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INTENDED USE

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

The Q..D. - Quantum Inflation Device is used for inflation, deflation and pressure monitoring of
the balloon dilator.

NOTES

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

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

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

Store in a dry location, away from temperature extremes.

Use of this device restricted to a trained healthcare professional.

These devices are supplied non-sterile and may not be sterilized by any method.
CONTRAINDICATIONS

Those specific to the primary endoscopic procedure to be performed in gaining access to the
desired dilation site.

Those specific to dilation include, but are not limited to: uncooperative patient; asymptomatic
rings, webs, or strictures; inability to advance balloon dilator through strictured area;
coagulopathy; known or suspected perforation; severe inflammation or scarring near dilation site.
POTENTIAL COMPLICATIONS

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

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

Do not pre-inflate balloon.

Prior to insertion of balloon dilator, negative p is yto
balloon deflation.

Endoscope should remain as straight as possible when advancing or withdrawing balloon dilator.

Entire balloon should be extended beyond tip of endoscope, and be completely visualized and
positioned, before inflation.

This device is used in conjunction with the Q..D. or manometer and fluid filled syringe. Do not
use air or gaseous substances to inflate balloon, as this will result in reduced

balloon effectiveness.

During withdrawal of balloon dilator from endoscope, negative pressure is mandatory to
maintain balloon deflation.

Apply a water soluble lubricant to balloon to allow easier passage through

accessory channel.

WARNINGS

Recommended 100% balloon inflation pressure can be found on Q..D. and on catheter tag of
balloon dilator.

Do not expose balloon to temperatures in excess of 50°C/125°F.

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



SYSTEM PREPARATION

1.

Examine features of QI1.D. (See fig 1). Ensure pressurize/depressurize (P/D) knob is rotated
completely counterclockwise and plunger is pushed completely forward. To move plunger,
depress and hold inflate/deflate (I/D) button. Release I/D button to lock plunger in position.

Submerge connecting tube in a minimum of 60 ml of water or saline.

Fill inflation device with a minimum of 40 ml and a maximum of 50 ml of fluid by depressing
1/D button while simultaneously grasping and pulling back on P/D knob. (See fig. 2) Release
1/D button to lock plunger in place.

To completely purge inflation device of air, hold Q..D. upright and depress I/D button while
grasping and slowly pushing forward on P/D knob. (See fig. 3) Release I/D button to lock
plunger in position.

Attach male Luer lock fitting of QI.D. connecting tube to sideport of y-connecting cap of
balloon dilator for Eclipse (See fig. 4) or to hub of balloon dilator for Quantum. (See fig. 4a)
Secure by rotating fittings. Note: If use of stopcock is desired, attach appropriate fittings
to balloon dilator and Q.I.D. connecting tube. To secure attachment, rotate fittings. Arm of
stopcock indicates which port is closed.

Aspirate all residual air from balloon.

Depress I/D button and pull back P/D knob until vacuum is indicated on pressure gauge.
While maintaining a vacuum with the P/D knob, release I/D button. Release P/D knob.
Balloon dilator is now ready for placement through accessory channel of endoscope.
Note: Maintain balloon deflation with negative pressure. (See fig. 5)

INSTRUCTIONS FOR USE
Introduction

1.
2.

Remove protective sheath from balloon.

Apply a water soluble lubricant to balloon to allow easier passage through accessory
channel.

Introduce deflated balloon into accessory channel and advance in short increments until
dilator is completely visualized endoscopically.

Using fluoroscopic or endoscopic monitoring, continue advancement until desired position
is achieved.

Before inflation, ensure balloon fully exits endoscope and is in desired position within
stricture. Note (if applicable): To use with a wire guide, remove stylet and flush catheter
lumen. Insert wire guide.

Balloon Inflation
Note: Balloon must be inflated with liquid only. Use of air or gaseous substances to inflate
balloon will result in reduced balloon effectiveness.

6.

For rapid inflation, depress I/D button and push P/D knob forward until significant resistance
is met. (See fig. 6) Maintain pressure on P/D knob while releasing I/D button. (See fig. 7)

To attain specified balloon pressure for dilator being used, rotate P/D knob clockwise.
Refer to catheter tag of balloon for recommended pressure. Pressure may be decreased by
rotating P/D knob counterclockwise.

Balloon Deflation

8.

To decrease balloon pressure and deflate balloon, hold inflation device while rotating P/D
knob counterclockwise until pressure decreases below 20 psi. Depress I/D button and pull
back on P/D knob, creating negative pressure as seen on pressure gauge. Release /D button
to lock in negative pressure.

Maintain negative pressure and observe balloon for complete deflation. Negative pressure
may be increased by continued counterclockwise rotation of P/D knob. Note: Indicator on
pressure gauge should register in red, vacuum portion of gauge during deflation.

. If balloon is not completely deflated, disconnect QI.D. connecting tube from balloon and

purge inflation device of air. To purge inflation device of air, hold upright and depress I/D
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button while grasping and slowly pushing forward on P/D knob. Note: If optional stopcock
is attached, open stopcock to atmosphere and purge inflation device of air by closing port to
balloon catheter. Depress I/D button and push forward on P/D knob. (See fig. 8)

. Reattach fittings and create negative pressure by depressing I/D button and pulling back
on P/D knob. Repeat as necessary until balloon is completely deflated. Note: If stopcock is
attached, turn stopcock to close open port and the create negative pressure.

Balloon Withdrawal
Caution: A compromised balloon may prohibit removal from endoscope accessory channel.
Removal of endoscope along with compromised balloon may be required.

12. To remove deflated balloon from accessory channel, straighten endoscope tip and withdraw
balloon using a continuous twisting motion. Caution: Balloon must be completely deflated
with all fluid removed before withdrawal. Note (if applicable): Previously positioned wire
guide may be left in position to facilitate introduction of other wire guided devices.

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

URCENE POUZITI
Toto zafizeni se pouziva k dilataci striktur gastrointestinalniho traktu, véetné striktur jicnu, pyloru,
duodena a tracniku.

PInici zafizeni Quantum (QID - Quantum Inflation Device) se pouzivé k pInéni a vyprazdiiovéani
balénkového dilatatoru a k monitorovani jeho tlaku.

POZNAMKY

Toto zafizeni je uréeno pouze k jednorazovému pouziti. Pokusy o opakované oseteni prostiedku,
jeho resterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostiedku a/nebo k
prenosu onemocnéni.

NepouZivejte toto zafizeni pro zadny jiny tcel, nez pro ktery je urceno.

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

Skladujte na suchém misté, chrarite pred extrémnimi teplotami.

Toto zafizeni smi pouzivat pouze pislusné vyskoleny zdravotnicky personal.

Tato zafizeni se dodavaji nesterilni a nesmi byt zidnou metodou sterilizovana.
KONTRAINDIKACE

Specifické pro primarni endoskopické vykony, které jsou nutné ke zpfistupnéni pozadovaného
mista dilatace.

Specifické pro dilataci, které zahrnuji kromé jinych: nespolupracujiciho pacienta, prstence ci
sité nebo striktury, které jsou asymptomatické, nemoznost priichodu balénkového dilatatoru
ztizenou oblasti, koagulopatii, znamou perforaci nebo podezteni na ni, zavazny zanét nebo
zZjizveni v blizkosti mista dilatace.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

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

UPOZORNENI

Informace o minimalni velikosti akcesorniho kanalu potfebné pro toto zafizeni najdete na stitku
na obalu.

Nenaplriujte balének predem.

Pred zavedenim balénkového dilatatoru je nutno udrzovat podtlak, aby balének
zustal vyprazdnény.



Pfi zasouvani ¢i vyjimani balénkového dilatatoru musi endoskop zistavat co nejpfiméjsi.

Pred naplnénim musi cely balének vystoupit za hrot endoskopu, a musi byt zcela viditelny a ve
spravné pozici.
Toto zafizeni se pouziva spole¢né s QID nebo s manometrem, a se stiikackou naplnénou

tekutinou. Balének nepliite vzduchem ani plynnymi ldtkami, nebot takovy typ néplné snizi
ucinnost balénku.

Béhem vytahovani balénkového dilatatoru z endoskopu je nutno udrzovat podtlak, aby balonek
zUstal vyprazdnény.

Na balének aplikujte lubrikant y ve vodé, aby se dnil priichod

akcesornim kanalem.

VAROVANI

Doporucené 100% hodnoty tlaku plnéni balénku najdete na zafizeni QID a na stitku katetru
balénkového dilatatoru.

Balonek nevystavuijte teplotam presahujicim 50 °C/125 °F.

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

PRIPRAVA SYSTEMU

1. Zkontrolujte funkce zafizeni QID. (Viz obr. 1) Zajistéte, aby knoflik pro zvy3ovani/snizovani
tlaku (oznaceny P/D) byl zcela otocen proti sméru hodinovych rucicek a pist zatlacen zcela
dopredu. Pohyb pistu uskutecnéte stlacenim a podrzenim tlacitka pro plnéni/vyprazdriovani,
oznaceného I/D. Uvolnéte tlacitko I/D, a tak pist aretujte na misté.

2. Ponoite spojovaci hadicku do nejméné 60 ml vody nebo fyziologického roztoku.

3. Plnici zafizeni naplrite nejméné 40 ml a nejvice 50 ml tekutiny tak, Ze zmécknete tlacitko I/D
a soucasné uchopite a stahnete zpét knoflik P/D. (Viz obr. 2) Uvolnéte tlacitko /D, a tak pist
aretujte na misté.

4. Pro odvzdu$néni plniciho zafizeni pfidrzujte QID ve vzpiimené poloze, zmacknéte tlacitko
1/D, a zéroven uchopte knoflik P/D a pomalu jej tlacte smérem vpred. (Viz obr. 3) Uvolnéte
tlacitko I/D, a tak pist aretujte na misté.

5. Pipevnéte spojku Male Luer Lock spojovaci hadi¢ky zafizeni QID k postrannimu portu
spojky Y balonkového dilatatoru (u zafizeni Eclipse) (Viz obr. 4) nebo k usti balénkového
dilatatoru (u zafizeni Quantum). (Viz obr. 4a) Zajistéte otoc¢enim spojek. Poznamka: Pokud
je potfebné pouzit uzaviraci kohout, pfipevnéte pfislusné spojky na balénkovy dilatator a
spojovaci hadicku QID. Pfipojeni zajistéte otocenim spojek. Rameno uzaviraciho kohoutu
oznacuje, ktery port je uzavien.

6. Aspirujte veskery rezidualni vzduch z balonku.

7. Zmacknéte tlacitko I/D a zaroven stahnéte zpét knoflik P/D tak, aby stupnice tlakoméru
ukazovala vakuum. Pomoci knofliku P/D udrzujte vakuum a uvolnéte tlacitko I/D. Uvolnéte
knoflik P/D. Balonkovy dilatator je nyni pfipraven k zavedeni akcesornim kanalem
endoskopu. Poznamka: Pomoci podtlaku udrzujte balonek vyprazdnény. (Viz obr. 5)

NAVOD NA POUZITI

Uvod

1. Odstrante ochranny sheath z balénku.

2. Na balének aplikujte lubrikant rozpustny ve vodé, aby se usnadnil priichod
akcesornim kanalem.

3. Zavedte vyprazdnény baldnek do akcesorniho kanalu a posunuijte jej vpied po malych
krocich, az je cely dilatétor viditelny v endoskopu.

4. Za skiaskopického nebo endoskopického pozorovani pokracujte v pohybu vpred, az
dosahnete pozadované polohy.



5. Pred naplnénim balénku zkontrolujte, zda balonek zcela vystoupil z endoskopu a zda je v
pozadované poloze ve striktuie. Poznamka (je-li relevantni): Pro poutZiti s vodicim dratem
sejméte stilet a proplachnéte lumen katetru. Zasunte vodici drat.

Plnéni balénku
Poznamka: Balonek musi byt pinén pouze kapalinami. PInéni balonku vzduchem nebo
plynnymi latkami snizi Gi¢innost balonku.

6. Prorychlé napInéni balénku zmacknéte tlacitko I/D a tlacte knoflik P/D smérem vpred, az
pocitite znacny odpor. (Viz obr. 6) Udrzuijte tlak na knofliku P/D a zaroven uvolnéte tlacitko
I/D. (Viz obr. 7)

7. Pro dosazeni hodnoty tlaku balénku specifikované pro pouzity dilatator otacejte knoflikem
P/D po sméru hodinovych rucicek. Doporuc¢ené hodnoty tlaku si prectéte na stitku katetru
balénku. Tlak Ize sniZit ota¢enim knofliku P/D proti sméru hodinovych rucicek.

Vyprazdnem balénku
Pro snizeni tlaku v balénku a jeho vyprazdnéni pridrzte plnici zafizeni a zaroven otacejte
knoflikem P/D proti sméru hodinovych ruci¢ek, az tlak klesne pod hodnotu 20 psi.
Zmécknéte tlacitko I/D a zaroven stahnéte zpét knoflik P/D, a tak vytvorte podtlak (zobrazi se
na stupnici tlakoméru). Uvolnéte tlacitko I/D, a tak je aretujte v poloze podtlaku.

9. Udrzujte podtlak a sledujte, zda doslo k tiplnému vyprazdnéni balonku. Podtlak maze byt
zvysen dal3im otacenim P/D knofliku proti sméru hodinovych rucicek. Poznamka:
Pfi vyprazdiovani ma byt indikator tlakoméru v cervené casti stupnice oznacujici vakuum.

10. Pokud balének neni zcela vyprazdnén, odpojte spojovaci hadicku zafizeni QID od balénku
a odvzdusnéte plnici zafizeni. Pro odvzdusnéni plniciho zafizeni jej pfidrzujte ve vzpiimené
poloze, zmécknéte tlacitko I/D a zaroven pomalu tlacte knoflik P/D smérem vpred.
Poznambka: Pokud je pfipojen uzaviraci kohout (volitelny), oteviete pfistup vzduchu do
kohoutu, uzaviete port vedouci k balonkovému katetru a pak plnici zafizeni odvzdusnéte.
Zmacknéte tlacitko I/D a tlacte knoflik P/D smérem vpfed. (Viz obr. 8)

. Pfipevnéte znovu spojky a vytvorte podtlak zméacknutim tlacitka I/D a stazenim knofliku
P/D smérem zpét. Opakujte tyto kroky podle poteby, az je balének zcela vyprazdnény.
Poznamka: Pokud je pipojen uzaviraci kohout, otocte kohout, aby se uzaviel otevieny port
a vytvoiil podtlak.

Vyjmuti balénku

Pozor: Pokud je balének nevyprazdnény nebo poskozeny, mize byt obtizné jej vyjmout
z akcesorniho kanalu endoskopu. Mze se stat, ze bude nutno vyjmout endoskop spolu s
nedostate¢né vyprazdnénym nebo poskozenym balénkem.

12. Pro vyjmuti vyprédzdnéného balénku z akcesorniho kandlu narovnejte hrot endoskopu a
balének plynulym tocivym pohybem vytahuijte. Pozor: Pred vyjmutim musi byt balének
zcela vyprazdnény a veskera kapalina musi byt odstranéna. Poznamka (je-li relevantni):
Drive umistény vodici drat Ize ponechat na misté, aby se usnadnilo zavedeni jinych zafizeni,
ktera jej pouzivaji.

Po dokon:e vykonu zllkwdujte zafizeni v souladu se smérnicemi pro likvidaci biologicky

odpadu, ymi v daném ickém zafizeni.

TILSIGTET ANVENDELSE
Denne enhed er beregnet til udvidelse af strikturer i gastrointestinalkanalen, herunder strikturer i
@sophagus, pylorus, duodenum og colon.

Quantum inflationspistol (Q.LD.) - bruges til inflation, deflation og trykovervagning
af ballondilatatoren.

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

Denne enhed ma ikke bruges til noget andet formél end den angivne, pataenkte anvendelse.
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Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma produktet ikke anvendes.
Undersag produktet visuelt med szerlig opmaerksomhed pé eventuelle bugtninger, bajninger
og brud. Hvis der detekteres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, ma enheden ikke
anvendes. Underret Cook for at fa tilladelse til at returnere enheden.

Opbevares tort, vaek fra temperaturudsving.

Brug af denne enhed er begreenset til uddannet sundhedspersonale.

Disse enheder leveres usterile og mé ikke steriliseres med nogen som helst metode.
KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer, der er specifikke for den primzere endoskopiske procedure, som skal udferes
for at opna adgang til det gnskede dilatationssted.

