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INTENDED USE
This device is used over a pre-positioned Savary-Gilliard wire guide for dilation of esophageal
strictures.

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

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

CONTRAINDICATIONS
Contraindications include those specific to upper Gl endoscopy.

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

WARNINGS
This device is supplied non-sterile and is reusable if the device integrity is intact.

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.

POTENTIAL COMPLICATIONS

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

PRECAUTIONS

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

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

2. Introduce a Savary-Gilliard Wire Guide, floppy tip first, into accessory channel of endoscope
and advance until it is endoscopically visualized well beyond tip of scope.

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



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

5. Generously lubricate dilator and advance it over pre-positioned wire guide to strictured area.

6. Proceed with esophageal dilation. Note: Successive dilations can be accomplished by
repeating steps 5-7.

7. Upon completion of esophageal dilation, remove dilator and wire guide from patient.

8. Clean and prepare dilator for future use following cleaning instructions below. During
cleaning, inspect integrity and function of device to determine advisability of reuse. If
kinks, bends or breaks exist, do not use. Dispose of device per institutional guidelines for
biohazardous medical waste.

CLEANING INSTRUCTIONS

Caution: Savary-Gilliard Dilators cannot be autoclaved or gas sterilized. Savary-Gilliard Dilator

case should be washed thoroughly with soap and water then wiped dry with a lint-free cloth or

air-dried.

Note: Betadine is not recommended for use on Savary-Gilliard Dilators.

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

2. Scrub external surfaces of dilator with warm water and enzymatic solution. Using a Savary
Cleaning Brush (sold separately), brush wire guide lumen of dilator.

3. Rinse dilator thoroughly with clean, running water. Attach suction to tapered end of dilator
or utilize flushing adapter to suction water through wire guide lumen.

4. Wipe external portions of dilator dry with a lint-free cloth. Use medical grade (oil-free) forced
air to dry wire guide lumen of dilator.

5. Proceed with high-level disinfection of dilator.

HIGH LEVEL DISINFECTION/STERILIZATION

Alist of disinfectant solutions for use with this device is as follows:

« Glutaraldehyde

« Ortho-phthalaldehyde (OPA)

« Peracetic acid

« Hydrogen peroxide

1. Completely immerse dilator in a disinfectant. Note: Refer to disinfectant solution instructions
for duration of immersion required for high level disinfection or sterilization. If difficulty is
encountered with solution penetrating lumen, we recommend attaching suction to tapered

end of dilator or utilize a flushing adaptor. Note: Discoloration of dilator may occur following
use of these solutions. This is not harmful to device.

2. Rinse dilator thoroughly with clean, running water, utilizing above method for thoroughly
rinsing lumen. Attach suction to tapered end of dilator or utilize flushing adapter to suction
water through wire guide lumen. Note: Proper rinsing with clean water and complete drying
of dilator is necessary following use of these solutions.

3. Dry external portions of dilator completely with a lint-free cloth. Use medical grade (oil-free)
forced air to dry wire guide lumen.

SKY

URCENE POUZITI
Tento nastroj se pouziva na predem umisténém vodicim dratu Savary-Gilliard pro dilataci
striktur jicnu.



POZNAMKY
Nepoutzivejte tento prostredek pro zadny jiny tcel, nez pro ktery je uréen.

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

KONTRAINDIKACE
Kontraindikace jsou specifické pro endoskopii horniho traviciho traktu.

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

VAROVANI
Toto zafizeni se dodava nesterilni a je opakované pouzitelné, pokud je zachovéana jeho integrita.

Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny, prostfedek nepouzivejte. Provedte vizualni
kontrolu zafizeni; vénuijte pfitom pozornost zejména zauzleni, ohybtim a prasklinam. Pokud
objevite anomalii, ktera by brénila spravné funkci, prostfedek nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost
Cook o autorizaci pro vraceni prostredku.

POTENCIALNi KOMPLIKACE

Potencialnimi komplikacemi souvisejicimi s endoskopii horniho traviciho traktu a dilataci jicnu
mohou byt napiiklad (nikoli v3ak pouze) perforace, krvaceni, aspirace, horecka, infekce, alergicka
reakce na é¢iva, nizky krevni tlak, respiracni deprese nebo zastava dechu, srde¢ni arytmie nebo
Zzéstava srdce.

UPOZORNENI

Opakovatelna pouzitelnost zafizeni z velké ¢asti zavisi na péci o zafizeni ze strany uZivatele.
Faktory prodluzujici Zivotnost tohoto nastroje zahrnuji kromé jiného: peclive
pokyn uvedenych v této brozure.

NAVOD K POUZITI

1. Provedte kontrolni endoskopii a najdéte ztizené misto.

2. Zavedte vodici drat Savary-Gilliard s ohebnym hrotem napied do akcesorniho kanalu
endoskopu a posunuijte jej, az bude endoskopicky vidét dostatecné daleko pred
koncem endoskopu.

3. Kdyz bude vodici drat v poloze dostate¢né daleko za mistem ztzeni, zaénéte pomalu
stahovat endoskop zpét po 5-10 cm postupnych krocich a zaroven posunujte vodici drat
po 5-10 cm postupnych krocich dopredu, aby se zarucilo, Ze vodici drat ziistane ve své
poloze. Pozor: Pro zajisténi spravné polohy vodiciho dratu je nezbytné jeho neustélé
skiaskopické monitorovani.

4. Kdyz endoskop zcela vytahnete, skiaskopicky zkontrolujte, zda ziistal vodici dréat na svém
misté. Poznamka: K ur¢eni polohy vodiciho dratu miizete pouzit také znacky na distalni casti
vodiciho dratu. Znacky jsou rozmistény po 20 cm Usecich od 40 do 140 cm. (Viz obr. 1)

5. Dilatator diikladné nalubrikujte a posunuijte jej po pfedem umisténém vodicim dratu do
mista zGZeni.

6. Pokracuijte v dilataci jicnu. Poznamka: Opakovanim krokd 5-7 mézete doséhnout po sobé
nasledujicich dilataci.

7. Po dokonceni dilatace jicnu vytahnéte dilatdtor a vodici drat z téla pacienta.

8. Vycistéte a pfipravte dilatator pro budouci pouziti podle pokynt k ¢isténi uvedenych nize.
V pribéhu cisténi kontrolujte neporusenost a funkénost zafizeni a na zakladé zjisténych
skute¢nosti rozhodnéte, zda jej bude mozné znovu pouzit. Pokud objevite zauzleni, ohyby
nebo praskliny, zafizeni nepouzivejte. Zafizeni zlikvidujte v souladu se smérnicemi pro
likvidaci biologicky nebezpecného zdravotnického odpadu platnymi v dané organizaci.



POKYNY PRO CISTENI

Pozor: Dilatatory Savary-Gilliard nelze sterilizovat v autoklavu nebo plynem. Kryt dilatatoru
Savary-Gilliard se musi peclivé omyt mydlovou vodou a potom otfit hadfikem, ktery neuvolfiuje
vlakna, nebo vysusit vzduchem.

Poznamka: Jod se nedoporucuje pro pouziti u dilatator Savary-Gilliard.
1. Bezprostiedné po pouziti ponoite dilatétor do smési teplé vody a enzymatického cisticiho

roztoku. Poznamka: Doporucené doby trvéni isténi najdete v pokynech k enzymatickému
Cisticimu roztoku.

2. Ocistéte vnéjsi povrchy dilatatoru teplou vodou a enzymatickym roztokem. S pouzitim
Savaryho kartace (prodavaného samostatné) na cisténi vycistéte lumen dilatatoru, kterym
prochazi vodici drat.

3. Dilatator diikladné oplachnéte cistou tekouci vodou. Pripojte sani ke zizenému konci
dilatatoru nebo pouzijte proplachovaci adaptér na nasani vody skrze lumen pro vodici drét.

4. Otrete vnéjsi casti dilatatoru do sucha hadfikem, ktery neuvolruje vldkna. Pouzijte tlakovy
vzduch nemocnicni kvality (bez oleje) na osuseni lumen vodiciho dratu dilatatoru.

5. Pokracujte vysoce uc¢innou dezinfekci dilatatoru.

VYSOCE UCINNA DEZINFEKCE/STERILIZACE
Seznam dezinfek¢nich prostredki vhodnych k pouZiti s timto zafizenim je nasledujici:

« glutaraldehyd;

« o-ftaldialdehyd (OPA);
« kyselina peroctova;

« peroxid vodiku.

1. Ponoite dilatator kompletné do dezinfekéniho prostfedku. Poznamka: Doba ponofeni
vyzadované k vysoce Ucinné dezinfekci nebo sterilizaci je uvedena v navodu k pouziti
dezinfekéniho roztoku. Pokud narazite na problémy s penetraci lumen roztokem,
doporucujeme piipojit sani ke zizenému konci dilatatoru nebo pouzit promyvaci adaptér.
Poznamka: Po pouziti téchto roztok mize dojit k vyblednuti dilatatoru. To nastroj
nijak neposkodi.

2. Proplachnéte dilatétor peclivé ¢istou tekouci vodou s pouzitim metody uvedené vyse pro
peclivé proplachnuti lumen. Pfipojte sani ke zizenému konci dilatatoru nebo pouzijte
proplachovaci adaptér na nasani vody skrze lumen pro vodici drat. Pozndmka: Rédné
proplachnuti ¢istou vodou a tiplné osuseni dilatatoru je po poutziti téchto roztoku nezbytné.

3. Vnéjsi casti dilatatoru vysuste tplné hadfikem, ktery neuvolriuje vldkna. PouZijte tlakovy
vzduch nemocni¢ni kvality (bez oleje) na osuseni lumen vodiciho dratu.

TILSIGTET ANVENDELSE

Dette produkt anvendes over en forudanlagt Savary-Gilliard kateterleder med henblik p&
dilatation af strikturer i oesophagus.

BEMARKNINGER

Dette produkt ma ikke bruges til noget andet formal end den angivne, tilsigtede anvendelse.

