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INTENDED USE
This device is used to introduce the Savary-Gilliard Dilator.

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.

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.

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.

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

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

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.

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Perform screening endoscopy and identify the strictured area.

2. Introduce the device, floppy tip first, into the accessory channel of the endoscope and
advance until it is endoscopically visualized well beyond the tip of the scope. Example:
Esophageal strictures in an unoperated Gl tract would require wire guide placement in the
distal body or antrum of the stomach.

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



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

5. Generously lubricate the dilator with water-soluble lubricant and advance it, under
fluoroscopic monitoring, over, pre-positioned wire guide through the strictured area. Note:
When multiple dilator sizes are used, repeat this step for each.

6. Upon completion of the procedure, remove the dilator and wire guide from the patient.

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

URCENE POUZITI
Toto zafizeni se pouzivé k zavadéni dilatatoru Savary-Gilliard.

POZNAMKY
Nepouzivejte tento prostfedek k jinému nez uvedenému Gcelu, pro ktery je urcen.

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

KONTRAINDIKACE
Kontraindikace jsou specifické pro endoskopii horniho zazivaciho traktu (Gl).

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

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Potencialni komplikace spojené s endoskopii horniho zazivaciho traktu a dilataci jicnu mimo jiné
zahrnuiji: perforaci, krvaceni, aspiraci, horecku, infekci, alergickou reakci na lék, hypotenzi, ztizené
dychéni nebo zastavu dychani, srde¢ni arytmii nebo srdecni zéstavu.

VAROVANI

Tento prostiedek je ur¢en pouze k jednordzovému pouziti. Pokusy o opakované zpracovani
prostiedku, jeho opétovnou sterilizaci nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostredku
nebo k pfenosu onemocnéni.

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

Pokud je obal pii prevzeti otevieny nebo poskozeny, prostfedek nepouzivejte. Provedte vizualni
kontrolu prosttedku; 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.

NAVOD K POUZITI
1. Provedte kontrolni endoskopii a najdéte oblast striktury.

2. Zavedte nastroj ohebnym hrotem napied do akcesorniho kanalu endoskopu a posunujte
jej, az bude endoskopicky vidét dostatecné daleko za koncem endoskopu. Priklad:
Ezofagealni striktury v neoperovaném zazivacim traktu by vyzadovaly umisténi vodiciho
drétu do distélniho téla nebo dutiny zaludku.

3. Kdyzje vodici drat umistén v dostate¢né vzdalenosti za oblasti striktury, pomalu za¢néte
vytahovat endoskop po 5-10 cm Usecich a soucasné zavéadéjte vodici drat po 5-10 cm
usecich - diky tomuto postupu zlstane vodici drat na svém misté. Pozor: Pro zajisténi
spravné polohy vodiciho drétu je nezbytné jeho neustalé skiaskopické monitorovani.

4. Kdyz endoskop zcela vytahnete, skiaskopicky zkontrolujte, zda zlistal vodici drat na svém
misté. Poznamka: K uréeni polohy vodiciho dratu mizete pouzit také znacky v distalni ¢asti
vodiciho dratu. Znacky jsou rozmistény po 20 cm Usecich od 40 do 140 cm. (Viz obr. 1)



5. Dukladné promazte dilatator lubrika¢nim piipravkem rozpustnym ve vodé a poté jej pod
skiaskopickou kontrolou zavedte po predem zavedeném vodicim dratu skrz oblast striktury.
Poznamka: Pokud pouzivate vice velikosti dilatatord, opakuijte tento postup pro kazdy
znich.

6. Po dokonceni postupu odstrante dilatator a vodici drat z téla pacienta.

Po dokon¢eni vykonu zlikvidujte zafizeni v souladu se smérnicemi pro likvidaci
b & ického odpadu, ymi vdaném ickém zafizeni.

TILSIGTET ANVENDELSE
Denne enhed bruges til indfering af Savary-Gilliard-dilatatoren.

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

Opbevares tort, vaek fra temperaturudsving.
Brug af dette produkt er begraenset til uddannet sundhedspersonale.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationerne omfatter dem, der er specifikke for endoskopi af den gvre
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
naer dilatationsstedet, nylig myokardieinfarkt, aktivt mavesér og svaer cervical arthritis.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

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

ADVARSLER
Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. Forsag pa genbehandling, resterilisering og/eller
genbrug kan resultere i svigt af enheden og/eller overforelse af sygdom.

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

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma produktet ikke anvendes.
Underseg produktet visuelt med seerlig opmaerksomhed pé eventuelle knaek, 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.

BRUGSANVISNING
1. Udfer screeningsendoskopi, og identificér det forsnaevrede omrade.

2. For produktet, med den blade spids ferst, ind i endoskopets tilbehgrskanal, og for den
frem, indtil den kan visualiseres endoskopisk et godt stykke forbi skopets spids. Eksempel:
Strikturer i oesophagus i en uopereret gastrointestinal kanal ville kreeve, at kateterlederen
blev anbragt i mavens distale del eller antrum.

