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N ENGLISH
Fixed Wire Balloon Dilation Catheter

INSTRUCTIONS FOR USE

CONTENTS:
« Fixed Wire Balloon Dilation Catheter

DESCRIPTION:

The Elation™ Fixed Wire Balloon Dilation Catheter is a multistage
balloon that provides three (3) distinct diameters at three
corresponding pressures. These pressures are clearly indicated on
the device packaging and are also found on an information tag
attached to the balloon catheter body.

Inflation of the balloon is performed by attaching an appropriate
inflation system with pressure monitoring gauge (such as the
BIG60 Inflation Device), to the balloon luer (Conical 6% Female Luer
Lock) on the proximal portion of the balloon catheter. The Elation
Fixed Wire Balloon Dilation Catheter can also be passed through a
minimum 2.8 mm working channel endoscope. Two fluoroscopic
markers are located on the proximal and distal shoulders of the
balloon to aid in placement of the balloon in relation to anatomical
landmarks. 1 cm black striped reference marks are located on the
proximal end of the catheter with a double black stripe located
every 5 cm. The distal catheter has a solid 5 cm long mark to
indicate that the balloon has fully exited the endoscope.

Balloon OD @ Inflation Pressure
Ref # mm F ATM kPa
E6 6-7-8 18-21-24 6-8.5-10 608-861-1013
E8 8-9-10 24-27-30 4-6-8 405-608-811
E10 10-11-12 30-33-36 4.5-6.5-8 456-659-811
E12 12-13.5-15 36-40.5-45 4-6.5-8 405-659-811
E15 15-16.5-18 45-49.5-54 4-5.5-7 405-557-709
E18 18-19-20 54-57-60 3.5-5-6 355-507-608

This Product contains no detectable latex.

INDICATIONS FOR USE:

The Elation Fixed Wire Balloon Dilation Catheter is intended for
use in adult and adolescent populations to endoscopically dilate
strictures of the esophagus.

CONTRAINDICATIONS:
None known.

WARNING:

- DO NOT ATTEMPT TO REPAIR.

« Never use gas or air to inflate the Elation Fixed Wire Balloon
Dilation Catheter.

« Check for proper position of the balloon catheter using
endoscopic visualization. Balloon inflation in an improper
location may lead to patient injury.

- Clinicians performing fluoroscopic-guided procedures should
be trained in safety measures and aware of the potential for
serious radiation-induced injury caused by long periods of
fluoroscopy especially in adolescent population.

PRECAUTIONS:

« Inspect the Elation Fixed Wire Balloon Dilation Catheter and
packaging for damage prior to use. Do not use product if
opened or damaged. Confirm that the device is consistent
with the package label. Contact Customer Service to report
and replace damaged product.

« Forsingle patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize.
Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the
structural integrity of the device and/or lead to device failure
which, in turn, may result in patient injury, illness, or death.
Reuse, reprocessing, or resterilization may also create a risk
of contamination of the device and/or cause patient infection
or cross-infection, including disease(s) from one patient to
another. Contamination of the device may lead to injury, iliness,
or death of the patient.

« The Elation Fixed Wire Balloon Dilation Catheter is designed
to pass through a minimum 2.8 mm working channel of the
endoscope.

- Any use for procedures other than those indicated in these
instructions is not recommended.

INSTRUCTIONS FOR USE:

. Diameter of the balloon: Choose an appropriate Elation Fixed
Wire Balloon whose maximum diameter does not exceed the
diameter of the healthy lumen. Healthy lumen diameter can
be assessed endoscopically with direct visualization or via
reconstructed CT scan imagery.

2. Remove the Elation Fixed Wire Balloon Dilation Catheter from
the packaging. Unclip the catheter from the connected clip
located at the proximal end of the catheter. Attach the Elation
Fixed Wire Balloon Dilation Catheter luer to an appropriately
prepped inflation system (with pressure monitoring gauge). A
stopcock may be used between the connection of the catheter
luer and inflation system to remove air.

3. To minimize balloon profile, apply vacuum to the catheter
before removing the protective sheath. Remove the protective
sheath and inspect the catheter for any signs of damage.

CAUTION: Balloon dilation catheters should be used by or under
the supervision of physicians thoroughly trained in esophageal
balloon dilation. A thorough understanding of the technical
principles, clinician application, and risks associated with balloon
dilation of the esophagus is necessary before using this device.

NOTE: Elation Fixed Wire Balloon Dilation Catheter balloons have
been tested to withstand 10 successive, 30 second inflations each,
to maximum labeled inflation pressure.

NOTE: Refer to the manufacturer’s directions accompanying the
inflation system for instructions on preparation and use.

CAUTION: Avoid inflating or pre-dilating the balloon catheter prior
to insertion into the endoscope. If resistance is met during the
procedure, do not advance the catheter without first determining
the cause of the resistance and taking remedial action.

4. Maintain vacuum to the catheter during insertion through the
endoscope. Advance the Elation Fixed Wire Balloon Dilation
Catheter into the endoscope channel using short, deliberate,
2-3 cm movements. Due to endoscope geometry, resistance
may be experienced immediately upon entering the endoscope
and again 2-3 cm before exiting the distal end of the working
channel.

5. Position the balloon in the appropriate location to dilate the
stricture.

PRECAUTION: Endoscopic or Fluoroscopic visualization should
be used to confirm proper placement of the catheter. Verify that
the distal black mark on the catheter is within endoscopic view.
This ensures that the balloon has exited the endoscope completely
prior to inflation. Fluoroscopy may also be used to confirm balloon
placement. Radiopaque markers are located at the proximal and
distal shoulders of the balloon.

6. Balloon must be filled with fluid. Depending on technique,
the balloon can be filled with sterile water, sterile saline or a
contrast mixture (up to 50% contrast medium).

7. Once the balloon is positioned across the stricture, inflate the
Elation Fixed Wire Balloon Dilation Catheter using a prepped
60 mL inflation system, with pressure monitoring gauge
(such as the BIG60°® Inflation Device), to the first of the three
diameter stages. The diameter of the balloon is dictated by a
corresponding pressure, as indicated on the product label and
information tag attached to the catheter body.

8. Monitor pressure by utilizing the pressure gauge of the inflation
system attached to the catheter luer.

9. To achieve larger diameters, continue applying pressure until
the remaining diameters of the Elation Fixed Wire Balloon
Dilation Catheter have been reached. Do not over inflate past
the maximum pressure indicated on the product labeling.

WARNING:



To prevent balloon burst, do not exceed the inflation pressure
given for the largest diameter on the catheter and package label.
If the balloon does rupture or a significant loss of pressure within
the balloon occurs, deflate the balloon completely and carefully
remove the balloon and endoscope together as a unit. Do not
attempt to withdraw a ruptured balloon through the endoscope.
Continue the procedure with a new catheter.

NOTE: Fluctuations in pressure may be observed during dilation.
These fluctuations may require additional pressure adjustments
from the inflation system (a slight drop in pressure at each diameter
is normal).