Kontraindikationer, der er specifikke for dilatation, omfatter, men er ikke begraenset til:
usamarbejdsvillig patient, asymptomatiske ringe, net eller strikturer, manglende mulighed for
at fore ballondilatatoren gennem det forsnaevrede omrade, koagulopati, kendt eller mistaenkt
perforation, alvorlig infektion eller ardannelse teet ved dilatationsstedet.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer, der er forbundet med gastrointestinal endoskopi, omfatter, men er
ikke begreenset til: perforation, bladning, aspiration, feber, infektion, allergisk reaktion over for
medicin, hypotension, respirationsdepression eller -opher, hjertearytmier eller hjertestop.
FORHOLDSREGLER

Find oplysning om den ngdvendige minimum kanalstgrrelse for denne enhed

pa emballageetiketten.

Ballonen ma ikke inflateres pa forhand.

For indfarelse af ballondilatatoren skal der veaere undertryk, for at ballondeflationen
kan opretholdes.

Endoskopet skal forblive sa lige som muligt, nér ballondilatatoren indferes eller traekkes tilbage.

Hele ballonen skal forleenges ud over spidsen af endoskopet, og den skal vaere fuldstaendig synlig
og positioneret for inflationen.

Denne enhed bruges i forbindelse med QI.D/en eller med manometeret og den vaeskefyldte
sprojte. Der ma ikke anvendes luft eller gasformige stoffer til at udspile ballonen, da det vil
medfore, at ballonens effektivitet nedszettes.

Under tilbagetraekning af ballondilatatoren fra endoskopet er undertryk obligatorisk, for at
ballondeflationen kan opretholdes.

Leeg i i pa ball for at give lettere passage
gennem tilbehgrskanalen.

ADVARSLER
Det anbefalede balloninflationstryk pa 100 % kan leeses pa Q.|.D/en og pa ballondilatatorens
kateteretiket.

Ballonen mé ikke udsaettes for temperaturer over 50 °C/125 °F.

Ballondilatatoren ma ikke fares frem, hvis der mades modstand. Bedem arsagen til modstand for
at afgare, om dilatation ber forsages igen.
SYSTEMFORBEREDELSE
Underseg Ql.D'ens funktioner. (Se figur 1) Serg for, at tryk/undertrykknappen (P/D) er drejet
helt mod uret, og at stemplet er skubbet helt frem. Beveeg stemplet ved at trykke pa og
holde inflations/deflationsknappen (I/D). Slip I/D-knappen for at ldse stemplet
fast i positionen.

2. Nedsaenk forbindelsesslangen i mindst 60 ml vand eller saltvand.

3. Fyld inflationspistolen med mindst 40 ml og hgjst 50 ml veeske ved at trykke pa I/D-knappen
og samtidig gribe om P/D-knappen og traekke den tilbage. (Se figur 2) Slip I/D-knappen for at
lase stemplet pa plads.
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4. Rensinflationspistolen helt for luft ved at holde Q..D/en opret med P/D-knappen pegende
mod gulvet. Tryk pa I/D-knappen, grib samtidig om P/D-knappen og skub den langsomt
fremad. (Se figur 3) Slip I/D-knappen for at ldse stemplet fast i positionen.

5. For Eclipse skal Ql.D-forbindelsesslangens han-luer lock-fitting monteres pa sideporten pa
ballondilatatorens y-tilslutningshaette (Se figur 4), og for Quantum skal den monteres pa
ballondilatatorens muffe. (Se figur 4a) Fastger den ved at rotere fittingerne. Bemaerk: Hvis
du @nsker at bruge en stophane, skal de nedvendige fittinger pa ballondilatatoren og QI.D--
tilslutningsslangen monteres. Rotér fittingerne for at fastgere tilbehoret. Stophanearmen
indikerer, hvilken port der er lukket.

6. Aspirer al resterende luft fra ballonen.

7. Tryk p& I/D-knappen og traek P/D-knappen tilbage, indtil der registreres vakuum pé
trykméleren. Slip I/D-knappen, samtidig med at der opretholdes et vakuum med P/D-
knappen. Slip P/D-knappen. Ballondilatatoren er nu klar til at blive placeret gennem
endoskopets tilbehorskanal. Bemaerk: Oprethold ballonens deflation med undertryk. (Se figur 5)

BRUGSANVISNING

Indfgring

1. Fjern beskyttelseshylsteret fra ballonen.

2. Leeg loplaseli i pa ball for at give lettere passage gennem
tilbehorskanalen.

3. Indfer den deflaterede ballon i tilbeharskanalen, og for den frem i korte skridt, indtil
dilatatoren er helt synlig endoskopisk.

4. Brug gennemlysning eller endoskopisk monitorering, og fortsaet fremferingen, til den
@nskede position er opnaet.

5. Ferinflationen skal det sikres, at ballonen stikker helt ud af endoskopet og befinder sig

pa den gnskede position inden i strikturen. Bemaerk (eventuelt): Fjern stiletten og skyl
kateterlumen for at bruge produktet med en kateterleder. Indsaet kateterlederen.

Balloninflation
Bemaerk: Ballonen ma kun inflateres med vaeske. Brug af luft eller gasformige stoffer til inflation
af ballonen vil resultere i reduceret ballooneffektivitet.

6.

Der opnés hurtig inflation ved at holde I/D-knappen inde og skubbe P/D-knappen fremad,
indtil der maerkes en betydelig modstand. (Se figur 6) Oprethold trykket p& P/D-knappen,
mens |/D-knappen slippes. (Se figur 7)

Drej P/D-knappen med uret for at opna det specificerede ballontryk for den dilatator, der
benyttes. Se det anbefalede tryk pa ballonens kateteretiket. Trykket kan mindskes ved at
dreje P/D-knappen mod uret.

Ballondeflation

8.

Ballontrykket mindskes og ballonen deflateres ved at holde inflationspistolen, samtidig med
at P/D-knappen drejes mod uret, indtil trykket er faldet ned under 20 psi. Hold I/D-knappen
og treek P/D-knappen tilbage, idet der skabes et undertryk som vist pa trykmaleren. Slip I/D-
knappen for at lase undertrykket inde.

Oprethold undertryk og observér, at ballonen temmes helt. Undertrykket kan @ges ved
fortsat drejning af P/D-knappen mod uret. Bemaerk: Indikatoren pa trykmaleren ber
registreres i den rade vakuumdel af maleren under deflation.

. Huvis ballonen ikke er helt temt, skal Q..D-tilslutningsslangen afmonteres fra ballonen og

inflationspistolen renses for luft. Inflationspistolen renses helt for luft ved at holde den

opret. Tryk pé I/D-knappen, grib samtidig om P/D-knappen og skub den langsomt fremad.
Bemaerk: Hvis den valgfti stophane er monteret, skal denne abnes til atmosfaeren, og
inflationspistolen renses for luft ved at lukke porten til ballonkatetret. Hold I/D-knappen inde
og skub P/D-knappen fremad. (Se figur 8)

. Fastger fittingerne igen og skab et undertryk ved at holde I/D-knappen og traekke P/D-

knappen tilbage. Gentag disse trin efter behov, indtil ballonen er helt temt. Bemaerk: Hvis
stophanen er monteret, drejes denne for at lukke den abne port og skabe et undertryk.
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Tilbagetraekning af ballon
Forsigtig: En gdelagt ballon kan umuliggere fiernelse fra endoskopets tilbehgrskanal. Det kan
vaere ngdvendigt at fierne endoskopet sammen med den edelagte ballon.

12. Fjern den temte ballon fra tilbeharskanalen ved at rette endoskopspidsen ud og traekke
ballonen tilbage med en kontinuerlig drejende bevaegelse. Forsigtig: Ballonen skal vaere
fuldsteendig tom og helt uden vaeske, inden den traekkes tilbage. Bemaerk (eventuelt): Den
tidligere anlagte kateterleder kan blive siddende for at lette indfering af andre enheder, der
kreever brug af en kateterleder.

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

NEDERLANDS

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

Het Quantum inflatie-instrument (QI.D.) wordt gebruikt voor het vullen, het legen en de
drukbewaking van de ballondilatator.

OPMERKINGEN

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

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

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

Op een droge plaats zonder extreme temperaturen bewaren.
Gebruik van dit instrument is beperkt tot opgeleide gezondheidszorgverleners.

Deze instrumenten worden niet-steriel geleverd en mogen op geen enkele wijze
worden gesteriliseerd.

CONTRA-INDICATIES
De contra-indicaties die specifiek zijn voor de primaire endoscopische procedure die moet
worden uitgevoerd om toegang te krijgen tot de gewenste dilatatieplaats.

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

MOGELIJKE COMPLICATIES

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

VOORZORGSMAATREGELEN

Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale werkkanaaldiameter vereist voor
dit instrument.

De ballon mag niet vooraf worden gevuld.

hrach

Voordat de ballondilatator wordt i ht, is
leeg te houden.

druk dzakelijk om de ballon

De endoscoop dient zo gestrekt mogelijk te worden gehouden wanneer de ballondilatator wordt
opgevoerd of teruggetrokken.

De gehele ballon dient uit de tip van de endoscoop te steken en volledig in beeld en
gepositioneerd te zijn voordat de ballon wordt gevuld.
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Dit instrument wordt samen met de Q.I.D. of een manometer en een met vloeistof gevulde spuit
gebruikt. Gebruik geen lucht of gasachtige stoffen om de ballon te vullen omdat dergelijke
middelen de ballon minder effectief maken.

Tijdens het terugtrekken van de ballondilatator uit de endoscoop is negatieve druk verplicht om
de ballon leeg te houden.

Breng een in water oplosbaar glijmiddel aan op de ballon zodat deze gemakkelijker het
werkkanaal kan passeren.

WAARSCHUWINGEN
De aanbevolen 100% ballonvuldruk staat vermeld op de Q1.D. en op het katheterlabel van
de ballondilatator.

Stel de ballon niet bloot aan temperaturen hoger dan 50 °C/125 °F.

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

SYSTEEMPREPARATIE

1. Bekijk de functies van de Q..D. (Zie afb. 1) Controleer of de knop ‘Pressurize/Depressurize’
(onder druk brengen/druk verlagen — de P/D-knop) geheel linksom gedraaid is en de
zuiger geheel ingedrukt is. De zuiger kan worden bewogen door de vullen/legen-knop in
te drukken en ingedrukt te houden. Als de vullen/legen-knop wordt losgelaten, wordt de
zuiger vergrendeld.

2. Dompel de verbindingsslang onder in minimaal 60 ml water of fysiologisch zout.

3. Vul het inflatie-instrument met minimaal 40 ml en maximaal 50 ml vioeistof door de vullen/
legen-knop in te drukken en tegelijkertijd de P/D-knop vast te pakken en terug te trekken.
(Zie afb. 2) Laat de vullen/legen-knop los om de zuiger te vergrendelen.

4. Het inflatie-instrument moet als volgt geheel worden ontlucht: houd de Q..D. rechtop, druk
de vullen/legen-knop in, pak de P/D-knop vast en duw deze langzaam naar voren. (Zie afb. 3)
Als de vullen/legen-knop wordt losgelaten, wordt de zuiger vergrendeld.

5. Sluit de mannelijke Luerlock-fitting van de verbindingsslang van de Q..D. aan op de zijpoort
van de Y-aansluitdop van de ballondilatator (Eclipse) (Zie afb. 4) of op het aanzetstuk van
de ballondilatator (Quantum). (Zie afb. 4a) Draai de fittingen aan elkaar vast. NB: Als er een
afsluitkraan gebruikt moet worden, sluit de toepasselijke fittingen daarvan dan aan op
de ballondilatator en de verbindingsslang van de Q..D. Zet de verbindingen vast door de
fittingen op elkaar te draaien. De arm van de afsluitkraan geeft aan welke poort
afgesloten is.

6.  Zuig alle resterende lucht uit de ballon.

7. Druk de vullen/legen-knop in en trek de P/D-knop terug tot de drukmeter vacutim aangeeft.
Handhaaf het vacutim met de P/D-knop en laat de vullen/legen-knop los. Laat de P/D-knop
los. De ballondilatator is nu klaar voor plaatsing via het werkkanaal van de endoscoop. NB:
Handhaaf de negatieve druk in de ballon om te zorgen dat de ballon leeg blijft. (Zie afb. 5)

GEBRUIKSAANWIZING
Introductie
1. Verwijder de beschermende sheath van de ballon.

2. Breng een in water oplosbaar glijmiddel aan op de ballon zodat deze gemakkelijker
het werkkanaal kan passeren.

3. Brengde lege ballon in het werkkanaal en voer de ballon met kleine stukjes tegelijk op tot
de dilatator in zijn geheel endoscopisch zichtbaar is.

4. Voer de ballondilatator onder fluoroscopische of endoscopische controle verder op tot de
gewenste positie bereikt is.

5. Controleer voér het vullen van de ballon of deze geheel buiten de endoscoop en in de
gewenste positie binnen de strictuur ligt. NB (indien van toepassing): Als er een voerdraad
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wordt gebruikt, verwijder dan het stilet en spoel het katheterlumen door. Breng de
voerdraad in.

De ballon vullen
NB: De ballon mag uitsluitend worden gevuld met een vloeistof. Gebruik van lucht of
gasvormige stoffen om de ballon te vullen vermindert de doeltreffendheid van de ballon.

6. Om de ballon snel te vullen, drukt u de vullen/legen-knop in en duwt u de P/D-knop naar
voren tot aanzienlijke weerstand wordt gevoeld. (Zie afb. 6) Handhaaf de druk op de P/D-
knop en laat de vullen/legen-knop los. (Zie afb. 7)

7. Draai de P/D-knop rechtsom om de gespecificeerde ballondruk voor de gebruikte dilatator
te bereiken. Raadpleeg het katheterlabel van de ballon voor de aanbevolen druk. De druk
kan worden verlaagd door de P/D-knop linksom te draaien.

De ballon legen

8. Verlaag de druk in de ballon en leeg de ballon door het inflatie-instrument vast te houden
en de P/D-knop linksom te draaien tot de druk tot onder 20 psi gedaald is. Druk de vullen/
legen-knop in en trek de P/D-knop zo ver terug dat de drukmeter negatieve druk aangeeft.
Laat de vullen/legen-knop los om het inflatie-instrument bij negatieve druk te vergrendelen.

9. Handhaaf de negatieve druk en observeer de ballon totdat deze geheel geleegd is. De
negatieve druk kan worden vergroot door de P/D-knop verder linksom te draaien. NB: De
indicator op de drukmeter dient tijdens het legen in het rode vacutimdeel van de drukmeter
te staan.

10. Als de ballon niet geheel geleegd is, koppel de aansluitslang van de Q1.D. dan los van de
ballon en ontlucht het inflatie-instrument. Het inflatie-instrument moet als volgt geheel
worden ontlucht: houd het rechtop, druk de vullen/legen-knop in, pak de P/D-knop vast en
duw deze langzaam naar voren. NB: Als de optionele afsluitkraan aangesloten is, draai de
kraan dan open naar de buitenlucht en ontlucht het inflatie-instrument door de poort naar
de ballonkatheter te sluiten. Druk de vullen/legen-knop in en duw de P/D-knop naar voren.
(Zie afb. 8)

. Sluit de fittingen weer op elkaar aan en creéer negatieve druk door de vullen/legen-knop in
te drukken en de P/D-knop terug te trekken. Herhaal deze stappen zo nodig tot de ballon
geheel geleegd is. NB: Als er een afsluitkraan aangesloten is, draai deze dan naar de open
poort toe dicht en creéer de negatieve druk.

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

12. Verwijder de geleegde ballon uit het werkkanaal door de endoscooptip te strekken en de
ballon met een continue draaiende beweging uit het werkkanaal te trekken. Let op: De
ballon moet geheel leeg zijn en alle vloeistof moet verwijderd zijn voordat de ballon mag
worden teruggetrokken. NB (indien van toepassi Een vooraf gepl voerdraad kan
in positie worden gelaten om introductie van andere voerdraadgeleide instrumenten te
vergemakkelijken.

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

FRANCAIS

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

Le dispositif de gonflage Quantum (Quantum Inflation Device, Q1.D.) est utilisé pour le gonflage,
le dégonflage et le suivi de la pression du dilatateur a ballonnet.

REMARQUES

Ce dispositif est destiné exclusivement a un usage unique. Toute tentative de retraiter, de
restériliser et/ou de réutiliser ce dispositif peut provoquer une défaillance du dispositif et/ou
causer une transmission de maladie.
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Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que celles présentées ici.

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

Conserver dans un lieu sec, a I'abri de températures extrémes.
Lutilisation de ce dispositif est réservée au personnel de santé formé.
Ces dispositifs sont fournis non stériles et ne peuvent étre stérilisés par aucune méthode.

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications incluent celles propres a la procédure endoscopique principale qui doit
étre réalisée pour obtenir I'accés au site de dilatation voulu.