3. Nar kateterlederen er pa plads et godt stykke forbi det forsnaevrede omrade, begyndes
tilbagetraekningen af endoskopet langsomt, 5-10 cm ad gangen, mens kateterlederen
samtidig fores frem 5-10 cm ad gangen for at sikre, at kateterlederen forbliver pa plads.
Forsigtig: Kontinuerlig overvagning af kateterlederen med gennemlysning er essentielt 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 med et vandoplaseligt smaremiddel, og fremfar den under
overvagning med gennemlysning over den forud anbragte kateterleder gennem det
forsnaevrede omrade. Bemaerk: Hvis der benyttes flere dilatatorstarrelser, gentages dette
skridt for hver enkelt.

6. Nar proceduren er foretaget, fiernes dilatatoren og kateterlederen fra patienten.

Efter udfort indgreb i efter hospi ingslinjer for biologisk
farligt medicinsk affald.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK
Dit instrument wordt gebruikt om de Savary-Gilliard dilatator in te brengen.

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.

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een ervaren professionele
medische zorgverlener.

CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties zijn onder meer de contra-indicaties die specifiek zijn voor endoscopie van het
bovenste deel van het maag-darmkanaal.

Contra-indicaties voor dilatatie zijn onder meer: gebrek aan medewerking van de patiént,
asymptomatische stricturen, onvermogen de dilatator door het strictuurgebied op te voeren,
coagulopathie, bekende of vermoede perforatie, ernstige ontsteking of littekenvorming nabij de
dilatatieplaats, recent myocardinfarct, actief ulcus en ernstige cervicale artritis.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties van endoscopie van het bovenste deel van het maag-darmkanaal en
oesofageale dilatatie zijn onder meer: perforatie, hemorragie, aspiratie, koorts, infectie, allergische
reactie op medicatie, hypotensie, ademhalingsdepressie of -stilstand, hartaritmie of -stilstand.

WAARSCHUWINGEN

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

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

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.

GEBRUIKSAANWLIZING
1. Verricht een screeningsendoscopie en identificeer het strictuurgebied.

2. Breng het hulpmiddel, met de slappe tip eerst, in het werkkanaal van de endoscoop in
en voer het op totdat het endoscopisch ruim voorbij de tip van de endoscoop wordt
waargenomen. Voorbeeld: Bij oesofagusstricturen in een maag-darmkanaal waarin geen
operaties zijn verricht, moet de voerdraad in het distale deel of antrum van de maag
worden geplaatst.

3. Wanneer de voerdraad ruim voorbij het strictuurgebied op zijn plaats is, begint u de
endoscoop met 5-10 cm tegelijk terug te trekken, terwijl u tegelijkertijd de voerdraad met
5-10 cm tegelijk opvoert om ervoor te zorgen dat de voerdraad op zijn plaats blijft. Let op:
Doorlopende bewaking van de voerdraad onder fluoroscopie is essentieel om ervoor te
zorgen dat deze op de juiste plaats blijft.



4. Wanneer de endoscoop volledig is verwijderd, moet fluoroscopisch worden bevestigd 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
zijn om de 20 cm aangebracht vanaf 40 cm tot 140 cm. (Zie afb. 1)

5. Maak de dilatator glad met een royale hoeveelheid wateroplosbaar lubricans en voer de
dilatator onder fluoroscopische controle over de vooraf gepositioneerde voerdraad op
door het strictuurgebied. NB: Wanneer meerdere dilatators van verschillende maat worden
gebruikt, moet deze stap per dilatator worden herhaald.

6. Verwijder na het voltooien van de ingreep de dilatator en de voerdraad uit de patiént.

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

FRANCAIS

UTILISATION PREVUE
Ce dispositif est utilisé pour introduire le dilatateur Savary-Gilliard.

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

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.

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, fidvre, infection, réaction allergique au médicament, hypotension, dépression ou arrét
respiratoire, arythmie ou arrét cardiaque.

AVERTISSEMENTS

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

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

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

MODE D’EMPLOI
1. Réaliser une endoscopie de débroussaillage et identifier la région sténosée.

2. Introduire le dispositif par son extrémité souple dans le canal opérateur de I'endoscope et
I'avancer jusqu'a sa visualisation endoscopique bien au-dela de I'extrémité de I'endoscope.
Exemple : Des sténoses cesophagiennes situées dans une voie gastro-intestinale non opérée
nécessiteraient la mise en place d'un guide dans le corps distal ou I'antre de 'estomac.



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 qu'il reste en position correcte.

4. Lorsque l'endoscope 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
guide 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 avec un lubrifiant hydrosoluble et I'avancer sous
controle radioscopique sur le guide prépositionné a travers la région sténosée. Remarque : Si
des dilatateurs de plusieurs tailles sont utilisés, répéter cette étape pour chacun dentre eux.