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

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

Kontraindikationer til dilatation omfatter, men er ikke begraenset til: usamarbejdsvillig patient,
asymptomatiske strikturer, manglende evne til at fremfore dilatatoren gennem det forsnzevrede
omrade, koagulopati, kendt eller mistanke om perforation, sveer inflammation eller ardannelse
neer dilatationsstedet, nylig myokardieinfarkt, aktivt mavesar og sveer cervical arthritis.
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ADVARSLER
Denne enhed leveres usteril og er genanvendelig, hvis den er intakt.

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma produktet ikke anvendes.
Undersag produktet visuelt med seerlig opmaerksomhed pa eventuelle knzek, bgjninger og brud.
Hvis der detekteres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, mé produktet ikke anvendes.
Underret Cook for at fa tilladelse til at returnere enheden.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

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

FORHOLDSREGLER

Genanvendelse af en anordning afhaenger for en stor del af, hvordan brugeren vedligeholder
anordningen. De faktorer, der er involveret i forleengelse af denne enheds levetid omfatter, men
er ikke begreenset til: grundig rengering i henhold til instruktionerne i denne vejledning.

BRUGSANVISNING
1. Foretag screeningsendoskopi for at identificere det forsneaevrede omrade.

2. Foren Savary-Gilliard kateterleder med den blade spids farst ind i endoskopets tilbeherskanal
og for den frem, indtil den visualiseres endoskopisk godt forbi spidsen af skopet.

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

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

5. Smer dilatatoren godt og fer den frem over den forud placerede kateterleder til det
forsnaevrede omrade.

6. Fortseet med oesophagusdilatation. Bemaerk: Efterfalgende dilatationer kan foretages ved
at gentage punkt 5-7.

7. Ved afslutning af oesophagusdilatation fiernes dilatatoren og kateterlederen fra patienten.

8. Renger og klarger dilatatoren til fremtidig brug ifelge nedenstaende rengeringsanvisninger.
Under rengeringen undersgges enhedens integritet og funktion for at bestemme
egnetheden for genanvendelse. Hvis der er snoninger, bgjninger eller brud, méa enheden
ikke bruges. Bortskaf enheden efter hospitalets retningslinjer for klinisk risikoaffald.

RENGO@RINGSANVISNINGER

Forsigtig: Savary-Gilliard dilatatorer kan ikke autoklaveres eller steriliseres med gas. Asken til
Savary-Gilliard dilatatoren skal vaskes grundigt med saebevand og dernaest aftarres med en
frugfri klud eller lufttarres.

Bemaerk: Betadin kan ikke anbefales til brug pa Savary-Gilliard dilatatorer.

1. Nedsznk dilatatoren i en oplasning af varmt vand og enzymatisk renggringsmiddel
umiddelbart efter brug. Bemaerk: Se instruktionerne til enzymatisk rengeringsoplasning
vedrorende rengeringens varighed.

2. Skrub dilatatorens udvendige flader med varmt vand og enzymatisk rensevaeske. Brug en
Savary renseberste (saelges separat) og berst dilatatorens kateterlederlumen.

3. Skyl dilatatoren grundigt med rent, rindende vand. Saet sug pa dilatatorens koniske ende
eller brug en skylleadapter til at suge vand gennem kateterlederlumen.



4.  Aftor dilatatorens udvendige dele med en fnugfri klud. Brug trykluft til medicinalbrug (uden
olie) til at torre dilatatorens kateterlederlumen.

5. Fortszet med desinfektion af dilatatoren pé hejt niveau.

DESINFEKTION/STERILISERING PA HGJT NIVEAU
Her folger en liste over desinfektionsoplasninger til brug med dette produkt:

« Glutaraldehyd

« Ortho-phthalaldehyd (OPA)
« Pereddikesyre

« Brintoverilte

1. Nedsaenk dilatatoren fuldstaendigt i et desinfektionsmiddel. Bemaerk: Der henvises til
brugsanvisningen til desinfektionsoplasningen vedrgrende hvor lzenge, produktet skal
nedszenkes, for at opna desinfektion eller sterilisering pa hgjt niveau. Hvis det er vanskeligt
for oplasningen at treenge gennem lumen, anbefaler vi at seette sug pa dilatatorens koniske
ende eller anvende en skylleadapter. Bemaerk: Misfarvning af dilatatoren kan forekomme
efter brug af disse oplasninger. Dette er ikke skadeligt for produktet.

2. Skyl dilatatoren grundigt med rent, rindende vand, idet ovennzevnte metode for grundig
skylning af lumen benyttes. Seet sug pa dilatatorens koniske ende eller brug en skylleadapter
til at suge vand gennem kateterlederlumen. Bemaerk: Korrekt skylning med rent vand og
fuldsteendig terring af dilatatoren er nadvendig efter brug af disse oplasninger.

3. Ter de udvendige dele af dilatatoren fuldsteendigt med en fnugfri klud. Brug trykluft til
medicinalbrug (uden olie) til at terre kateterlederlumen.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK
Dit instrument wordt gebruikt over een vooraf geplaatste Savary-Gilliard voerdraad voor de
dilatatie van oesofageale stricturen.

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

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

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

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

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

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.

MOGELIJKE COMPLICATIES

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



VOORZORGSMAATREGELEN

De herbruikbaarheid van een instrument hangt voor een groot deel af van de zorg die
de gebruiker aan het instrument besteedt. Factoren die de levensduur van dit instrument
helpen te verlengen zijn onder meer: grondige reiniging overeenkomstig de instructies in
deze gebruiksaanwijzing.

GEBRUIKSAANWIJZING
Voer een screeningsendoscopie uit om het strictuurgebied te identificeren.

2. Breng de Savary-Gilliard voerdraad, met de slappe tip voorop, in het werkkanaal van de
endoscoop in en voer hem op totdat hij endoscopisch een stuk voorbij de tip van de
endoscoop wordt gevisualiseerd.

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

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

5. Maak de dilatator rijkelijk glad en voer hem over de vooraf geplaatste voerdraad op naar
het strictuurgebied.

6. Begin met oesofageale dilatatie. NB: Opeenvolgende dilataties kunnen tot stand worden
gebracht door stap 5-7 te herhalen.

7. Verwijder na het voltooien van de oesofageale dilatatie de dilatator en de voerdraad uit
de patiént.

8. Reinig en prepareer de dilatator voor later gebruik volgens de onderstaande
reinigingsaanwijzingen. Inspecteer tijdens het reinigen de integriteit en de werking van het
instrument om de mogelijkheid van hergebruik vast te stellen. Als er knikken, bochten of
breuken zijn, het instrument niet gebruiken. Werp het instrument weg volgens de richtlijnen
voor biologisch gevaarlijk medisch afval van uw instelling.

INSTRUCTIES VOOR HET REINIGEN

Let op: Savary-Gilliard dilatators kunnen niet in de autoclaaf of met gas worden gesteriliseerd. De

Savary-Gilliard dilatatordoos dient grondig met water en zeep te worden gewassen en daarna te

worden afgedroogd met een pluisvrije doek of aan de lucht te worden gedroogd.

NB: Betadine wordt niet aanbevolen voor gebruik met Savary-Gilliard dilatators.

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

2. Schrob de uitwendige oppervlakken van de dilatator met warm water en enzymatische
vloeistof. Borstel het voerdraadlumen van de dilatator met een Savary reinigingsborstel
(afzonderlijk verkocht).

3. Spoel de dilatator grondig met schoon, stromend water. Sluit een afzuigslang aan op het
taps toelopende uiteinde van de dilatator of gebruik een spoeladapter om water af te zuigen
door het voerdraadlumen.

4. Droog de uitwendige delen van de dilatator af met een pluisvrije doek. Gebruik voor medisch
gebruik geschikte (olievrije) perslucht om het voerdraadlumen van de dilatator te drogen.

5. Gadoor met hoogwaardige desinfectie van de dilatator.

HOOGWAARDIGE DESINFECTIE/STERILISATIE
De lijst met voor dit hulpmiddel te gebruiken desinfectantia is als volgt:

« Glutaaraldehyde



« Orthoftalaldehyde (OPA)
« Perazijnzuur
« Waterstofperoxide

1. Dompel de dilatator volledig onder in een desinfectans. NB: Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van het desinfectans voor de voor hoogwaardige desinfectie of
sterilisatie vereiste onderdompelingsduur. Indien er problemen worden ervaren met het
binnendringen van de vloeistof in het lumen, bevelen wij aan een afzuigslang aan het taps
toelopende uiteinde van de dilatator te bevestigen of een spoeladapter te gebruiken. NB:
Er kan verkleuring van de dilatator optreden na gebruik van deze oplossingen. Dit is niet
schadelijk voor het instrument.

2. Spoel de dilatator grondig met schoon, stromend water, volgens de bovenstaande methode
voor het grondig spoelen van het lumen. Sluit een afzuigslang aan op het taps toelopende
uiteinde van de dilatator of gebruik een spoeladapter om water af te zuigen door het
voerdraadlumen. NB: Behoorlijk spoelen met schoon water en volledig drogen van de
dilatator is nodig na gebruik van deze oplossingen.

3. Droog de uitwendige delen van de dilatator grondig af met een pluisvrije doek. Gebruik
voor medisch gebruik geschikte (olievrije) perslucht om het voerdraadlumen te drogen.

FRANCAIS

UTILISATION
Ce dispositif est utilisé sur un guide Savary-Gilliard prépositionné pour la dilatation de
sténoses cesophagiennes.

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

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

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

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

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

AVERTISSEMENTS
Ce dispositif fourni non stérile est réutilisable a condition quil soit en parfait état.

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

COMPLICATIONS POSSIBLES

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

MISES EN GARDE

La possibilité de réutilisation d'un dispositif dépend en grande partie de sa manipulation
soigneuse par |'utilisateur. Parmi les facteurs pouvant prolonger la durée utile du dispositif, il faut
nettoyer soigneusement ce dernier conformément aux directives présentées dans ce livret.
MODE D’EMPLOI

1. Réaliser une endoscopie de débrouillage pour identifier la zone sténosée.
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2. Introduire un guide Savary-Gilliard par son extrémité souple dans le canal opérateur de
I'endoscope et I'avancer jusqu’a sa visualisation endoscopique bien au-dela de l'extrémité
de l'endoscope.

