiduel du ballonnet.

. Tout en maintenant la pression, tourner la manette du robinet en

position « fermé » (orientée vers le ballonnet).

Sous radioscopie, introduire le cathéter sur le guide et 'avancer petit

a petit jusqu'a ce que le dilatateur soit dans la position appropriée.
Mise en garde : Ne pas introduire le ballonnet sans guide car cela peut
augmenter le risque de perforation.

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

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

de l'emballage).

Remarque : Linflation du ballonnet peut étre surveillée sous
endoscopie en placant I'endoscope a c6té du cathéter a ballonnet.

. Lorsque le ballonnet atteint la pression appropriée, tourner la manette

du robinet en position « fermé » (orientée vers le ballonnet) tout en
maintenant la pression du ballonnet. Remarque : Pour atteindre la
pression recommandée, il est possible de devoir répéter les étapes 10
et11.

Procéder a la dilatation.

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

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

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

DEUTSCH
VERWENDUNGSZWECK .

Dieses Instrument wird verwendet, um den unteren Osophagussphinkter
bei Patienten mit Achalasie zu dilatieren. Das Instrument darf nur bei
Erwachsenen verwendet werden.

HINWEISE
Dieses Instrument nur fiir den angegebenen
Verwendungszweck einsetzen.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

Dieses Instrument darf nur von geschultem medizinischem Personal
verwendet werden.

Dieses Instrument wird unsteril geliefert und darf auf keinste Weise
sterilisiert werden.

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

Zu den Kontraindikationen fiir eine Dilatation gehéren u. a.:
unkooperativer Patient, asymptomatische Ringe oder Strikturen,
Unféhigkeit, den Ballon durch den Strikturbereich vorzuschieben,
Gerinnungsstorungen, bekannte oder vermutete Perforation, schwere
Entziindung oder Vernarbung nahe der Dilatationsstelle.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit einer Endoskopie des oberen Magen-Darm-Trakts
verbundenen potenziellen Komplikationen gehoren u. a.: Perforation,
Blutung, Aspiration, Fieber, Infektion, allergische Reaktion auf
Medikamente, Hypotonie, Atemdepression oder -stillstand, Herzarrhythmie
oder -stillstand.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Den Ballon nur mit Luft inflatieren. Hinweis: Eine Inflation mit Flussigkeit
kann zu einem hoheren Risiko fiir Ballonschaden, Aspiration und/oder
Perforation fiihren.

Den Ballon nicht vorinflatieren.

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

Den auf der Formverbindungsstelle und dem Verpackungsetikett
angegebenen Ballondruck nicht tiberschreiten.

Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Wiederaufbereitungs-, Resterilisierungs- und/oder
Wiederverwendungsversuche kénnen zum Ausfall des Produkts und/oder
zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.
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Nicht verwenden, falls die Verpackung bei Erhalt bereits ge6ffnet oder
beschadigt ist. Das Instrument 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.

ERFORDERLICHE AUSSTATTUNG

Ballon fiir Patienten mit Achalasie

Dreiwege-Absperrhahn

Kompatibler Fiihrungsdraht (nicht im Lieferumfang enthalten)
Inflationsspritze DS-60CC (nicht im Lieferumfang enthalten)
Griff des Inflationsgerétes (nicht im Lieferumfang enthalten)

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

1.

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

. Einen Fiihrungsdraht mit der biegsamen Spitze voran in den

Arbeitskanal einbringen und in kurzen Schiiben vorwarts bewegen, bis
er ganz im Magen positioniert ist.

. Das Endoskop entfernen und den Fiihrungsdraht in seiner

Position belassen.

. Eine 60-mL-Inflationsspritze an das Inflationsgerat anschlieen.

5. Die Verldngerungsleitung der Spritze an den Absperrhahn und dann an

den Inflationansatz des Ballonkatheters anschlief3en.

. Bei ganz in die Spritze eingeschobenem Kolben den Hebel des

Absperrhahns in die,offene” Position (in Richtung Seitenloch) drehen
und anschlieBend den Spritzenkolben zuriickziehen, um die gesamte
verbleibende Luft aus dem Ballon zu saugen.

. Den Druck beibehalten und den Hebel des Absperrhahns in die

»geschlossene” Position (in Richtung Ballon) drehen.

. Den Katheter unter Durchleuchtung tiber den Fiihrungsdraht

einbringen und in kurzen Schiiben vorwérts bewegen, bis der Dilatator
richtig positioniert ist. Vorsicht: Den Ballon nicht ohne Fiihrungsdraht
einfiihren, da sonst eventuell ein erhchtes Perforationsrisiko besteht.

. Fluoroskopisch sicherstellen, dass der Ballon in der richtigen Position

bleibt. AnschlieBend den Hebel des Absperrhahns 90° in die ,offene”
Position (in Richtung Seitenloch) drehen.

Den Spritzenkolben unter Durchleuchtung vorschieben, um

den Ballon mit Luft schnell auf den empfohlenen Druck (siehe
Formverbindungsstelle und Verpackungsetikett) zu inflatieren.
Hinweis: Die Balloninflation kann endoskopisch beobachtet werden,
indem das Endoskop neben dem Ballonkatheter platziert wird.

. Wenn der Ballon den entsprechenden Druck erreicht, den Hebel des

Absperrhahns in die,,geschlossene” Position (in Richtung Ballon)
drehen, um den Ballondruck aufrechtzuerhalten. Hinweis: Zum
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Erreichen des empfohlenen Drucks mussen die Schritte 10 und 11
eventuell wiederholt werden.

12. Die Dilatation fortsetzen.

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

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

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

EANHNIKA

XPHZH A THN OMOIA NMPOOPIZETAI

AUTH N CUCKEUN XPNOIOTIOIEITAL YIa TN SI0OTOA TOU KATW 0l00QAYIKOU
OPIYKTHpa o€ 00BeveiG pe axalaoia. H ouokeur) evoeikvutat yia xprion
HOVO O€ EVANIKEG.