6. Alaconclusion de la procédure, retirer le dilatateur et le guide du patient.

PRTSS)

Lorsque la procédure est inée, éliminer le disp aux directives
de I'établissement sur I'élimination des déchets médicaux présentant un danger
de contamination.

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Instrument wird zur Einfiihrung des Savary-Gilliard Dilatators verwendet.

HINWEISE
Dieses Produkt 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, Unméglichkeit, den Dilatator durch den verengten
Bereich vorzuschieben, Koagulopathie, bekannte oder vermutete Perforation, schwere
Entziindung oder Vernarbung nahe der vorgesehenen Dilatationsstelle, rezenter Myokardinfarkt,
aktives Geschwiir und schwere Arthritis der Halswirbelsaule.

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.

WARNHINWEISE

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.

Dieses Produkt wird unsteril geliefert und darf daher nicht in einem sterilen Bereich
verwendet werden.

Nicht verwenden, falls die Verpackung bei Erhalt bereits geffnet 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.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Den verengten Bereich endoskopisch ermitteln.



2. Das Produkt mit der flexiblen Spitze zuerst in den Arbeitskanal des Endoskops einfiihren und
vorschieben, bis es endoskopisch sichtbar ausreichend weit tiber die Spitze des Endoskops
hinausragt. Beispiel: Bei einer Osophagusstriktur in einem nicht operierten Magen-Darm-
Trakt muss der Filhrungsdraht im distalen Korpus oder Antrum des Magens platziert werden.

3. Sobald der Fiihrungsdraht ausreichend weit jenseits der Striktur positioniert ist, das
Endoskop langsam in Schritten von 5-10 cm herausziehen und gleichzeitig den
Fiihrungsdraht in Schritten von 5-10 cm vorschieben, um sicherzustellen, dass der
Draht in seiner Position bleibt. Achtung: Der Fiihrungsdraht muss kontinuierlich unter
Durchleuchtung beobachtet werden, um sicherzustellen, dass er in der richtigen
Position verbleibt.

4. Wenn das Endoskop vollstandig entfernt wurde, unter Durchleuchtung bestétigen, dass
sich der Fiihrungsdraht nicht verschoben hat. Hinweis: Die Markierungen auf dem distalen
Abschnitt des Fiihrungsdrahts kénnen ebenfalls dazu verwendet werden, die Position des
Fiihrungsdrahts zu bestimmen. Die Markierungen sind von 40 cm bis 140 cm im Abstand
von jeweils 20 cm vorhanden. (Siehe Abb. 1)

5. Den Dilatator reichlich mit wasserlslichem Gleitmittel schmieren und unter Durchleuchtung
tiber den vorpositionierten Fiihrungsdraht durch den verengten Bereich vorschieben.
Hinweis: Wenn verschiedene DilatatorgroBen verwendet werden, diesen Schritt mit jedem
Dilatator wiederholen.

6. Nach Beendigung des Verfahrens den Dilatator und den Fiihrungsdraht aus dem
Patienten entfernen.

Nach Beendigung des Verfahrens das Produkt gemag Kl
von biogeféahrlichem izinischem Abfall g

EAAHNIKA

XPHZHTIATHN OMNO'A NMPOOPIZETAI

H ouokeun autr xpnolponoleital yia Ty gl0aywyr) Tou SlacTtoléa Savary-Gilliard.
IHMEIQZEIZ

Mn XPNOIOTIOIETE QUTHV Tr) GUCKEUT YOl OTIOIOVEHTIOTE GKOTIO, EKTOC ATTO TNV AVAPEPOUEVN
XPrion yta my oroia mpoopiletat.

richtlinien zur Handhabung

DUNGOOETE OE ENPO XWPO, OTTOL eV UTIAPXOLV aKPaAiES LETAROAEG TG Beppokpaciag.
EmpéneTan n xprion auTrig TNG CUCKEUNG HOVOV amd eKMaISEVUEVOUG ENAYYENUATIEG LYEIOC.

ANTENAEIZEIZ
Meta&0 Twv avievdeifewv epiapBavovral exeiveg ou oxetiovtal EI81KA Ke TV evEooKoTon
TNG AVWTEPNG YOOTPEVTEPIKAG 050U.