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

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

5. Lubrifier abondamment le dilatateur et I'avancer sur le guide prépositionné jusqu’a la
région sténosée.

6. Procéder a la dilatation cesophagienne. Remarque : |l est possible d'effectuer des dilatations
successives en répétant les étapes 5a 7.

7. Lorsque la dilatation cesophagienne est accomplie, retirer le dilatateur et le guide du patient.

8. Nettoyer et préparer le dilatateur pour usage ultérieur en suivant les instructions de
nettoyage ci-dessous. Pendant le nettoyage, vérifier le bon état et le bon fonctionnement du
dispositif pour déterminer s'il convient de le réutiliser. Ne pas utiliser le dispositif en présence
d'une coudure, courbure ou rupture. Eliminer le dispositif conformément aux directives de
I'établissement sur I'élimination des déchets médicaux contaminés.

NETTOYAGE

Mise en garde : Les dilatateurs Savary-Gilliard ne peuvent pas étre autoclavés ni stérilisés au gaz.
Laver soigneusement I'enveloppe du dilatateur Savary-Gilliard avec de l'eau et du savon, puis la
sécher a l'air ou avec un linge non pelucheux.

Remarque : | nest pas recommandé d'utiliser de la bétadine sur les dilatateurs Savary-Gilliard.
1. Immédiatement aprés l'utilisation, faire tremper le dilatateur dans une solution d'eau tiede et

de nettoyage enzymatique. Remarque : Consulter les directives du fabricant de la solution
de nettoyage enzymatique pour la durée de nettoyage recommandée.

2. Frotter les surfaces externes du dilatateur avec la solution d'eau tiéde et de produit de
nettoyage enzymatique. Brosser la lumiére du guide du dilatateur avec une brosse de
nettoyage Savary (en vente individuelle).

3. Rincer soigneusement le dilatateur & I'eau courante propre. Raccorder un aspirateur a
l'extrémité conique du dilatateur ou utiliser un adaptateur de rincage pour aspirer leau par la
lumiére du guide.

4. Essuyer les parties externes du dilatateur avec un linge non pelucheux. Utiliser de Iair
comprimé de qualité médicale (sans huile) pour sécher la lumiére du guide du dilatateur.

5. Exposer le dilatateur & une désinfection de haut niveau.

DESINFECTION/STERILISATION DE HAUT NIVEAU

Voici la liste des solutions désinfectantes a utiliser avec ce dispositif :

« Glutaraldéhyde

« Ortho-phthalaldéhyde (OPA)

« Acide péracétique

- Eau oxygénée

1. Immerger complétement le dilatateur dans un désinfectant. Remarque : Consulter le
mode d'emploi de la solution désinfectante pour la durée dimmersion requise pour une

désinfection ou stérilisation de haut niveau. Si la solution ne pénétre pas facilement dans la
lumiére, il est recommandé de raccorder un aspirateur a l'extrémité conique du dilatateur ou
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d'utiliser un adaptateur de ringage. Remarque : Lutilisation de ces solutions peut provoquer
la décoloration du dilatateur. Celle-ci ne nuit pas au bon fonctionnement du dispositif.

2. Rincer soigneusement le dilatateur a I'eau courante propre en recourant a la méthode de
ringage de la lumiére décrite ci-dessus. Raccorder un aspirateur a lextrémité conique du
dilatateur ou utiliser un adaptateur de ringage pour aspirer I'eau par la lumiére du guide.
Remarque : Apreés I'utilisation de ces solutions, il est nécessaire de rincer soigneusement le
dilatateur a I'eau propre et de le sécher complétement.

3. Sécher complétement les parties externes du dilatateur avec un linge non pelucheux. Utiliser
de I'air comprimé de qualité médicale (sans huile) pour sécher la lumiére du guide.

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Instrument wird tber einem vorpositionierten Savary-Gilliard-Fiihrungsdraht zur
Dilatation von Osophagusstrikturen verwendet.

HINWEISE
Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

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

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

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

WARNHINWEISE
Dieses Instrument wird unsteril geliefert und ist wiederverwendbar, solange es unversehrt ist.

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

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Wiederverwendbarkeit von Instrumenten hangt grofB3teils davon ab, wie sorgféltig Benutzer
mit dem Instrument umgehen. Die Lebensdauer dieses Instruments kann unter anderem durch
griindliche Reinigung nach den Anweisungen in dieser Broschiire verldngert werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Eine endoskopische Untersuchung vornehmen, um den verengten Bereich zu identifizieren.

2. Einen Savary-Gilliard-Fiihrungsdraht mit der flexiblen Spitze zuerst in den Arbeitskanal des
Endoskops einfiihren und vorschieben, bis er endoskopisch sichtbar ausreichend weit tiber
die Spitze des Endoskops hinausragt.

3. Sobald der Fiihrungsdraht ausreichend weit jenseits der Striktur positioniert ist, das
Endoskop langsam in Schritten von 5-10 cm herausziehen und gleichzeitig den
Fuihrungsdraht in Schritten von 5-10 cm vorschieben, um sicherzustellen, dass der Draht
in seiner Position bleibt. Vorsicht: Eine laufende Beobachtung des Fiihrungsdrahts am
Rontgenschirm ist wesentlich, um sicherzustellen, dass er in der richtigen Position verbleibt.
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Sobeald das Endoskop vollstandig entfernt ist, fluoroskopisch bestatigen, dass sich der
Fiihrungsdraht nicht verschoben hat. Hinweis: Die Markierungen am distalen Bereich des
Fiihrungsdrahts kdnnen auch zur Bestimmung der Filhrungsdraht-Position verwendet
werden. Die Markierungen sind im Abstand von 20 cm beginnend bei 40 cm bis zu einer
Lénge von 140 cm angebracht. (Siehe Abb. 1)

Den Dilatator mit reichlich Gleitmittel schmieren und tiber dem vorpositionierten
Fiihrungsdraht in den verengten Bereich vorschieben.

Die Osophagusdilatation vornehmen. Hinweis: Weitere Dilatationen kénnen durch
Wiederholen der Schritte 5 - 7 vorgenommen werden.

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

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

REINIGUNGSANWEISUNGEN

Vorsicht: Savary-Gilliard-Dilatatoren kénnen nicht autoklaviert oder gassterilisiert werden. Das
Gehduse des Savary-Gilliard-Dilatators sollte griindlich mit Wasser und Seife gewaschen und
anschlieBend mit einem fusselfreien Tuch oder Druckluft getrocknet werden.

Hinweis: Betadin wird nicht zur Desinfektion von Savary-Gilliard-Dilatatoren empfohlen.

1.

5.

Den Dilatator sofort nach Gebrauch in eine Lésung aus warmem Wasser und einem
enzymatischen Reinigungsmittel einlegen. Hinweis: Die empfohlene Reinigungsdauer ist in
der Gebrauchsanweisung der enzymatischen Reinigungslésung angegeben.

Alle duBeren Oberflachen des Dilatators mit warmem Wasser und enzymatischem
Reinigungsmittel griindlich abreiben. Das Fiihrungsdrahtlumen des Dilatators mit einer
Savary-Reinigungsbiirste (separat erhaltlich) reinigen.

Den Dilatator griindlich unter sauberem, flieBendem Wasser abspdilen. Ein Absauggerét an
das sich verjiingende Ende des Dilatators anschlieBen oder mit einem Spiiladapter Wasser
durch das Fiihrungsdrahtlumen absaugen.

Die AuBenflachen des Dilatators mit einem fusselfreien Tuch trocken reiben. Das
Fiihrungsdrahtlumen des Dilatators mit medizinischer (6lfreier) Druckluft trocknen.

Eine High-Level“-Desinfektion des Dilatators durchfiihren.

»HIGH-LEVEL"-DESINFEKTION/STERILISATION
Die nachstehende Liste enthalt Desinfektionsmittel, die mit diesem Produkt verwendet
werden konnen:

« Glutaraldehyd
« Ortho-Phthalaldehyd (OPA)

« Peroxyessigséure

« Wasserstoffperoxid

1.

Den Dilatator vollstandig in ein Desinfektionsmittel einlegen. Hinweis: Die fiir eine,,High-
Level“-Desinfektion bzw. Sterilisation erforderliche Einwirkdauer geht aus der Anleitung

des Desinfektionsmittels hervor. Falls die Losung nur schwer in das Lumen eintritt, wird
empfohlen, ein Absauggerét am sich verjiingenden Ende des Dilatators anzuschlieBen oder
einen Spiiladapter zu verwenden. Hinweis: Nach Verwendung dieser Losungen kann eine
Verfarbung des Dilatators auftreten. Das schadet dem Gerat nicht.

Den Dilatator griindlich unter sauberem, flieBenden Wasser abspiilen, und das Lumen
unter Verwendung der obigen Methode griindlich spiilen. Ein Absauggerét an das sich
verjiingende Ende des Dilatators anschlieBen oder mit einem Sptiladapter Wasser durch
das Fiihrungsdrahtlumen absaugen. Hinweis: Nach Verwendung dieser Lésungen
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ist ordnungsgemaBes Spiilen mit sauberem Wasser und vollstandiges Trocknen des
Dilatators erforderlich.

3. Die AuBenflachen des Dilatators vollstandig mit einem fusselfreien Tuch abtrocknen. Das
Fiihrungsdrahtlumen mit medizinischer (6lfreier) Druckluft trocknen.

EAAHNIKA

XPHZH A THN OMOIA NMPOOPIZETAI
H cuokeun autn xpnotpomoleital Tavw and évav mpoTtomoBeTnpévo GUpUATIVO 08nyo Savary-
Gilliard yia 51a0TON] 01G0QAYIKWV CTEVWOEWV.

IHMEIQZEIZ
Mn XPNOILOTIOIEITE TN GUCKEUN| QUTH] YA OTIOIOSHTTOTE OKOTO, EKTOG Ao TNV QVAPEPOHEVN
XPrion yta mv oroia poopiletat.

DUAGOOETE OE ENPO XWPO, LAKPIA aMd aKPaieC TIHEG Beppokpaciac.
Emitpénetal n xprion autrig TG CUCKEUNG HOVOV amd eKMTAISEVUEVOUG EMAYYENUATIEG LYEIOG.