CATHETER REMOVAL:

1. Using the inflation system, create a negative pressure to
completely deflate the Elation Fixed Wire Balloon Dilation
Catheter prior to removal. Confirm that the balloon has been
completely deflated (approximately 5-15 seconds depending
on balloon size and inflation medium) using fluoroscopic and/
or endoscopic visualization.

2. Remove the Elation Fixed Wire Balloon Dilation Catheter.

WARNING: THE BALLOON MUST BETHOROUGHLY DEFLATED AND
ALL FLUID REMOVED PRIOR TO WITHDRAWAL.

PRECAUTION: Do not pull back on the catheter until the balloon
is deflated completely. For improved withdrawal, straighten the
distal end of the endoscope as much as possible. Any excess
bend in the working channel will increase the force needed to
withdraw the Elation Fixed Wire Balloon Dilation Catheter through
the endoscope.

CAUTION: If excessive resistance is felt, remove the endoscope &
deflated balloon catheter together as a complete unit to prevent
damage to body tissue, the catheter or endoscope.

DEVICE DISPOSAL:

After use, the sheath, catheter, inflation device & stopcock should
be disposed of in a manner consistent with standard protocols for
biohazard waste disposal.

NECESSARY ACCESSORIES:
« Inflation system with pressure monitoring gauge — 60 mL, 0-12
ATM (max. 5% error), with conical 6% male luer lock.

STORAGE:
Store in a cool, dry place.

COMPLICATIONS:

Possible complications that may result from an esophageal dilation
procedure include, but may not be limited to:

« Perforation

- Hemorrhage

« Hematoma

«  Sepsis/Infection

« Allergic reaction to contrast medium

WARRANTY:

The manufacturer warrants that reasonable care has been used
in the design and manufacture of this device. This warranty is
exclusive and manufacturer makes no other representations or
warranties of any kind to customers, its end users, or to any third
parties with respect to the device and hereby expressly disclaims
any and all other warranties, express or implied, statutory or
otherwise, including, but not limited to, infringement and the
implied warranties of merchantability and fitness for a particular
purpose, even if manufacturer is aware of such purpose. Handling
and storage of this device, as well as other factors relating to the
patient, diagnosis, treatment, implant procedures, and other
matters beyond the control of the manufacturer, directly affect the
device and the results obtained from its use. The manufacturer’s
obligation under this warranty is limited to the replacement of
the device. Under no circumstances shall manufacturer be liable
to customer or any other person or entity for any punitive, special,
incidental or consequential damages directly or indirectly arising
from the use of this device. The manufacturer neither assumes,
nor authorizes any other person to assume for it, any other or
additional liability or responsibility in connection with this device.
This warranty shall not apply, and manufacturer assumes no liability
with respect to, devices that have been (i) modified, changed,

altered, misused, mishandled, repaired, reused, reprocessed,
furbished or resterilized; (ii) subjected to improper maintenance,
testing or storage, accident, tampering, or inadequate protection
against shock, vibration, excessively high or low temperatures,
overpressure, or physical, environmental or electrical stress; (iii)
been used outside the approved “Indications for Use” as cleared by
the relevant competent authority, used contrary to the use outlined
in the device specifications, or in an application or environment
for which such device was not designed or contemplated; or (iv)
distributed or used contrary to applicable federal, state, local or
regulatory standards.

Single Use

CAUTION: Consult accompanying
documents

Maximum Inflation Pressure

Sterilized using ethylene oxide

RX Only: CAUTION: Federal (U.S.A.) law
restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

Do not use if package is damaged

Minimum working channel




FRANCAIS
Cathéter de dilatation a ballonnet a fil fixe

MODE D'EMPLOI

CONTENU :
« Cathéter de dilatation a ballonnet a fil fixe

DESCRIPTION :

Le cathéter de dilatation a ballonnet a fil fixe Elation™ comporte un
ballonnet a plusieurs niveaux, qui offre trois (3) diamétres distincts
a trois pressions correspondantes. Ces pressions sont clairement
indiquées sur I'emballage du dispositif et figurent également sur
une étiquette d'information fixée au corps du cathéter a ballonnet.

Le gonflage du ballonnet seffectue en fixant un systéme de gonflage
adapté, doté d'un systéme de contréle de la pression (tel que le
dispositif de gonflage BIG60) au raccord Luer du ballonnet (raccord
Luer Lock femelle conique 6 %), au niveau de la partie proximale
du cathéter a ballonnet. Vous pouvez également faire passer le
cathéter de dilatation a ballonnet a fil guide fixe Elation a travers
un endoscope avec canal opérateur de 2,8 mm minimum. Deux
marqueurs fluoroscopiques sont placés au niveau des épaulements
proximal et distal du ballonnet afin de faciliter le positionnement
du ballonnet par rapport aux repéres anatomiques. Des repéres
de référence a bandes noires de 1 cm sont placés sur l'extrémité
proximale du cathéter et une double bande noire tous les 5 cm.
Le cathéter distal est doté d'un repere de 5 cm de long servant a
indiquer que le ballonnet est complétement sorti de I'endoscope.

Diamétre ext. du Pression de gonflement
ballonnet
Réf. mm F ATM kPa
E6 6-7-8 18-21-24 6-8,5-10 608-861-1013
E8 8-9-10 24-27-30 4-6-8 405-608-811
E10 10-11-12 | 30-33-36 4,5-6,5-8 456-659-811
E12 12-13,5-15 | 36-40,5-45 |4-6,5-8 405-659-811
E15 15-16,5-18 |45-49,5-54 | 4-55-7 405-557-709
E18 18-19-20 | 54-57-60 3,5-5-6 355-507-608

Ce produit ne contient aucun latex décelable.

INDICATIONS D’EMPLOI :

Le cathéter de dilatation a ballonnet a fil fixe Elation est congu pour
dilater des sténoses de |'cesophage par voie endoscopique chez des
adultes et adolescents.

CONTRE-INDICATIONS :
Aucune contre-indication connue.

AVERTISSEMENT :

- NE PAS ESSAYER DE REPARER.

« Ne jamais utiliser de gaz ou d'air pour gonfler le cathéter de
dilatation a ballonnet a fil fixe Elation.

- Vérifier la position correcte du cathéter a ballonnet sous
visualisation endoscopique. Un gonflage du ballonnet en un
site inadapté peut occasionner des lésions chez le patient.

« Lescliniciens réalisant des procédures guidées par fluoroscopie
doivent étre formés aux mesures de sécurité et connaitre
le risque de lésion radio-induites graves provoquées par
les périodes prolongées d’utilisation de la fluoroscopie, en
particulier chez les adolescents.

PRECAUTIONS D’EMPLOI :

« Inspecter le cathéter de dilatation a ballonnet a fil fixe Elation
et son emballage avant de I'utiliser. Ne pas utiliser le produit si
I'emballage est ouvert ou endommagé. Vérifier que le dispositif
est conforme a la description de I'étiquette de I'emballage.
Contacter le service Clients pour signaler un produit endommagé
et demander son remplacement.