IHMEIQZEIZ
Mn XPNOIIOTIOIEITE AUTHV T GUOKEUT YA OTIOIOVEHTIOTE OKOTIO, EKTOG amd
TNV QVaPEPOUEVN XPON YIa TNV omoia TpoopileTat.

Quldooete o ENPO XWPO, OTTOU SeV UTIAPXOLV aKPaieG HETABOAE
NG Beppokpaciac.

Emrpénetat n Xprion auTrg TG CUCKEUNG HOVov amd ekmaideupévoug
EMAYYENUATIES UYEIQG.

AuTH) N CUOKEUN TIOPEXETAL N OTEIPA KAl SV UIMOPEL VOl amooTelpwOE( pe
Kapia pébodo.

ANTENAEIZEIZ

AUTEG TOU €gival EI8IKEG yila TV EVEOOKOTINGN TNG AVWTEPNG
YOOTPEVTEPIKNG 0500,

Metav autwv mou eivat ei81KEG yia T SlaoToA meplapBavovtal,
HETAgY ANV, ot €A N CUVEPYAOIUOG ACOEVIC, ACUMITTWHATIKOL
SaKTUNOL 1} OTEVWOELG, aduvapia TPowBNoNng Tou UIMOAOVIOU péow TNG
OTEVWUEVNG TIEPIOXNG, SlATAPAxT) TTNKTIKATNTOG TOU A{aTOC, YWWOTH 1
mBavoloyoupevn Sidtpnon, coPapr) GAEyHOVH 1) OUAOTIOINCN KOVTA 0TN
B¢on ¢ SlaoToC.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ

MeTagV ekeivwv Tou oxeTiCovTal pe TV evEooKATINGN TNE AVWTEPNG
YOOTPEVTEPIKNG 080U mepAapBavovTal, HETagl AAwY, ol e€1G: Siatpnon,
apoppayia, l6pAPNON, TUPETOC, Aoilwén, AAePYIKN avTibpaon oe
@ApHaKo, UTIATAON, KATAOTOMN i} TTAUON TNG AVATVOrG, KAPSIAKK
appubuia 1) avakor.

NPOMYNAZEIZ

MANPWOTE TO UMOAGVL HOVO WE aépa. Znpeiwon: H mjpwon pe uypo
umopei va au€foel Tov Kivduvo BAARNG, elopdpnong fi/kat Sidtpnong
TOU praAoviou.

MnV TIPOTIANPWVETE TO PUMAAGVL.



MPOEIAOMNOIHZEIZ
AUTH N CUCKEUI TTAPEXETAL UN OTEipa Katl wg €K TOUToU Sev Ba mipémel va
xpnotgorolgital og oteipo medio.

Mnv unEPBAIVETE TN CUVIOTWHEVN TTHESN UITAAOVIOU, STIWG avaypA@eTal
OTN HOPPOTIOINHEVN EVWON KAl TNV ETIKETA TNG CUCKELATIAG.

AuTHA n cuoKeun éxel OXeSIOOTEI yia pia xprion pévo. Mpoomabeieg
ETIAVEMEEEPYATIAG, EMAVATTIOOTEIPWONG /KAl EMAVOXPNOILOToINoNG
evBéxeTal va 08nyrioouv o€ aoToia TNG CUOKEUNG /KAl OE
petadoon vooou.

Edv n cuokevaoia €xel avoiyTei 1 umooTei {npuid katd v mapaAapn

NG, U XPNOILOTIOIOETE TO TIPOIOV. EMBOEWPrOTE OMTIKA, TIPOTEKOVTAG

1810iTEPA Y10 TUXOV OTPEPADOELS, KAMWPELG Kat Bpavoelc. Edv evtomioete

avwpahia Tou Sev Ba EMETPETTE TN OWOTH KATACTACN AEToupyiag,

N XPNOILOTIOINCETE TO TPOIdV. Evnuepwote tnv Cook yia va Adfete

£€ouc1086TNOoN EMOTPOPNAG.

AMAITOYMENOZ EZOMNAIZMOX

+ Mmahovi SlaoTtoAr¢ axahaciog

« ZTPOQIYYa TPV 08wV

+ ZupPatdg ouppdTivog 08nydg (Sev mephapBavetal)

« ZUptyya minpwong DS-60CC (Sev mephapBdvetar)

+ NaPn ouokeung mMirpwong (Sev mepapBdvetar)

OAHTFIEX XPHZHX

1. Eioaydyete o evbookdmo atov aobevr| Kal TPowbroTe To éwg TO
£YYUG TIEPIBWPLO TNG OTEVWONG.

2. Eioaydyete Tov ouppdTivo 08nyd, He To EVKAUTTTO AKPO TIPWTA, OTO
KavAAL pyaoiag Kal TPOwBROTE TOV HE MIKPA BriaTa, £w¢ OTou
TomoBetnBei apkeTd Babid evidg Tou oTopdyou.

3. AQaip£0Te TO EVEOOKOTTIO, APrivOVTaG TOV CUPHATIVO 08nyo 0Tn
B¢on Tou.

4. TpooapTtAoTE TN oUplyya MARPwong 60 ML 0Tn GUCKEUN TTARPWONG.

5. JUVOEOTE TN YPAUUN EMEKTAONG TNG OUPLYYag 0T oTPA@Iyya Kal, 0Tn
OUVEXELD, OTOV OUPONS TANPWONG TOU KABETAPA e MTOAOVL.

6. Me 10 £pPoMo OTO KATW PEPOG TNG CUPLYYAG, OTPEWTE TOV LOXAO TNG
OTPOPIYYAG OTNV avolxTr B€on (OTPappéVog TIPOG TNV TMAELPIKH BUPQ)
KOl 0TI OUVEXELD AMTOCUPETE TO £UBONO TNG GUPLYYOAS TIPOG TA TTIOW Yiat
Va avOPPOPHOETE ONO TOV UTTOAEITTOHEVO AEPQ ATTO TO UTTOAGVL.