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

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles qui sont associées a une endoscopie digestive, on citera :
perforation, hémorragie, aspiration, fievre, infection, réaction allergique au médicament,
hypotension, dépression ou arrét respiratoire, arythmie ou arrét cardiaque.

MISES EN GARDE

Consulter l'étiquette de 'emballage en ce qui concerne le calibre de canal minimum nécessaire

pour ce dispositif.

Ne pas prégonfler le ballonnet.

Avant l'insertion du dilatateur a ball une i é
. ir le dégonflage du ball

est impérative pour

P! g P

L'endoscope doit rester aussi droit que possible pendant la progression ou le retrait du dilatateur
a ballonnet.

Lintégralité du ballonnet doit dépasser de I'extrémité de I'endoscope et doit étre complétement
visualisé et positionné avant le gonflage.

Ce dispositif est utilisé en conjonction avec le QI.D. ou un manometre et une seringue remplie de
liquide. Ne pas utiliser d'air ni de substances gazeuses pour gonfler le ballonnet, car cela diminue
son efficacité.

Pendant le retrait du dilatateur a ballonnet de I'endoscope, une pression négative est impérative
pour maintenir le dégonflage du ballonnet.

. 1l ball.

un lubrifiant hyd au

pour faciliter son passage par le canal

opérateur.

AVERTISSEMENTS

La pression de gonflage a 100 % recommandée pour le ballonnet est indiquée sur le QI.D. et sur

l'étiquette du cathéter du dilatateur a ballonnet.

Ne pas exposer le ballonnet a des températures de plus de 50 °C/125 °F.

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

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

PREPARATION DU SYSTEME

1. Examiner les caractéristiques du Q..D. (Voir Fig. 1) Vérifier que la poignée Pressurize/
Depressurize (Pressuriser/dépressuriser, P/D) est complétement tournée dans le sens anti-
horaire et que le piston est poussé complétement en avant. Pour déplacer le piston, appuyer
sur le bouton Gonfler/dégonfler (G/D) et le maintenir enfoncé. Relacher le bouton G/D pour
verrouiller le piston en position.

2. Submerger le tube connecteur dans au moins 60 ml d'eau ou de sérum physiologique.
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Rempilir le dispositif de gonflage avec 40 ml au minimum et 50 ml au maximum de liquide,
en appuyant sur le bouton G/D tout en saisissant et en tirant simultanément la poignée P/D
vers |'arriére. (Voir Fig. 2) Relacher le bouton G/D pour verrouiller le piston en place.

Pour complétement purger I'air du dispositif de gonflage, tenir le Q1.D. a la verticale et
appuyer sur le bouton G/D tout en saisissant et en poussant simultanément la poignée P/D
vers I'avant. (Voir Fig. 3) Relacher le bouton G/D pour verrouiller le piston en position.

Fixer le raccord Luer lock male du tube connecteur du Q..D. a l'orifice latéral du capuchon
de connexion en Y du dilatateur & ballonnet (modele Eclipse) (Voir Fig. 4) ou a 'embase
du dilatateur a ballonnet (modéle Quantum). (Voir Fig. 4a) Serrer en vissant les raccords.
Remarque : Si l'on souhaite utiliser un robinet, fixer les raccords appropriés au dilatateur
a ballonnet et au tube connecteur du Q1.D. Visser les raccords pour les serrer. La voie du
robinet indique l'orifice fermé.

Aspirer tout |'air résiduel du ballonnet.

Appuyer sur le bouton G/D et tirer la poignée P/D vers I'arriére jusqu'a ce que le vide soit
indiqué sur le manométre. Tout en maintenant le vide avec la poignée P/D, relacher le
bouton G/D. Relacher la poignée P/D. Le dilatateur & ballonnet est maintenant prét a étre
mis en place par le canal opérateur de l'endoscope. Remarque : Maintenir le dégonflage du
ballonnet avec la pression négative. (Voir Fig. 5)

MODE D’EMPLOI
Introduction

1.
2.

Retirer la gaine de protection du ballonnet.

Appliquer un lubrifiant hydrosoluble au ballonnet pour faciliter son passage par le
canal opérateur.

Introduire le ballonnet dégonflé dans le canal opérateur et 'avancer par courtes étapes
jusqu'a ce que le dilatateur soit complétement visualisé sous endoscopie.

Sous contréle radioscopique ou endoscopique, continuer la progression jusqu’a ce que la
position souhaitée soit obtenue.
Avant le gonflage, vérifier que le ballonnet ressort complétement de I'endoscope et quiil est

dans la position souhaitée au sein de la sténose. Remarque (si applicable) : Pour utiliser le
dispositif avec un guide, retirer le stylet et rincer la lumiére du cathéter. Insérer le guide.

Gonflage du ballonnet
Remarque : Le ballonnet doit étre gonflé uniquement avec du liquide. Lutilisation d‘air ou de
substances gazeuses pour gonfler le ballonnet diminue son efficacité.

6.

Pour un gonflage rapide, appuyer sur le bouton G/D et pousser la poignée P/D vers l'avant
jusqu'a ce qu'une résistance considérable soit ressentie. (Voir Fig. 6) Maintenir la pression sur
la poignée P/D tout en relachant le bouton G/D. (Voir Fig. 7)

Pour obtenir la pression de ballonnet spécifiée pour le dilatateur utilisé, tourner la poignée
P/D dans le sens horaire. Consulter Iétiquette du cathéter pour la pression recommandée. La
pression peut étre diminuée en tournant la poignée P/D dans le sens anti-horaire.

Dégonflage du ballonnet

8.

Pour diminuer la pression du ballonnet et le dégonfler, tenir le dispositif de gonflage tout
en tournant la poignée P/D dans le sens anti-horaire jusqu'a ce que la pression diminue a
moins de 20 psi. Appuyer sur le bouton G/D et tirer la poignée P/D vers I'arriére pour créer
une pression négative, telle quindiquée sur le manométre. Relacher le bouton G/D pour
verrouiller la pression négative.

Maintenir la pression négative et observer le dégonflage complet du ballonnet. La pression
négative peut étre augmentée en continuant a tourner la poignée P/D dans le sens
anti-horaire. Remarque : Lindicateur du manométre doit se trouver dans la partie rouge
indiquant le vide pendant le dégonflage.

. Sile ballonnet n'est pas complétement dégonflé, déconnecter le tube connecteur du QI.D.

du ballonnet et purger I'air du dispositif de gonflage. Pour purger Iair du dispositif de
gonflage, le tenir a la verticale et appuyer sur le bouton G/D tout en saisissant et en poussant
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simultanément la poignée P/D vers l'avant. Remarque : Si le robinet en option est raccordé,
ouvrir celui-ci a l'air libre et purger I'air du dispositif de gonflage en fermant l'orifice menant
au cathéter a ballonnet. Appuyer sur le bouton G/D et pousser la poignée P/D vers 'avant.
(Voir Fig. 8)

. Reconnecter les raccords et créer une pression négative en appuyant sur le bouton G/D et
en tirant la poignée P/D vers l'arriére. Répéter ces étapes selon les besoins jusqu'a ce que le
ballonnet soit complétement dégonflé. Remarque : Si un robinet est raccordé, tourner celui-
ci pour fermer l'orifice ouvert puis créer une pression négative.

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

12. Pour retirer le ballonnet dégonflé du canal opérateur, redresser I'extrémité de l'endoscope
et retirer le ballonnet avec un mouvement rotatif continu. Mise en garde : Avant le retrait,
le ballonnet doit étre complétement dégonflé avec tout le liquide éliminé. Remarque
(si applicable) : Le guide précédemment inséré peut étre laissé en place pour faciliter
l'introduction d'autres dispositifs sur guide.

aux directives
pré un danger de

Lorsque la procédure est inée, éliminer le di
de I'établi sur Iélimination des déchets
contamination.

DEUTSCH

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

Das Quantum-Inflationsgerat (Q.1.D.) dient zur Inflation, Deflation und Druckiiberwachung
des Ballondilatators.

HINWEISE

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

Dieses Instrument nur fir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

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

Riickgabeberechtigung erteilen.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

Dieses Produkt darf nur von geschultem medizinischem Fachpersonal eingesetzt werden.

Diese Produkte werden unsteril geliefert und diirfen auf keinste Weise sterilisiert werden.
KONTRAINDIKATIONEN

Die Kontraindikationen entsprechen denen des priméren Endoskopeingriffs fiir den Zugang zur
gewiinschten Dilatationsstelle.

Zu den Kontraindikationen fiir eine Dilatation geh6ren unter anderem: unkooperativer Patient;
asymptomatische Ringe, Gewebe oder Strikturen; Unféhigkeit, den Ballondilatator durch den
Strikturbereich vorzuschieben; Gerinnungsstorungen; bekannte oder vermutete Perforation;
schwere Entziindung oder Vernarbung nahe der Dilatationsstelle.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit einer gastrointestinalen Endoskopie verbundenen potenziellen Komplikationen
gehdren insbesondere: Perforation, Blutung, Aspiration, Fieber, Infektion, allergische Reaktion auf
Medikamente, Hypotonie, Atemdepression oder -stillstand, Herzarrhythmie oder -stillstand.



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

Den Ballon nicht vorinflatieren.

Vor der Einbringung des Ballondilatators muss Unterdruck anliegen, damit die Deflation
des Ballons aufrechterhalten werden kann.

Das Endoskop sollte beim Vorschieben und Zuriickziehen des Ballondilatators so gerade wie
moglich bleiben.

Der gesamte Ballon sollte vor der Inflation Gber die Spitze des Endoskops herausragen sowie
vollstandig sichtbar und positioniert sein.

Dieses Produkt wird zusammen mit dem Q..D. oder Manometer und einer fliissigkeitsgefiillten
Spritze verwendet. Zum Inflatieren des Ballons keine Luft oder andere Gase verwenden, da dies
die Wirksamkeit des Ballons verringert.

Beim Zuriickziehen des Ballondilatators aus dem Endoskop ist ein Unterdruck erforderlich, um
die Ballondeflation aufrechtzuerhalten.

Ein wasserlosliches Gleitmittel auf den Ballon auftragen, um den Durchgang durch den
Arbeitskanal zu erleichtern.

WARNHINWEISE
Der empfohlene 100% Balloninflationsdruck ist auf dem Q.LD. und auf dem Katheteretikett des
Ballondilatators angegeben.

Den Ballon nicht Temperaturen tiber 50 °C (125 °F) aussetzen.

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

VORBEREITUNG DES SYSTEMS

1. Funktionen des Q..D. Gberprfen. (Siehe Abb. 1) Sicherstellen, dass der Knauf fiir
Druckerhéhung/-absenkung (P/D) komplett gegen den Uhrzeigersinn gedreht und der
Kolben ganz nach vorne geschoben ist. Zum Bewegen des Kolben die Taste fiir Inflation/
Deflation (I/D) gedriickt halten. Die I/D-Taste loslassen, um den Kolben zu verriegeln.

2. Den Verbindungsschlauch in mindestens 60 ml Wasser oder Kochsalzlosung eintauchen.

3. Das Inflationsgerét mit mindestens 40 ml, aber hochstens 50 ml Fliissigkeit fiillen, indem die
|/D-Taste gedriickt gehalten und am P/D-Knauf gezogen wird. (Siehe Abb. 2) Die |/D-Taste
loslassen, um den Kolben zu verriegeln.

4. Zum Entfernen samtlicher Luft aus dem Inflationsgerat das Q..D. aufrecht und die I/D-Taste
gedriickt halten, wahrend der P/D-Knauf langsam nach vorne geschoben wird. (Siehe Abb. 3)
Die I/D-Taste loslassen, um den Kolben zu verriegeln.

5. Maénnlichen Luer-Lock-Anschluss des Q..D.-Verbindungsschlauchs am Seitenloch der
Y-Kappe des Ballondilatators fiir Eclipse (Siehe Abb. 4) oder am Ansatz des Ballondilatators
fiir Quantum (Siehe Abb. 4a) anbringen. Anschliisse festdrehen. Hinweis: Bei Verwendung
eines Absperrhahns die entsprechenden Anschliisse am Ballondilatator und am QI.D.-
Verbindungsschlauch anbringen. Anschliisse festdrehen. Der Arm des Absperrhahns gibt an,
welcher Port geschlossen ist.

6. Alle Restluft aus dem Ballon aspirieren.

7. Diel/D-Taste gedriickt halten und am P/D-Knauf ziehen, bis das Druckmessgerat einen
Unterdruck anzeigt. Den Unterdruck mit dem P/D-Knauf aufrechterhalten und die I/D-Taste
loslassen. Den P/D-Knauf loslassen. Der Ballondilatator kann jetzt durch den Arbeitskanal
des Endoskops eingebracht werden. Hinweis: Ballondeflation mittels Unterdruck
aufrechterhalten. (Siehe Abb. 5)

GEBRAUCHSANWEISUNG

Einleitung

1. Die Schutzhilse vom Ballon abnehmen.
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2. Ein wasserldsliches Gleitmittel auf den Ballon auftragen, um den Durchgang durch
den Arbeitskanal zu erleichtern.

3. Deflatierten Ballon in den Arbeitskanal einbringen und in kurzen Schiiben vorwarts
bewegen, bis der Dilatator endoskopisch ganz zu sehen ist.

4. Unter fluoroskopischer oder endoskopischer Kontrolle weiter vorschieben, bis die
gewiinschte Position erreicht ist.

5. Vor der Inflation gewéhrleisten, dass der Ballon vollsténdig aus dem Endoskop herausragt
und sich an der gewtiinschten Stelle innerhalb der Striktur befindet. Hinweis (sofern
zutreffend): Zur Verwendung mit einem Fiihrungsdraht Mandrin entfernen und
Katheterlumen spiilen. Fiihrungsdraht einbringen.

Balloninflation
Hinweis: Der Ballon darf nur mit Fliissigkeit inflatiert werden. Werden zur Inflation des Ballons
Luft oder andere Gase verwendet, wird hierdurch die Wirksamkeit des Ballons verringert.

6. Soll der Ballon schnell inflatiert werden, die I/D-Taste gedriickt halten und den P/D-Knauf
nach vorne schieben, bis ein betrachtlicher Widerstand spiirbar ist. (Siehe Abb. 6) Weiterhin
Druck auf den P/D-Knauf austiben und die I/D-Taste loslassen. (Siehe Abb. 7)

7. Zum Erreichen des fiir den jeweiligen Dilatator spezifizierten Ballondrucks den P/D-Knauf
im Uhrzeigersinn drehen. Der empfohlene Druck ist auf dem Katheteretikett des Ballons
angegeben. Der Druck kann durch Drehen des P/D-Knaufs gegen den Uhrzeigersinn
verringert werden.

Ballondeflation

8. Zum Verringern des Ballondrucks und Deflatieren des Ballons das Inflationsgerat halten und
den P/D-Knauf gegen den Uhrzeigersinn drehen, bis der Druck unter 20 psi abféllt. Die I/D-
Taste gedriickt halten und am P/D-Knauf ziehen, bis das Druckmessgerit einen Unterdruck
anzeigt. Die I/D-Taste loslassen, um den Unterdruck zu verriegeln.

9. Den Unterdruck beibehalten und den Ballon bis zur vollstandigen Deflation beobachten.
Der Unterdruck kann durch weiteres Drehen des P/D-Knaufs gegen den Uhrzeigersinn
erhéht werden. Hinweis: Die Druckmessanzeige sollte wahrend der Deflation im roten
Unterdruckbereich des Messgeréts stehen.

10. Falls der Ballon nicht ganz deflatiert ist, den QI.D-Verbindungsschlauch vom Ballon
abnehmen und alle Luft aus dem Inflationsgerét entfernen. Zum Entfernen von Luft aus dem
Inflationsgerét das Q..D. aufrecht und die I/D-Taste gedriickt halten, wahrend der P/D-Knauf
langsam nach vorne geschoben wird. Hinweis: Falls ein optionaler Absperrhahn angebracht
ist, diesen auf atmospharischen Druck 6ffnen und Luft aus dem Inflationsgerat entfernen,
indem der Port zum Ballonkatheter geschlossen wird. Die I/D-Taste gedrtickt halten und P/D-
Knauf nach vorne schieben. (Siehe Abb. 8)

. Anschliisse wieder befestigen und Unterdruck anlegen, indem die I/D-Taste gedriickt
gehalten und am P/D-Knauf gezogen wird. Diese Schritte je nach Erfordernis wiederholen,
bis der Ballon vollstandig deflatiert ist. Hinweis: Falls ein Absperrhahn angebracht ist, diesen
drehen, um den offenen Port zu schlieen, und dann Unterdruck anlegen.

Zuriickziehen des Ballons

Vorsicht: Ein beschadigter Ballon lasst sich eventuell nicht aus dem Arbeitskanal des Endoskops
entfernen. Das Endoskop miisste dann zusammen mit dem beschadigten Ballon

entfernt werden.