« Réservé a un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou
restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
peuvent compromettre I'intégrité structurelle du dispositif et/ou

provoquer une panne du dispositif et provoquer des |ésions, une
maladie ou le déces du patient. La réutilisation, le retraitement
ou la restérilisation peuvent également créer un risque de
contamination du dispositif et/ou causer une infection ou une
infection croisée chez le patient, y compris la transmission de
maladies infectieuses d'un patient a I'autre. La contamination du
dispositif peut provoquer une Iésion, une maladie ou le décés
du patient.

« Le cathéter de dilatation a ballonnet a fil fixe Elation est congu
pour passer au travers du canal de travail d'un endoscope
mesurant au minimum 2,8 mm.

« Toute utilisation pour des procédures autres que celles indiquées
dans ce mode d'emploi n'est pas recommandée.

MODE D'EMPLOI :

1. Diameétre du ballonnet : choisissez un ballonnet a fil guide fixe
Elation, dont le diameétre maximum ne dépasse pas le diametre
du lumen positif. Vous pouvez évaluer le diamétre du lumen
positif par endoscopie, grace a la visualisation directe ou via des
clichés tomodensitométriques reconstruits.

2. Sortezle cathéter de dilatation a ballonnet a fil guide fixe Elation
de son emballage. Détachez le cathéter du clip fixé au niveau de
I'extrémité proximale de celui-ci. Fixez le raccord Luer du cathéter
de dilatation a ballonnet a fil guide fixe Elation & un systéme
de gonflage préparé comme il convient (doté d'un systéme de
controle de la pression). Une robinet peut étre utilisé entre le
raccord Luer du cathéter et le systéme de gonflage afin d'éliminer
Iair.

3. Pour réduire au minimum le profil du ballonnet, appliquer une
aspiration au cathéter avant de retirer la gaine de protection.
Retirer la gaine de protection et inspecter le cathéter a la
recherche de signes de dommages.

ATTENTION : Les cathéters de dilatation a ballonnet doivent étre
utilisés par ou sous la supervision de médecins parfaitement formés
a la dilatation cesophagienne par ballonnet. Une connaissance
approfondie des principes techniques, de I'application clinique et
des risques associés a la dilatation par ballonnet de I'cesophage est
nécessaire avant d'utiliser ce dispositif.

REMARQUE : Les ballonnets des cathéters de dilatation a ballonnet
afil fixe Elation ont été testés pour supporter 10 gonflages successifs
de 30 secondes chacun, a la pression de gonflage maximum affichée.

REMARQUE : Se reporter aux consignes du fabricant accompagnant
le systeme de gonflage pour les instructions concernant sa
préparation et son utilisation.

ATTENTION : Evitez de gonfler ou de prédilater le cathéter a
ballonnet tant que vous ne l'avez pas inséré dans l'endoscope. Si
une résistance est rencontrée au cours de la procédure, ne pas faire
avancer le cathéter avant d’avoir d’abord déterminé la cause de la
résistance et dy avoir remédié.

4. Maintenir le vide dans le cathéter pendant son insertion a
travers l'endoscope. Faire progresser le cathéter de dilatation
a ballonnet a fil fixe Elation de 2 a 3 cm a la fois dans le canal
de I'endoscope par des mouvements nets et brefs. En raison
de la forme de I'endoscope, il se peut que vous sentiez une
résistance immédiatement lors de l'insertion dans l'endoscope,
puis a nouveau 2 ou 3 cm avant la sortie de I'extrémité distale
du canal opérateur.

5. Positionner le ballonnet a I'endroit approprié pour dilater la
sténose.

PRECAUTION D’EMPLOI : Une visualisation sous endoscopie ou
fluoroscopie doit étre utilisée pour confirmer le bon positionnement
du cathéter. Vérifier que le segment de la tige du cathéter est dans
le champ de vision endoscopique. Ceci garantit que le ballonnet
est complétement sorti de I'endoscope avant son gonflement.
La fluoroscopie peut également étre utilisée pour confirmer le
positionnement du ballonnet. Des repéres radio-opaques sont
inclus en position immédiatement proximale et distale par rapport
au ballonnet et doivent pouvoir étre observés quittant le périmétre.

6. Le ballonnet doit étre rempli de liquide. En fonction de la



technique utilisée, le ballonnet peut étre rempli d'eau stérile,
de sérum physiologique stérile ou d'un mélange avec un produit
de contraste (jusqu'a 50 % de produit de contraste).

7. Une fois le ballonnet positionné en travers de la sténose, gonfler
le cathéter de dilatation a ballonnet a fil fixe Elation au moyen
d'un systéme de gonflage de 60 ml préparé, avec un manomeétre
(comme le dispositif de gonflage BIG60°), pour atteindre le
premier des trois stades de diametres. Le diametre du ballonnet
est dicté par une pression correspondante, comme indiqué sur
la notice du produit et I'étiquette d'information fixée au corps
du cathéter.

8. Surveiller la pression a I'aide du manometre du systéme de
gonflage monté sur le raccord Luer du cathéter.

9. Pour obtenir un diamétre plus important, continuer a appliquer
une pression jusqu'’a ce que les diametres restants du cathéther
de dilatation a ballonnet a fil fixe Elation aient été atteints. Ne pas
gonfler au-dela de la pression maximale indiquée sur la notice
du produit.

AVERTISSEMENT :

Pour éviter |'éclatement du ballonnet, ne pas dépasser la pression
de gonflage fournie pour le diamétre le plus grand sur I'étiquette
du cathéter et de son emballage. Dans I'éventualité d'une rupture
du ballonnet ou d'une perte significative de pression a l'intérieur du
ballonnet, dégonfler complétement et soigneusement ce dernier
et retirer ensemble, d'une piece, le ballonnet et I'endoscope. Ne
pas tenter de retirer un ballonnet rompu a travers l'endoscope.
Poursuivre la procédure avec un nouveau ballonnet.

REMARQUE : Des fluctuations de la pression peuvent étre
observées pendant le gonflage. Ces fluctuations peuvent nécessiter
un ajustement supplémentaire de la pression a I'aide du systeme
de gonflage (une légeére baisse de pression a chaque diametre est
normale).

RETRAIT DU CATHETER :

1. Alaide du systéme de gonflage, créer une pression négative pour
dégonfler complétement le cathéter de dilatation a ballonnet a
fil fixe Elation avant de le retirer. Confirmer que le ballonnet a été
complétement dégonflé (environ 5 a 15 secondes en fonction
de la taille du ballonnet et du milieu de gonflage utilisé) a |'aide
d'une visualisation fluoroscopique et/ou endoscopique.

2. Retirer le cathéter de dilatation a ballonnet a fil fixe Elation.

AVERTISSEMENT : LE BALLONNET DOIT ETRE COMPLETEMENT
DEGONFLE ET TOUT LE LIQUIDE RETIRE AVANT DE LE SORTIR.