Metagd Twv avtevei§ewv otn Slaotohr mepthapBavovTal, Heta&h aMwv, ol §AG: pun
(OUVEPYACILOG AOBEVI|G, AOUUTTTWHATIKEG OTEVWCELS, aduvapia mpowinang Tou SIacToAéa PECw
TNG OTEVWHEVNG TIEPLOXTG, SlaTapayr TNG TINKTIKGTNTAG TOU QipaTog, YWwaTr 1) mBavohoyoupevn
Sidtpnon, Bapid gAeypovn 1 oulomoinan kovta ot B£on SIacTONAE, TPACPATO EUPEAYHA TOU
Huokapdiou, evepyod ENkog kat Baptd avyevikn apBpitida.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ

MeTagd Twv SuvNTIKWY EMMAOKWV TIOU OXETI{OVTAl HE TNV EVEOOKOMNON TNG QVWTEPNG
YAOTPEVTEPIKIG 080U Kal TN S1a0ToA olco@dayou riephapBavovtat, HETagy GAwv, ot €616
Sidtpnon, apoppayia, E6POPNCN, TTUPETOG, AoiMwEN, ANNEPYIKT avTiSpacn e GappaKo,
unoTaon, KataoTol A Tavon TG avanvorig, Kapdiakr appubpia 1 avakor.
MPOEIAOMOIHZEIZ

H ouokeun auth £xet oxedlaoTei yia pia xprion povo. Mpoomdele emavenegepyaciag,
EMAVOTTOOTEIPWONG /KAl EMAVOYXPNOILOTOINONG EVOEXETAL VA 08NYROOLY OE aoToXid TG
OUOKEUNG fY/Kal OE PETES00N VOoOU.

AUTH ) GUOKEUN TIAPEXETAL LN AMOOTEIPWHEVN Kall WG €K TOUTOL Sev Ba mpémel va
XPNOIHOTIOIE(Tal OF OTEIPO TESIO.



Edv n ouokevacia éxet avoixTei i umooTei {npid katd Ty apahapr] TG, Un XPNOIHOTIOIOETE
T0 TIPOIGV. EMOEWPrOTE OTTTIKA, TTPOOEXOVTAG IS1AITEPA VIOl TUXOV OTPERADOELS, KAUPELG Kt
Bpavoel. Eav evtomioete avwpahia mou Oa MapepmoSIZe Tn OwOoTH KATAoTaon AEToupyiag, un
XPNOIHOTIOICETE TO TPOI6V. Evnuepwate v Cook yia va AdPete 60uctodoTnon eMoTPoOPrG.

OAHFIEZ XPHIHZ
Exteléote evB00KOINON SlEPEHVNONG KAl QVOYVWPIOTE Tr GTEVWHEVN TIEPIOXT.

2. EloayAyeTe Tn GUOKEUN, HE TO EVKAMTTTO GKPO TIPWTA, PECT OTO KAVAM £pyaciag Tou
EVS0OKOTTIOU Kal TIPOWBNOTE WG GTOU ATEIKOVIOTE] EVOOOKOTIIKA OPKETA Tépa amod To
akpo Tou evdoaokormiou. Mapddetypa: ETEVWOEIS TOU OI0OPAYOU OF YAOTPEVTEPIKT) 080 TTOU
Sev éxel umoPAnBei oe xelpoupyikn enéuBaon Ba anarroloav TOMOBETNON TOU CUPHATIVOU
08nyoL OTo MEPIPEPIKO GWHA 1} OTO GVTPO TOU GTOHAKOU.

3. 'Otav o cuppdTivog 08nyd¢ TormoBetnOei apKeTd Mépa and Tn OTEVWHEVN TIEPIOXT, APKIOTE
Va armocUPETE apyd To EVEOOKOMIO Ot Bripata Twv 5-10 cm ev MpowbeiTe Tautdxpova
TOV OUPHATIVO 08NYO O€ PBripata Twv 5-10 cm, £T01 WOTE va S100QaNICTE( OTt 0 CUPPATIVOG
08nyd¢ mapapiével otn B£on Tou. Mpocoxr: H GUVeXrG aKTIVOoKOmIKY iapakoAouBnon
TOU OUPHATIVOU 08NyoU Eival anapaitnTn MPOKEIPEVOU va SIA0PANOTE] OTI TAPANEVEL OTN
owoTr Béon.

4. 'Otav 1o evE0OKOTIO apaIPEDEi EVTEAWC, EMPERAIOTE AKTIVOOKOTTKA OTL O CUPHATIVOG
08nyog Sev éxel peTatomoTei. Znpeiwon: a Tov pocdlopiopd Tng BEong Tou cuppdTivou
odnyou eivat Suvatév emiong va xpnotpomoinBolv ol CNUAVOEIS OTO TIEPIPEPIKO THHA
TOU OUPHATIVOU 08NnyoU. ZNPAVOEIC UTIAPXOLV OF Bripata Twv 20 cm, amo 40 £wg 140 cm.
(BA. e6va 1)

5. Amdvete @Bova tov SlaoToAéa pe uSaToSIAAUTO AavTIKG Kat TTPowBNoTE Tov, uNe
QAKTIVOOKOTTIKT) TTapakoAoUBnon, évw armd Tov mPoTomoBeTnéVO CUPUATIVO 08NY6 péow
NG OTEVWHEVNG TTEPIOXTC. Enpeiwon: Otav xpnoipomolouvTal TOMarAd peyEdn SiaotoAéa,
€emavahdPeTe To Bripa auto yia To kabéva.