12. Zum Entfernen des deflatierten Ballons aus dem Arbeitskanal die Endoskopspitze
begradigen und den Ballon mit einer kontinuierlichen Drehbewegung zuriickziehen.
Vorsicht: Der Ballon muss vor dem Zuriickziehen vollstandig deflatiert und samtliche
Fliissigkeit entfernt sein. Hinweis (sofern zutreffend): Der zuvor platzierte Fiihrungsdraht
kann in Position bleiben, um die Einfiihrung weiterer drahtgefiihrter Instrumente
2u erleichtern.

Nach dem Eingriff das Instrument nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit biologisch
gefahrlichem medizinisck Abfall




EAAHNIKA

XPHZH A THN OMOIA NMPOOPIZETAI

H cuokeun autr xpnotpomoleital yia T SIa0TON] CTEVWOEWV TG YAOTPEVTEPIKIG 050U,
OUPMEPINAUBAVOEVWY TWV OTEVWCEWVY TOU OICOPAYOU, TOU TTUAWPOU, TO SwdeKaSakTuAoU Kat
TOU TTAXEOG EVTEPOU.

H ouokeun miiipwong Quantum (Q.1.D.) xpnatporoteitat yia mirjpwan, EEpovokwia Kat
TIapakoAoUBNoN TNG TTECNG TOU SINOTOAEQ e HITONGVL.

IHMEIQZEIZ

AUTH ) CUOKEeUN €Xel OXESIOOTE yia pia xprion povo. Mpoomabeleg emavene€epyaoiag,
EMAVOTTIOOTEIPWONG /KAl EMAVAYXPNOILOTOINONG EVOEXETAL VA 08NYROOLY OE aoToxia TG
OUOKEUNG f{/Kat Og PETAS00N VOoOU.

Mn XPnOILOTOIEITE TN GUCKEUT| QUTH| YA OTIOIOSHTTOTE OKOMO, EKTOC AMO TNV AVAPEPOHEVN
XPrion yta v oroia mpoopileTat.

Edv n cuokevacia éxet avoiytei fi umooTei {nid katd v mapahapr] TG, Un XPnOIHOTOoCETe
T0 TIPOIGV. EMOEWPrOTE OTTTIKG, TTIPOGEXOVTAG ISIAITEPA VIO TUXOV OTPERADCELS, KAUWELG KAt
pri&eic. Edv evromioete pia avwpahia mou Ba mapepunodife T CwoTr KataoTtacn A&rroupyiag, in
XPNOIOTIOINCETE TO TPoidv. Evnuepwaote Ty Cook yia va AdPete 60uc1o80TNON EMOTPOPNG.

DUNAOOETE OE ENPO XWPO, LAKPIA AMd OKPAES TIHEG BeppOKPAGiag.
H Xprjon auTrg TG CUOKEUNG EMTPENETAL POVO OF EKTIAISEVHEVOUG EMAYYENUATIEG TG LYEIQG.
AUTEG Ol GUOKEVEG TIOPEXOVTAL LN OTEIPEG Kall SeV UMOPoUV va anooTelpwBouv pe Kapia pédodo.

ANTENAEIZEIZ
Exeiveg mou givat EIGIKEG yia TV KUpLa evEooKoTTIKr| Sladikaaia ou Ba eKTeENEOTEI yia Ty
eniteuén mpooBaong otnv emBupntr B£on S1IacToNG.

Meta&d autwv mou eivat ei8IkEG yia T StacToAr mepapBavovTal Kat ot €§AG: Jn CUVEPYAOIHOG
a06eVI G AOUPIMTWHATIKOE SAKTUMOL, UHEVEG 1} OTEVWOEIG: aduvapia TpowBnong Tou Slactohéa
HE PITaAOVI PEOW TNG OTEVWHEVNG TIEPLOXNC: SlaTapaxr TNKTIKGTNTAG TOU QiaTog yWwoTr iy
mBavoloyoUpevn S1ATENON: £vTovn GAEYHOVH ) OUAOTIOINGN KOVTd 0Tn B€0N TG SIAOTOAG.
AYNHTIKEZ EMINAOKEZ

MeTtagy ekeivwv TTou cUOKeTICoVTal HE TN YOoTPOOKONON TiepapBavovTal Kat ot €E7G:
Siatpnon, aipoppayia, £l0pOPNCT, TTUPETOC, AoiLwEN, AANAEPYIKN avTIGPAon Ot PAPHAKO,
UMGTOON, KATAGTOAN 1 TTAUoT TNG avarvoric, KapSiakr appubiia 1y avakor.

NMPOOYNAZEIZ

AVOTPEETE OTNV ETIKETA TG OUOKEVAGIAG Yia TO ENAXIOTO péyeBog Kavahiol TTou armarteitat yia
TN OUOKELN QUTH.

MnV TIPOMANPWVETE TO UMAAOVL.

Mpiv ané v eil0aywyr Tou S1a0ToAéd pe PITAAGVL, Eivat UTIOXPEWTIKK N AOKNON APVATIKAG
migon¢ yia  Siarry Tou e 0 ToU A O

To evSookoio Ba mpémel va mapapével 600 o uBU yivetal Katd Ty powBnon f v
andoupon Tou SI0CTONEA HE MITAAGOVL.

ONOKANpo To praAévi Ba mpémel va ipoBaMel mépa armd To Akpo Tou evSookortiou, Kat Ba Tpémel
va eival MApwe 0patd kat oty katdAAnAn 8éon mpiv amd v mAfpwaon.

AUTH ) GUOKEUN XPNOIHOTOIETAl OE GUVEUACKO pE T cuokeur) QID. 1y pe HAVOUETPO Kat
oUpIyya Tou éxel TANPwOEL pe uYPO. Mn XPNOIOTIOIEITE AEPa 1} AEPIEG OUGIES yia TV TIApWan
Tou prmahovioy, SI9Tt auTo Ba €xEl WG ATTOTENECHA HEIWHEVN ATTOTEAEGHATIKOTNTA TOU UIMAAOVIOU.
Katd tn S1dpKela TG anmdoupong Tou SIa0ToAEA HE MITAAOVL aTTd TO EVE0OKOTTIO, £ivat
UTTOXPEWTIKN N AOKNON APVNTIKAG TTEECNG YIat TN SIATAPNON TOU EPOUCKWHATOG TOU HITAAOVIOU.
E@appoote udaroSialuté MmavTiké 1o pralovy, £T01 WoTe va SieukoAuvei n Siodog
Héow Tou Kavaliov epyaaiag.
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MPOEIAOMOIHZEIZ
H ouviot@pevn miieon mArpwong katd 100% umopei va Bpebei mvw ot cuokeur QLLD. kat oty
ETIKETA KABETHPA TOU SIHCTONE E PITONGVI.

Mnv exBétete To pmahévi oe Beppokpacieg peyahiTtepeg amd 50 °C/125 °F.

Mnv ipowBeite To Sla0ToAéQ e PITANGVE EGV GLVAVTHTETE avTiotaon. Ektiurote Ty artia g
avTIoTaoNG, £T01 WOTE VA TIPOCBIOPICETE EQV TIPETTEL VA ETTIXEIPFOETE TIAN SIACTON.

MPOETOIMAZIA TOY ZYEZTHMATOZ

1. E€etdote Ta XapaKtnpIoTika TG cuokeuric QLD. (BA. axriua 1) BeBawbeite 6Tt n AaBn
ouprieanc/anocupirieong (P/D) MEPICTPEPETA MANPWG APICTEPOCTPOPA Kl OTL TO £pBoAo
wBeital M pw¢ TIPoG Ta TPGow. MNa va HETAKIVACETE TO £UPBONO, TIESTE Kal KPATHOTE TO
KOUTT TARPWONG/EEQOVOKWHATOG. ATTENEUBEPWOTE TO KOUUTT IAPWONGC/EEPOUCKWHATOS
yla va ao@alioeTe 1o éufolo otn B€on Tou.

2. Epparrtiote to 0uVSETIKG OwArva o& ToUAdKIoToV 60 ml USATOG 1} PUGIOAOYIKOU OPOUL.

3. lepiote TN ouokeur MARPWONG pe TouhdyioTov 40 ml kat éwg kat 50 ml vypou, méovtag To
Ko MAPWONG/EEPOUOKWHATOG, EVW TAUTOXPOVWG THAVETE Kal TPABATE TTPOC Ta oW
™ AaBn P/D. (BA. oxrjua 2) AmEAEUBEPWOTE TO KOUUTT A PWONG/EEPOUTKWUATOG yia va
ao@aNioeTe To éuPolo otn Béon Tou.

4. MotV Mpn amopdKPUVON TOU aéPa armd T GUOKEUT TAPPWONG, KPATHOTE Tr) GUCKEUT
Q..D. 6pBia Kat MaTAOTE TO KoL TTARPWONG/EEPOUTKWIATOG, EVOOW KpaTaTe Kat wheite
apyd mpog ta mpdow T AaBn P/D. (BA. axriua 3) Aie\euBepwoTe To kKouuri MARpwong/
EEQOUOKWUATOC yia va ac®aNioeTe To £uBolo atn Béon Tou.

5. NpooaptrioTe To apoevIKO £6GPTNHA A0PANONG Luer Tou GUVSETIKOU OWAVa TNG GUCKEUNG
Q..D. otnv meupikr} BUpa Tou CUVSETIKOU KAAUHHATOG OXIUATOG Y Tou SlaoToAéa
HE umahovi oTnv mepimwon Tou Slactoéa Eclipse (BA. oxriua 4) ) 0Tov oppalé Tou
SlacToléa pe prmalévi oty mepintwon tou Slactoléa Quantum. (BA. oyriua 4a) Acpaliote
TIEPIOTPEPOVTAG TOUG IPOCAPHOYEIC. ENpeiwan: EGv emOupEite va XpnotuomolroeTe
OTPOPLYYQ, TIPOCAPTHOTE KATAAANAOUG TIPOCAPHOYEIG OTO SIACTONED HIE UMAAOVL KAl OTO
OUVSETIKG OwArva TG ouokeun Q.LD. MNa va ao@aNiceTe T OOVEEDT), TTEPIOTPEYPTE TOUG
mipocappoyeic. O Bpaxiovag g oTpd@tyyag Seixvel Trota BUpa givat KAEIOTH.

6. Avappo@rioTe GAOV TOV EVATTOHEIVAVTA AEP QO TO HITAAGVL.

7. TiéoTe To Koupmi TAMPWONG/EEQPOUCKWHATOG Kat TpaBnETe mpog Ta miow tn AaBn P/D, éwg
610U TO pavOpETPO Sei€el OTL emTevxONKe Kevd. Evi Slatnpeite To kevo pe tn Aafry P/D,
aneAeuBEPWOTE TO Koupri TTApwonc/Eepouckwuatog. AmeheuBepwote T Aapr P/D. O
SlaoToNéaG pe PITaNOVI Eival Twpa ETOIUOG Yia TOTTOBETNON PéOw TOU KavaAlol epyaciag
Tou evSookoTiou. ENUEiwon: AlaTnProTE TO HMAAGVI EEPOUCKWHEVO, XPNOILOTIOIIVTAG
apvntikn miieon. (BA. oxriua 5)

OAHTFIEZ XPHEHZ

Elcaywyn

1. AQIPECTE TO TIPOOTATEUTIKG BNKAPL A6 TO PITAAGVL.

3

2. E@appdcte uSatoSiaAuté AmavTiké oTo £T01 WOTE VA in diodog

Héow Tou Kavaliov epyaciag.

3. Ewoaydyete 10 EEQOUoKWUEVO UMOAGVE OTO KaVAN Epyaciag Kol TPOwOrOTE TO e HIKPA
BriHaTa, £wg OTOU ATTEIKOVIOTEL TARPWG O SICTONEAG EVEOOKOTTIKA.

4. YuvexioTe TNV IPOWONOT UM OKTIVOOKOTTIKY 1) EVE0OKOTIKI TTapakoAoUonan, Héxpt va
PTAoETE OV emBupNTr Béon.

5. Mpw amd mv mipwon, BeBaiwbeite OTt To uMaAovI eE€peTat TAPWG artd To evE0oKOTIO
Kau Ot Bpioketat oTnv emOUPNTH B€0N EVTOE TG OTEVWONG. ENUEWOTE (6v umap)el): Na
TN XPrON UE CUPHATIVO 08NYo, apalpéOTe TO OTEINES Kall EKTTAUVETE TOV AUAG Tou KaBEeTripa.
Eicayayete cuppdtivo odnyo.

MAjpwon tou prraloviod
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ZInpeiwon: To Pmalovi IPETEL VO TIANPWVETAL MOVO e UYp6. H xprion aépa 1 aépiwv ouotwv
yia TV MARPWON Tou PMAAoVIoU Ba £XEl WG AMOTENETHA HEIWHEVN AMTOTENECHATIKOTNTA TOU
praloviol.

6. Ta taxeia mApwon, TMESTE To KoupTi MARPWoNc/Eepouokmpatog kat wdrate T Aan P/D
TIPOG Ta TIPOOW, £WG GTOL CUVAVTAOETE IoXUPN avTioTaon. (BA. axriua 6) Altnpeite Ty Tigon
ot Aapr P/D, evoow anmeAeuBePWVETE TO KoupTTi A pwoNG/EeQoucKwuaTos. (BA. oxriua 7)

7. Na v enitevén TG kabopiopévng mieong prraioviov yia To SIa0TOAE TTOU XPNOILOTIOIEITE,
mieploTpéYTe Se€160TPoPa TN AaPr P/D. AvatpéTe 0Tnv £TIKETA KABETHPA TOU Pnahoviod
YIa T CLVIOTWHEVN TTiED. H TTiEon Umopei va eNaTTwBE( e aploTEPOOTPOPN TTEPIOTPOPI
e AaBnc P/D.

Z&POUCKWHA TOU urraAoviod

8. Mo va ENATTWOETE TNV TTEDT TOU UIMAAOVIOU Kall VA EEPOUCKWOETE TO UMOAOVI, KPATHOTE TN
OUOKeLr TTAPWONG, EVOOW TIEPIOTPEPETE aploTepdaTPOoa T Aapr| P/D, éwg 6Tou n mieon
ehaTtwOei o€ T HiKpGTEPN Ao 20 psi. MIEOTE TO KoUK TAPWONC/EEPOUTKWUATOG Kat
TpaPri&te mpog Ta miow T AaBr} P/D, SnUIOLPYWVTAG apVNTIKH THEDN, OTIWG QAiVETAL OTO
HaVOPETPO. ATIEAEUBEPWOTE TO KOUTTE TAPWONG/EEPOVTKWHATOG YIa Va ACPANCETE OE
KOTAOTaoN apvNnTIKAG TTiEoNG.

9. AlatnprioTe apvnTIKN TTiECN Kat TapatneroTE To MMaAovt yia To Apeg Eepolokwpa. H
QApVNTIK TTieon prmopei va augnOsi pe ouvexr) apioTepdoTPOPN TEPIOTPORN TNG AaPrig P/D.
ZInpeiwon: O Seiktng Tou HavoUETPoL Ba TTPETEL va gival 0TO KOKKIVO THIUA KEVOU TOU
HETPNT KATA TN SIGPKELT TOU EEPOVOKWHATOC.

10. EGv T0 pmahovi Sev EeQouoKWOEL TANPWG, AMOCUVSECTE TO CUVOETIKO CWAVA TNG CUOKEVNG
Q..D. amo To prmaovi Kat anopakpUVETE Tov aépa amd Tr GUOKEUN MAfpwong. Na v
QATMOHAKPLVON TOU aépa amo Tr) GUOKEUN TTARPWONG, KPATHOTE Ty 6pbia Kat TMECTE TO
Ko TAPWONG/EEPOUOKWHATOG, EVOOW KPATATE Kal wOE(Te apyd MPOg Ta POowW TN
Aapr P/D. Enpeiwon: Eav éxel mpooaptnOei MpOaIPETIKN OTPOPIYYQ, VOIETE TN OTPOPIYYA
TIPOG TNV ATUOOPAIPA Kall AMTOPAKPUVETE TOV a€PQ armd T CUOKEUN TIAPWONG, KAEivovTag
N BVpa P0G ToV KABETHPA pE PITANOVL MIECTE TO KOUMTT TIAPPWONG/EEPOUCKWHATOG KAt
wBrote mpog ta mpdow t Aapry P/D. (BA. oxriua 8)

. EmavanpooaptrioTe Toug mpooapHoyeig kat SnHIoupynoTe apvnTiki Trieon, mélovTag 1o
KoupTTi MAMPWONG/EEPOVOKWHATOG Kal TpaBwvTag meog Ta mow T Aapr P/D. EmavahaBete
Ta BrHATa aUTd Yia 600 XPeldleTal, £we OTOU EEPOUOKWOE! TARPWE TO UMAAOVL. Znpeiwon:
Edv éxel mpooaptnBei oTpO@lyya, OTPEYPTE TN OTPOPLYYA Yia va KAEIOETE Ty avoiyTr Bupa
KOll 0TI CUVEXEI SNUIOUPYIOTE APVNTIKA TTEDN.
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MAGYAR

RENDELTETES
Ez az eszkéz a gasztrointesztinalis traktus szikleteinek tagitasara szolgal, beleértve az
oesophagus, a pylorus, a duodenum és a colon szikiileteit.