PRECAUTION D'EMPLOI : Ne pas tirer vers l'arriére sur le cathéter
tant que le ballonnet n'est pas totalement dégonflé. Pour améliorer
le retrait, redresser autant que possible I'extrémité distale de
I'endoscope. Tout courbure excessive du canal de travail augmentera
la force nécessaire pour retirer le cathéter de dilatation a ballonnet
a fil fixe Elation a travers I'endoscope.

ATTENTION : Si une résistance importante se fait sentir, retirer
ensemble et en bloc I'endoscope et le cathéter a ballonnet dégonflé
pour ne pas risquer de léser les tissus ou dendommager le cathéter
ou I'endoscope.

ELIMINATION DU DISPOSITIF :

Aprés utilisation, la gaine, le cathéter, le dispositif de gonflage et
le robinet doivent étre mis au rebut d'une maniére conforme aux
protocoles standard concernant les déchets présentant un risque
biologique.

ACCESSOIRES NECESSAIRES :
«  Systéme de gonflage avec manometre - 60 ml,0a 12 ATM (erreur
max. de 5 %), avec raccord Luer male conique a 6 %.

STOCKAGE :
Conserver dans un endroit frais et sec.

COMPLICATIONS :

Les complications possibles pouvant résulter d'une procédure de
dilatation cesophagienne sont notamment les suivantes (liste non
exhaustive) :

« Perforation

« Hémorragie

« Hématome

« Sepsis/Infection

« Réaction allergique au produit de contraste

GARANTIE :

Le fabricant garantit qu’un soin raisonnable a été apporté a la
conception et a la fabrication de ce dispositif. Cette garantie est
exclusive et le fabricant ne fait aucune affirmation et n'accorde
aucune garantie d’aucune sorte aux clients, a leurs utilisateurs
finaux ou a des tierces parties quelles qu'elles soient, en ce qui
concerne le dispositif et décline par les présentes toute autre
garantie, quelle qu'elle soit, explicite ou implicite, prévue par la loi
ou autrement, notamment, de non-violation des droits de propriété
et les garanties implicites de qualité marchande et d’adéquation
a un usage particulier, méme si le fabricant est conscient d’un tel
objet. La manipulation et le stockage de ce dispositif, ainsi que
d’autres facteurs liés au patient, au diagnostic, au traitement, aux
techniques d'implantation et a d'autres questions qui échappent
au contrdle du fabricant, influent directement sur le dispositif et les
résultats obtenus lors de son utilisation. Lobligation du fabricant aux
termes de cette garantie se limite au remplacement du dispositif.
En aucune circonstance le fabricant ne sera responsable envers le
client ou une autre personne ou entité, de tout préjudice punitif,
spécial, accessoire ou consécutif, qui résulterait directement ou
indirectement de I'utilisation de ce dispositif. Le fabricant n'assume
et n‘autorise personne a assumer en son nom d’autres engagements
ou responsabilités en rapport avec ce dispositif. Cette garantie sera
nulle et le fabricant décline toute responsabilité a cet égard dans
le cas ou les dispositifs (i) ont été modifiés, changés, transformés,
utilisés de facon abusive, manipulés a tort, réparés, réutilisés,
retraités, remis a neuf ou restérilisés ; (ii) ont subi un entretien, des
tests ou un entreposage inadaptés, un accident ou des altérations, ou
n'ont pas été suffisamment protégés contre les chocs, les vibrations,
les températures excessivement élevées ou faibles, une surpression
ou des contraintes physiques, environnementales ou électriques ;
(iii) ont été utilisés en dehors des « Conditions d'utilisation »
approuvées par les autorités compétentes concernées, ont été
utilisés contrairement a 'usage décrit dans les caractéristiques du
dispositif ou dans une application ou un environnement pour lequel
ce dispositif n'a pas été congu ou envisagé ; ou (iv) ont été distribués
ou utilisés contrairement aux normes fédérales, nationales, locales
ou réglementaires applicables.

A usage unique

ATTENTION : Consulter la
documentation jointe

Pression maximum de gonflage

Stérilisé a I'oxyde d'éthylene

RX ONLY : ATTENTION : La législation
fédérale américaine réserve la vente
de ce dispositif aux médecins ou sur
prescription médicale.

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

Canal opérateur minimum
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Catetere di dilatazione con palloncino a filo fisso

ISTRUZIONI PER L'USO

CONTENUTO
« Catetere di dilatazione con palloncino a filo fisso

DESCRIZIONE

Il catetere di dilatazione con palloncino Elation™ a filo fisso &€ un
palloncino multistadio previsto in tre (3) diversi diametri a tre
rispettive pressioni. Queste pressioni sono chiaramente indicate
sulla confezione del dispositivo e si trovano anche su un'etichetta
informativa, fissata sul corpo del catetere con palloncino.

Il gonfiaggio del palloncino viene effettuato collegando un sistema
digonfiaggio appropriato dotato di manometro per il monitoraggio
della pressione (ad esempio, il dispositivo di gonfiaggio BIG60) al
raccordo Luer del palloncino (Luer Lock femmina con conicita del
6%) situato sulla porzione prossimale del catetere. Il catetere a
palloncino per dilatazione con filo fisso Elation puo essere anche
introdotto attraverso un endoscopio con canale operativo minimo
di 2,8 mm. Sulla spalla prossimale e su quella distale del palloncino
voi sono due marcatori fluoroscopici che servono per agevolare il
posizionamento del palloncino in relazione ai punti di riferimento
anatomici. Sull’estremita prossimale del catetere vi sono dei
marcatori di riferimento a strisce nere da 1 cm di lunghezza e
una doppia striscia nera disposta ogni 5 cm. La parte distale del
catetere presenta un marcatore di 5 cm di lunghezza che indica
che il palloncino é fuoriuscito completamente dall’endoscopio.

Diametro esterno @ del Pressione di gonfiaggio
palloncino

N. di rif. mm F ATM kPa
E6 6-7-8 18-21-24 6-8,5-10 608-861-1013
E8 8-9-10 24-27-30 4-6-8 405-608-811
E10 10-11-12 |30-33-36 4,5-6,5-8 456-659-811
E12 12-13,5-15 |36-40,5-45 |4-6,5-8 405-659-811
E15 15-16,5-18 |45-49,5-54 | 4-55-7 405-557-709
E18 18-19-20 54-57-60 3,5-5-6 355-507-608

Questo prodotto non contiene lattice rilevabile.

INDICAZIONI D'IMPIEGO

Il catetere di dilatazione con palloncino Elation a filo fisso &
previsto per I'uso su popolazioni di adulti e adolescenti per dilatare
endoscopicamente le strutture dell'esofago.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

AVVERTENZA

« NON TENTARE UNA RIPARAZIONE.

«Non usare mai gas o aria per gonfiare il catetere di dilatazione
con palloncino Elation a filo fisso.

« Controllare il corretto posizionamento del catetere con
palloncino mediante visualizzazione endoscopica. Il gonfiaggio
del palloncino in una posizione errata puo causare lesioni al
paziente.