6. Kata v ohokApwon g Sladikaciag, apaip£oTe Tov SIa0TONEA Kal TOV GUPHATIVO 08Nnyd

and tov acBevn.
Metd v ohokAn 1 TG Sradikaoi ipte ™ | GUPQWVA PE TIG
KateuBuvTipieg 08NnYieC TO 1I5pUHATOC oag yia Broloyika ivSuva 1atpika andfAnTa.
MAGYAR
RENDELTETES
Ez a eszk6z a Savary-Gilliard dilatétor bevezetésére szolgal.
MEGJEGYZESEK

A feltlintetett rendeltetési teriileteken kiviil az eszkozt mas célra ne alkalmazza.
Széraz helyen tartando, szélséséges hémérsékletektdl védve.
Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznélhatja.

ELLENJAVALLATOK
Az ellenjavallatok magukban foglaljak a felsé gasztrointesztinalis endoszkopiara
vonatkozo ellenjavallatokat.

A tagitas ellenjavallatai kozé tartoznak egyebek mellett a kovetkezék: nem egytittmiikodo beteg,
tlinetmentes sztikiilet, a dilatator atvezethetetlensége a beszikiilt teriileten, coagulopathia,
ismert vagy gyanitott perforacio, sulyos gyulladas vagy hegesedés a tagitando hely kozelében,
nemrég lezajlott szivizominfarktus, aktiv fekély és sulyos cervicalis arthritis.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A fels6 gasztrointesztinalis endoszkopiaval és a nyelécsétagitassal kapcsolatos lehetséges
komplikaciok kozé tartoznak egyebek mellett a kdvetkezok: perforacio, vérzés, aspiracio, laz,
fert6zés, allergias gyogyszerreakcio, alacsony vérnyomas, légzésdepresszio vagy légzésleallas,
szivritmuszavar vagy szivmegallas.




NIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Az eszkoz kizérolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az Ujrafelhasznalasra valo elékészités,
az Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkdz meghibasodasahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.

Ez az eszkdz nem steril kiszerelési, ezért nem szabad steril tertileten hasznalni.

Ha a csomagolés atvételkor nyitva van vagy sériilt, ne hasznélja az eszkozt. Szemrevételezéssel
ellendrizze, kiilonos tekintettel a megtorésekre, gorbiiletekre és torésekre. Ha olyan
rendellenességet észlel, amely a megfelel6 miikodést megakadalyozza, ne hasznalja az eszkozt. A
visszakildés jovahagyasa érdekében értesitse a Cook céget.

HASZNALATI UTASITAS
1. Végezze el az endoszkdpias szlirést, és azonositsa az elzarédott teriletet.

2. Vezesse be az eszkézt az endoszkép munkacsatornajaba a hajlékony csticsaval el6re, és tolja
elére, amig endoszkoposan lathatova nem valik, joval az endoszkop csticsan tul. Példa: Nem
operalt gasztrointesztinalis traktus nyelécsész(ikiilete sziikségessé teszi a vezetédrotnak a
gyomor disztalis részében vagy antrumaban valo elhelyezését.

3. Amikora vezetdrot a helyére kerilt joval a besz(ikilt teriilet utan, lassan kezdje el
visszahtizni az endoszképot 5-10 cm-es lépésekben, és ezzel egyidejileg tolja elére a
vezetdrotot 5-10 cm-es Iépésekben, hogy a vezetédrot a helyén maradjon. Figyelem:
Fontos a vezet6drot folyamatos fluoroszkopias megfigyelése annak ellenérzésére, hogy a
vezet6drot a helyén marad-e.

4. Amikor az endoszkdpot teljesen eltavolitotta, fluoroszkopias képalkotas segitségével
ellendrizze, hogy a vezetédrot nem mozdult-e el. Megjegyzés: A vezetédrot disztalis részén
1év6 jelolések is hasznalhatok a vezetddrét helyzetének meghatérozasara. A jelolések
20 cm-es kézonként kovetik egymast a 40 cm és 140 cm kozotti szakaszon.

(Lasd az 1. dbrat.)

5. Béven kenjen vizben oldhato sikositdszert a tagitora, és fluoroszkdpias megfigyelés
mellett tolja el6re a tagitot az elére elhelyezett vezetédrot mentén, a besztikiilt tertileten
keresztil. Megjegyzés: Ha tobbféle méret(i tagitot hasznal, akkor ezt a Iépést mindegyiknél
ismételje meg.

6. Azeljaras végeztével tavolitsa el a tagitot és a vezetddrotot a betegbdl.

Az eljaras vég orvosi b

y y az eszkozt.
ITALIANO
USO PREVISTO
Questo dispositivo viene utilizzato per introdurre il dilatatore Savary-Gilliard.

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

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

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

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

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




POTENZIALI COMPLICANZE

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

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

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

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

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Eseguire un'endoscopia di screening e identificare |'area stenosata.