A Quantum felt6ltéeszkoz (Q.1.D.) a tagitoballon feltdltésére, leeresztésére és nyomasanak
monitorozésara szolgal.
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MEGJEGYZESEK
Az eszkoz kizérolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az Ujrafelhasznalasra valo elékészités,
az Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkdz meghibasodasahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.

Afeltiintetett rendeltetési tertileteken kiviil az eszkozt mas célra ne alkalmazza.

Ha a csomagolast atvételkor nyitva talalja vagy az sériilt, ne hasznélja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonds tekintettel a csomdkra, gorbiiletekre, és térésekre. Ha
olyan rendellenességet észlel, amely a megfelelé miikodést megakadélyozza, ne hasznélja az
eszkozt. A visszakiildés jovahagyésa érdekében értesitse a Cook céget.

Széraz helyen tartando, sz€lséséges hémérsékletingadozasoktdl védve.

Ezt az eszkézt csak képzett egészségligyi dolgozd hasznalhatja.

Ezek az eszkozok nem sterilen kertilnek kiszerelésre és semmilyen médszerrel nem sterilizalhatok.
ELLENJAVALLATOK

Ugyanazok, mint a kivant tagitasi hely feltarasara elvégzendd elsédleges endoszkdpos

eljrasra vonatkozoak.

A tagitasra vonatkozo ellenjavallatok tobbek kézott: az egylittmiikodéstél elzarkozo beteg;
tlinetmentes gy(ir(ik, hartyak vagy sz(ikiiletek; a tagitoballon sziikiileten val6 atjuttatasanak
meghitsulasa; coagulopathia; ismert vagy gyanitott perforacid; stlyos gyulladas vagy hegesedés
a tagitasi hely kozelében.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A gasztrointesztinalis endoszképia lehetséges komplikécioi tobbek kozt: perforécio, vérzés,
aspiracio, laz, fertézés, allergias gydgyszerreakcio, alacsony vérnyomas, légzési elégtelenség vagy
légzésledllas, szivaritmia vagy szivmegallas.

OVINTEZKEDESEK

Az eszkoz szamdra sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a csomagolas cimkéjén.

Ne toltse fel elére a ballont!

A tagitoballon bevezetése el6tt a ballon leeresztett allapotanak fenntartasahoz feltétleniil
sziikséges a negativ nyomas.

A tagitoballon el6retolasa és visszahtizasa idején az endoszkdpnak a lehetd legegyenesebbnek
kell maradnia.

Feltoltés el6tt a ballont teljes egészében tul kell juttatni az endoszkop végén, teljes mértékben
lathatéva kell tenni és pozicionalni kell.

Ez az eszkdz a QI.D-vel vagy egy manométerrel, valamint egy folyadékkal toltott fecskendével
egylittesen hasznalatos. Soha ne hasznéljon levegét vagy mas gaznemdi anyagot a ballon
feltSltésére, mert az a ballon hatékonysaganak csokkenését eredményezi.

A tagitoballonnak az endoszkdpbol torténd visszahuizasa soran a ballon leeresztett allapotanak
fenntartasahoz feltétlentil sziikséges a negativ nyomas.

A munkacsatornan keresztiil torténé
vizben old6dé sikositészert a ballonon.

FIGYELMEZTETESEK

A ballon javasolt 100%-os feltoltési nyomasat lasd a Q..D.-n és a tagitoballon katéter-cimkéjén.

A ballont ne tegye ki 50 °C-nal (125 °F-nal) magasabb hémérsékletnek.

Ne vezesse fel a tagitoballont, ha ellenallést észlel. Allapitsa meg az ellenallds okt annak
meghatérozasahoz, hogy a tagitast meg kell-e ismét kisérelni.

A RENDSZER ELOKESZITESE

1. Vizsgalia meg a QL.D. jellemz6it. (Ldsd az 1. dbrdt) Gy6z6djék meg arrdl, hogy a
nyomdsndvelé/nyomascsokkentd (P/D) fogantyl az 6ramutato jérésaval ellentétes iranyba
teljesen el van forditva és a dugattyu teljesen elére van tolva. A dugattyt mozgatasahoz
nyomja le és tartsa lenyomva a feltélt6/leereszté gombot. A dugattyu helyzetének
régzitéséhez engedje fel a feltolté/leereszté gombot.
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Meritse az 6sszekotScsovet legalabb 60 ml vizbe vagy fiziologias sooldatba.

A feltélté/leereszté gombot lenyomva és ezzel egyidejlileg megfogva és hatrahuizva a P/D
fogantyut, toltse meg a feltoltéeszkozt legaldbb 40 ml és legfeljebb 50 ml folyadékkal. (Ldsd
a 2. dbrdt) A dugatty( helyzetének rogzitéséhez engedje fel a feltolté/leereszté gombot.

A feltoltéeszkoz teljes légtelenitéséhez tartsa a Ql.D-t fiiggblegesen és nyomja le a feltolts/
leereszté gombot, kdzben megfogva és lassan eléretolva a P/D fogantytt. (Ldsd a 3. dbrdt) A
dugattyu helyzetének rogzitéséhez engedje fel a feltolté/leereszté gombot.

A QI.D. 6sszekotécsovének betevd Luer-zaras végzédését csatlakoztassa Eclipse tipusd
eszkdz esetén a tagitoballon Y-csatlakozo kupakjanak oldalnyilasahoz (Ldsd a 4. dbret),
Quantum tipusu eszkéz esetén pedig a tagitoballon konuszahoz. (Ldsd a 4a. dbrat)

A végzédések elfol asaval rogzitse. j és: Ha elzarocsapot kivan hasznalni,
csatlakoztasson megfeleld csatlakozokat a tagitoballonhoz és a Q..D. 8sszekdtScsvehez. A
csatlakozas rogzitéséhez forgassa el a végzédéseket. Az elzarocsap karja megmutatja, hogy
melyik nyilas van elzérva.

Az 6sszes maradék levegét szivja ki a ballonbdl.

Tartsa lenyomva a feltolté/leereszté gombot és hatrahtzva a P/D fogantyUt mindaddig, amig
a nyomasméré vakuumot nem jelez. A P/D fogantyu segitségével fenntartva a vakuumot,
engedije fel a felt6lt6/leereszté gombot. Engedje el a P/D fogantytit. A tagitballon ezzel elé
van készitve az endoszkop munkacsatornajan at torténd felvezetésre. Megjegyzés: A ballont
negativ nyomassal tartsa leeresztett allapotban. (Ldsd a 5. dbrdt)

HASZNALATI UTASITAS
Bevezetés

1.

Tavolitsa el a védohtivelyt a ballonrol.

2. Amunkacsatornan keresztiil torténd f é onnyitése érdekéb.
alkalmazzon vizben oldédé sikositészert a ballonon.

3. Aleeresztett ballont vezesse be a munkacsatornaba és kis Iépésenként tolja elére
mindaddig, amig a tagitoballon teljesen lathatéva nem valik az endoszkopban.

4. Fluoroszképos vagy endoszkopos megfigyelés mellett folytassa az eszkoz el6retolasat a
kivant helyzet eléréséig.

5. Feltoltés eltt gy6zédjék meg arrél, hogy a ballon teljes egészében kilépett az endoszképbdl
és a kivant helyzetben van a sz(ikiileten beliil. Megjegyzés (ha alkalmazhatd):
Vezetédréttal valé hasznélathoz tavolitsa el a mandrint és 6blitse 4t a katéter lumenét.
Vezesse be a vezetédrotot.

A ballon feltoltése

Megjegyzés: A ballont csak folyadékkal szabad feltélteni. Ha leveg6t vagy mas gaznemi
anyagot hasznal a ballon feltSltésére, az a ballon hatékonysaganak csokkenését eredményezi.

6.

Gyors felt6ltéshez nyomja le a felt6lté/leereszté gombot és tolja elére a P/D fogantyut
mindaddig, amig jelentds ellenallast nem tapasztal. (Ldsd a 6. dbrdt) Tartsa fenn a P/D
fogantyura gyakorolt nyomast, kézben felengedve a feltolté/leereszté

gombot. (Ldsd a 7. dbrdt)

Az alkalmazott tagitoballonra érvényes ballonnyomas eléréséhez forditsa el a P/D fogantyut
az ramutato jarasanak megfelel6 irdnyba. A javasolt nyomasértéket lasd a ballon
katéter-cimkéjén. A nyomas a P/D fogantytinak az 6ramutato jarasaval ellenkezé iranyu
elforditasaval csokkenthet6.

A ballon leengedése

8.

A ballonban uralkodé nyomas csokkentéséhez és a ballon leeresztéséhez a feltoltéeszkozt
egy helyben tartva forgassa a P/D fogantyUt az dramutato jérasaval ellentétes iranyba
mindaddig, amig a nyomas 20 psi ald nem csokken. Nyomja le a felt61t6/leereszté gombot
és huizza hétra a P/D foganty(it, ezzel negativ nyomast hozva létre, amint a nyomasmérén
lathato. A negativ nyomastartomanyban valé régzitéshez engedje fel a

felt6lté/leereszté gombot.
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9. Tartsa fenn a negativ nyomast és ellendrizze, hogy a ballon teljesen le lett-e eresztve. A
P/D fogantytinak az 6ramutatd jérasaval ellentétes iranyu tovabbi elforgatasaval
a negativ nyomas. Megjegyzés: A leeresztési miivelet soran a nyomasméré kijelzéjének
vakuumot kell mutatnia (voros tartomany).

10. Ha a ballon nincs teljesen leeresztve, vélassza le a QI.D. 6sszekétéesovét a ballonrol és
légtelenitse a feltoltéeszkozt. A feltoltéeszkoz légtelenitéséhez tartsa fliggblegesen az
eszkozt és nyomja le a felt6lté/leereszté gombot, kdzben megfogva és lassan el6retolva a
P/D fogantyut. Megjegyzés: Ha a vélaszthato elzarocsapot is csatlakoztatta, nyissa meg az
elzarocsapot a kiils6 légtér felé, és a ballonkatéterbe vezetd nyilas elzarasaval légtelenitse a
feltoltéeszkozt. Nyomja le a feltoltd/leeresztd gombot és tolja elére a P/D
fogantyut. (Ldsd a 8. dbrdt)

. Ujra csatlakoztassa a csatlakozokat, majd a feltété/leereszté gombot lenyomva és a P/D
fogantyut hatrahtizva hozzon Iétre negativ nyomast. Sziikség szerint ismételje meg a fenti
lépéseket a ballon teljes leeresztéséig. Megjegyzés: Ha elzarocsapot is csatlakoztatott, a
nyitott nyilas elzarasahoz és negativ nyomas létrehozasahoz forditsa el az elzarocsapot.

A ballon visszahtizasa

Vigyazat: A ballon sériilése esetén eléfordulhat, hogy azt nem lehet eltavolitani az endoszkop
munkacsatornajan keresztiil. llyen esetben sziikségessé valhat az endoszkdp sérdilt ballonnal
egylittesen torténd eltavolitasa.

12. Aleeresztett ballonnak a munkacsatornabdl valé eltavolitaséhoz egyenesitse ki az
endoszkop végét, és folyamatos csavaré mozgas alkalmazasaval hiizza vissza a ballont.
Vigyazat: A ballont visszahtzasa el6tt teljes mértékben le kell ereszteni és az 6sszes
folyadékot el kell tavolitani beléle. Megjegyzés (ha alkalmazhato): Az el6z6leg behelyezett
vezet6drot a helyén maradhat, a vezetédroton felvezetendd egyéb eszkézok
bejuttatasat megkonnyitendé.

Az eljaras végeztével a biologiail: élyes orvosi hulladék 6 intézmé

el6irasok szerint semmisitse meg az eszkozt.

ITALIANO

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

Il dispositivo di gonfiaggio Quantum (Quantum Inflation Device, QID) & usato per il gonfiaggio,
lo sgonfiaggio e il monitoraggio della pressione del dilatatore a palloncino.

NOTE

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

Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse da quelle espressamente indicate.
Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione é aperta o danneggiata.
Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione all'eventuale presenza

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

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

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

Questi dispositivi vengono forniti non sterili e non devono essere sterilizzati in alcun modo.

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni includono quelle specifiche alla procedura endoscopica principale da
eseguire per ottenere |'accesso al sito di dilatazione desiderato.

Le controindicazioni specifiche alla dilatazione includono, senza limitazioni: paziente non
collaborativo; anelli, membrane o stenosi asintomatici; impossibilita di fare avanzare il dilatatore a
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palloncino attraverso |'area stenosata; coagulopatia; perforazione nota o sospetta; infiammazione
grave o presenza di tessuto cicatriziale presso il sito di dilatazione.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate all'endoscopia gastrointestinale includono, senza limitazioni:
perforazione, emorragia, aspirazione, febbre, infezione, reazione allergica al farmaco, ipotensione,
depressione respiratoria o arresto respiratorio, aritmia o arresto cardiaco.

PRECAUZIONI

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

Non pregonfiare il palloncino.

Prima dell'inserimento del dil a e io creare una p!
iva per il pallonci sgonfio.

Durante I'avanzamento e il ritiro del dilatatore a palloncino, I'endoscopio deve rimanere il pit
diritto possibile.

Prima del gonfiaggio, l'intero palloncino deve essere posizionato oltre la punta dell'endoscopio, in
modo che sia perfettamente visibile e posizionato.

Questo dispositivo viene usato unitamente al QID 0 a un manometro e a una siringa contenente
fluido. Per non compromettere I'efficacia del palloncino, non usare aria o sostanze gassose per
gonfiare il palloncino.

Durante il ritiro del dilatatore a palloncino dall'endoscopio, & obbligatorio mantenere una
pressione negativa per mantenere il palloncino completamente sgonfio.

Applicare un lubrificante idrosolubile al palloncino per agevol: il i
il canale operativo.

AVVERTENZE
La pressione totale consigliata per il gonfiaggio del palloncino & indicata sul QID e sulla targhetta
del catetere del dilatatore a palloncino.

Non esporre il palloncino a temperature superiori a 50 °C (125 °F).

Non fare avanzare il dilatatore a palloncino in caso di resistenza. Valutare la causa della resistenza
per determinare se & il caso di tentare nuovamente la dilatazione.

PREPARAZIONE DEL SISTEMA

1. Esaminare le caratteristiche del QID. (Vedere la Figura 1) Accertarsi che la manopola
di pressurizzazione/depressurizzazione (Pressurize/Depressurize, P/D) sia ruotata
completamente in senso antiorario e che lo stantuffo sia spinto completamente in avanti.
Per spostare lo stantuffo, premere e tenere premuto il pulsante di gonfiaggio/sgonfiaggio
(Inflate/Deflate, I/D). Rilasciare il pulsante I/D per bloccare lo stantuffo in posizione.

2. Immergere il tubo connettore in un minimo di 60 ml di acqua o soluzione fisiologica.

3. Riempire il dispositivo di gonfiaggio con un minimo di 40 ml e un massimo di 50 ml di fluido
premendo il pulsante I/D e tirando simultaneamente indietro la manopola P/D. (Vedere la
Figura 2) Rilasciare il pulsante I/D per bloccare lo stantuffo in posizione.

4. Per eliminare completamente |'aria in esso presente, tenere il QID in posizione verticale e
premere il pulsante I/D spingendo simultaneamente e lentamente in avanti la manopola
P/D. (Vedere la Figura 3) Rilasciare il pulsante I/D per bloccare lo stantuffo in posizione.

5. Per'Eclipse (Vedere la Figura 4), collegare il raccordo Luer Lock maschio del tubo connettore
del QID al raccordo laterale del cappuccio connettore a Y del dilatatore a palloncino; per il
Quantum (Vedere la Figura 4a), collegare lo stesso raccordo al connettore del dilatatore a
palloncino. Fissare il collegamento facendo ruotare i raccordi. Nota - Se si desidera utilizzare
un rubinetto, collegarne i raccordi appropriati al dilatatore a palloncino e al tubo connettore
del QID. Per fissare il collegamento, fare ruotare i raccordi. La manopola del rubinetto indica il
raccordo chiuso.