ANTENAEIZEIZ
Metagd Twv avtevdei§ewv mephapBavovTal ekeiveg Tou givat EISIKEG yia TNV EvE0OKATNON TNG
QAVWTEPNG YAOTPEVTEPIKNAG 050U,

Meta&d Twv avtevdeifewv otn S1a0ToAr mephapBavovTat Kat ot £EKG: Un CUVEPYAOIHOG AoBEVIC,
CQOUHMTWUATIKEG OTEVWOELG, aduvapia Tpowdnong Tou SlacToAéa péow g otevwoeioag
TIEPIOXNG, SlaTapayr TG TMKTIKGTNTAC TOU aiuatog, yvwaoTtr 1 méavoloyoupievn Sidtpnon, Bapid
(Aeypovry 1} OUAOTIOINGN KOVTA 0T B£01 SIACTOANG, IPOOPATO EUPPAYHA TOU HUOKAPSiou,
£VePYO KOG Kall Bapid auxevikn apBpitida.

MNPOEIAOMNOIHZEIZ
H ouokeun auTr TapExeTat Un anooTEIPWHEVN Kal £ival ENAVAYENOIUOTIOGCIUN, EQOCOV
Siatnpeitat ABIKTN N AKEPAIGTNTA TNG CUOKEUNC.

Edv n cuokevacia éxet avoiytei i umooTei {nuid Katd v mapahaBn TG, Hn XPNOLOTIONCETE
0 TIPOidV. EMBEWPNOTE OTTTIKG, TIPOGEXOVTAG IBIAITEPQ YA TUXOV OTPEPAWOELS, KAUPELG KA
pri&eic. Edv evromioete pia avwpaia mou Ba mapepnodife T CwoTr KataoTtacn A&rroupyiag, in
XPNOIHOTIOICETE To TiPoiov. Evnuepwote Ty Cook yia va AdBete 60uc1080TNON EMOTPOPNG.

AYNHTIKEZ EMINAOKEE

MeTagd Twv SuvnTIKWVY EMIMAOKWV TIOU OXETI{OVTAl HE TNV EVEOOKOTNON TNG QVWTEPNG
YAOTPEVTEPIKG 080U Kal TN S1a0ToA Tou olcopdyou ep\apBavovTat Kat ot §c: Sidtpnon,
aipoppayia, El0pOPNON, TUPETOE, AoipwEn, aAAEPYIKN avtiSpaon oe @apuako, undtaor,
KataoToAd 1 Tavon TG avamvor|g, kapdiakn appubpia 1) avakor.

MPOMYAAZEIZ

H Suvatotnta emavaypnotponoinong Hiag GUCKeUr|G e€aptdtal, oe peyalo Babud, and
PPOVTISA TNG CUCKEUNE amd To XProTn. Meta&y Twv mapaydvTwy 1ou evéxovtal otny mapdtacn
¢ Sidpkeag {wrig TG GUCKELNG auTrig mep\apBavovTatl Kat ot 66 OXOAATTIKAG KaBapIopdg
OUPPWVA PE TIC 08nYieg TTou TEPIAaPBAvoVTal 0TO GUANGSIO AUTO.

OAHTFIEZ XPHIHX

1. ExteNéote evBoOKONAN SlEpevNONG Yia TNV QvayvwpIon TnG OTevwBEIoag EPIOXG.

2. Eioayayete évav ouppdtivo odnyo Savary-Gilliard, pie To e0kapmto dkpo mpwTa, Péca oTo
Kavah epyaciag Tou evE0oKoTTiou Kal TPOwBNOTE TOV £wG GTOU AMEIKOVIOTE] EVEOOKOTIKA
QPKETA TTEPA AMd TO AKPO TOU EVEOOKOTTOU.

3. 'Otav o cuppdTivog 08nyog TomoBeTnOei apkeTa mépa and T oTevwBeica meploxr, apxiote
Va AMmoCUPETE apyd To EVEOOKOMIO O Bripata Twv 5-10 cm, evi) mpowBeite Tautdxpova
Tov oUPHATIVO 08NYO o€ Pripata Twv 5-10 cm, £T01 WOTE va SIaoPANICETE 6T 0 CUPUATIVOG
08nyd¢ mapapiével otn B£on Tou. Mpocoxry: H cuvexrig akTivookorikn mapakohouBnon
TOU CUPHATIVOU 08NYoU Eival AmapaitnTn TTPOKEIMEVOU Va SIa0QANOTE 0TI TAPAPEVEL 0T
owaoTr Béon.

4. 'Otav 1o evE0OKOTIO aaIPEDEi EVTEAWC, EMPERADOTE AKTIVOOKOTTKA OTL O CUPHATIVOG
08nyog Sev éxel peTatomoTei. Znpeiwon: Ma Tov mpocdlopiopd Tng B£ong Tou cuppdATivou
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odnyou givat Suvatdv emiong va xpnotpomoinBouv CNUAVOEIG OTO TIEPIPEPIKO THrpa Tou. Ot
onpadvoelg mapovatalovtat og Bripata wv 20 cm, and 40 éwg 140 cm. (BA. oxriua 1)

5. Aimavete agBova To SlaoToAéa kat TPowBoTE ToV TAVW QTG TOV TIPOTOMOBETNHEVO
ouppATIVO 08Ny 0Tn oTevwBeioa TePIoxT.

6. [poxwpnrote pe T S1acTol Tou olco@dyou. Enpeiwon: Me enavaAnyn twv Bnpdtwy 5-7
€givat Suvato va emteuxBouv S1aSoKIKEG SIAOTONEG.

7. Katd v oAokAfpwan g SIa0TOARG TOU 0100@QAY0U, apalpéoTe To SIaoToAE Kal ToV
OUPHATIVO 08NYO Ao Tov acbevr).

8. KaBapioTe kal MPOETOINAOTE TO SIA0TOAED Yial LEAOVTIK Xprion akoAouBwvTag TiG odnyieq
kaBapiopol mapakdatw. Katd m Sidpkeia Tou kabapiopou, EMOEwPROTE TNV akepaotnTa
Kall T AEITOUpYia TG OUOKEUNG, £T0L WOTE VA TIPOCSIOPIOETE TN GKOTIGTNTA TNG
Emavapnoiponoinong. EGv undpxouv oTpePAIOEIC, KAMPEIS 1] PREELS, N XPNOILOTOOETE
TO TIPOIGV. ATIOPPIYTE Tr) CUOKEUT CUMPWVA LE TIG KATEUBLVTHPIEG 08NYiES TOU ISPUUATOS
0ag yia Blooyikd nkivouva 1otpika andBinta.

OAHTFIEZ KAGAPIZMOY

Mpogoxn: O1 SiacTtoeig Savary-Gilliard Sev gival Suvatd va amooTelpwBovv O€ AUTOKAUOTO 1) HE
aépto. H Brikn tou Staotoléa Savary-Gilliard mpémel va Aévetal OXONAOTIKA HE OATIOUVI Kall VEPO
KOll KATOTTIV VA OTEYVWVETAL e UPacpa ou Sev a@rivel voudi iy pe aépa.

ZInpeiwon: To Betadine 8& ocuviotdrat yia xprion otoug SlacToleic Savary-Gilliard.

1. AEOWG PETA TN XPiOT, EMMOTIOTE To SlaoToMéa O éva SiAupa Beppol VoL Kat eVUHIKOU
Siahvpatog kabapiopou. Enpeiwon: AvatpéEte aTig 0dnyieg Tou ev{UHIKOU SIONOpATOG
kaBapIoHOU Yia T GUVICTWHEVN SIGpKEIa KaBaPIGHOU.

2. TpiyTte TIg EEWTEPIKEC EMPAVELEG TOU SIAOTONED pie OePO VEPS Katt eVUpIKO SiéAupa.
Me xprion Bouptoag kabapiopol Savary (Mwheitat EexwploTtd), BoupTaioTe Tov auhd Tou
OUPHATIVOU 08NYOoU TOU SIaCTONED.

3. Exm\Uvete 10 SlaoToAéa OXONAOTIKG Ue KaBapo, TPEXOUHEVO VEPO. MPOCaPTHOTE pia
YO Qvappo@nong oTny KwVIKr dkpn Tou S1aoToAéa i XpnolomooTe TPOoappoyEd
£KTTAUONG YA TV QVappoO@non VEPOU HECW TOU AUAOU GUPHATIVOU 08nyou.

4. ZKOUTIOTE Ta EEWTEPIKA THAHATA TOU S1aCTONED HE Upaopia TTou Sev agrivel xvoudt.
XPNOIOTIONNOTE MEMECHEVO aéPAl 1ATPIKOU TUTTIOU (XwiG Aaa) Yia VOl OTEYVWOETE TOV AUAD
TOU OUPHATIVOU 08NnyoU Tou SIaCTONEL

5. MpoxwproTe pe T anoAvpaven upnhou emmédou Tou Slactoléa.

AMOAYMANZH YWHAOY ENINEAOY/ANOZTEIPQEIH
'Evag Katéhoyog amoAUHavVTIKOV SIGAUUATWY yia XPrion HE QUTH| TN GUCKEUN gival O £€1G:

« Moutapahdeltidn

« OpBo@Barardelidn (OPA)

« Ynepo&iko ofv

« Ynepo&eidio Tou uSpoydvou

1. Epparntiote eviehwg 1o SlaoToéa O £va amoAUpavTIKG. Enpeiwon: AvatpéSte oTig
08nyieg Tou amoAUpAVTIKOU SIGANUHATOG Yiat Tr) SIGPKEIA TG EMBATTTIONG TIOL amaITEiTal yia
anolupavon vpnAov emméSou 1y amooteipworn. Edv cuvavtrioete SuokoAia pe To Sihupa
0L SIEIOSVEL OTOV AUAG, GUVICTOUHIE TNV TIPOCAPTNOT HIAG YPAHHAG avappd®nong otnv.
KWVIKF AKpn Tou S1a0ToAEA 1) TN XPrion TIpooappoyéa KNG, Enpeiwon: Meta ) xprion
TwV SIAAUPETWY QUTWY, EVOEXETAL VA OUHBET AMOXPWHATIONOG Tou SlacTohéa. AuTo Sev eivat
emPBAaBES yia TN CUOKEUN.