2. Inserire il dispositivo nel canale operativo dell'endoscopio (partendo dalla punta flessibile)
e farlo avanzare fino a visualizzarlo endoscopicamente ben oltre la punta dellendoscopio.
Esempio - Le stenosi esofagee in un tratto gastrointestinale non operato richiederanno il
posizionamento di una guida nel corpo distale o nell’antro gastrico.

3. Quando la guida si trova in posizione ben oltre I'area stenosata, avviare il lento ritiro
dell'endoscopio in incrementi di 5-10 cm facendo simultaneamente avanzare la guida
in incrementi di 5-10 cm per accertarsi che essa rimanga in posizione. Attenzione —
Lininterrotto monitoraggio fluoroscopico della guida é essenziale per garantire che essa
rimanga nella posizione corretta.

4. Una volta rimosso completamente I'endoscopio, confermare in fluoroscopia che la posizione
della guida sia rimasta immutata. 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 Fig. 1)

5. Lubrificare abbondantemente il dilatatore con lubrificante idrosolubile e farlo avanzare,
sotto osservazione fluoroscopica, sulla guida precedentemente posizionata attraverso l'area
stenosata. Nota - Quando si usano dilatatori di piii misure, ripetere questa procedura per
ciascun dilatatore.

6. Altermine della procedura, estrarre il dilatatore e la guida dal paziente.

Al termine della pi | limi il dispositivo in ita alle disposizioni della
struttura sanitaria relative ai rifiuti sanitari a rischio biologico.

TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes til & innfore Savary-Gilliard-dilatatoren.

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

Oppbevares tort og uten & utsettes for ekstreme temperaturer.
Denne anordningen skal kun brukes av opplaert helsepersonell.

KONTRAINDIKASJONER
Kontraindikasjoner omfatter de som seerskilt gjelder for endoskopi av gvre Gl-traktus.

Kontraindikasjoner til dilatasjon omfatter, men er ikke begrenset til: usamarbeidsvillig pasient,
asymptomatiske strikturer, manglende evne til & fore dilatatoren gjennom det strikturerte
omradet, koagulopati, kjent perforering eller mistanke om perforering, alvorlig inflammasjon
eller arrdannelse nzer dilatasjonsstedet, nylig myokardinfarkt, aktiv ulcer og alvorlig cervikal artritt.

m



MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner forbundet med endoskopi av @vre gastrointestinaltraktus og dilatering av
osofagus omfatter, men er ikke begrenset til: perforering, bladning, aspirasjon, feber, infeksjon,
allergisk reaksjon pa legemidler, hypotensjon, respiratorisk depresjon eller respirasjonsstans,
hjertearytmi eller hjertestans.

ADVARSLER
Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsak pé reprosessering, resterilisering
og/eller gjenbruk kan fore til svikt i anordningen og/eller overfering av sykdom.

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

Mé ikke brukes hvis pakningen er &pnet eller skadet ved mottak. Gjer en visuell inspeksjon og se
spesielt etter knekkpunkter, bayninger og brudd. Skal ikke brukes hvis det pavises avvik som kan
hindre at utstyret virker som det skal. Kontakt Cook for a f& autorisasjon til tilbakeforsendelse.

BRUKSANVISNING
1. Gjennomfar screening-endoskopi og identifiser det strikturerte omradet.

2. For den fleksible enden av anordningen inn i endoskopets arbeidskanal og fer anordningen
frem til den kan visualiseres endoskopisk godt forbi tuppen av skopet. Eksempel: @sofageale
strikturer i en uoperert Gl-traktus krever ledevaierplassering i magens distale omrade
eller antrum.

3. Nérledevaieren er plassert godt forbi det strikturerte omradet, begynner du a trekke
endoskopet sakte tilbake i trinn pa 5-10 cm samtidig som du ferer frem ledevaieren i trinn
pa 5-10 cm for a sikre at ledevaieren forblir i riktig posisjon. Forsiktig: Det er ngdvendig &
overvake ledevaieren kontinuerlig under fluoroskopi for a sikre at den forblir i riktig posisjon.

4. Narendoskopet er fullstendig fiernet mé du bekrefte fluoroskopisk at ledevaieren ikke er
forskjevet. Merk: Du kan ogsa benytte merkene pa ledevaierens distale del for & bekrefte
ledevaierens posisjon. Merkene forekommer i trinn pa 20 cm fra 40 til 140 cm. (Se fig. 1)

5. Dilatatoren skal smeres godt med vannleselig smeremiddel og feres over den
forhdndsplasserte ledevaieren gjennom det strikturerte omradet under fluoroskopisk
overvékning. Merk: Ved bruk av flere dilatatorstarrelser skal dette trinnet gjentas for alle.

6. Ved fullfgring av prosedyren fiernes dilatatoren og ledevaieren fra pasienten.

Nar prosedyren er fullfort, skal dni hendes i med i
ingslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.