6.  Aspirare tutta |'aria residua dal palloncino.
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Premere il pulsante I/D e tirare indietro la manopola P/D fino alla registrazione della
pressione negativa sul manometro. Mantenendo la pressione negativa con la manopola P/D,
rilasciare il pulsante I/D. Rilasciare la manopola P/D. Il dilatatore a palloncino & ora pronto per
essere inserito attraverso il canale operativo dellendoscopio. Nota - Mantenere sgonfio il
palloncino mantenendo la pressione negativa. (Vedere la Figura 5)

ISTRUZIONI PER L'USO
Introduzione

1.
2.

Rimuovere la guaina protettiva dal palloncino.
Applicare un lubrificante idrosolubile al palloncino per agevolarne il passaggio
attraverso il canale operativo.

Inserire il palloncino sgonfio nel canale operativo dell'endoscopio e farlo avanzare in piccoli
incrementi fino a rendere completamente visibile endoscopicamente il dilatatore.

Sotto osservazione fluoroscopica o endoscopica, proseguire I'avanzamento fino a
raggiungere la posizione desiderata.
Prima del gonfiaggio, accertarsi che il palloncino fuoriesca completamente dallendoscopio

e che si trovi nella posizione desiderata all'interno della stenosi. Nota (se pertinente) - Per
I'uso con una guida, estrarre il mandrino e lavare il lume del catetere. Inserire la guida.

Gonfiaggio del palloncino
Nota - I palloncino deve essere gonfiato esclusivamente con sostanze liquide. L'uso di aria o di
sostanze gassose per il gonfiaggio del palloncino compromette l'efficacia del palloncino.

6.

Per il gonfiaggio rapido, premere il pulsante I/D e spingere la manopola P/D in avanti fino a
percepire una notevole resistenza. (Vedere la Figura 6) Mantenere premuta la manopola P/D
rilasciando nel contempo il pulsante I/D. (Vedere la Figura 7)

Per ottenere la pressione del palloncino specificata per il dilatatore utilizzato, fare ruotare la
manopola P/D in senso orario. Per la pressione consigliata, vedere la targhetta del catetere
del palloncino. E possibile ridurre la pressione facendo ruotare la manopola P/D in

senso antiorario.

Sgonﬁagglo del palloncino

Per ridurre la pressione allinterno del palloncino e sgonfiarlo, afferrare il dispositivo di
gonfiaggio e fare ruotare la manopola P/D in senso antiorario fino a portare la pressione
aun valore inferiore a 20 psi. Premere il pulsante I/D e tirare indietro la manopola P/D fino
alla registrazione della pressione negativa sul manometro. Rilasciare il pulsante I/D per
mantenere la pressione negativa.

Mantenere la pressione negativa nel palloncino e osservarlo per confermarne il completo
sgonfiaggio. E possibile aumentare la pressione negativa continuando a ruotare in senso
antiorario la manopola P/D. Nota - Durante lo sgonfiaggio, l'indicatore del manometro deve
trovarsi nella zona rossa indicante la pressione negativa.

Se il palloncino non & completamente sgonfio, scollegare il tubo connettore del QID dal
palloncino ed eliminare |'aria presente nel dispositivo di gonfiaggio. Per eliminare |'aria

in esso presente, tenere il dispositivo di gonfiaggio in posizione verticale e premere il
pulsante I/D spingendo simultaneamente e lentamente in avanti la manopola P/D. Nota -
Se & collegato il rubinetto opzionale, aprirlo allatmosfera ed eliminare I'aria presente nel
dispositivo di gonfiaggio chiudendo il raccordo verso il catetere a palloncino. Premere il
pulsante I/D e spingere in avanti la manopola P/D. (Vedere la Figura 8)

Ricollegare i raccordi e creare pressione negativa premendo il pulsante I/D e tirando
indietro la manopola P/D. Ripetere queste operazioni in base alle necessita fino a sgonfiare
completamente il palloncino. Nota - Se & collegato il rubinetto, farlo ruotare in modo da
chiudere il raccordo aperto e consentire quindi la creazione della pressione negativa.

Ritiro del palloncino

Attenzione - Un palloncino danneggiato puo risultare impossibile da rimuovere dal canale
operativo dellendoscopio. In questo caso puo essere necessario rimuovere I'endoscopio
unitamente al palloncino danneggiato.
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12. Per rimuovere il palloncino sgonfio dal canale operativo dellendoscopio, raddrizzare la punta
dell'endoscopio ed estrarre il palloncino con un costante movimento rotatorio. Attenzione -
Prima di procedere al ritiro del palloncino, & necessario sgonfiarlo completamente
e rimuovere tutto il fluido presente al suo interno. Nota (se pertinente) - La guida
precedentemente posizionata pud essere lasciata in posizione per agevolare l'inserimento di
altri dispositivi filo-guidati.

Al I della p! d limi il dispositivo in conformita alle disp
della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi dal punto di vista biologico.

TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes til & dilatere strikturer i mage-tarmkanalen, inkludert strikturer i
osofagus, pylorus, duodenum og kolon.

QI.D. - Quantum Inflation Device (kvantum inflasjonsanordning) brukes til fylling, temming og
trykkovervaking av ballongdilatatoren.

MERKNADER

Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk pa bearbeiding for gjenbruk,
resterilisering og/eller gjenbruk kan fare til funksjonssvikt og/eller overfaring av sykdom.

Denne anordningen skal ikke brukes til andre formal enn det som angis under tiltenkt bruk.
Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet nér du mottar den. Gjer en visuell
inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, bayninger eller brudd. Skal ikke brukes hvis det
pavises avvik som kan forhindre korrekt funksjon. Kontakt Cook for & fa returtillatelse.
Oppbevares tort og uten & utsettes for ekstreme temperaturer.

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

Disse anordningene leveres usterile og kan ikke steriliseres pa noen mate.
KONTRAINDIKASJONER

De som er spesifikke for den primaere endoskopiske prosedyren som skal utfgres for & fa tilgang
til onsket dilatasjonssted.

De som er spesifikke for dilatasjon omfatter, men er ikke begrenset til: pasient som ikke er
samarbeidsvillig; asymptomatiske ringer, nett eller strikturer; manglende mulighet til & fore frem
ballongdilatatoren gjennom et forsnevret omrade; koagulopati; kjent eller mistenkt perforasjon;
alvorlig inflammasjon eller arrdannelse naer dilatasjonsstedet.

MULIGE KOMPLIKASJONER

De som er forbundet med gastrointestinal endoskopi omfatter, men er ikke begrenset

til: perforasjon, hemoragi, aspirasjon, feber, infeksjon, allergisk reaksjon mot legemiddel,
hypotensjon, respiratorisk depresjon eller &ndedrettsstans, hjertearytmi eller hjertestans.
FORHOLDSREGLER

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

Ballongen maé ikke fylles pa forhand.

For ballongdilatatoren innfares, er undertrykk obligatorisk for &
opprettholde ballongdeflasjon.

Endoskopet ma forbli sa rett som mulig nar ballongdilatatoren fgres frem eller trekkes tilbake.

Hele ballongen skal forlenges utover spissen av endoskopet, og den skal veere fullstendig synlig
og posisjonert for den fylles.

Denne anordningen brukes sammen med Q..D. eller manometeret og den vaeskefylte sprayten.
Ikke bruk luft eller gassholdige stoffer il & inflatere ballongen, siden dette vil fore til at ballongen
blir mindre effektiv.

Under tilbaketrekking av ballongdilatatoren fra endoskopet er undertrykk obligatorisk for a
opprettholde ballongdeflasjon.
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Pafor et loseli i pa ball; for a lette

gjennom arbeidskanalen.

ADVARSLER

Anbefalt 100 % ballonginflasjonstrykk kan leses p& Q..D. og pa ballongdilatatorens kateteretikett.

Ballongen ma ikke utsettes for temperaturer over 50 °C/125 °F.

Ikke for ballongdilatatoren fremover hvis den mater motstand. Vurder arsaken til motstanden for
& avgjore om dilatering bor forsgkes pa nytt.

KLARGJGRING AV SYSTEMET
Undersek QI.D-funksjonene. (Se figur 1) Serg for at trykk-/undertrykknappen (P/D) er
dreid helt moturs og at stemplet er skjevet helt frem. Stemplet kan beveges ved & trykke ned
og holde inflasjons-/deflasjonsknappen (I/D). Slipp I/D-knappen for a lase stemplet
fast i posisjon.

2. Legg koblingsslangen i minst 60 ml vann eller saltlgsning.

3. Fyllinflasjonsanordningen med minst 40 ml og maksimalt 50 ml vaeske ved a trykke ned
1/D-knappen og samtidig gripe tak i P/D-knappen og trekke denne tilbake. (Se figur 2) Slipp
1/D-knappen for a lase stemplet pa plass.

4. Inflasjonsanordningen renses fullstendig for luft ved & holde Q..D. loddrett og trykke ned
1/D-knappen mens du griper tak i P/D-knappen og skyver den langsomt fremover. (Se figur 3)
Slipp I/D-knappen for & lase stemplet fast i posisjon.

5. For Eclipse skal Ql.D-koblingsslangens hann-luer-lock-tilpasning festes p4 sideporten
pa ballongdilatatorens y-koblingshette (Se figur 4), og for Quantum skal den festes pa
ballongdilatatorens muffe. (Se figur 4a) Fastgjer den ved & rotere tilpasningene. Merknad:
Hvis bruk av stoppekran er ensket, fest egnete tilpasninger til ballongdilatatoren og
Ql.D-koblingsslangen. Roter tilpasningene for é fastgjere dem. Stoppekranens arm angir
hvilken port som er lukket.

6. Aspirer all resterende luft fra ballongen.
7. Trykk ned I/D-knappen og trekk P/D-knappen tilbake inntil trykkmaleren registrerer vakuum.
Slipp I/D-knappen samtidig som du opprettholder vakuum med P/D-knappen. Slipp

P/D-knappen. Ballongdilatatoren er na klar til & bli plassert gjennom endoskopets
arbeidskanal. Merknad: Oppretthold ballongdeflasjon med undertrykk. (Se figur 5)

BRUKSANVISNING

Innledning
1. Fjemn beskyttelseshylsen fra ballongen.
2. Paforet i pa ball for a lette

gjennom arbeidskanalen.

3. Innfer den deflaterte ballongen inn i arbeidskanalen og for den frem i korte trinn, inntil
dilatatoren er helt synlig endoskopisk.

4. Ved bruk av fluoroskopisk eller endoskopisk kontroll, fortsett fremfaringen til ensket posisjon
er oppnadd.

5. Ferinflasjonen skal det sikres at ballongen stikker helt ut av endoskopet og befinner seg i
onsket posisjon inne i strikturen. Merknad (hvis relevant): Hvis en ledevaier brukes, flern
stiletten og skyll kateterlumen. Innfer ledevaier.

Ballonginflasjon
Merknad: Ballongen ma kun inflateres med vaeske. Bruk av luft eller gassholdige stoffer til &
inflatere ballongen vil fore til redusert ballongeffektivitet.

6.  For hurtig inflasjon, trykk ned I/D-knappen og skyv P/D-knappen frem til det merkes en
betydelig motstand. (Se figur 6) Oppretthold trykket pa P/D-knappen mens I/D-knappen
slippes. (Se figur 7)

7. Drei P/D-knappen medurs for & oppna det spesifiserte ballongtrykket for dilatatoren som
benyttes. Se det anbefalte trykket pa ballongens kateteretikett. Trykket kan minskes ved &
dreie P/D-knappen moturs.
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Ballongdeflasjon

8. Foraredusere ballongtrykket og deflatere ballongen, hold inflasjonsanordningen mens
P/D-knappen roteres moturs inntil trykket faller under 20 psi. Trykk ned I/D-knappen og
trekk P/D-knappen tilbake, slik at det skapes et undertrykk som vist pa trykkmaleren. Slipp
1/D-knappen for & ldse undertrykket inne.

9. Oppretthold undertrykk og observer ballongen for a sjekke at den tammes helt.
Undertrykket kan okes ved & kontinuerlig dreie P/D-knappen moturs. Merknad: Indikatoren
pa trykkmaleren ber registrere i den rade vakuumdelen av méaleren under deflasjonen.

10. Huvis ballongen ikke er helt temt, skal Q.1.D-koblingsslangen frakobles fra ballongen og
inflasjonsanordningen temmes for luft. Inflasjonsanordningen temmes helt for luft ved
& holde den loddrett og trykke ned I/D-knappen mens du griper tak i P/D-knappen og
skyver den langsomt frem. Merknad: Hvis den valgfrie stoppekranen er péfestet, dpne
stoppekranen til atmosfeeren, og tem inflasjonsanordningen for luft ved a lukke porten til
ballongkateteret. Trykk ned I/D-knappen og skyv fremover pa P/D-knappen. (Se figur 8)

. Fastgjer tilpasningene igjen og skap undertrykk ved a trykke ned I/D-knappen og
trekke P/D-knappen tilbake. Gjenta hvis nadvendig til ballongen er helt deflatert.
Merknad: Hvis stoppekranen er pafestet, drei stoppekranen for & lukke den apne
porten og skape undertrykk.

Tilbaketrekking av ballongen
Forsiktig: En odelagt ballong kan forhindre fjerning fra endoskopets arbeidskanal. Det kan bli
nodvendig a fierne endoskopet sammen med den gdelagte ballongen.

12. For afijerne den deflaterte ballongen fra arbeidskanalen, rett ut endoskopets spiss og trekk
ballongen tilbake med en kontinuerlig dreiende bevegelse. Forsiktig: Ballongen ma veere
helt deflatert og all veeske méa vaere fjernet for den trekkes tilbake. Merknad (hvis relevant):
Tidligere plasserte ledevaiere kan forbli i posisjon for & lette innfering av andre anordninger
som bruker ledevaiere.

Nar prosedyren er fullfort, skal ini ' i henhold til syket
ingslinjer for isinsk biologisk farlig avfall.

POLSKI

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

Urzadzenie do napetniania Quantum (QID) jest stosowane do wypetniania, oprézniania i
monitorowania cisnienia napenienia poszerzadta balonowego.

UWAGI

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

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

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

Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

Niniejsze urzadzenie moze by¢ stosowane wylacznie przez wyszkolony personel medyczny.
Niniejsze urzadzenia sg dostarczane niejatowe i nie wolno ich sterylizowac zadng metoda.
PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania obejmuja przeciwwskazania wiasciwe dla pierwotnego zabiegu

endoskopowego przeprowadzanego w celu uzyskania dostepu do wymaganego miejsca
rozszerzania.
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Do przeciwwskazan do zabiegu poszerzania naleza miedzy innymi: brak wspdtpracy pacjenta;
bezobjawowe pierécienie, pasma zwezajace lub inne zwezenia; brak mozliwosci przeprowadzenia
poszerzadfa balonowego przez zwezony obszar; koagulopatia; stwierdzona lub podejrzewana
perforacja; ciezkie zapalenie lub bliznowacenie w poblizu miejsca poszerzenia.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do powiktan zwigzanych z endoskopia przewodu pokarmowego nalezg migdzy innymi:
perforacja, krwotok, aspiracja, goraczka, zakazenie, reakcja alergiczna na lek, hipotonia, depresja
oddechowa lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie krazenia.
SRODKI OSTROZNOSCI

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

Nie wypetniac wstepnie balonu.

Przed wp i ta bal nalezy i cw
balonie podcisnienie, w :elu utrzymania opréznienia balonu.

Podczas wprowadzania lub wycofywania poszerzadfa balonowego endoskop powinien by¢ jak
najbardziej wyprostowany.

Przed wypetnieniem caty balon nalezy wysuna¢ poza koricéwke endoskopu oraz uwidoczni¢ w
catosci i umiesci¢ w odpowiednim potozeniu.

Niniejsze urzadzenie uzywa sie w potgczeniu z urzadzeniem QID lub manometrem i strzykawka
wypetniong ptynem. Nie uzywac powietrza ani substancji gazowych do napetniania balonu,
poniewaz spowoduje to zmniejszenie jego skutecznosci.

Podczas wysuwania poszerzadta balonowego z endoskopu nalezy obowiazkowo zastosowac w
balonie podcisnienie, w celu utrzymania opréznienia balonu.

Posmarowac balon srodkiem poslizgowym rozpuszczalnym w wodzie, aby umozliwi¢
fatwiejsze przesuwanie przez kanat roboczy.

OSTRZEZENIA
Zalecane maksymalne cinienie napetnienia balonu podano na urzadzeniu QID i na etykiecie
cewnika poszerzadta balonowego.

Nie wystawia¢ balonu na dziatanie temperatur powyzej 50 °C (125 °F).