7. AaTnpwvTag TEoN, OTPEYTE TOV HOXAS TNG OTPAPLYYOS OTNV KAELOTH
B¢on (OTPAPUEVOG TIPOG TO UITOAGVI).

8. YO aKTIVOOKOTTIKN) QTTEIKOVION, EI0AYAYETE TOV KABETHPA TAVW Ao
TOV GUPHATIVO 08NYO Kall TIPOWOOTE TOV HE HIKPE Brpata, éwg 6Tou
o Slaotohéag Bpedei otnv KAaTtdAAnAn Béon. Mpoooxn: Mnv eilcaydyete
TO UIMaAGVI XwpiG ouppudtivo 0dnyd, KaBw¢ autéd pmopei va auéroel Tov
kivéuvo Sidtpnong.



9. EmPBeBalwoTe OKTIVOOKOTIKA GTL TO UITOAOVI TIOPAPEVEL OTNV
KATAMNAN B€0n Kal 0Tn CUVEXEI OTPEYTE TOV HOXAO TNG OTPOPLYYAS
Kkatd 90 poipeg otnv avolxt Béon (oTpappévog mpog TNV
mAeupIKn BUpa).

10. Yrd aKTvooKoTiKr armeikévion, mpowOnRoTe To £UBOAO TG cuplyyag
Y10 TOXEIQ TTAPWON TOU UITAAOVIOU HE a€Pa WG TN CUVICTWHEVN
Tiieon (OMw¢ avaypda@ETal oTn HOPPOTIOINMEVN EVWON KAl OTNV ETIKETA
TNG CLUOKEVATIAE).

Inpeiwon: H miripwon tou pmaloviov givat Suvatdv va
mapakohouBeital evbookomikd Tomofetwvtag 1o evdookomio Sima
OTOV KABETAPA UE UITOAOVL.

. ‘Otav 1o PmaAOVL PTECEL 0TNV KATANNAN TTEDT, OTPEYTE TOV HOXAO
NG oTPOPIYYAC OTNV KAELOTH) B€0N (OTPaUPéVOg TTPOG TO UImaAdVL)
Sl0TNPWVTAG TAUTOXPOVA TNV TTIESN TOU PImaloviol. Znpeiwon:
la va emTevKOEl n CUVICTWHEVN TTHEDN, EVEEXETAL VA XPEIAOTET VAl
emavaAngBouv ta Prjpata 10 kat 11.

12. Zuveyiote pe TN S1a0TONN.

13. ZTPEYTE TOV HOXAO TNG OTPAPLYYaS OTnV avolxtr B¢on (oTpapuévog
TIPOG TNV TAEUPIKT BUPA) Kall EEQOUCKWOTE TO UMTOAGVL.

14. AQQaIPEOTE TIPOTEKTIKA TO EEPOUCKWHEVO UMAAGOVI, TOV CUPHATIVO
08Nnyo Kal To EVEOOKOTIO, KATA TTEPITTTWON.

s

Méetda v oAokAjpwon TG & iag, PPIYPTE TN OL 1]
OUHPWVA UE TIC KATEVOUVTIPLEG 08NYiEC TOV ISPUNATOC 0ag yia
Broloyika emkivduva atpikd anmofAnta.

MAGYAR
RENDELTETES

Ez az eszkoz az alsé nyel6csé-zardizom tagitasara szolgal achalasiaban
szenvedd betegeknél. Az eszkoz csak felnétteken vald hasznélatra javallott.

MEGJEGYZESEK
Az eszkozt ne hasznalja a megadott rendeltetéstdl eltérs célra.

Szaraz helyen tarolando, szélséséges hdmérsékleti értékektdl védve.
Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.

Ez az eszkdz nem sterilen kerlil kiszerelésre, és semmilyen médszerrel
nem sterilizalhato.

ELLENJAVALLATOK
Ugyanazok, mint a felsé gasztrointesztinalis endoszkdpiara vonatkozoak.

A tagitasra vonatkozd ellenjavallatok tobbek k6zott a kdvetkezok: az
egylittmikodéstdl elzarkdzd beteg, tiinetmentes gy(ir(ik vagy szukiiletek,
a ballon szUkiiletes teriileten valé atjuttatdsanak meghiusulésa,
coagulopathia, ismert vagy gyanitott perforacid, sulyos gyulladas vagy
hegesedés a tagitasi hely kozelében.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK
A felsé gasztrointesztinalis endoszkdpia lehetséges komplikécidi tobbek
kozott a kovetkezdk: perforacio, vérzés, aspiracio, laz, fertézés, allergias
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gyogyszerreakcid, alacsony vérnyomas, [égzési elégtelenség vagy
|égzésledllds, szivritmuszavar vagy szivmegallas.

OVINTEZKEDESEK

Csak levegdvel toltse fel a ballont. Megjegyzés: A folyadékkal vald
feltltés megndveli a ballon karosodasanak, az aspiracionak és/vagy a
perforaciénak a kockazatat.

Ne toltse fel elére a ballont!

WIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Ez az eszkoz nem steril kiszerelés(i, ezért nem szabad steril
tertleten hasznalni.

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

Az eszkdz kizardlag egyszeri hasznélatra szolgal. Az Ujrafeldolgozésra, az
Ujrasterilizalasra és/vagy az Ujrafelhasznalsra tett kisérletek az eszkoz
meghibasodasahoz és/vagy betegségatvitelhez vezethetnek.