2. Ekm\Ovete To SlaoToléa OXONAOTIKA pE KaBapo, TOEXOUUEVO VEPD, XPNOILOTIOIWVTAG TNV
Tapanavw pEBodo yia va eKITAUVETE OXOAAOTIKA ToV ALAO. [pOCapPTOTE MId YPapHr
avappPOPNoNG OTNV KWVIKK AKP Tou SIa0TONEA 1) XPNOIOTIONOTE TTPOTAPHOYEQ EKTTAUCNG
Yia TV avappo@non VEPoU HEow Tou aulol GUPHATIVOL odnyou. Enpeiwon: H owoth
£kmAuon pe kaBapo vepd Kal To TTAPEG OTEYVWHA TOu SIGOTOAEA Eival amapaitnTa UETA TN
XPron TwV SIAAUMETWY aUTMV.
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3. ZTEYVWOTE Ta EEWTEPIKA THIAHATA TOU SIa0TONED EVIEAWG HE UPACHA TTOU Sev aprivel Xvoudt.
XPNOIWOTIOIOTE TEMECUEVO AEPQ IATPIKOV TUTTOU (XWPIG EAaa) Yia Va OTEYVWOETE ToV UG
TOu GUPHATIVOU 08nYoU.

MAGYAR

RENDELTETES
Ez az eszkoz elére behelyezett Savary-Gilliard vezet6droton hasznélatos oesophagus
sziikiletek tagitasara.

MEGJEGYZESEK
Afeltiintetett rendeltetési terlileteken kiviil az eszkdzt més célra ne alkalmazza.

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

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

A tégitas ellenjavallatai tobbek kozott magukban foglaljak a kévetkezoket: nem kooperald beteg,
tiinetmentes sztikiilet, a dilatdtor nem vezetheto at a besz(ikdilt teriileten, koagulopathia, ismert
vagy gyanitott perforacio, sulyos gyulladas vagy hegesedés a tagitandd hely kézelében, nemrég
lezajlott szivinfarktus, aktiv fekély és stlyos cervicalis arthritis.

WNIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Az eszkoz kiszerelése nem steril; az eszkéz djrafelhasznalhatd, amennyiben nem sérdilt.

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

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

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

Az eszkéz Ujrahasznalhatosaga nagy mértékben attdl fiigg, hogy hogyan gondozta a felhasznalo
az eszkozt. Ezen eszkoz élettartaméanak meghosszabbitésa tobbek kézott a kovetkezd tényezékon
mulik: alapos tiszitas az ezen tajékoztatéban mellékelt utasitasok betartasaval.

HASZNALATI UTASITAS
Végezze el az endoszkopias szirést és azonositsa a sz(ikilt teriletet.

2. Vezesse be a Savary-Gilliard vezet6drotot az endoszkdp munkacsatorndjaba a hajlékony
csuicsaval el6re és tolja el6re, amig az endoszkoposan nem lathato, joval a céltérségen tul.

3. Amikor a vezet6drot a helyén van, jéval a besz(ikiilt teriilet mogott, lassan kezdje
visszahUizni az endoszképot 5-10 cm-es [épésekben, mikozben ezzel egyidejiileg eléretolja a
vezetddrotot 5-10 cm-es lépésekben, annak biztositaséra, hogy a vezetédroét a helyén marad.
Vigyazat: Fontos a vezet6drot folyamatos fluoroszkopias megfigyelése annak biztositésara,
hogy az ne mozduljon el a helyérél.

4. Amikor az endoszkopot teljesen eltavolitotta, fluoroszkopias képalkotds segitségével
ellendrizze, hogy a vezetédrét nem mozdult-e el. Megjegyzés: A vezet6drot disztalis
részén 1év6 jelolések alapjan is meghatarozhato a vezet6drot helyzete. A jelolések 20 cm-es
kozonként helyezkednek el 40 és 140 cm kézott. (Ldsd az 1. dbrdt)

5. Boségesen alkalmazzon kendanyagot a dilatatoron és tolja elére az el6re behelyezett
vezetddréton a szdkdilt teriilethez.

6. Végezze el az oesophagus tagitast. Megjegyzés: Egymast kovetd tagitasok az 5.-7. Iépések
megismétlésével végezhetdk.



7. Az oesophagus tagitasanak befejeztével tavolitsa el a dilatatort és a vezetédrotot
a beteg testébdl.

8. Tisztitsa meg és készitse el a dilatatort késébbi hasznalatra, az alabbi tisztitasi utasitasok
szerint. Tisztitas kozben ellendrizze az eszkdz épségét és miikodoképességét, hogy
donthessen annak jrafelhasznalhatdsagarol. Ne hasznalja, ha hurkolodast, torést vagy
gorbiilést észlel. A bioldgiailag veszélyes orvosi hulladékra vonatkozd intézményi iranyelvek
szerint helyezze hulladékba az eszkozt.

TISZTITASI UTASITASOK

Vigyazat: A Savary-Gilliard dilatatorokat nem lehet autoklavozni vagy gazzal sterilizalni. A Savary-
Gilliard dilatator tokjat szappanos vizzel alaposan meg kell mosni majd pihementes térlével kell
szérazra torolni vagy levegén megszaritani.

Megjegyzés: Povidon-jédot tartalmazo fertétlenitéoldat nem ajénlott a Savary-Gilliard
dilatatorok fertétlenitésére.

1. Hasznalat utdn azonnal dztassa a dilatatort meleg vizzel kevert, enzimes tisztitéoldatba.
Megjegyzés: A tisztitas idGtartamara vonatkozoan lasd az enzimes tisztitéoldathoz
mellékelt utasitasokat.

2. Adilatétor kiils6 felszineit surolja le meleg vizzel kevert, enzimes tisztitooldattal. A Savary
tisztitokefét (kiilon kaphato) hasznélva kefélje le a dilatator vezetédrotjanak lumenét.

3. Adilatatort alaposan oblitse le tiszta, folyd vizzel. A dilatétor elkeskenyedd végéhez illesszen
szivot vagy hasznaljon 6blitéadaptert a vezet6drot lumenének atcblitésére.

4. Adilatator kiilsejét torélje szarazra pihementes térlével. Hasznéljon egészségligyi
besorolast (olajmentes) kényszerlégszaritast a dilatator vezetédrotot befogadd
lumenének megszaritasara.

5. Végezze el a dilatdtor magas szintti fertStlenitését.

MAGAS SZINTU FERTOTLENITES/STERILIZALAS
Ehhez az eszkdzhoz a kdvetkezo fertétlenitd oldatok hasznalhatok:

« Glutéraldehid

« Orto-ftalaldehid (OPA)

« Perecetsav

« Hidrogén-peroxid

1. Teljesen meritse bele a dilatatort a fertétlenitészerbe. Megjegyzés: A magas szintu
fert6tlenitéshez ill. sterilizdlashoz sziikséges bemerités idétartamat lasd a fertétlenité
oldat hasznélati utasitasaban. Amennyiben nehézség tamad a folyadék lumenbe térténd
behatolésakor, azt ajénljuk, hogy a dilatétor elkeskenyed6 végéhez illesszen szivot vagy

hasznéljon oblitéadaptert. Megjegyzés: A dilatator elszinezédése kbvetkezhet be ezen
oldatok hasznalata utan. Ez nem karositja az eszkozt.

2. Adilatatort alaposan oblitse le tiszta, folyo vizzel, a fenti modszert hasznéalva a lumen
alapos atoblitésére. A dilatator elkeskenyedd végéhez illesszen szivot vagy hasznaljon
oblitéadaptert a vezetédrét lumenének atoblitésére. Megjegyzés: A dilattort tiszta vizben
alaposan le kell 6bliteni és teljesen meg kell széritani ezen fert6tlenitészerek alkalmazasat
kovetden.

3. Adilatator kiilsejét torolje teljesen szarazra pihementes torlével. Hasznéljon
egészségligyi besorolasui (olajmentes) kényszerlégszaritast a vezetddrétot befogado
lumen megszaritéséra.

ITALIANO

USO PREVISTO
Questo dispositivo viene usato su una guida di Savary-Gilliard preposizionata per la dilatazione
di stenosi esofagee.

NOTE
Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse da quelle espressamente indicate.
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Conservare il dispositivo in luogo asciutto e al riparo da temperature estreme.

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

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni includono quelle specifiche allendoscopia del tratto
gastrointestinale superiore.

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

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

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 I'autorizzazione alla
restituzione del dispositivo.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate allendoscopia del tratto gastrointestinale superiore e

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

PRECAUZIONI

La riutilizzabilita di un dispositivo dipende, in gran misura, dalla cura del dispositivo stesso da
parte del suo utilizzatore. | fattori che contribuiscono al prolungamento della vita utile di questo
dispositivo includono, senza limitazioni, una pulizia accurata in base alle istruzioni fornite in
questa sede.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Eseguire un'endoscopia di screening per identificare I'area stenosata.

2. Introdurre la punta flessibile di una guida di Savary-Gilliard nel canale operativo
dell'endoscopio e farla avanzare fino a visualizzarla endoscopicamente ben oltre la
punta dell'endoscopio.

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

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

5. Lubrificare abbondantemente il dilatatore e farlo avanzare sulla guida precedentemente
posizionata fino a raggiungere l'area stenosata.

6. Procedere alla dilatazione esofagea. Nota - E possibile eseguire dilatazioni successive
ripetendoipuntida5a7.

7. Altermine della dilatazione esofagea, rimuovere il dilatatore e la guida dal paziente.

8. Pulire e preparare il dilatatore per un utilizzo futuro, seguendo le istruzioni riportate
di seguito. Durante la pulizia, esaminare l'integrita e la funzionalita del dispositivo
per determinarne l'idoneita al riutilizzo. Non utilizzare il dispositivo in presenza di
attorcigliamenti, piegamenti o rotture. Eliminare il dispositivo in conformita alle disposizioni
della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi dal punto di vista biologico.
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ISTRUZIONI PER LA PULIZIA

Attenzione - | dilatatori di Savary-Gilliard non possono essere sterilizzati in autoclave o a gas. La
custodia del dilatatore di Savary-Gilliard deve essere lavata accuratamente con acqua e sapone e
quindi asciugata con un panno senza lanugine o all‘aria.