« | medici che eseguono procedure con l'ausilio della guida
fluoroscopica devono essere esperti nelle misure di sicurezza
e consapevoli del rischio di potenziali gravi lesioni indotte dalle
radiazioni causate da esposizione prolungata alla fluoroscopia,
soprattutto nella popolazione adolescenziale.

PRECAUZIONI

- Prima dell'uso, controllare attentamente il catetere di
dilatazione con palloncino Elation a filo fisso e la confezione
per verificare che non abbiano subito danni. Non utilizzare il
prodotto se aperto o danneggiato. Verificare che il dispositivo
corrisponda a quanto riportato sull'etichetta della confezione.
Contattare l'assistenza clienti per segnalare un prodotto
danneggiato e ordinare un prodotto sostitutivo.

« Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ritrattare o
risterilizzare. Se il dispositivo viene riutilizzato, ritrattato o
risterilizzato se ne pud compromettere l'integrita strutturale
e/o determinare il malfunzionamento del dispositivo stesso
che, a sua volta, puo causare infortunio, malattia o decesso
del paziente. Se il dispositivo viene riutilizzato, ritrattato o
risterilizzato si pud anche creare un rischio di contaminazione
e/o causare infezione del paziente o infezione crociata, inclusa,
tra l'altro, la trasmissione della/e patologia/e infettiva/e da
un paziente all’altro. La contaminazione del dispositivo pud
comportare lesioni al paziente, causargli malattie e persino
provocarne la morte.

« |l catetere di dilatazione con palloncino Elation a filo fisso &
progettato per passare attraverso canale endoscopico di
almeno 2,8 mm.

- Esconsigliato I'impiego di qualsiasi altra procedura diversa da
quelle indicate in queste istruzioni.

ISTRUZIONI PERL'USO
. Diametro del palloncino: selezionare un palloncino con filo fisso
Elation appropriato, con un diametro massimo non superiore
a quello del lume sano. Il diametro del lume sano puo essere
accertato mediante visualizzazione endoscopica diretta o
mediante immagini TC ricostruite.

2. Estrarre il catetere a palloncino per dilatazione con filo fisso
Elation dalla confezione. Sganciare il catetere dalla clip
collegata posta sull'estremita prossimale del catetere. Collegare
il raccordo Luer del catetere a palloncino per dilatazione con
filo fisso Elation a un sistema di gonfiaggio preparato in modo
appropriato, dotato di manometro per il monitoraggio della
pressione. Un rubinetto di arresto puo essere collegato tra il
raccordo Luer del catetere e il sistema di gonfiaggio, allo scopo
di eliminare 'aria.

3. Per ridurre al minimo il profilo del palloncino, applicare
I'aspirazione al catetere prima di rimuovere la guaina protettiva.
Rimuovere la guaina protettiva e controllare il catetere per
escludere la presenza di danni.

ATTENZIONE - | cateteri di dilatazione con palloncino devono
essere usati da medici esperti nelle procedure di dilatazione
esofagea mediante palloncino o sotto la loro supervisione. Prima
dell'utilizzo di questo dispositivo, & necessario acquisire una solida
conoscenza dei principi tecnici, delle applicazioni cliniche e dei
rischi associati alla dilatazione dell'esofago mediante palloncino.

NOTA - Il catetere di dilatazione con palloncino Elation a filo fisso
e stato collaudato per resistere a 10 gonfiaggi successivi di 30
secondi ciascuno, fino alla pressione massima nominale.

NOTA - Consultare le istruzioni del produttore in dotazione al
sistema di gonfiaggio in merito alla preparazione e all'utilizzo.

ATTENZIONE - Evitare di gonfiare o dilatare preventivamente il
catetere a palloncino prima di inserirlo nell'endoscopio. In caso si
avverta resistenza durante la procedura, non far avanzare il catetere
senza aver prima determinato la causa della resistenza e avervi
posto rimedio.

4. Mantenere il vuoto nel catetere durante I'inserimento attraverso
I'endoscopio. Fare avanzare il catetere di dilatazione con
palloncino Elation a filo fisso nel canale endoscopico con
movimenti brevi e decisi di 2-3 cm. A causa della geometria
dell'endoscopio, si puo incontrare resistenza all'ingresso
dell'endoscopio e 2-3 cm prima dell’'uscita dall'estremita distale
del canale operativo.

5. Posizionare il palloncino nella sede appropriata per dilatare il
punto di restringimento.

PRECAUZIONI - Per avere conferma del corretto posizionamento
del catetere & opportuno utilizzare la visualizzazione endoscopica
o fluoroscopica. Verificare che il marcatore distale nero del catetere
sia nel campo di visualizzazione endoscopica. Cio garantisce che
il palloncino é fuoriuscito completamente dall’endoscopio prima
di essere gonfiato. E possibile effettuare anche un controllo
fluoroscopico per verificare il posizionamento del palloncino. |
marcatori radiopachi sono situati sulla spalla prossimale e su quella
distale del palloncino.



6. |l palloncino deve essere riempito di liquido. A seconda della
tecnica, il palloncino puo essere riempito con acqua sterile,
soluzione fisiologica sterile o una miscela di contrasto (fino al
50% del mezzo di contrasto).

7. Una volta posizionato il palloncino nel punto di restringimento,
gonfiare il catetere di dilatazione con palloncino Elation a
filo fisso utilizzando un sistema di gonfiaggio prepreparato
da 60 ml, con manometro del monitoraggio della pressione
(come il dispositivo di gonfiaggio BIG60°), fino al primo dei
tre stadi di diametro. Il diametro del palloncino & imposto da
una corrispondente pressione, come indicato sull'etichetta
del prodotto e sull'etichetta informativa fissata al corpo del
catetere.

8. Monitorare la pressione utilizzando il manometro del sistema
di gonfiaggio fissato all'attacco luer del catetere.

9. Per ottenere diametri maggiori, continuare ad applicare la
pressione fino al raggiungimento dei diametri restanti del
catetere di dilatazione con palloncino Elation a filo fisso.
Durante il gonfiaggio non superare la pressione massima
indicata sull'etichetta del prodotto.

AVVERTENZA

Per evitare I'esplosione del palloncino, non superare la pressione di
gonfiaggio del diametro massimo indicato sull'etichetta presente
sul catetere e sulla confezione. Se il palloncino si rompe o se si
verifica una notevole perdita di pressione all'interno del palloncino,
rimuovere completamente e con attenzione il palloncino e
I'endoscopio in blocco. Non estrarre il palloncino rotto attraverso
I'endoscopio. Continuare la procedura con un nuovo catetere.

NOTA - Durante la dilatazione possono verificarsi fluttuazioni
della pressione. Queste fluttuazioni possono richiedere ulteriori
aggiustamenti della pressione dal sistema di gonfiaggio (un lieve
calo di pressione a ogni diametro € normale).

ESTRAZIONE DEL CATETERE

1. Utilizzando il sistema di gonfiaggio, creare una pressione
negativa per sgonfiare completamente il catetere di dilatazione
con palloncino Elation a filo fisso prima dell'estrazione.
Confermare che il palloncino sia stato sgonfiato completamente
(circa 5-15 secondi a seconda delle dimensioni del palloncino
e del mezzo di gonfiaggio) usando la visualizzazione
fluoroscopica e/o endoscopica.