Ha a csomagolas az atvételkor nyitva van vagy sérilt, ne hasznalja

az eszkozt. Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonos tekintettel a
megtorésekre, meghajlasokra és torésekre. Ha a megfelelé miikodést
gatld rendellenességet észlel, ne haszndlja az eszkdzt. A visszakiildés
jovahagyasa érdekében értesitse a Cook vallalatot.

SZUKSEGES ESZKOZOK

+  Achalasia kezelésénél hasznélatos ballon

- Haromutas elzarécsap

«  Kompatibilis vezet6drot (nincs mellékelve)

«  DS-60CC feltoltéfecskendé (nincs mellékelve)
+  Feltoltéeszkoz fogantyuja (nincs mellékelve)

HASZNALATI UTASITAS

1. Vezesse be az endoszkdpot a betegbe, és tolja el6re a sztikiilet
proximalis hataraig.

2. Vezessen be egy vezetédrotot a hajlékony végével eldre a
munkacsatornaba, és kis lépésenként tolja elére mindaddig, amig
jocskan a gyomorban nem helyezkedik el.

3. Tavolitsa el az endoszkopot, a helyén hagyva a vezetédrotot.
4. Csatlakoztasson egy 60 mL-es feltoltéfecskend6t a feltdltéeszkozhoz.

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

6. Mikozben a dugattyu a fecskend® aljan van, forditsa el az elzarocsap
karjat a nyitott allasba (az oldalnyilas felé mutasson), és huizza vissza
a fecskendd dugattyujat az 6sszes visszamaradt leveg® kiszivasahoz
a ballonbol.

7. Mikozben fenntartja a nyomast, forditsa el az elzarocsap karjat a zart
allasba (a ballon felé mutasson).



8. Fluoroszképos megjelenités mellett vezesse be a katétert a vezetédrot
mentén, és kis Iépésenként tolja elére mindaddig, amig a dilatator a
megfelel6 helyzetbe nem kerdil. Figyelem: Ne vezesse be a ballont
vezetédrot nélkil, mert az megndvelheti a perforacio kockazatat.

9. Fluoroszképidval erésitse meg, hogy a ballon a megfelelé helyzetben
marad, majd forditsa el az elzarécsap karjat 90 fokkal, nyitott allasba (az
oldalnyilas felé mutasson).

10. Fluoroszképos megjelenités mellett tolja el6re a fecskendd dugattyujat
annak érdekében, hogy a ballont gyorsan feltoltse levegével a javasolt
nyomasra (amely a préselt csatlakozason és a csomagolds cimkéjén
van megadva).

Megjegyzés: A ballon feltdltése endoszkoposan figyelemmel
kisérhetd, ha endoszkdpot helyez el a ballonkatéter mellett.

. Amikor a ballonban uralkodé nyomas eléri a megfeleld értéket, a
ballon nyomasanak fenntartasa mellett forditsa el az elzarécsap karjat
a zart allasba (a ballon felé mutasson). Megjegyzés: A javasolt nyomas
eléréséhez szlikség lehet a 10. és 11. 1épés megismétlésére.

12. Végezze el a tagitast.

13. Forditsa el az elzarécsap karjat a nyitott allasba (az oldalnyilas felé
mutasson), és engedje le a ballont.

14. Ovatosan tavolitsa el a leeresztett ballont, a vezetédrétot és az
endoszkoépot (ha hasznélta).

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

[Te)

USO PREVISTO

Questo dispositivo viene utilizzato per dilatare lo sfintere esofageo inferiore
nei pazienti con acalasia. Il dispositivo € indicato esclusivamente per I'uso
su pazienti adulti.

NOTE
Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse dall'uso
previsto dichiarato.

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

L'uso del presente dispositivo é riservato esclusivamente a operatori
sanitari debitamente addestrati.

Questo dispositivo viene fornito non sterile e non deve essere sterilizzato
in alcun modo.

CONTROINDICAZIONI
Controindicazioni specifiche all'endoscopia del tratto
gastrointestinale superiore.

Le controindicazioni specifiche alla dilatazione includono, senza limitazioni:
paziente non collaborativo; stenosi o anelli asintomatici; incapacita di
fare avanzare il palloncino attraverso l'area stenosata; coagulopatia;
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perforazione nota o sospetta; inflammazione grave o presenza di tessuto
cicatriziale presso il sito della dilatazione.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate all'endoscopia del tratto
gastrointestinale superiore includono, a titolo non esaustivo: perforazione,
emorragia, aspirazione, febbre, infezione, reazione allergica al farmaco,
ipotensione, depressione respiratoria o arresto respiratorio, aritmia o
arresto cardiaco.

PRECAUZIONI

Gonfiare il palloncino esclusivamente con aria. Nota - Il gonfiaggio con un
liquido pud aumentare il rischio di danni al palloncino, di aspirazione

e/o perforazione.

Non gonfiare il palloncino prima dell'intervento.
AVVERTENZE

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

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

Il presente dispositivo € esclusivamente monouso. Tentativi di
ricondizionamento, risterilizzazione e/o riutilizzo possono causare il guasto
del dispositivo e/o la trasmissione di malattie.

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

DISPOSITIVI NECESSARI
Palloncino per acalasia

+  Rubinetto a tre vie

«  Guida compatibile (non inclusa)

- Siringa di gonfiaggio DS-60CC (non inclusa)

+ Impugnatura del dispositivo di gonfiaggio (non inclusa)

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

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

Rimuovere I'endoscopio, lasciando la guida in posizione.
4. Collegare la siringa di gonfiaggio da 60 mL al dispositivo di gonfiaggio.

Collegare il tubo di estensione della siringa al rubinetto e poi al
connettore di gonfiaggio del catetere a palloncino.
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12.
13.

14.

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

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

Sotto osservazione fluoroscopica, inserire il catetere sulla guida e farlo
avanzare in piccoli incrementi fino a portare il dilatatore nella posizione
corretta. Attenzione - Non introdurre il palloncino senza una guida in
quanto cid pud aumentare il rischio di perforazione.