Nota - Si sconsiglia I'uso di Betadine con i dilatatori di Savary-Gilliard.

1. Immediatamente dopo I'uso, immergere il dilatatore in una soluzione di acqua calda e
soluzione detergente enzimatica. Nota - Per la durata consigliata dell’ammollo, vedere le
istruzioni relative alla soluzione detergente enzimatica.

2. Strofinare le superfici esterne del dilatatore con acqua calda e soluzione enzimatica.
Utilizzando uno spazzolino detergente di Savary (venduto separatamente), pulire il lume per
la guida del dilatatore.

3. Sciacquare abbondantemente il dilatatore con acqua corrente pulita. Collegare un
dispositivo di aspirazione all'estremita rastremata del dilatatore o utilizzare I'adattatore di
lavaggio per aspirare 'acqua attraverso il lume per la guida.

4. Asciugare le parti esterne del dilatatore con un panno privo di lanugine. Asciugare il lume
per la guida del dilatatore con aria compressa per uso medico (disoleata).

5. Procedere alla disinfezione ad alto livello del dilatatore.

DISINFEZIONE/STERILIZZAZIONE DI ALTO LIVELLO

Il seguente & un elenco di soluzioni disinfettanti idonee all'uso con questo dispositivo:

« glutaraldeide

- ortoftalaldeide (OPA)

« acido paracetico

« perossido di idrogeno

1. Immergere completamente il dilatatore in un disinfettante. Nota - Consultare le istruzioni
fornite con la soluzione disinfettante per informazioni sulla durata di immersione richiesta
per la disinfezione o sterilizzazione di alto livello. In caso di difficolta di penetrazione della
soluzione nel lume, si consiglia di collegare un dispositivo di aspirazione all'estremita
rastremata del dilatatore o di utilizzare un adattatore di lavaggio. Nota - Luso di queste
soluzioni puo causare lo scolorimento del dilatatore. Cio non altera la funzionalita
del dispositivo.

2. Sciacquare abbondantemente il dilatatore con acqua corrente pulita, utilizzando il metodo
sopra descritto per sciacquare bene il lume. Collegare un dispositivo di aspirazione
all'estremita rastremata del dilatatore o utilizzare I'adattatore di lavaggio per aspirare
l'acqua attraverso il lume per la guida. Nota - Dopo aver usato queste soluzioni & necessario
sciacquare accuratamente il dilatatore con acqua pulita e asciugarlo completamente.

3. Asciugare completamente le parti esterne del dilatatore con un panno privo di lanugine. Per
asciugare il lume per la guida usare aria compressa per uso medico (disoleata).

NORSK

TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes over en forhandsplassert Savary-Gilliard ledevaier for dilatasjon av
@sofagus-strikturer.

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

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

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

Kontraindikasjoner mot dilatasjon omfatter, men er ikke begrenset til: pasient som ikke er
samarbeidsvillig; asymptomatiske strikturer; manglende mulighet til & fore frem dilatatoren
gjennom et forsnevret omrade; koagulopati; kje‘?é eller mistenkt perforasjon; alvorlig



inflammasjon eller arrdannelse nzer dilatasjonsstedet; nylig hjerteinfarkt; aktivt magesar og
alvorlig cervikal artritt.

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

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

MULIGE KOMPLIKASJONER

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

FORHOLDSREGLER

Gjenbruk av en anordning avhenger i stor grad av hvordan brukeren har vedlikeholdt den.
Faktorer som kan forlenge anordningens levetid omfatter, men er ikke begrenset til: grundig
rengjering i henhold til anvisningene i dette heftet.

BRUKSANVISNING
1. Utfor screeningsendoskopi for & identifisere det forsnevrede omradet.

2. Innfer en Savary-Gilliard ledevaier, med den bayelige spissen ferst, inn i endoskopets
arbeidskanal og far den frem inntil spissen er synlig, godt forbi skopets spiss.

3. Nérledevaieren er pa plass godt forbi strikturomradet, begynn langsom tilbaketrekning av
endoskopet trinnvis i 5-10 cm trinn, samtidig som du farer frem ledevaieren i 5-10 cm trinn
for 4 sikre at ledevaieren forblir pa plass. Forsiktig: Kontinuerlig fluoroskopisk kontroll av
ledevaieren er vesentlig for & sikre at den forblir i korrekt posisjon.

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

5. Smer dilatatoren godt og fer den frem over den forhandsplasserte ledevaieren
il strikturomrédet.

6. Fortsett med gsofagus-dilatasjon. Merknad: Det kan utferes suksessive dilatasjoner ved &
gjenta trinn 5-7.

7. Etter fullfort esofagus-dilatasjon, fiernes dilatatoren og ledevaieren fra pasienten.

8. Rengjer og klargjer dilatatoren for senere bruk i henhold til rengjeringsanvisningene
nedenfor. Under rengjeringen undersgkes anordningens integritet og funksjon for & fastsla
egnethet for gjenbruk. Hvis det finnes knekk, bayninger eller brudd, ma anordningen ikke
brukes. Kast anordningen i henhold til sykehusets retningslinjer for medisinsk biologisk
farlig avfall.

RENGJ@RINGSANVISNINGER

Forsiktig: Savary-Gilliard dilatatorer kan ikke autoklaveres eller steriliseres med gass.
Savary-Gilliard dilatatorens eske skal vaskes grundig med sdpe og vann og deretter torkes
med en lofri klut, eller lufttarkes.

Merknad: Betadin er ikke anbefalt til bruk p& Savary-Gilliard dilatatorer.

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

2. Skrubb dilatatorens ytre overflater med varmt vann og enzymatisk opplasning. Bruk en
Savary rensebagrste (selges separat) og berst dilatatorens ledevaierlumen.

3. Skyll dilatatoren grundig med rent, rennende vann. Sett sug pa dilatatorens koniske ende
eller bruk en skylleadapter for a suge vann gjennom ledevaierlumen.



4. Tork dilatatorens ytre deler med en lofri klut. Bruk trykkluft il medisinsk bruk (uten olje) for &
torke dilatatorens ledevaierlumen.

5. Fortsett med dilatatorens heyniva-desinfeksjon.

H@YNIVA-DESINFEKSJON/STERILISERING
Her falger en liste over desinfeksjonsopplasninger til bruk med denne anordningen:

« Glutaraldehyd

« Ortoftalaldehyd (OPA)
« Pereddiksyre

« Hydrogenperoksyd

1. Senk dilatatoren fullstendig ned i et desinfeksjonsmiddel. Merknad: Se desinfeksjonsl@sningens
instruksjoner for hvor lenge dilatatoren skal ligge nedsenket for & oppna desinfeksjon eller
sterilisering pa heyt niva. Hvis det er vanskelig for opplesningen & trenge gjennom lumen,
anbefales det & sette sug pa dilatatorens koniske ende eller anvende en skylladaptor. Merknad:
Det er mulig at dilatatoren blir avfarget etter bruk av disse opplasningene. Dette er ikke skadelig
for anordningen.

2. Skyll dilatatoren grundig med rent, rennende vann og bruk ovennevnte metode for a skylle
lumen grundig. Sett sug pa dilatatorens koniske ende eller bruk en skylleadapter for & suge
vann gjennom ledevaierlumen. Merknad: Korrekt skylling med rent vann og fullstendig
torking av dilatatoren er ngdvendig etter bruk av disse opplgsningene.

3. Tork dilatatorens ytre deler fullstendig med en lofri klut. Bruk trykkluft il medisinsk bruk
(uten olje) for & tarke ledevaierlumen.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Niniejsze urzadzenie jest uzywane do rozszerzania zwezen przetyku po wprowadzeniu po
wstepnie umieszczonym prowadniku Savary-Gilliard.

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

Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.
Niniejsze urzadzenie moze by¢ stosowane wytacznie przez wyszkolony personel medyczny.

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

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

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

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

MOZLIWE POWIKLANIA

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

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

INSTRUKCJA UZYCIA
Wykona¢ przegladowe badanie endoskopowe w celu identyfikacji zwezonego obszaru.

2. Wprowadzi¢ prowadnik Savary-Gilliard miekka koricéwka do kanatu roboczego endoskopu
i wsuwac do momentu endoskopowego uwidocznienia jego znacznego wysuniecia poza
koncéwke endoskopu.

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

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

5. Obficie pokryc rozszerzacz srodkiem poslizgowym i wsuna¢ go w zwezony obszar po
wstepnie umieszczonym prowadniku.

6. Wykonac poszerzenie przetyku. Uwaga: Kolejne poszerzenia mozna wykonac powtarzajac
kroki 5-7.

7. Po zakoriczeniu poszerzania przetyku wyjac rozszerzacz i prowadnik z ciata pacjenta.

8. Wyczyscic i przygotowac rozszerzacz do kolejnego uzycia zgodnie z instrukcjg czyszczenia
podang ponizej. Podczas czyszczenia skontrolowac integralnos¢ i dziatanie urzadzenia, aby
okresli¢ celowos$¢ ponownego uzycia. Nie uzywac, jesli stwierdzi sie zagiecia, zatamania
lub pekniecia. Wyrzuci¢ urzadzenie zgodnie z zaleceniami danej placéwki dotyczacymi
odpadéw medycznych stanowigcych zagrozenie biologiczne.

INSTRUKCJA CZYSZCZENIA

Przestroga: Rozszerzaczy Savary-Gilliard nie mozna poddawa¢ wyjatawianiu gazowemu ani

w autoklawie. Futerat rozszerzacza Savary-Gilliard nalezy doktadnie umyc¢ woda z mydtem,

nastepnie osuszyc $ciereczka niepozostawiajacg wiékien lub strumieniem powietrza.

Uwaga: W przypadku rozszerzaczy Savary-Gilliard nie zaleca sie uzywania betadyny.

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

2. Wyczysci¢ zewnetrzne powierzchnie rozszerzacza roztworem cieptej wody i
enzymatycznego $rodka czyszczacego. Wyszczotkowac kanat prowadnika w rozszerzaczu
przy uzyciu szczoteczki czyszczacej Savary (sprzedawana oddzielnie).