2. Rimuovere il catetere di dilatazione con palloncino Elation a filo
fisso.

AVVERTENZA - IL PALLONCINO DEVE ESSERE COMPLETAMENTE
SGONFIATO, ETUTTO IL LIQUIDO DEVE ESSERE RIMOSSO, PRIMA
DI RITRARLO.

PRECAUZIONI - Nonrritrarre il catetere prima che il palloncino sia
stato completamente sgonfiato. Per facilitare il ritiro, raddrizzae
il piu possibile I'estremita distale dell'endoscopio. Una curva
eccessiva nel canale operativo puo richiedere I'impiego di una
forza maggiore per ritrarre il catetere di dilatazione con palloncino
Elation a filo fisso attraverso I'endoscopio.

ATTENZIONE - In caso di percezione di una resistenza eccessiva,
rimuovere insieme |'endoscopio e il catetere con palloncino
sgonfiato come un’unica unita per impedire danni ai tessuti
corporei, al catetere o all'endoscopio.

SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

Dopo l'uso, la guaina, il catetere, il dispositivo di gonfiaggio e il
rubinetto devono essere smaltiti in linea con i normali protocolli
previsti per lo smaltimento dei rifiuti biologici.

ACCESSORI NECESSARI

- Sistema di gonfiaggio con manometro per il monitoraggio della
pressione - 60 ml, 0-12 ATM (max. 5% di errore), con attacco
luer conico maschio del 6%.

CONSERVAZIONE
Conservare in luogo fresco e asciutto.

COMPLICAZIONI
Possibili complicazioni che potrebbero verificarsi a seguito di una
procedura di dilatazione esofagea comprendono, ma I'elenco non

€ esaustivo:

« Perforazione

- Emorragia

- Formazione di ematomi

«  Sepsi/Infezione

« Reazione allergica al mezzo di contrasto

GARANZIA

Il produttore garantisce che questo dispositivo & stato progettato
e fabbricato con ragionevole cura. Questa garanzia & esclusiva e
il produttore non fornisce altre dichiarazioni o garanzie di alcun
tipo ai clienti, agli utilizzatori finali o ad altre parti terze riguardo
al dispositivo, e qui disconosce espressamente qualsiasi e ogni
altra garanzia, espressa o tacita, stabilita dalla legge o altrimenti,
incluse, a titolo esemplificativo e non esaustivo, la violazione e
le garanzie tacite di commerciabilita e idoneita per uno scopo
particolare, anche ove il produttore sia a conoscenza di tale
scopo. La manipolazione e la conservazione di questo dispositivo,
insieme ad altri fattori relativi a paziente, diagnosi, trattamento,
procedure di impianto e altri fattori al di fuori del controllo del
produttore, influiscono direttamente sul dispositivo e sui risultati
ottenuti mediante il suo impiego. L'obbligo del produttore
in base alla presente garanzia e limitato alla sostituzione del
dispositivo. Under no In nessuna circostanza il produttore sara
ritenuto responsabile nei confronti del cliente o di qualsiasi altra
persona o entita per eventuali danni punitivi, speciali, incidentali
o conseguenti derivanti direttamente o indirettamente dall’'uso
di questo dispositivo. Il produttore non si assume e non autorizza
altre persone ad assumersi responsabilita diversi o aggiuntivi in
sua vece, in relazione a questo dispositivo. Questa garanzia non
si applica, e il produttore non si assume alcuna responsabilita al
riguardo, a dispositivi che siano stati (i) modificati, alterati, usati o
manipolati in modo errato, riparati, riutilizzati, ritrattati, rinnovati o
risterilizzati; (i) sottoposti a manutenzione, verifica o conservazione
inadeguata, incidente, manomissione o protezione inadeguata da
urti, vibrazioni o temperature eccessivamente elevate o basse,
pressione eccessiva o stress fisico, ambientale o elettrico; (iii) usati
al di fuori delle “Indicazioni d'impiego” approvate dalle autorita
preposte competenti, utilizzati in modo contrario alle modalita
d'uso descritte nelle specifiche del dispositivo, o in un‘applicazione
oin un ambiente per i quali il dispositivo non & stato progettato o
contemplato; o (iv) distribuiti o usati in modo contrario alle norme
di regolamentazione vigenti a livello federale, statale o locale.

Monouso

ATTENZIONE - Consultare la
documentazione allegata.

Pressione di gonfiaggio massima

Sterilizzato con ossido di etilene.

RX ONLY - ATTENZIONE - La legge
federale U.S.A. limita la vendita di
questo dispositivo ai soli medici o su
prescrizione medica.

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata.

Canale operativo minimo.




N DEUTSCH
Fixed-Wire-Ballondilatationskatheter

GEBRAUCHSANWEISUNG

INHALT:
«  Fixed-Wire-Ballondilatationskatheter

BESCHREIBUNG:

Beim Elation™ Fixed-Wire-Ballondilatationskatheter handelt es
sich um einen mehrstufigen Ballon, der eine Dilatation mit drei (3)
verschiedenen Durchmessern und bei drei entsprechenden Driicken
ermdglicht. Die jeweiligen Driicke sind deutlich auf der Verpackung der
Vorrichtung und auf einem Informationsetikett um den Katheterschaft
deutlich angegeben.

Das Befiillen des Ballons wird durch das Anbringen an ein
entsprechendes Befiillungssystem mit einem Messgerdt zur
Druckiiberwachung (sowie das BIG60-Befiillungssystem) an den Ballon-
Lueransatz (konischer 6% weiblicher Luer-Lock) am proximalen Ende
des Ballonkatheters durchgefiihrt. Der Elation Dilatationskatheter
mit Ballon und fixiertem Draht kann auch durch ein Endoskop mit
einem Arbeitskanal von 2,8 mm passieren. Zwei fluoroskopische
Marker befinden sich an der proximalen und distalen Schulter
des Ballons, um die Platzierung des Ballons im Verhaltnis zu den
anatomischen Leitstrukturen zu unterstiitzen. 1 cm lange, schwarz
gestreifte Referenzmarkierungen befinden sich am proximalen Ende
des Katheters mit einem doppelten schwarzen Streifen jede 5 cm. Der
distale Katheter hat eine solide 5 cm lange Markierung, die anzeigt,
dass der Ballon aus dem Endoskop véllig ausgetreten ist.

Ballon Auen-@ Inflationsdruck
Ref.-Nr. mm F ATM kPa
E6 6-7-8 18-21-24 6-8,5-10 608-861-1013
E8 8-9-10 24-27-30 4-6-8 405-608-811
E10 10-11-12 | 30-33-36 4,5-6,5-8 456-659-811
E12 12-13,5-15 | 36-40,5-45 |4-6,5-8 405-659-811
E15 15-16,5-18 |45-49,5-54 | 4-55-7 405-557-709
E18 18-19-20 | 54-57-60 3,5-5-6 355-507-608

Dieses Produkt enthélt keinen nachweisbaren Latex.