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

Sotto osservazione fluoroscopica, fare avanzare lo stantuffo della
siringa per gonfiare rapidamente il palloncino con aria fino a
raggiungere la pressione consigliata (come specificato sul giunto
stampato e sull'etichetta della confezione).

Nota - Il gonfiaggio del palloncino pud essere monitorato
endoscopicamente posizionando l'endoscopio accanto al catetere
a palloncino.

. Quando il palloncino raggiunge la pressione giusta, girare la manopola

del rubinetto fino alla posizione di chiusura (rivolta verso il palloncino)
mantenendo gonfio il palloncino. Nota - Per raggiungere la pressione
consigliata, & possibile che sia necessario ripetere i passaggi 10 e 11.

Procedere con la dilatazione.

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

Rimuovere con cautela il palloncino sgonfio, la guida, e se
applicabile, 'endoscopio.

Al termine della procedura, eliminare il dispositivo in conformita
alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti sanitari a
rischio biologico.

[NORSK |
TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til  dilatere nedre gsofagussfinkter hos
pasienter med akalasi. Anordningen er indisert kun for bruk pa voksne.
MERKNADER

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

Oppbevares pa et tert sted unna ekstreme temperaturer.

Denne anordningen skal kun brukes av opplaert helsepersonell.

Denne anordningen leveres ikke-steril og kan ikke steriliseres pa noen
annen mate.

KONTRAINDIKASJONER
De som er spesifikke for gvre gastrointestinal endoskopi.
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De som er spesifikke for dilatasjon inkluderer, men er ikke begrenset
til: usamarbeidsvillig pasient, asymptomatiske ringer eller strikturer,
manglende evne til & fore ballongen frem gjennom det strikturerte
omradet, koagulopati, kjent perforering eller mistanke om perforering,
alvorlig inflammasjon eller arrdannelse naer dilatasjonsstedet.

MULIGE KOMPLIKASJONER

De som kan knyttes til @vre gastrointestinal endoskopi inkluderer, men

er ikke begrenset til: perforering, bladning, aspirasjon, feber, infeksjon,
allergisk reaksjon pa legemidler, hypotensjon, respiratorisk depresjon eller
respirasjonsstans, hjertearytmi eller hjertestans.

FORHOLDSREGLER

Ballongen skal kun fylles med luft. Merk: Fylling med vaeske kan gke
risikoen for ballongskade, aspirasjon og/eller perforering.

Ballongen ma ikke fylles pa forhand.

ADVARSLER

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

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

Denne anordningen er kun utviklet for engangsbruk. Forsgk pa
reprosessering, resterilisering og/eller gjenbruk kan fare til funksjonssvikt i
anordningen og/eller overfgring av sykdom.

Ma ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet ved mottak. Gjer en
visuell inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, bayninger og brudd.
Hvis du oppdager noe unormalt som kan forhindre at anordningen
fungerer som den skal, ma du ikke bruke den. Kontakt Cook for a fa
autorisasjon til tilbakeforsendelse.

N¢DVENDIG UTSTYR
Akalasiballong

+ Treveis stoppekran

« Kompatibel ledevaier (ikke inkludert)

+  DS-60CC fyllingssprayte (ikke inkludert)
+ Handtak til fyllingsenhet (ikke inkludert)

BRUKSANVISNING
1. Ferendoskopet inn i pasienten og fer inn til strikturens
proksimale kant.

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

3. Fjern endoskopet mens du lar ledevaieren sitte pa plass.
4. Festen 60 mL fyllingssprayte til fyllingsanordningen.

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

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

8. Under fluoroskopisk visualisering innfores kateteret over ledevaieren
og frem i korte trinn til dilatatoren er i riktig posisjon. Forsiktig:
Ikke innfer ballongen uten en ledevaier, da dette kan gke risikoen
for perforering.

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

10. Under fluoroskopisk visualisering feres spraytestempelet frem for raskt
a fylle ballongen med luft opp til det anbefalte trykket (som angitt pa
den formstgpte forbindelsen og pakningsetiketten).

Merk: Ballongfylling kan overvéakes endoskopisk ved & plassere
endoskopet ved siden av ballongkateteret.

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

12. Fortsett med dilatasjon.

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

14. Fjern forsiktig den tomte ballongen, ledevaieren og endoskopet
om aktuelt.

Nar prosedyren er fullfort, skal anordningen avhendes i samsvar med
institusjonens retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.

POLSKI
PRZEZNACZENIE
Niniejsze urzadzenie jest stosowane do poszerzania dolnego zwieracza
przetyku u pacjentéw z achalazja. Urzadzenie jest przeznaczone do
stosowania wyfacznie u 0s6b dorostych.
UWAGI
Tego urzadzenia nie wolno uzywac do zadnych celéw niezgodnych
z podanym przeznaczeniem.
Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

To urzadzenie moze by¢ stosowane wylacznie przez wyszkolony
personel medyczny.
Niniejsze urzadzenie jest dostarczane niejatowe i nie wolno go sterylizowac
Zadna metoda.
PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania obejmuja przeciwwskazania wiasciwe dla endoskopii
godrnego odcinka przewodu pokarmowego.
Do przeciwwskazan do zabiegu poszerzania naleza miedzy innymi:
brak wspdtpracy pacjenta; bezobjawowe pierscienie lub zwezenia; brak
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mozliwosci przeprowadzenia balonu przez zwezony obszar; koagulopatia;
stwierdzona lub podejrzewana perforacja; ciezkie zapalenie lub
bliznowacenie w poblizu miejsca poszerzenia.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do powiktan zwigzanych z endoskopia gérnego odcinka przewodu
pokarmowego naleza, m.in.: perforacja, krwotok, aspiracja, goraczka,
zakazenie, reakcja alergiczna na lek, hipotonia, depresja oddechowa lub
zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie krazenia.
SRODKI OSTROZNOSCI

Napetnic¢ balon wytacznie powietrzem. Uwaga: Napetnianie ciecza moze
zwiekszyc ryzyko uszkodzenia balonu, aspiradji i/lub perforacji.