3. Dokfadnie optukac rozszerzacz czysta, biezacg woda. Do stozkowej korcowki rozszerzacza
podiaczy¢ zrodio ssania lub wykorzystac zlacze do przeptukiwania do odessania wody przez
kanat prowadnika.

4. Wytrze¢ zewnetrzne elementy rozszerzacza do sucha sciereczka niepozostawiajaca wiokien.
Do osuszenia kanatu prowadnika w rozszerzaczu zastosowa¢ nadmuch powietrzem
(pozbawionym oleju) do zastosowar: medycznych.

5. Poddac rozszerzacz dezynfekgji wysokiego stopnia.

DEZYNFEKCJA/STERYLIZACJA WYSOKIEGO STOPNIA
W przypadku tego urzadzenia mozna stosowac nastepujace roztwory dezynfekujace:

« Glutaraldehyd
« Aldehyd orto-ftalowy (OPA)
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« Kwas nadoctowy
« Nadtlenek wodoru

1. Catkowicie zanurzyc rozszerzacz w srodku dezynfekujacym. Uwaga: Czas trwania zanurzenia
niezbedny do uzyskania wysokiego stopnia dezynfekgji lub sterylizacji podano w instrukgji
roztworu srodka dezynfekcyjnego. Jesli wystapia trudnosci z penetracjg roztworu do kanatu,
zaleca sie podtaczenie ssania do koricowki stozkowej rozszerzacza lub wykorzystanie ztacza
do przeptukiwania. Uwaga: Po zastosowaniu tych roztworéw moze nastapic¢ odbarwienie
rozszerzacza. Nie wplywa to niekorzystnie na urzadzenie.

2. Optlukac rozszerzacz doktadnie czysta, biezacg woda, uzywajac powyzszej metody w
celu doktadnego wyptukania kanatu rozszerzacza. Do stozkowej koncéwki rozszerzacza
podiaczyc zrodto ssania lub wykorzystac ztacze do przeptukiwania do odessania wody przez
kanat prowadnika. Uwaga: Po uzyciu tych roztworéw konieczne jest odpowiednie optukanie
czysta woda i catkowite osuszenie rozszerzacza.

3. Osuszyc catkowicie zewnetrzne elementy rozszerzacza $ciereczka niepc

widkien. Do osuszenia kanatu prowadnika zastosowa¢ nadmuch powietrzem (pozbaW|onym
oleju) do zastosowar medycznych.

PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é utilizado sobre um fio guia Savary-Gilliard pré-posicionado para dilatar as
estenoses esofagicas.

NOTAS

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

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

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

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

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

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

Se, no momento da recepcao, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, nao utilize o
produto. Inspeccione visualmente com particular atengéo a vincos, dobras e fracturas. Se detectar
alguma anomalia que impega um funcionamento correcto do produto, ndo o utilize. Avise a Cook
para obter uma autorizacao de devolucao do produto.

POTENCIAIS COMPLICAGOES
As potenciais complicagdes associadas a endoscopia digestiva alta e a dilatacao esofagica
incluem, mas nao se limitam a: perfuracéo, hemorragia, aspiragao, febre, infeccao, reaccao
alérgica a medicamentos, hipotenséo, depresséo ou paragem respiratéria e arritmia ou
paragem cardiaca.
PRECAUCOES
A possibilidade de reutilizagdo de um dispositivo depende, em grande parte, dos cuidados que
o utilizador tem para com o dispositivo. Os factores que prolongam a vida deste dispositivo
incluem, entre outros, a limpeza minuciosa de acordo com as instrugées fornecidas neste folheto.
INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

Faga uma endoscopia de rastreio para identificar a rea estenosada.
2. Introduza um fio guia Savary-Gilliard, com a ponta flexivel primeiro, no canal acessério

do endoscdpio e avance-o até ser visualizado por via endoscopica bastante para I da ponta

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

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

5. Lubrifique generosamente o dilatador e avance-o sobre o fio guia pré-posicionado até a
é4rea estenosada.

6. Proceda com a dilatagéo esofégica. Observagao: Pode efectuar-se dilatagdes sucessivas
repetindo os passos 5a 7.

7. Terminada a dilatacdo esofagica, retire o dilatador e o fio guia do doente.

8. Limpe e prepare o dilatador para uma futura utilizagao, seguindo as instrucoes de limpeza
indicadas abaixo. Durante a limpeza, examine a integridade e o funcionamento do
dispositivo, verificando se pode ser reutilizado. Se existirem vincos, dobras ou fracturas, nao
utilize. Elimine o dispositivo de acordo com as normas institucionais sobre residuos médicos
biolégicos perigosos.

INSTRUGOES DE LIMPEZA

Atencao: Os dilatadores Savary-Gilliard nao podem ser submetidos a autoclavagem nem

esterilizados com gas. A caixa do dilatador Savary-Gilliard deve ser minuciosamente lavada com

4gua e sabao e depois deve ser seca com um pano sem fibras ou ao ar.

Observacéo: Nao se recomenda a utilizagdo de Betadine nos dilatadores Savary-Gilliard.

1. Imediatamente ap0s a utilizagdo, mergulhe o dilatador numa solugao de dgua tépida e
solucao de limpeza enziméatica. Observagao: Consulte as instrugdes da solugdo de limpeza
enzimatica relativamente a duracéo de limpeza recomendada.

2. Esfregue as superficies externas do dilatador com 4gua tépida e solucao enzimatica.
Utilizando uma escova de limpeza Savary (vendida a parte), limpe o limen do fio guia
do dilatador.

3. Enxague minuciosamente o dilatador com agua corrente limpa. Adapte uma fonte de
aspiragao a extremidade cénica do dilatador ou utilize o adaptador de lavagem para aspirar
aagua através do limen do fio guia.

4. Seque as partes externas do dilatador com um pano sem fibras. Utilize ar forcado para uso
médico (sem dleo) para secar o limen do fio guia do dilatador.

5. Prossiga com uma desinfeccao de alta eficacia do dilatador.

DESINFECCAO/ESTERILIZAGAO DE ALTA EFICACIA

Em seguida, encontra-se uma lista de solucoes desinfectantes para utilizar com este dispositivo:

« Glutaraldeido

« Ortoftalaldeido (OPA)

« Acido peracético

« Peroxido de hidrogénio

1. Mergulhe a totalidade do dilatador num desinfectante. Observagao: Consulte as instrucoes
da solucao desinfectante em relagao a duragao da imersao necessaria para desinfecéo ou
esterilizacdo de alta eficacia. Se tiver dificuldades para que a solucéo penetre no lumen,
recomenda-se que adapte um dispositivo de aspiracao a extremidade cénica do dilatador

ou utilize um adaptador de lavagem. Observagao: Apos a utilizagao destas solugoes, o
dilatador pode ficar descorado. Este efeito nao é prejudicial para o dispositivo.

2. Enxague minuciosamente o dilatador com agua corrente limpa utilizando o método
descrito acima para o enxaguamento minucioso do limen. Adapte uma fonte de aspiracdo
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a extremidade cénica do dilatador ou utilize 0 adaptador de lavagem para aspirar a agua
através do limen do fio guia. Observagao: Apds a utilizagao destas solugoes, é preciso
enxaguar adequadamente o dilatador com &gua limpa e depois seca-lo por completo.

3. Seque completamente as partes externas do dilatador com um pano sem fibras. Utilize ar
forcado para uso médico (sem dleo) para secar o limen do fio guia.

INDICACIONES
Este dispositivo se utiliza sobre una guia Savary-Gilliard colocada previamente para la dilatacion
de estenosis esofagicas.

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

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

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

Las contraindicaciones de la dilatacion incluyen, entre otras: paciente que no colabora, estenosis
asintomaticas, incapacidad para hacer avanzar el dilatador a través del rea estenosada,
coagulopatia, certeza o sospecha de perforacion, inflamacion o cicatrizacion graves cerca del
lugar de la dilatacion, infarto de miocardio reciente, Ulcera activa y artrosis cervical grave.

ADVERTENCIAS
Este dispositivo se suministra no estéril y es reutilizable si esta intacto.

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.

COMPLICACIONES POSIBLES

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

o parada cardiacas.

PRECAUCIONES

La capacidad de reutilizacion de un dispositivo depende, en gran parte, de su cuidado por parte
del usuario. A continuacion se enumeran algunas de las acciones que pueden prolongar la vida
de este dispositivo: limpieza minuciosa siguiendo las instrucciones incluidas en este folleto.

INSTRUCCIONES DEUSO
Identifique el &rea estenosada mediante endoscopia.

2. Introduzca una guia Savary-Gilliard, con la punta blanda primero, en el canal de accesorios
del endoscopio y hagala avanzar hasta que se visualice endoscopicamente bastante mas alla
de la punta del endoscopio.

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

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

5. Lubrique abundantemente el dilatador y hagalo avanzar sobre la guia colocada previamente
hasta el area estenosada.
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6. Proceda ala dilatacion esofagica. Nota: Pueden llevarse a cabo dilataciones sucesivas
repitiendo los pasos del 5 al 7.

7. Tras finalizar la dilatacion esofagica, retire el dilatador y la guia del paciente.

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

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

Aviso: Los dilatadores Savary-Gilliard no pueden esterilizarse mediante autoclave o gas. El
estuche del dilatador Savary-Gilliard debe lavarse bien con agua y jabén, y secarse con un pafio
sin pelusa o con aire.

Nota: No se recomienda utilizar povidona yodada (Betadine) con los dilatadores Savary-Gilliard.

1. Inmediatamente después de utilizar el dilatador, péngalo en remojo en una solucién de
agua tibia y solucion de limpieza enzimatica. Nota: Consulte la duracion recomendada de la
limpieza en las instrucciones de la solucion de limpieza enzimética.

2. Restriegue las superficies externas del dilatador con agua tibia y solucion enzimatica. Limpie
la luz de la guia del dilatador con un cepillo de limpieza Savary (de venta por separado).

3. Enjuague bien el dilatador con agua corriente limpia. Acople un dispositivo de aspiracion al
extremo cénico del dilatador o utilice el adaptador de lavado para aspirar agua a través de la
luz de la guia.