INDIKATIONEN:

Der Elation Fixed-Wire-Ballondilatationskatheter ist fir den Gebrauch
bei erwachsenen und jugendlichen Patienten zur endoskopischen
Dilatation von Verengungen des Osophagus vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN:
Keine bekannt.

WARNHINWEIS:

« DIEVORRICHTUNG NICHT REPARIEREN.

« Niemals Gas oder Luft zur Inflation des Elation Fixed-Wire-
Ballondilatationskatheters verwenden.

« Mittels endoskopischer Bildgebung die korrekte Position
des Ballonkatheters tberprifen. Eine Balloninflation an einer
unsachgeméBen Stelle kann zu Verletzungen beim Patienten
fithren.

« Der die Verfahren mittels fluoroskopischer Bildgebung
durchfiihrende Arzt muss mit den entsprechenden
SicherheitsmaBnahmen und den Risiken fiir ernsthafte
strahlungsbedingte Schdden, die bei langwierigen
Fluoroskopieverfahren, insbesondere bei Patienten im Jugendalter,
entstehen konnen, vertraut sein.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

+ Den Elation Fixed-Wire- Ballondilatationskatheter und die
Verpackung vor dem Gebrauch auf eine etwaige Beschadigung
untersuchen. Keine bereits gedffneten oder beschadigten
Produkte verwenden. Sicherstellen, dass die Vorrichtung dem
Packungsaufdruck entspricht. Den Kundendienst kontaktieren,
um das beschddigte Produkt zu melden und ersetzen zu lassen.

« Nurfiir den Gebrauch an einem Patienten. Nicht wiederverwenden,
aufbereiten oder resterilisieren. Wiederverwendung, Aufbereitung
oder Resterilisierung konnte die strukturelle Integritdt der
Vorrichtung beeintrachtigen und/oder zu einem Versagen der
Vorrichtung fithren, was wiederum zu Verletzung, Krankheit
oder Tod des Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung,
Aufbereitung oder Resterilisierung kann auch das Risiko einer
Kontamination der Vorrichtung bewirken und/oder eine
Infektion oder Kreuzinfektion verursachen, u. a. die Ubertragung
von Infektionskrankheiten von einem Patienten zu einem
anderen Patienten. Eine Kontamination der Vorrichtung kann zu
Verletzungen, Krankheit oder Tod des Patienten fiihren.

«  Der Elation Fixed-Wire-Ballondilatationskatheter ist so konzipiert,
dass er durch einen Arbeitskanal eines Endoskops mit einem
Durchmesser von mindestens 2,8 mm gefiihrt werden kann.

- Jedweder Gebrauch fiir andere als die in dieser Anleitung
angegebenen Verfahren wird nicht empfohlen.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Ballondurchmesser: Einen entsprechenden Elation Ballon mit
flxlertem Draht wéhlen, wobei der Ballondurchmesser den
Durchmesser des gesunden Lumens nicht Gbertreffen darf.
Der Durchmesser des gesunden Lumens kann endoskopisch
mit direkter Visualisierung oder mittels rekonstruierter CT-
Schichtaufnahme eingeschatzt werden.

2. Den Elation Dilatationskatheter mit Ballon und fixiertem Draht aus
der Packung herausnehmen. Den Katheter von der verbundenen
Katheterklemme |6sen, die sich am proximalen Ende des Katheters
befindet. Den Lueransatz des Elation Dilatationskatheters mit Ballon
und fixiertem Draht an ein vorbereitetes Befiillungssystem (mit
Messgerat zur Druckiiberwachung) befestigen. Ein absperrhahn
kann als Verbindung zwischen dem Laueransatz des Katheters
und dem Befiillungssystems verwendet werden, um die Luft zu
entfernen.

3. Um das Ballonprofil zu minimieren, ein Vakuum auf den Katheter
anwenden, bevor die Schutzhiilse abgenommen wird. Die
Schutzhiilse abnehmen und den Katheter auf Anzeichen einer
Beschddigung untersuchen.

VORSICHT: Ballondilatationskatheter sollten von oder unter der
Aufsicht eines in 6sophagealen Ballondilatationsverfahren erfahrenen
Arztes verwendet werden. Zur Verwendung dieser Vorrichtung ist ein
eingehendes Verstandnis der technischen Prinzipien, der klinischen
Anwendung und der mit Ballondilatationsverfahren des Osophagus
verbundenen Risiken erforderlich.

HINWEIS: Die Ballons der Elation Fixed-Wire-
Ballondilatationskatheter wurden darauf gepriift, dass Sie 10
aufeinanderfolgenden Inflationen von einer Dauer von jeweils
30 Sekunden bis zum maximal zuldssigen Druck standhalten.

HINWEIS: Anweisungen zur Vorbereitung und zum Gebrauch sind
der Anleitung des Herstellers zu entnehmen, die dem Inflationssystem
beiliegt.

VORSICHT: Das Befiillen und die Vordilatation des Ballonkatheters
vor dem Einfligen in das Endoskop ist zu verhindern. Falls es wahrend
des Verfahrens zu einem Widerstand kommt, den Katheter nicht
weiter vorschieben, ohne zunéchst die Ursache des Widerstandes
zu bestimmen und entsprechende KorrekturmaBnahmen zu treffen.

4. Wahrend der Einfihrung durch das Endoskop ein Vakuum
am Katheter aufrechterhalten. Den Elation Fixed-Wire-
Ballondilatationskatheter mittels kurzer Bewegungen von jeweils
2-3 cm behutsam in den Kanal des Endoskops vorschieben. Wegen
der Geometrie des Endoskops ist moglicherweise unmittelbar
nach dem Eintritt in das Endoskop Widerstand zu spiren und
dann wieder 2 - 3 cm vor dem Austritt aus dem distalen Ende des
Arbeitskanals.

5. Den Ballon in die fur die Dilatation der Verengung korrekte Stellung
bringen.

VORSICHTSMASSNAHME: Die korrekte Platzierung des Katheters
sollte anhand endoskopischer oder fluoroskopischer Bildgebung
Gberpriift werden. Es ist zu Uberpriifen, ob sich die schwarze
Markierung auf dem Katheter innerhalb der Ansicht des Endoskops
befindet. Das stellt sicher, dass der Ballon vor dem Beftillen vollstandig



aus dem Endoskop ausgetreten ist. Die Ballonplatzierung kann mittels
Fluoroskopie bestétigt werden. Strahlenundurchldssige Marker
befinden sich an der proximalen und distalen Schulter des Ballos.

6. Der Ballon muss mit Fliissigkeit geftillt werden. Je nach Methode
kann der Ballon mit sterilem Wasser, steriler Kochsalzlosung oder
einem Kontrastmittelgemisch (mit einem Kontrastmittelanteil von
bis zu 50%) gefullt werden.