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

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU
Sprawdzi¢ funkcje urzadzenia QID. (Patrz rys. ) Upewnic sig, ze gatka zwiekszania/
zmniejszania cisnienia (pressurize/depressurize, P/D) jest obrécona maksymalnie w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazowek zegara i tfoczek jest wcisniety catkowicie do przodu. Aby
poruszy¢ ttoczek, nacisnac i przytrzymac przycisk napetniania/oprozniania. Aby zablokowac
tloczek w danym potozeniu, zwolni¢ przycisk napetniania/oprézniania.

2. Zanurzyc¢ przewdd taczacy w co najmniej 60 ml wody lub soli fizjologicznej.

3. Wypenic urzadzenie do napetniania ptynem o objetosci od 40 ml do 50 ml, naciskajac
przycisk wypetniania/oprézniania i jednoczesnie chwytajac i odciagajac gatke P/D do tytu.
(Patrz rys. 2) Zwolni¢ przycisk napetniania/oprézniania, aby zablokowac tloczek w
danym potozeniu.

4. Aby catkowicie usuna¢ powietrze z urzadzenia do napetniania, przytrzymac urzadzenie
QID pionowo i nacisna¢ przycisk do wypetniania/oprézniania, jednoczesnie chwytajac
i powoli naciskajac do przodu gatke P/D. (Patrz rys. 3) Aby zablokowac ttoczek w danym
potozeniu, zwolni¢ przycisk napetniania/oprézniania.

5. Podtaczy¢ meskie ztacze luer lock przewodu faczacego urzadzenia QID do bocznego portu
nasadki taczacej Y poszerzadta balonowego Eclipse (Patrz rys. 4) lub do kielicha poszerzadta
balonowego Quantum. (Patrz rys. 4a) Przymocowac, obracajac ztacza. Uwaga: Jesli pozadane
jest zastosowanie kranika, podfaczyc¢ whaiciwe ztacza do poszerzadta balonowego i
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przewodu faczacego urzadzenia QID. W celu zamocowania pofaczenia, obrdcic ztacza. Ramie
kranika wskazuje, ktory port jest zamkniety.

6.  Zaaspirowac cate powietrze pozostate w balonie.

7. Nacisna¢ przycisk napetniania/oprézniania i pociagac do tytu gatke P/D do uzyskania
wskazania podciénienia na ci$nieniomierzu. Utrzymujac podcisnienie gatka P/D, zwolni¢
przycisk napetniania/oprézniania. Zwolni¢ gatke P/D. Poszerzadto balonowe jest teraz
przygotowane do wprowadzenia przez kanat roboczy endoskopu. Uwaga: Utrzymywac
opréznienie balonu przez utrzymywanie podcisnienia. (Patrz rys. 5)

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Wstep
1. Usunac koszulke ochronng z balonu.

2. ¢ balon srodkiem poslizgowy
latwiejsze przesuwanie przez kanat roboczy.

w wodzie, aby umozliwi¢

3. Wprowadzi¢ oprézniony balon do kanatu roboczego i wsuwac w krétkich odstepach do
catkowitego uwidocznienia catego poszerzadta w polu widzenia endoskopu.

4. Kontynuowac wsuwanie pod kontrola fluoroskopowg lub endoskopowa do osiagniecia
zadanego potozenia.

5. Dopilnowac, aby przed napetnieniem balon catkowicie wychodzit z endoskopu i znajdowat
sie w zadanym potozeniu w obrebie zwezenia. Uwaga (w stosownych przypadkach):
W celu zastosowania z prowadnikiem, usuna¢ mandryn i przeptukac swiatto cewnika.
Wprowadzi¢ prowadnik.

Wypehianie balonu
Uwaga: Balon wolno wypetniac tylko ptynem. Uzycie do napetnienia balonu powietrza lub
substancji gazowych spowoduje zmniejszenie skutecznosci balonu.

6. W celu szybkiego napetnienia nacisna¢ przycisk napetniania/oprézniania, a nastepnie
weiskac gatke P/D do przodu do wystapienia znacznego oporu. (Patrz rys. 6) Zwolni¢ przycisk
napetniania/oprézniania, utrzymujac cisnienie gatka P/D. (Patrzrys. 7)

7. Aby uzyskac ci$nienie napefnienia balonu specyficzne dla uzywanego poszerzadta, obraca¢
gatke P/D zgodne z ruchem wskazéwek zegara. Zalecane cisnienie jest podane na etykiecie
cewnika balonu. Cisnienie mozna zmniejszyc, obracajac gatke P/D w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazéwek zegara.

Opréznianie balonu

8. Aby zmniejszy¢ cisnienie i oproznic¢ balon, nalezy trzyma¢ urzadzenie do napetniania
i obracac gatke P/D w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, az cisnienie
spadnie ponizej 20 psi. Nacisna¢ przycisk napetniania/oprézniania i odciggnac gatke P/D,
wytwarzajac podcisnienie wskazywane przez odczyt na cisnieniomierzu. Zwolnic przycisk
napetniania/oprézniania, aby zablokowac ttoczek przy podcisnieniu.

9. Utrzymac podcisnienie i sprawdzi¢, czy nastapito catkowite opréznienie balonu. Warto$¢
podcisnienia mozna zwigkszy¢ przez dalsze obracanie gatki P/D w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazéwek zegara. Uwaga: Podczas oprdzniania wskazdwka na cisnieniomierzu
powinna znalez¢ sie w czesci oznaczonej na czerwono, oznaczajacej proznie.

10. Jesli balon nie zostat catkowicie oprozniony, odtaczyc¢ przewdd taczacy urzadzenie Q1D od
balonu i usuna¢ powietrze z urzadzenia do napetniania. Aby usunac powietrze z urzadzenia
do napetniania, przytrzymac urzadzenie pionowo i nacisna¢ przycisk napetniania/
oprézniania, jednocze$nie chwytajac i powoli naciskajac do przodu gatke P/D. Uwaga:

Jesli podiaczono opcjonalny kranik, otworzy¢ kranik do atmosfery i usuna¢ powietrze z
urzadzenia do napetniania, zamykajac port prowadzacy do cewnika balonu. Nacisna¢
przycisk napetniania/oprézniania, a nastepnie nacisnac gatke P/D do przodu. (Patrz rys. 8)

11. Przymocowac ponownie zlacza i wytworzy¢ podcisnienie, naciskajac przycisk napetniania/
oprézniania i odciagajac gatke P/D. Jesli to konieczne, powtarzac te czynnosci do
catkowitego opréznienia balonu. Uwaga: Jesli podtaczono kranik, obréci¢ ramie kranika, aby
zamknac otwarty port i nastepnie wytworzy¢ podciénienie.
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Wysuwanie balonu
Przestroga: Wyjecie uszkodzonego balonu z kanatu roboczego endoskopu moze by¢
niemozliwe. Moze by¢ konieczne wyjecie endoskopu wraz z uszkodzonym balonem.

12. W celu usuniecia opréznionego balonu z kanatu roboczego rozprostowac endoskop
i wycofac balon jednostajnym ruchem obrotowym. Przestroga: Przed wycofaniem
przypadkach): Umieszczony wczesniej prowadnik mozna pozostawi¢ w danym potozeniu,
aby utatwi¢ wprowadzenie innych urzadzer wymagajacych stosowania prowadnika.

Po zakoriczeniu zabiegu wyrzucié dzeni dnie z zal iami danej placéwki
PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA

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

O dispositivo de enchimento Quantum (Q.1D.) é utilizado para enchimento, esvaziamento e
monitorizacao da presséo do dilatador com balao.

NOTAS

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

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

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

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.
A utilizacdo deste dispositivo esta restrita a profissionais de satide devidamente formados.

Estes dispositivos ndo sao fornecidos esterilizados e nao podem ser esterilizados por
nenhum método.
CONTRA-INDICAGOES

As contra-indicagoes incluem aquelas especificas do procedimento endoscépico primario a
realizar para obter acesso ao local onde se pretende fazer a dilatagao.

As contra-indicagdes especificas da dilatagao incluem, entre outras: doente nao cooperante,
anéis, membranas ou estenoses assintomaticas, incapacidade de avancar o dilatador com balao
através da area estenosada, coagulopatia, existéncia ou suspeita de perfuracao, inflamacao grave
ou tecido cicatricial proximos do local de dilatagao.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagdes associadas a endoscopia gastrointestinal incluem, mas nao se
limitam a: perfuragao, hemorragia, aspiracao, febre, infecgao, reaccao alérgica a medicamentos,
hipotensao, depressao ou paragem respiratéria e arritmia ou paragem cardiaca.

PRECAUCOES

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

N&o encha previamente o baldo.

Antes da insercao do dilatador com baléo, é obrigatéria a aplicacao de vacuo para manter
o balao vazio.

0 endoscopio deve permanecer o mais direito possivel durante a progressao ou remogéao do
dilatador com balao.

0O balao deve sair, na sua totalidade, para além da ponta do endoscépio e tem de ser totalmente
visualizado e posicionado antes do enchimento.
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Este dispositivo é utilizado em conjunto com o QI.D. ou um manémetro e uma seringa cheia
de liquido. Nao utilize ar nem substéancias gasosas para encher o baldo, uma vez que tal poderia
resultar numa diminuicdo da eficacia do balao.

Durante a remogao do dilatador com baldo do endoscdpio, é obrigatéria a aplicagao de vacuo
para manter o baldo vazio.

Aplique um lubrificante hidrossoluvel no balao para facilitar a passagem através do
canal acessoério.

ADVERTENCIAS
A pressao de enchimento a 100% recomendada para o baldo encontra-se no Q.LD. e na etiqueta
do cateter do dilatador com baléo.

Nao exponha o baléo a temperaturas superiores a 50 °C/125 °F.

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

PREPARACAO DO SISTEMA
Examine as caracteristicas do Q.. (ver fig. 1) Certifique-se de que o botao pressurizacao/
despressurizagao (P/D) estd totalmente rodado no sentido contrério ao dos ponteiros
do relégio e 0 émbolo esta totalmente empurrado para a frente. Para mover o émbolo,
pressione por alguns segundos o botao de enchimento/esvaziamento (E/E). Solte o botao
E/E para bloquear a posicdo do émbolo.

2. Mergulhe o tubo de ligagdo num minimo de 60 ml de dgua ou soro fisiolégico.

3. Encha o dispositivo de enchimento com um minimo de 40 ml e um méaximo de 50 ml de
liquido, pressionando o botao E/E, enquanto pega no botéo P/D e o puxa para trés. (ver fig. 2)
Solte o botao E/E para bloquear a posicao do émbolo.

4. Pararemover todo o ar do dispositivo de enchimento, segure no Q..D. verticalmente (a
apontar para o chéo) e pressione o botéao E/E enquanto pega no botao P/D e o empurra para
a frente devagar. (ver fig. 3) Solte o botéo E/E para bloquear a posicao do émbolo.

5. Adapte o conector Luer-Lock macho do Q..D, ligando o tubo ao orificio lateral da tampa
de conexao em Y do dilatador com balao (dispositivo Eclipse) (ver fig. 4) ou ligando o tubo
ao conector do dilatador com baldo (dispositivo Quantum). (ver fig. 4a) Rode os conectores
Luer-Lock, para os fixar. Observagao: Se desejar usar uma torneira de passagem, adapte
os conectores adequados ao dilatador com baléo e ao tubo de ligagdo do Q..D. Rode os
conectores para fixar este acessorio. O ramo da torneira de passagem indica qual o orificio
que esta fechado.

6. Aspire todo o ar residual do balao.

7. Pressione o botéo E/E e puxe o botao P/D para tras até aparecer a indicagao de vacuo no
mandmetro. Mantendo o vacuo com o botdo P/D, solte o botao E/E. Solte o botao P/D.
O dilatador com balao esta agora pronto para ser colocado através do canal acessério do
endoscopio. Observagao: Mantenha o baldo esvaziado com vacuo. (ver fig. 5)

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Introducao
1. Retire a bainha protectora do balao.

2. Aplique um lubrificante hidrossoluvel no balao para facilitar a passagem através do
canal acessério.

3. Introduza o balao esvaziado dentro do canal acessério e avance, pouco a pouco, até o
dilatador ser totalmente visivel por endoscopia.

4. Mediante monitorizacao por fluoroscopia ou endoscopia, continue a avancar até chegar a
posicao pretendida.

5. Antes do enchimento, certifique-se de que o baldo sai na totalidade do endoscopio e se
encontra na posicao desejada na drea de estenose. Observagao (caso se aplique): Para usar
com um fio guia, retire o estilete e irrigue o Iimen do cateter. Insira o fio guia.
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Enchimento do balao
Observacao: O balao tem de ser cheio apenas com liquido. A utilizagao de ar ou substancias
gasosas para encher o balao pode resultar numa diminui¢do da eficacia do baldo.

6. Para um enchimento rapido, pressione o botao E/E e empurre o botéo P/D para a frente até
sentir uma resisténcia acentuada. (ver fig. 6) Mantenha a pressao com o botao P/D, enquanto
solta o botao E/E. (ver fig. 7)

7. Para atingir a pressao do baldo especificada para o dilatador que esta a ser usado, rode
0 botéo P/D no sentido dos ponteiros do relégio. Veja na etiqueta do cateter do baldo a
pressao recomendada. Pode diminuir a presséo rodando o botao P/D no sentido contrario
ao dos ponteiros do relogio.

Esvaziamento do balao

8. Para diminuir a pressao e esvaziar o baldo, segure o dispositivo de enchimento enquanto
roda o botéo P/D no sentido contrério ao dos ponteiros do relégio até a pressao baixar para
um valor inferior a 20 psi. Pressione o botéo E/E e puxe o botéo P/D para tras criando vacuo,
que pode ser observado no manémetro. Solte o botao E/E para bloguear o vacuo.

9. Mantenha o vécuo e observe se o baldo esta totalmente vazio. Pode aumentar o vécuo
continuando a rodar o boté&o P/D no sentido contrério ao dos ponteiros do relégio.
Observacao: Durante o esvaziamento, o indicador do mandmetro deve estar na zona
vermelha, equivalente ao vacuo.

10. Se o baldo nao estiver completamente esvaziado, desligue o tubo de ligagao do QI.D.
do baldo e remova todo o ar do dispositivo de enchimento. Para remover todo o ar do
dispositivo de enchimento, segure-o verticalmente (a apontar para o chao) e pressione o
botéo E/E enquanto pega no botao P/D e 0 empurra lentamente para a frente. Observagao:
Caso esteja a ser utilizada como opgéo uma torneira de passagem, abra-a para a atmosfera
e remova todo o ar do dispositivo de enchimento fechando o orificio da torneira ligado ao
cateter do balo. Pressione o botao E/E e empurre o botéo P/D para a frente. (ver fig. 8)

. Volte a adaptar os conectores e crie vacuo pressionando o botéo E/E e puxando o botéo P/D
para tras. Repita estes passos conforme necessario até que o baldo fique totalmente vazio.
Observagao: Caso esteja a utilizar uma torneira de passagem, rode-a para fechar o orificio
aberto e, em seguida, crie vacuo.

Remocéo do balao

Atengéo: Se o balao nao estiver vazio, podera nao ser possivel remové-lo do canal acessério
do endoscopio. Nesta situacéo, pode ser necessério remover o endoscépio em conjunto com
o baldo.

12. Para remover o baldo esvaziado do canal acessorio, endireite a ponta do endoscopio e
retire o baldo com um movimento de tor¢ao continuo. Atengdo: Antes de ser removido, o
baldo tem de ser totalmente esvaziado e ficar sem qualquer liquido. Observagao (caso se
aplique): O fio guia previamente colocado pode ficar na devida posicao de forma a facilitar
aintroducao de outros dispositivos guiados por fio guia.

Quando terminaro p di elimine o dispositivo de acordo com as normas

institucionais a iolégicos perigosos.

ESPANO

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

El dispositivo de hinchado Quantum (QI.D.) se utiliza con este dispositivo para hinchar,
deshinchar y controlar la presion del balén de dilatacion.

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

No utilice este dispositivo para otro propdsito que no sea el especificado en las indicaciones.
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No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o dafiado cuando lo reciba. Inspeccione
visualmente el dispositivo, prestando especial atencion a la presencia de plicaturas, dobleces o
roturas. No lo utilice si detecta alguna anomalia que pudiese impedir su correcto funcionamiento.
Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacion de devolucion.

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

Este dispositivo solo pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

Estos dispositivos se suministran sin esterilizar y no pueden esterilizarse con ningtin método.
CONTRAINDICACIONES

Las especificas del procedimiento endoscépico primario que hay que realizar para obtener
acceso al lugar deseado de la dilatacion.

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

COMPLICACIONES POSIBLES

Las asociadas a la endoscopia gastrointestinal 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 etiqueta del envase especifica el tamafo minimo del canal requerido para este dispositivo.