4. Seque las partes externas del dilatador con un pafio sin pelusa. Utilice aire comprimido de
uso médico (sin aceite) para secar la luz de la guia del dilatador.

5. Proceda a la desinfeccién de alto nivel del dilatador.

DESINFECCION/ESTERILIZACION DE ALTO NIVEL

A continuacién se incluye una lista de soluciones desinfectantes que pueden utilizarse con este
dispositivo:

« Glutaraldehido

« Ortoftalaldehido (OPA)

« Acido peracético

« Agua oxigenada

1. Sumerja completamente el dilatador en un desinfectante. Nota: Consulte en las
instrucciones de la solucion desinfectante el tiempo de inmersion necesario para una
desinfeccion o esterilizacion de alto nivel. Si la solucion penetra en la luz con dificultad, se
recomienda acoplar un dispositivo de aspiracion al extremo cénico del dilatador o utilizar
un adaptador de lavado. Nota: Tras utilizar estas soluciones, es posible que se produzca
decoloracion del dilatador. Esto no dafa el dispositivo.

2. Enjuague bien el dilatador con agua corriente limpia, utilizando el método anterior para
enjuagar bien la luz. Acople un dispositivo de aspiracion al extremo cénico del dilatador
o utilice el adaptador de lavado para aspirar agua a través de la luz de la guia. Nota:
Después de utilizar estas soluciones hay que enjuagar bien el dilatador con agua limpia y
secarlo completamente.

3. Seque completamente las partes externas del dilatador con un pafio sin pelusa. Utilice aire
comprimido de uso médico (sin aceite) para secar la luz de la guia.

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING

Denna produkt anvénds 6ver en férplacerad Savary-Gilliard-ledare for dilatation

av esofagusstrikturer.

ANMARKNINGAR

Anvénd inte denna anordning for nagot annat syfte &n den avsedda anvandning som anges.
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Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.
Anvéndning av denna anordning begrénsas till utbildad sjukvérdspersonal.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer innefattar sadana som &r specifika for endoskopi i Gvre mag-tarmkanalen.

Kontraindikationer mot dilatation innefattar, men &r inte begransade till: samarbetsovillig patient,
asymptomatiska strikturer, oférmaga att fora fram dilatatorn genom strikturomréadet, koagulopati,
kénd eller missténkt perforation, allvarlig inflammation eller arrbildning néra dilatationsomradet,

nylig myokardinfarkt, aktiv ulcus och allvarlig cervikal artrit.

VARNINGAR
Denna anordning levereras icke-steril och den kan ateranvéndas om anordningens integritet
arintakt.

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

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

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

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

BRUKSANVISNING
Utfér screening med endoskopi for att identifiera strikturomradet.

2. Forin en Savary-Gilliard-ledare med den bgjliga och mjuka spetsen forst i arbetskanalen
pa endoskopet och for den framét tills den syns i endoskopbilden en bra bit bortom
skopets spets.

3. Nér ledaren ligger pa plats val bortom strikturomradet, ska du langsamt bérja dra tillbaka
endoskopet i steg om 5-10 cm medan du samtidigt for fram ledaren i steg om 5-10 cm
for att sakerstélla att ledaren forblir i ratt lage. Var forsiktig: Kontinuerlig fluoroskopisk
overvakning av ledaren ar nodvandigt for att garantera att den forblir i rétt lage.

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

5. Smorj dilatatorn ordentligt och for fram den Gver den tidigare placerade ledaren till
strikturomradet.

6. Fortsatt med esofagusdilatation. Obs! Efterfoljande dilatationer kan utforas genom
att steg 5-7 upprepas.

7. Nér esofagusdilatationen har fullbordats ska dilatatorn och ledaren avlagsnas fran patienten.

8. Rengdr och forbered dilatatorn for framtida bruk enligt nedanstéende
rengoringsinstruktioner. Undersok anordningens integritet och funktion under rengéringen,
for att faststalla om den ska ateranvandas. Om det finns veck, krokar eller brott pa
anordningen ska den inte anvandas. Kassera anordningen enligt institutionens faststéllda
rutiner for medicinskt bioriskavfall.

RENGORINGSINSTRUKTIONER

Var forsiktig: Savary-Gilliard-dilatatorer far inte autoklaveras eller gassteriliseras. Savary-Gilliard-
dilatatorns fodral bor tvattas noggrant med tval och vatten, och sedan torkas torrt med en luddfri
trasa eller lufttorkas.

Obs! Betadine rekommenderas inte fér anvandning pa Savary-Gilliard-dilatatorer.
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5.

Nedsank dilatatorn i en I6sning med varmt vatten och enzymatiskt rengéringsmedel
omedelbart efter anvandning. Obs! Se instruktioner om enzymatisk rengéringslosning for
rekommenderad rengdringstid.

Skrubba dilatatorns externa ytor med varmt vatten och enzymlésning. Anvand en Savary-
rengdringsborste (séljs separat) och borsta dilatatorns ledarlumen.

Skolj dilatatorn noggrant med rent, rinnande vatten. Fést sugen vid dilatatorns avsmalnande
ande eller anvand spoladaptern for att suga vatten genom ledarlumen.

Torka dilatatorns externa delar torra med en luddfri trasa. Anvand (oljefri) tryckluft for
medicinskt bruk for att torka ledarlumen pé dilatatorn.

Fortsétt med hoggradig desinfektion av dilatatorn.

HOGGRADIG DESINFEKTION/STERILISERING
Lista dver desinfektionsldsningar som far anvéndas tillsammans med denna produkt:

« glutaraldelhyd,
« orto-ftalaldehyd (OPA),
« peréttiksyra,

« véateperoxid.

1.

Bl6tlagg dilatatorn helt i ett desinfektionsmedel. Obs! Se anvisningarna for
desinfektionslosningen avseende den bl6tldggningstid som krévs for héggradig
desinfektion eller sterilisering. Om I6sningen inte penetrerar lumen rekommenderar vi

att du tillampar sug vid dilatatorns avsmalnande spets eller anvénder en spoladapter.

Obs! Missfargning av dilatatorn kan uppsté efter anvandning av dessa I6sningar. Det
innebdr inte att anordningen har skadats.

Skolj dilatatorn noggrant med rent, rinnande vatten och anvand ovanstdende metod for

att skélja kanalen noggrant. Fést sugen vid dilatatorns avsmalnande ande eller anvand
spoladaptern for att suga vatten genom ledarlumen. Obs! Det &r nddvandigt att dilatatorn
skéljs ordentligt med rent vatten och torkas fullstandigt efter anvandning av dessa l6sningar.

Torka dilatatorns externa delar ordentligt med en luddfri trasa. Anvéand (oljefri) tryckluft for
medicinskt bruk for att torka ledarkanalen.
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A symbol glossary can be found at cookmedical.com/symbol-gl y

GlosaF symboli nal na cookmedical.com/symbol-glossary

Der findes en symb klaring pa cookmedical.com/symbol-glossary

Een verkl de lijst van bolen is te vinden op
kmedical.com/symbol-glossary

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

C k dical.c / L4 bol UI y

Eine Symbollegende finden Sie auf cookmedical.com/symbol-gl y

Mmopeite va Bpeite éva yA Gp1 TWV GUPBOAwWV oTn SV 1
kmedical.com/symbol-gl y

A szimbélumok magyarazata a cookmedical.com/symbol-gl y weboldal

Un glossario dei simboli si puo trovare nel sito cool dical.c ymb

En symb klaring finnes pa cookmedical. ymbol-gl y

Stownik symboli mozna znalez¢ pod ad cookmedical. ymk

Existe um glossario de simbolos em cookmedical.com/symbol-gl

En cookmedical.com/symbol-gl 'y puede ¢ e un glosario de simbolos

En symbolordlista finns pa cookmedical, ymbol-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 p iketten, er X = indfgringsdelens maksimumsbredde
Als dit symbool op het produdetlket 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 To GUPBOAO GTNV ETIKETA TOU MTPOIGVTOC,

X = péytoTo MAATOC TUHATOG EI0AYWYNG

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

Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,

= larghezza massima della sezione inseribile

Hvis symbolet vises pa p i X = maksimal bredde pa innfgringsdel
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu,
X oznacza maksy 3 szerokosc zagtebianej 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 produktetik X= imal bredd pa info el

(o)

Xmm

If symbol appears on product label, X = minimum accessory channel
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = minimalni akcesorni kanal
Hvis symbolet vises pa pr i er X = mini for tllbeharskanal
Als dit symbool op het productetiket staat: X = minimale di van wer
Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = canal opérateur minimal
Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erschelnt'
des Arbeits}
Eav ap(pnwlﬂul To GUMPOAO GTNV ETIKETA TOU MPOIGVTOG,
X = eAaxioTo kaval epyaciag
Ha ez a szimbol pel a termék cimkéjén, akkor
X a munkacsatorna minimalis mérete
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,
X = diametro minimo del canale operativo
Hvis symbolet vises pa pi i X = mil arbei
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie p
X oznacza minimalna srednice kanatu roboczego
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = canal acessério minimo
Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto,
X = didametro minimo del canal de accesorios
Om symbolen finns pa p iketten, X = minsta ark

duk

30



—\
A
=
X mm
If symbol appears on product label, X = wire guide compatibility
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = kompatibilita vodiciho dratu

>

S

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

9
Edv epgaviletal To cUpBOAO GTNV ETIKETA TOU TPOIGVTOC,
X = cupBaTéTNTA CUPHATIVOU 08NYyoU

Ha ez a szimboéli pel a termék cimkéjén, akkor

X a kompatibilis vezet6drot mérete

Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,

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

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

If symbol appears on product label, X = quantity per box
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = mnozstvi v krabici

Hvis symbolet vises pa pr i er X = antal pr. zeske
Als dit symbool op het productetiket staat: X = hoeveelheid per doos
Si le symbole est visible sur I'éti du produit, X = ité par boite

Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint: X = Anzahl pro Karton
Edv epgaviletal To GUPBOAO GTNV ETIKETA TOU TPOIGVTOC,
X = mocotnTa avd Kouti

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

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

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

Om symbolen finns pa pr i X = miéngd per forpackning
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