Nie napetnia¢ wstepnie balonu.

OSTRZEZENIA

Niniejsze urzadzenie jest dostarczane w stanie niejatowym, zatem nie
powinno by¢ uzywane w jatowym polu.

Nie przekraczac zalecanego ci$nienia napetniania balonu podanego na
formowanym taczniku i etykiecie opakowania.

To urzadzenie jest przeznaczone wyfacznie do jednorazowego uzytku.
Ponowne przetwarzanie, ponowne wyjatawianie i/lub ponowne uzycie
moga prowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.

Nie uzywac urzadzenia, jesli dostarczone opakowanie jest otwarte

lub uszkodzone. Obejrze¢ urzadzenie, zwracajac szczegdlng uwage

na zapetlenia, zagiecia i pekniecia. Nie uzywa¢ w przypadku wykrycia
nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie. Nalezy
sie zwrdcic¢ do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

WYMAGANE WYPOSAZENIE

+ Balon do achalazji

+  Kranik tréjdrozny

+  Zgodny prowadnik (nie dotaczony)

+  Strzykawka do napetniania DS-60CC (nie dotaczona)
+  Uchwyt urzadzenia do napetniania (nie dotaczony)

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Wprowadzi¢ endoskop do ciata pacjenta i wsuna¢ go do proksymalnej
krawedzi zwezenia.

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

3. Usuna¢ endoskop, pozostawiajac prowadnik na miejscu.

4. Podtaczyc strzykawke do napetniania o pojemnosci 60 mL do
urzadzenia do napetniania.

5. Podtaczyc linie przedtuzajaca strzykawki do kranika, a nastepnie do
zfaczki do napetniania cewnika balonowego.
6. Przy tloczku w dolnej czesci strzykawki obréci¢ dzwignie kranika do
pozycji otwartej (tak, aby wskazywata w kierunku portu bocznego),
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a nastepnie wycofac ttoczek strzykawki w celu zaaspirowania z balonu
pozostatego powietrza.

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

8. Stosujac wizualizacje fluoroskopowa wprowadzi¢ cewnik po
prowadniku i wsuwac go krétkimi odcinkami do ustawienia
rozszerzacza we wiasciwej pozycji. Przestroga: Nie wprowadzac
balonu bez prowadnika, poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko perforacji.

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

10. Stosujac wizualizacje fluoroskopowa nacisnac ttoczek strzykawki, aby
szybko napetni¢ balon powietrzem do zalecanego cisnienia (podanego
na formowanym faczniku i etykiecie opakowania).

Uwaga: Napetnianie balonu mozna monitorowac¢ endoskopowo,
umieszczajac endoskop obok cewnika balonowego.

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

12. Wykonac poszerzenie.

13. Obroci¢ dzwignie kranika do pozycji otwartej (tak, aby wskazywata
w kierunku portu bocznego) i opréznic balon.

14. Ostroznie usunac¢ oprézniony balon, prowadnik oraz endoskop, jesli ma
to zastosowanie.

Po zakonczeniu zabiegu zutylizowac urzadzenie zgodnie z
wytycznymi placowki dotyczacymi odpadéw medycznych
stanowiacych zagrozenie biologiczne.

PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é utilizado para dilatar o esfincter esofagico inferior em
doentes com acalasia. O dispositivo esta indicado apenas para utilizacao
em adultos.

NOTAS

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

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

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

Este dispositivo nao é fornecido esterilizado e nao pode ser esterilizado por
nenhum método.

CONTRAINDICAGOES
As contraindica¢des especificas da endoscopia gastrointestinal alta.
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As contraindicages especificas da dilatagdo incluem, entre outras: doente
nao cooperante, estenoses ou anéis assintomaticos, incapacidade de
avancar o baldo de dilatagdo através da érea estenosada, coagulopatia,
existéncia ou suspeita de perfuracao, inflamacéo grave ou tecido cicatricial
préximos do local de dilatagéo.

POTENCIAIS COMPLICACOES

As potenciais complicacdes associadas a endoscopia gastrointestinal
incluem, entre outras: perfuragao, hemorragia, aspiracao, febre, infecao,
reacdo alérgica a medicamentos, hipotensao, depressao ou paragem
respiratdria e arritmia ou paragem cardiaca.

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

Né&o insufle previamente o balao.
ADVERTENCIAS

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

N&o exceda a pressao do baldo recomendada, conforme especificado na
juncdo moldada e no rétulo da embalagem.

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. As tentativas de o
reprocessar, reesterilizar e/ou reutilizar podem resultar na sua falha e/ou na
transmissao de doencas.

Se, no momento da rececao, a embalagem se encontrar aberta ou
danificada, ndo o utilize. Inspecione-o visualmente com particular atencao
a vincos, dobras e ruturas. Se detetar alguma anomalia que impeca o
funcionamento correto do produto, néo o utilize. Por favor, avise a Cook
para obter uma autorizagdo de devolucao do produto.

EQUIPAMENTO NECESSARIO
Balao para utilizacdo em doentes com acalasia

«+ Torneira de passagem de trés vias

+  Fio guia compativel (ndo incluido)

+  Seringa de insuflacao DS-60CC (n&o incluida)

+ Punho do dispositivo de insuflacdo (nao incluido)

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
Introduza o endoscépio no doente e avance-o até a margem proximal
da estenose.

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

Retire 0 endoscopio, deixando o fio guia colocado.
4. Ligue a seringa de insuflacdo de 60 mL ao dispositivo de insuflacéo.