No hinche de antemano el balén.

Antes de la introduccién del balén de dilatacion es imprescindible aplicar presién negativa
para mantener deshinchado el balén.

El endoscopio debe permanecer tan recto como sea posible al hacer avanzar o extraer el balon
de dilatacion.

Antes de hincharlo, el balén debe extenderse en su totalidad hasta mas allé de la punta del
endoscopio, y visualizarse y colocarse por completo.

Este dispositivo se utiliza junto con el QI.D., 0 con un manémetro y una jeringa llena de liquido.
No utilice aire ni sustancias gaseosas para hinchar el balon, ya que esto reducira su eficacia.

Durante la extraccion del balon de dilatacion del endoscopio, es imprescindible aplicar presion
negativa para mantener deshinchado el balon.

Unte el balén con un lubricante hidrosoluble para facilitar el paso a través del canal de
accesorios.

ADVERTENCIAS
La presion recomendada para hinchar el balén al 100% esta indicada en el QILD. y en la etiqueta
del catéter del balén de dilatacion.

No exponga el balén a temperaturas de mas de 50 °C/125 °F.

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

PREPARACION DEL SISTEMA
Examine las partes del QI.D. (Vea la figura 1) Asegurese de que el mando de presurizacion/
despresurizacion (P/D) se haya girado por completo en sentido contrario al de las agujas
del reloj y de que el émbolo se haya empujado por completo hacia delante. Para mover el
émbolo, pulse y mantenga pulsado el botén de hinchado/deshinchado. Suelte el botén de
hinchado/deshinchado para fijar el émbolo en posicion.

2. Sumerja el tubo conector en un minimo de 60 ml de agua o solucion salina.

3. Llene el dispositivo de hinchado con un minimo de 40 mly un maximo de 50 ml de
liquido pulsando el botén de hinchado/deshinchado mientras sujeta el mando P/Dy
tira simultaneamente de él hacia atras. (Vea la figura 2) Suelte el boton de hinchado/
deshinchado para fijar el émbolo en posicion.
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Para purgar totalmente de aire el dispositivo de hinchado, mantenga el Q.LD. en posicion
vertical y pulse el boton de hinchado/deshinchado mientras sujeta el mando P/Dy lo
empuja lentamente hacia delante. (Vea la figura 3) Suelte el botén de hinchado/deshinchado
para fijar el émbolo en posicion.

Acople la conexion Luer Lock macho del tubo conector del Q1.D. al orificio lateral de la tapa
conectora en'Y del balon de dilatacion, si esté utilizando el dispositivo Eclipse (Vea la

figura 4), o al conector del balén de dilatacion, si esta utilizando el dispositivo Quantum.
(Vea la figura 4a) Gire las conexiones para asegurarlas. Nota: Si se desea utilizar una llave de
paso, acople los conectores apropiados al balon de dilatacion y al tubo conector del QI.D.
Gire las conexiones para asegurar el acoplamiento. El brazo de la llave de paso indica qué
orificio esta cerrado.

Aspire todo el aire residual del balon.

Pulse el botén de hinchado/deshinchado y tire hacia atrés del mando P/D hasta que el
manometro indique que hay vacio. Suelte el botén de hinchado/deshinchado mientras
mantiene el vacio con el mando P/D. Suelte el mando P/D. El balén de dilatacién esta
ahora preparado para su colocacion a través del canal de accesorios del endoscopio. Nota:
Mantenga el balon deshinchado con presion negativa. (Vea la figura 5)

INSTRUCCIONES DE USO
Introduccién

1.
2.

Retire la vaina protectora del balén.

Unte el balén con un lubricante hidrosoluble para facilitar el paso a través del canal
de accesorios.

Introduzca el balén deshinchado en el canal de accesorios y hagalo avanzar poco a poco
hasta que se visualice endoscopicamente todo el dilatador.

Utilizando guia fluoroscopica o endoscopica, contintie el avance hasta llegar a la
posicion deseada.

Antes de hinchar el balon, asegurese de que éste haya salido por completo del endoscopio y
esté en la posicion deseada dentro de la estenosis. Nota (si procede): Para utilizar una guia,
extraiga el estilete y lave la luz del catéter. Introduzca la guia.

Hinchado del balén
Nota: El balon solamente debe hincharse con liquido. El uso de aire o sustancias gaseosas para
hinchar el balon reducira la eficacia del balon.

6.

Para un hinchado répido, pulse el botén de hinchado/deshinchado y empuje el mango P/D
hacia delante hasta que note bastante resistencia. (Vea la figura 6) Mantenga la presion sobre
el mango P/D mientras suelta el boton de hinchado/deshinchado. (Vea la figura 7)

Para obtener la presion del balén especificada para el dilatador que se esté utilizando, gire

el mango P/D en el sentido de las agujas del reloj. La presion recomendada se indica en la
etiqueta del catéter del balon. Para reducir la presion, gire el mando P/D en sentido contrario
al de las agujas del reloj.

Deshinchado del balén

8.

Para reducir la presién del balén y deshincharlo, sostenga el dispositivo de hinchado
mientras gira el mango P/D en sentido contrario al de las agujas del reloj hasta que la
presion disminuya a menos de 20 psi. Pulse el botén de hinchado/deshinchado y tire hacia
atras del mando P/D para crear una presion negativa que se indicara en el manémetro.
Suelte el botén de hinchado/deshinchado para fijar la presién negativa.

Mantenga la presién negativa y observe el balon para asegurarse de que se deshinche por
completo. La presién negativa puede aumentarse haciendo girar mas el mando P/D en
sentido contrario al de las agujas del reloj. Nota: Durante el deshinchado, el indicador del
manometro debe estar en la zona roja de vacio.

. Si el balén no se ha deshinchado por completo, desconecte el tubo conector del Q..D.

del balén y purgue de aire el dispositivo de hinchado. Para purgar de aire el dispositivo
de hinchado, manténgalo en posicién vertical y pulse el botén de hinchado/deshinchado
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mientras sujeta el mando P/D y lo empuja lentamente hacia delante. Nota: Si la llave de paso
opcional esté acoplada, dbrala a la atmosfera y purgue de aire el dispositivo de hinchado
cerrando el orificio que da al catéter balon. Pulse el boton de hinchado/deshinchado y
empuje hacia delante el mango P/D. (Vea la figura 8)

. Vuelva a acoplar los conectores y cree presién negativa pulsando el botén de hinchado/
deshinchado y tirando hacia atras del mango P/D. Repita estos pasos hasta que el balon se
haya deshinchado por completo. Nota: Si hay una llave de paso acoplada, girela para cerrar
el orificio abierto y, a continuacion, cree presion negativa.

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

12. Para extraer el balén deshinchado del canal de accesorios, enderece la punta del endoscopio
y extraiga el balén empleando un movimiento giratorio continuo. Aviso: Antes de extraerse,
el balon debe deshincharse por completo, de forma que no quede nada de liquido en él.
Nota (si procede): La guia colocada previamente puede dejarse en posicion para facilitar la
introduccién de otros dispositivos dirigidos con guias.

Tras finalizar el pr imi deseche el di: itivo seguin las pautas del centro para

SVENSKA

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

QID, Quantum fyliningsanordning, anvands for fylining, témning och tryckévervakning av
ballongdilatatorn.

ANMARKNINGAR

Denna produkt &r avsedd endast for engangsbruk. Forsok att bearbeta, omsterilisera och/eller
4teranvanda produkten kan leda till att produkten inte fungerar och/eller

orsaka sjukdomséverforing.

Anvénd inte denna anordning for nagot annat syfte &n den avsedda anvandning som anges.
Anvénd ej om forpackningen ar 6ppnad eller skadad nar den mottages. Undersék den visuellt
och leta speciellt efter veck, béjar och brott. Anvénd inte om en abnormitet upptécks vilken kan
forhindra korrekt arbetsforhéllande. Meddela Cook for returauktorisering.

Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.

Denna anordning far endast anvandas av utbildad sjukvardspersonal.

Dessa anordningar levereras osterila och fér inte steriliseras med nagon som helst metod.

KONTRAINDIKATIONER

Sadana som ér specifika for det priméra endoskopiska ingrepp som ska utforas for att komma at
det 6nskade dilatationsstallet.

Sadana som ar specifika for dilatation omfattar men begrénsas inte till: samarbetsovillig patient;
asymtomatiska ringar, veck eller strikturer; oformaga att féra fram ballongdilatatorn genom
strikturerat omrade; koagulopati; kand eller misstankt perforation; allvarlig inflammation eller
arrbildning néra dilatationsstallet.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

De som associeras med gastrointestinal endoskopi omfattar, men begrénsas inte till: perforation,
blédning, aspiration, feber, infektion, allergisk reaktion mot lakemedel, hypotoni, respiratorisk
depression eller andningsstillestand, hjértarytmi eller hjartstillestand.
FORSIKTIGHETSATGARDER

Se forpackningsetiketten for minsta kanalstorlek som krévs for detta instrument.

Ballongen far inte forhandsfyllas.
Innan ballongdilatatorn léggs in maste undertryck tillimpas for att halla ballongen tomd.
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Endoskopet ska vara sa rakt som majligt nar ballongdilatatorn fors fram eller dras tillbaka.

Hela ballongen ska sticka ut utanfor endoskopets spets och ska helt synas och vara placerad
fore fylining.

Anordningen anvands tillsammans med QID eller manometer och vatskefylld spruta. Anvand
inte luft eller gasformiga @&mnen for att fylla ballongen, eftersom detta resulterar i minskad
ballongeffektivitet.

Da ballongdilatatorn dras ut ur endoskopet maste undertryck tillimpas for att halla
ballongen témd.

Applicera vattenlosligt smorjmedel pa ballongen fér att mojliggora littare passage
genom arbetskanalen.

VARNINGAR
Rekommenderat 100-procentigt ballongfyliningstryck kan aterfinnas pa QID och pa
ballongdilatatorns kateteretikett.

Utsétt inte ballongen for temperaturer som 6verstiger 50 °C/125 °F.

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

FORBEREDELSE AV SYSTEMET

1. Undersok QID:s egenskaper. (Se fig. 1) Se till att tryckoknings-/tryckminskningshandtaget
(P/D-handtaget) vrids helt moturs och att kolven trycks helt framat. For att forflytta kolven
trycker du ner och haller fylinings-/tomningsknappen (F/T-knappen) nere. Slapp upp F/T-
knappen for att lasa kolven pa plats.

2. Sank ner anslutningsslangen i minst 60 ml vatten eller koksaltlosning.

3. Fyllfyliningsanordningen med minst 40 ml och hogst 50 ml vatska genom att trycka ner
F/T-knappen samtidigt som du tar tag i och drar tillbaka P/D-handtaget. (Se fig. 2) Sldpp upp
F/T-knappen for att lasa kolven pa plats.

4. For att helt tdmma fyllningsanordningen pé luft haller du QID uppratt och trycker ner F/T-
knappen medan du tar tag i och langsamt trycker P/D-handtaget framat. (Se fig. 3) Slapp upp
F/T-knappen for att lasa kolven pa plats.

5. Anslut Luer-laskopplingen av hantyp pa QID:s anslutningsslang till sidoporten pa
ballongdilatatorns y-anslutningslock for Eclipse (Se fig. 4) eller till ballongdilatatorns
fattning for Quantum. (Se fig. 4a) Sékra genom att vrida kopplingarna. Obs! Om du vill
anvanda fyliningskran ansluter du lémpliga kopplingar till ballongdilatatorn och QID:s
anslutningsslang. For att sékra anslutningarna vrider du kopplingarna. Fyllningskranens arm
indikerar vilken port som &r stangd.

6. Aspirera all kvarvarande luft fran ballongen.

7. Tryck ner F/T-knappen och dra P/D-handtaget bakat tills vakuumet indikeras pa
tryckmétaren. Medan du bibehéller ett vakuum med P/D-handtaget slapper du upp
F/T-knappen. Slapp P/D-handtaget. Ballongdilatatorn &r nu klar for placering genom
endoskopets arbetskanal. Obs! Bibehall ballongtémning med undertryck. (Se fig. 5)

BRUKSANVISNING
Introduktion
1. Tabort den skyddande hylsan fran ballongen.

2. Applicera vattenlésligt smérjmedel pa ballongen for att méjliggéra littare passage
genom arbetskanalen.

3. Forin den témda ballongen i arbetskanalen och for fram den med korta steg tills dilatatorn
ar helt synlig med endoskopi.

4. Anvénd fluoroskopisk eller endoskopisk 6vervakning och fortsatt framférandet tills 6nskat
lage uppnatts.

39



5. Fore fyllning ser du till att ballongen helt limnat endoskopet och befinner sig i onskat lage
i strikturen. Obs! (i férekommande fall) F6r anvandning tillsammans med en ledare tar du
bort mandréngen och spolar kateterlumen. Fér in ledaren.

Ballongfylining

Obs! Ballongdilatatorn far endast fyllas med vétska. Anvandning av luft eller gasformiga amnen
for att fylla ballongen resulterar i minskad ballongeffektivitet.

6.

For snabb fyllning trycker du ner F/T-knappen och trycker P/D-handtaget framat tills du
kénner ett tydligt motstand. (Se fig. 6) Bibehall trycket pa P/D-handtaget medan du slapper
upp F/T-knappen. (Se fig. 7)

For att uppna specificerat ballongtryck for den dilatator som anvénds vrider du P/D-
handtaget medurs. Se ballongens kateteretikett for rekommenderat tryck. Trycket kan
minskas genom att du vrider P/D-handtaget moturs.

Ballongtémning

8.

For att minska ballongtrycket och tdmma ballongen héller du fast fyllningsanordningen
medan du vrider P/D-handtaget moturs tills trycket understiger 20 psi. Tryck ner F/T-
knappen och dra P/D-handtaget bakat, vilket skapar ett undertryck som du kan se p&
tryckmétaren. Slapp upp F/T-knappen for att lasa undertrycket.

Bevara undertrycket och se till att ballongen téms helt. Oka undertrycket genom att
fortsétta vrida P/D-handtaget moturs. Obs! Indikatorn pa tryckmataren ska vara i matarens
roda vakuumdel under témningen.

. Om ballongen inte toms helt, kopplar du loss QID:s anslutningsslang fran ballongen och

tommer fyllningsanordningen pa luft. For att tomma fyllningsanordningen pa luft haller du
den uppritt och trycker ner F/T-knappen medan du fattar tag i och langsamt skjuter P/D-
handtaget framat. Obs! Om valfri fyllningskran anvéands, Gppnar du den mot omgivande
luft och témmer fyliningsanordningen pa luft genom att stanga porten till ballongkatetern.
Tryck ner F/T-knappen och tryck P/D-handtaget framét. (Se fig. 8)

. Sétt fast kopplingarna igen och skapa undertryck genom att trycka ner F/T-knappen

och dra P/D-handtaget bakat. Upprepa vid behov, tills ballongen ar helt témd. Obs! Om
fyliningskranen har anslutits vrider du den for att stanga den Gppna porten och sedan
skapa undertryck.

Utdragning av ballongen
Var forsiktig: Om ballongen ér trasig kan det forhindra dess avlagsnande fran endoskopets
arbetskanal. Endoskopet kan behdva avlagsnas tillsammans med den skadade ballongen.

12.

For att avlagsna tomd ballong frén arbetskanalen rétas endoskopets spets ut och ballongen
dras ut med en kontinuerligt vridande rorelse. Var férsiktig: Ballongen maste vara helt témd
pé all vatska fére utdragning. Obs! (i forekommande fall) Den tidigare utplacerade ledaren
kan lamnas pa plats for att underlatta inforing av andra ledarledda instrument.

Nér ingrepp insti enligt instituti riktlinjer for
medicinskt bioriskavfall.




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 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
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X&)

If symbol appears on product label, X = wire guide compatibility
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = kompa ita vodiciho dratu
Hvis k vises pé p! i er X = kompatibilitet af kateterleder
Als dit symbool op het productetiket staat: X = compatibele voerdraaddiameter

Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = diamétre de guide ibl
Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint:

X = geei Fiihrung

Eav epgaviletal To GUPBOAO GTNV ETIKETA TOU TPOIOGVTOC,
X = cupBaréTnTa CUPPATIVOU 08nyou
pel a termék cimkéjén, akkor
X a kompatibilis vezetédrot mérete
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,

X =di. della guida patibil
vises pa produktetik X = ledevaierkompatibilitet
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu,

X oznacza srednice pr dnika zgodnego z tym ur i

Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = compatibilidade de fios guia
Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = comp: dad de la guia
Om symbolen finns pa produktetiketten, X = kompatibilitet med ledare

bl

Haeza

Hvis symbol

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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