PRZEZNACZENIE

Niniejsze urzadzenie jest uzywane do wprowadzenia rozszerzacza Savary-Gilliard.
UWAGI

Nie nalezy uzywac urzadzenia 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
Przeci k lia obejmuja przeci ia whasciwe dla endoskopii gérnego odcinka
przewodu pokarmowego.

Przeciwwskazania do zabiegu poszerzania obejmujg 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.



MOZLIWE POWIKLANIA

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

OSTRZEZENIA

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

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

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

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

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Wykona¢ przegladowe badanie endoskopowe i zidentyfikowac zwezenie.

2. Wprowadzi¢ urzadzenie miekka koricéwka do kanatu roboczego endoskopu i wsuwac
je do momentu, kiedy na obrazie endoskopowym bedzie widoczne znaczne wysuniecie
urzadzenia poza koricowke endoskopu. Przyktad: Zwezenia przetyku w nieoperowanym
przewodzie pokarmowym wymagatyby umieszczenia prowadnika w dystalnej czesci trzonu
lub odzwierniku zotadka.

3. Poumieszczeniu prowadnika znacznie poza zwezonym obszarem rozpocza¢ powolne
wycofywanie endoskopu odcinkami o diugosci 5-10 cm, jednoczesnie wsuwajac prowadnik
odcinkami o dtugosci 5-10 cm, aby zapewni¢ utrzymanie prowadnika w danym potozeniu.
Przestroga: Niezbedne jest state kontrolowanie prowadnika przy uzyciu fluoroskopii, aby
zapewni¢ 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 pokry¢ rozszerzacz srodkiem poslizgowym rozpuszczalnym w wodzie i wsunac
go, pod kontrolg fluoroskopowa, po wstepnie umieszczonym prowadniku przez zwezony
obszar. Uwaga: W przypadku stosowania kilku rozszerzaczy o réznych srednicach nalezy za
kazdym razem powtorzy¢ powyzszg czynnosc.

6. Po zakoriczeniu zabiegu wyjac rozszerzacz i prowadnik z ciata pacjenta.

Po zakonczeniu zabiegu wyrzucié J; godnie z zal iami danej placéwki,
dotyczacymi odpadéw medycznych igcych zagrozenie biologiczne.
[T

UTILIZACAO PREVISTA

Este dispositivo é utilizado para introduzir o dilatador Savary-Gilliard.

NOTAS

Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na utilizacao prevista.
Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um profissional de saude com a
formacéao adequada.

CONTRAINDICAGOES
As contraindicagoes incluem aquelas especificas da endoscopia gastrointestinal alta.



As contra-indicagdes para a dilatacéo incluem, entre outras, doente nao cooperante, estenoses
assintomaticas, incapacidade para avancar o dilatador através da area estenosada, coagulopatia,
perfuragdo ou suspeita de perfuracdo, cicatriz ou inflamacao graves préximo do local de
dilatacao, enfarte do miocardio recente, Ulcera ativa e artrite cervical grave.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagdes associadas a endoscopia gastrointestinal alta e a dilatagao esofagica
incluem, mas néo se limitam a: perfuragéo, hemorragia, aspiracao, febre, infecao, reacéo alérgica a
medicamentos, hipotenséo, depressao ou paragem respiratoria e arritmia ou paragem cardiaca.

ADVERTENCIAS
Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizacdo. As tentativas de o reprocessar, reesterilizar e/ou
reutilizar podem conduzir a falha do dispositivo e/ou a transmissao de doenca.

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

Se, no momento da rececao, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, nao a utilize.
Inspecione visualmente com particular atengdo a vincos, dobras e ruturas. Se detetar alguma
anomalia que impeca o funcionamento correto do produto, néo o utilize. Avise a Cook para obter
uma autorizagao de devolucao do produto.

INSTRU(;OES DE UTILIZAGAO
Realize uma endoscopia prévia para identificar a zona estenosada.

2. Introduza o dispositivo, com a ponta flexivel primeiro, no canal acessorio do endoscépio e
avance-o até ser visualizado por via endoscopica bastante para la da ponta do endoscopio.
Exemplo: As estenoses esofagicas num trato gastrointestinal ndo operado deverao obrigar
ao posicionamento de um fio guia no corpo distal ou no antro gastrico.

3. Quando o fio guia estiver posicionado muito para além da zona de estenose, comece a
retirar lentamente o endoscdpio com incrementos de 5 a 10 cm, enquanto avanga em
simultaneo o fio guia com incrementos de 5 a 10 cm, para se certificar de que o fio guia se
mantém na posicio. Atencdo: E essencial uma monitorizagao por fluoroscopia continua do
fio guia para garantir que este permanece na posi¢ao adequada.