Ligue a linha de extenséo da seringa a torneira de passagem e, em
seguida, ao conector de insuflacdo do cateter de balao.
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6. Com o émbolo na parte inferior da seringa, gire a alavanca da torneira
de passagem para a posicao aberta (a apontar na direcdo do orificio
lateral) e depois retraia o émbolo da seringa novamente para aspirar
todo o ar residual do baléo.

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

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

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

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

Nota: A insuflagdo do balao pode ser monitorizada por via
endoscopica, colocando o endoscédpio ao lado do cateter de baldo.

. Quando o baléo atingir a pressao adequada, rode a alavanca da
torneira de passagem para a posicao fechada (a apontar na direcéo
do baldo), mantendo a presséo do baldo. Nota: De modo a atingir a
pressao recomendada, podera ser necessario repetir os passos 10 e 11.

12. Prossiga com a dilatagéo.

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

14. Retire cuidadosamente o baldo esvaziado, o fio guia e o endoscépio,
se aplicavel.

Quando terminar o procedimento, elimine o dispositivo de acordo

com as normas institucionais relativas a residuos médicos com

risco bioldgico.

ESPANOL

INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para dilatar el esfinter esofagico inferior en
pacientes con acalasia. Este dispositivo esta concebido para uso en
adultos solamente.

NOTAS

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

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales
sanitarios cualificados.

Este dispositivo se suministra sin esterilizar y no puede esterilizarse con
ningun método.
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CONTRAINDICACIONES
Las especificas de la endoscopia gastrointestinal alta.

Las especificas de la dilatacion incluyen, entre otras: paciente que no
colabora, anillos o estenosis asintomaticos, incapacidad para hacer avanzar
el balén de dilatacion a través de la zona estenosada, coagulopatia, certeza
o sospecha de perforacion, y cicatrizacion o inflamacion grave cerca del
lugar de la dilatacién.

COMPLICACIONES POSIBLES

Las asociadas con la endoscopia gastrointestinal alta incluyen, entre otras:
perforacion, hemorragia, aspiracion, fiebre, infeccion, reaccion alérgica a
la medicacion, hipotensién, depresion o parada respiratorias, y arritmia o
parada cardiacas.

PRECAUCIONES

Utilice solamente aire para hinchar el balon. Nota: Si utiliza liquido, puede
aumentar el riesgo de danar el baldn, de aspiracion o de perforacion.

No hinche de antemano el balén.

ADVERTENCIAS
Este dispositivo se suministra no estéril, por lo que no debe utilizarse en
campos estériles.

No supere la presion recomendada para el balén, especificada en la unién
moldeaday en la etiqueta del envase.

Este dispositivo estd concebido para un solo uso. Cualquier intento de
reprocesar, reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede hacer que este falle
u ocasionar la transmisién de enfermedades.

No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o danado cuando lo reciba.
Inspeccione visualmente el dispositivo, prestando especial atencion a la
presencia de acodamientos, 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.

EQUIPO NECESARIO
+  Baldn para acalasia

+ Llave de paso de tres vias

+  Guia compatible (no incluida)

« Jeringa de hinchado DS-60CC (no incluida)

+ Mango del dispositivo de hinchado (no incluido)

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

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

Retire el endoscopio y deje la guia en posicion.
4. Conecte la jeringa de hinchado de 60 mL al dispositivo de hinchado.
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5. Conecte la linea de ampliacién de la jeringa a la llave de paso y, a
continuacion, al conector de hinchado del catéter balén.

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

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

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

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

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

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

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

12. Proceda a la dilatacién.
13. Gire la palanca de la llave de paso hasta la posicién abierta (apuntando
hacia el orificio lateral) y deshinche el balon.

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

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

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING

Denna produkt anvéands for att dilatera den nedre esofageala sfinxtern
hos patienter med akalasi. Produkten ar endast avsedd fér anvandning
pa vuxna.
ANMARKNINGAR
Anvand inte denna produkt i ndgot annat syfte an den avsedda
anvandning som anges.

Forvaras torrt och pa avstand fran extrema temperaturer.

Anvéndning av denna produkt ar begréansad till
utbildad sjukvardspersonal.
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Denna anordning levereras osteril och far inte steriliseras med nagon som
helst metod.

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

De som ér specifika for dilatation omfattar, men begransas inte till:
samarbetsovillig patient, asymtomatiska ringar eller strikturer, oférmaga
att fora fram ballongdilatatorn genom strikturerat omrade, koagulopati,
kand eller misstankt perforation, allvarlig inflammation eller arrbildning
ndra dilatationsstéllet.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

De potentiella komplikationer som ar forbundna med endoskopi av

Gvre delen av gastrointestinalkanalen omfattar, men &r inte begrénsade
till: perforation, blédning, aspiration, feber, infektion, allergisk reaktion
mot lakemedel, hypotoni, andningsdepression eller -stillestand samt
hjartarytmi eller -stillestand.

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

Ballongen far inte forhandsfyllas.

VARNINGAR

Detta instrument levereras icke-sterilt och ska darfor inte anvandas i ett
sterilt omrade.

Overskrid inte det rekommenderade ballongtrycket enligt specifikation pa
den gjutna forbindningen och pé forpackningens etikett.

Denna anordning ar endast avsedd fér engangsbruk. Forsok att
ombearbeta, omsterilisera och/eller dteranvanda anordningen kan leda till
att den inte fungerar och/eller orsaka sjukdomséverforing.

Far inte anvandas om férpackningen ar 6ppnad eller skadad nar

den mottages. Undersok anordningen visuellt och leta speciellt efter
vikningar, bojar och brott. Far inte anvandas om en abnormitet upptécks
vilken kan forhindra korrekt arbetsforhallande. Meddela Cook for att

fa returauktorisering.