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

5. Lubrifique generosamente o dilatador com lubrificante hidrossoluvel e introduza-o, sob
controlo fluoroscépico, sobre o fio guia pré-posicionado, através da zona de estenose. Nota:
Quando forem utilizados dilatadores com vérios tamanhos, repita este passo para cada
um deles.

6. Quando terminar o procedimento, retire o dilatador e o fio guia do doente.

elimine o dispositivo de acordo com as normas

a perigosos.

INDICACIONES
Este dispositivo se utiliza para introducir el dilatador Savary-Gilliard.

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

Quando terminar o p

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.
Este dispositivo solamente 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 érea 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.

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.

ADVERTENCIAS
Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar, reesterilizar o
reutilizar el dispositivo puede provocar su fallo u ocasionar la transmisién de enfermedades.

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

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

INSTRUCCIONES DEUSO
Identifique la zona estenosada mediante endoscopia.

2. Introduzca el dispositivo, con la punta blanda primero, en el canal de accesorios del
endoscopio y hagalo avanzar hasta que se visualice endoscopicamente bastante mas alla de
la punta del endoscopio. Ejemplo: Las estenosis esofagicas en tractos gastrointestinales no
operados requeririan la colocacion de la guia en el cuerpo distal o el antro del estémago.

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

4. Cuando se haya retirado por completo el endoscopio, confirme fluoroscépicamente 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 con lubricante hidrosoluble y hagalo avanzar,
utilizando fluoroscopia, sobre la guia colocada previamente a través de la zona estenosada.
Nota: Cuando utilice dilatadores de varios tamarios, repita este paso con cada uno de ellos.

6. Tras finalizar el procedimiento, retire el dilatador y la guia del paciente.

Tras finalizar el pr imi d he el dispositivo segtin las pautas del centro sanitario
para resid édicos biopeli

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING

Denna produkt anvands for att fora in Savary-Gilliard dilatatorn.

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

Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.
Anvéndning av denna produkt &r begransad till utbildad sjukvardspersonal.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer innefattar sadana som &r specifika fér endoskopi i 6vre 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 misstankt perforation, allvarlig inflammation eller arrbildning nara dilatationsomradet,
nylig myokardinfarkt, aktiv ulcus och allvarlig cervikal artrit.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

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

VARNINGAR

Denna produkt &r endast avsedd for engangsbruk. Forsok att omarbeta, omsterilisera
och/eller ateranvéanda produkten kan leda till att produkten inte fungerar och/eller
orsaka sjukdomséverforing.

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

Anvénd inte om férpackningen &r 6ppnad eller skadad nér den mottages. Undersok den visuellt
och leta speciellt efter knickar, bojar och brott. Anvénd inte om en abnormitet upptécks vilken
kan férhindra korrekt funktion. Meddela Cook for att fa returauktorisering.

BRUKSANVISNING
Utfér screeningendoskopi och identifiera det strikturerade omradet.

2. Forin produkten med den slaka spetsen forst i arbetskanalen pa endoskopet och for
den framat tills den syns i endoskopbilden en bra bit bortom skopets spets. Exempel:
Esofagusstrikturer i en icke opererad gastrointestinell gdng kan krava ledarplacering i
magséackens distala corpus eller antrum.

3. Nérledaren &rilage ordentligt bortom det strikturerade omradet, bérjar du langsamt dra
tillbaka endoskopet i steg om 5-10 cm, medan du samtidigt for fram ledaren i steg om
5-10 cm for att garantera att ledaren forblir i lage. Var forsiktig! Kontinuerlig fluoroskopisk
overvakning av ledaren ar mycket viktig for att garantera att den forblir i rétt lage.

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

5. Smorj dilatatorn ordentligt med vattenldsligt smorjmedel och for fram den under
fluoroskopisk Gvervakning, dver den forplacerade ledaren genom det strikturerade omrédet.
Obs! Nér flera dilatatorstorlekar anvénds, upprepas detta steg for var och en av dem.

6. Naringreppet avslutats ska dilatator och ledare avldgsnas fran patienten.

Nar ingrepp ska p! enligt instituti faststallda rutiner for

biofarligt medicinskt avfall.



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 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 GUHPOAO GTNV ETIKETA TOU MPOIGVTOG,
X = eAaxioTo kaval epyaciag
Ha ez a szimboéli 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




—\
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
| a termék cimkéjén, akkor

X a kompatibilis vezet6drot mérete
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,

bl

Haeza

X=di della guida
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 oznaéeni vyrobku, X = mnozstvi v krabici
Hvis symbolet vises pa pr: er X = antal pr. eske
Als dit symbool op het productetiket staat: X = hoeveelheid per doos

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

Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint: X = Anzahl pro Karton
Edv epgaviletal o cUpBOAO GTNV ETIKETA TOU MPOIOGVTOC,

X =mogétnta ava Kouti

Ha ez a szimbdlum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a dob kénti yiség
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto, X = quantita per scatola
Hvis symbolet vises pa produktetiketten, 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 X = miéngd per forpackning
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