UTRUSTNINGS SOM KRAVS

+ Akalasiballong

+  Trevagskran

+  Kompatibel ledare (ingar ej)

«  DS-60CC fyllningsspruta (ingar ej)

+  Fyliningsanordningens handtag (ingar ej)

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

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

3. Avldgsna endoskopet och lamna ledaren pa plats.
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Anslut 60 mL fyliningssprutan till fyliningsanordningen.

5. Anslut sprutans forlangningsslang till trevagskranen och sedan till

12.
13.

14.

ballongkateterns fyliningsfattning.

. Med kolven i sprutans botten, vrid trevagskranens spak till det “6ppna”

laget (som pekar mot sidoporten) och dra sedan tillbaka sprutans kolv
for att aspirera all kvarstaende luft fran ballongen.

. Med bibehallet tryck, vrid trevagskranens spak till det “stangda” laget

(som pekar mot ballongen).

. Under fluoroskopisk visualisering fors katetern in 6ver ledaren och fors

fram i korta steg tills dilatatorn ar i korrekt ldge. Var forsiktig! For inte
in ballongen utan en ledare da detta kan 6ka risken for perforation.

. Bekréfta fluoroskopiskt att ballongen forblir i korrekt lage, och vrid

sedan trevdgskranens spak 90 grader till "dppet”lage (som pekar
mot sidoporten).

For fram kolven i sprutan under fluoroskopisk visualisering

for att snabbt fylla ballongen med luft till rekommenderat

tryck (enligt specifikation pa den gjutna férbindningen och pa
forpackningens etikett).

Obs! Ballongfylining kan 6vervakas endoskopiskt genom att placera
endoskopet intill ballongkatetern.

. Nér ballongen uppnar korrekt tryck vrider du trevégskranens spak

till det "stangda” laget (som pekar mot ballongen) for att bibehalla
ballongtrycket. Obs! For att uppna rekommenderat tryck kan steg 10
och 11 behdva upprepas.

Fortsatt med dilatation.

Vrid trevagskranens spak till det "6ppna” ldget (som pakar mot
sidoporten) och tom ballongen.

Avldgsna forsiktigt den témda ballongen, ledaren och endoskopet
om tillampligt.

Nér ingreppet avslutats ska anordningen kasseras
enligt institutionens faststallda riktlinjer for smittfarligt
medicinskt riskavfall.
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A symbol glossary can be found at c al.c y g y
GlosaF symbolii nal na cookmedical.com/symbol-gl y
Der findes en symk klaring pa kmedical, ymbol-gl y
Een verkl, le lijst van symbolen is te vinden op
cookmedical.com/symbol-gl y
Pour un gl ire des symboles, ¢ Iter le site Web
kmedical.com/symbol-gl y
Eine Symbollegende finden Sie auf I dical.com/symbol-gl y
‘Eva yA apt Twv oUPBOAwV prmopeite va Bpeite otn Si1evBuvon
cookmedical.com/symbol-gl y
A szimbél k magyarazatanak ismertetése a
cookmedical.com/symbol-gl y weboldal lalh
Un glossario dei simboli si puo trovare nel sito
kmedical.com/symbol-gl y
En symbolforklaring finnes pa cookmedical.com/symbol-gl y
Stownik symboli mozna znalez¢ pod adi cookmedical.com/symbol-gl y
Existe um glossario de simbolos em cool dical.com/symbol-gl y
En k dical.com/symbol-gl y puede ¢ Itarse un glosario de simbolos
En symbolordlista finns pa cookmedical.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 casti
Hvis symbolet vises pa pi del ksil bredd

Als dit symbool op het produ:tetlket staat

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 o GUpBOAO GTNV ETIKETA TOU MPOIOGVTOC,
X = péytoTo MAATOC TUHATOG EI0AYWYNHG
Haeza bol pel a termék cimkéjén, akkor

Xab dé k maximalis szélessé

Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,
= larghezza massima della sezione inseribile
Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X = maksimal bredde pa innfgringsdel
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu,

3 szerokosc tebianej 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 il X= imal bredd pa infori
ii

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 pr i er X = mini for tilbehgrskanal

Als dit symbool op het productetiket staat: X = minimale di van wer I
Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = canal opérateur minimal
Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint:
X = Mind, des Arbeits I
Edv epgaviletal o cUpBOAO GTNV ETIKETA TOU TPOIGVTOC,
X = ehaxioto kaval epyaciag
| a termék cimkéjén, akkor
X a munkacsatorna minimalis mérete
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,
X = diametro minimo del canale operahvo
ymbolet vises pa p 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 = diametro minimo del canal de accesorios
Om symbolen finns pa p iketten, X = minsta ark

X oznacza

Yy

bl

Haeza

Hvis
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N
Xin
=
X mm
If symbol appears on product label, X = wire guide compatibility
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = kompatibilita vodiciho dratu
Hvis symbolet vises pa produktetiketten, er X = kompatibilitet af kateterleder

Als dit symbool op het productetiket staat: X = ibele voerdraaddi
Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = diamétre de guide patibl.
Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint:
X = geei Fiihrungsdi

Eav epgaviletal o cUpBOAO GTNV ETIKETA TOU MPOIOGVTOC,
X = cupBarétnta cuppdTivou 0dnyou
pel a termék cimkéjén, akkor

Haeza

X a kompatibilis vezet6drot mérete
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,
X =di della guida c ibil
Hvis symbolet vises pa produktetik X = ledevaierk ibilitet
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produk
X oznacza Srednice pr dnik d ztymur i

Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = compatibili
Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = comp:
Om symbolen finns pa p iketten, X =

ade de fios guia
dad de la guia
litet med ledare

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

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

Hvis symbolet vises pa pr il er X = antal pr. aeske

Als dit symbool op het prodi iket staat: X = h lheid 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 epgavi{etal 1o cUPBOAO 0TIV ETIKETA TOU TTPOIOVTOC,

X =mogétnta avd Kouti

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

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

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

Om symbolen finns pa pr iketten, X = méngd per forpackning
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