7. Sobald der Ballon in der Verengung positioniert wurde, den Elation
Fixed-Wire-Ballondilatationskatheter anhand eines préaparierten
Inflationssystems mit 60 ml und Druckmessgerédt (wie z. B. der
Inflationsvorrichtung BIG60°) auf die erste der drei Inflationsstufen
inflatieren. Der Durchmesser des Ballons richtet sich nach dem
entsprechenden Druck und ist auf der Verpackung und dem
Informationsetikett um den Katheterschaft angegeben.

8. Den Druck anhand des Druckmessgeréts des am Luer-Anschluss
des Katheters befestigten Inflationssystems Gberwachen.

9. Um einen groBeren Durchmesser zu erzielen, so lange Druck
zugeben, bis die verbleibenden Durchmesserbereiche des Elation
Fixed-Wire-Ballondilatationskatheters erreicht worden sind. Nicht
Uber den auf der Verpackung angegebenen Maximaldruck hinaus
inflatieren.

WARNHINWEIS:

Um das Bersten des Ballons zu vermeiden, darf der fiir den groten
Durchmesser auf dem Katheter und der Verpackung angegebene
Inflationsdruck nicht tiberschritten werden. Falls es zur Ruptur des
Ballons oder zu einem signifikanten Druckverlust innerhalb des
Ballons kommt, den Ballon vollstandig deflatieren und Ballon und
Katheter gemeinsam vorsichtig herausziehen. Einen gerissenen Ballon
keinesfalls durch das Endoskop zuriickziehen. Das Verfahren mit einem
neuen Katheter fortsetzen.

HINWEIS: Méglicherweise kommt es wahrend der Dilatation
zu Druckschwankungen. Méglicherweise werden durch diese
Druckschwankungen zusétzliche Druckanpassungen durch das
Inflationssystem erforderlich (ein leichter Druckabfall bei jedem
Durchmesser ist normal).

ENTFERNEN DES KATHETERS:

1. Mithilfe des Inflationssystems einen negativen Druck erzeugen,
um den Elation Fixed-Wire-Ballondilatationskatheter vor dem
Entfernen vollstdndig zu deflatieren. Unter fluoroskopischer und/
oder endoskopischer Sicht sicherstellen, dass der Ballon vollstéandig
deflatiert ist (nach ca. 5-15 Sekunden, je nach BallongréBe und
Inflationsvorrichtung).

2. Den Elation Fixed-Wire-Ballondilatationskatheter entfernen.

WARNHINWEIS: DER BALLON MUSS VOR DEM ZURUCKZIEHEN
VOLLSTANDIG DEFLATIERT UND DIE GESAMTE FLUSSIGKEIT ENTFERNT
SEIN.

VORSICHTSMASSNAHME: Den Katheter erst dann zuriickziehen,
wenn der Ballon vollstdndig deflatiert ist. Um das Zurtickziehen zu
erleichtern, das distale Ende des Endoskops so gerade wie méglich
halten. Bei einer GibermaBigen Krimmung des Arbeitskanals
erhoht sich die beim Zuriickziehen des Elation Fixed-Wire-
Ballondilatationskatheters durch das Endoskop erforderliche Kraft.

VORSICHT: Bei starkem Widerstand das Endoskop und den deflatierten
Ballonkatheter zusammen als vollstandige Einheit zur Vermeidung von
Schéden an Korpergewebe, Katheter oder Endoskop entfernen.

ENTSORGUNG DER VORRICHTUNG:

Die Hiilse, den Katheter, die Inflationsvorrichtung und den Absperrhahn
nach dem Gebrauch gemaR den Standardverfahren zur Entsorgung
von biologischen Gefahrenstoffen entsorgen.

BENOTIGTES ZUBEHOR:

« Inflationsvorrichtung mit Druckmessgerat - 60 ml, 0-12 ATM
(max. 5% Abweichung), mit konisch dichtendem Luer-Lock-
Anschlussstecker von 6%.

LAGERUNG:
Kiihl und trocken lagern.

KOMPLIKATIONEN:

Zu den méglichen Komplikationen, zu denen es infolge eines
Osophagus-Dilatationsverfahrens kommen kann, gehéren u.a.:

«  Perforation

« Blutung

« Hdmatom

«  Sepsis/Infektion

«  Allergische Reaktion auf das Kontrastmittel

GARANTIE:

Der Hersteller gewdhrleistet, dass bei der Entwicklung und
Herstellung dieser Vorrichtung mit der angemessenen Sorgfalt
vorgegangen worden ist. Diese Garantie ist ausschlieBlich, und der
Hersteller macht gegentiber seinen Kunden, Endverbrauchern oder
sonstigen Dritten keinerlei weitere Zusicherungen oder tibernimmt
Garantien irgendwelcher Art hinsichtlich der Vorrichtung und
schliet hiermit jegliche sonstige Garantie aus, seien sie ausdriicklich
oder stillschweigend, gesetzlich oder anderer Art, einschlieBlich
Rechtsverletzungen und stillschweigender Gewahrleistungen
betreffend die Handelsfahigkeit und Eignung fiir einen bestimmten
Zweck, auch wenn der Hersteller diesen Zweck kennt. Handhabung
und Lagerung dieser Vorrichtung sowie weitere Faktoren in Bezug auf
den Patienten, die Diagnose, die Behandlung, Implantationsverfahren
und andere Belange die auBerhalb des Einflusses des Herstellers
liegen, wirken sich direkt auf die Vorrichtung selbst und die durch
den Gebrauch derselben erlangen Resultate aus. Die Pflichten des
Herstellers im Rahmen dieser Garantie beschranken sich auf den
Ersatz der Vorrichtung. Unter keinen Umsténden haftet der Hersteller
oder eine andere nattirliche oder juristische Person fir mogliche zu
Strafschadenersatz berechtigende, besondere, beildufig entstandene
oder Folgeschaden, die sich direkt oder indirekt aus der Nutzung
dieser Vorrichtung ergeben. Der Hersteller tibernimmt keine andere
oder zusatzliche Haftung oder Verantwortung in Verbindung mit
dieser Vorrichtung, und autorisiert auch keine anderen Personen
zur Ubernahme einer solchen Haftung oder Verantwortung. Diese
Garantie gilt nicht, und der Hersteller haftet nicht fiir Vorrichtungen,
die (i) modifiziert, verandert, umgestaltet, falsch verwendet, falsch
gehandhabt, repariert, wiederverwendet, wiederverarbeitet, saniert
oder resterilisiert worden sind, (ii) nicht ordnungsgemég gewartet,
gepriift oder gelagert oder Unfillen, Anderungen oder nicht
angemessenem Schutz gegen Stromschlage, Vibrationen, extremen
Temperaturen, Uberdruck oder physischen, elektrischen oder
Umweltbelastungen ausgesetzt worden sind, (iii) auerhalb der von
der zustdndigen Behorde zugelassenen, Indikationen’, entgegen dem
in den Spezifikationen der Vorrichtung spezifizierten Gebrauch oder
fir eine Anwendung oder in einer Umgebung verwendet worden sind,
fiir die die Vorrichtung nicht vorgesehen bzw. bestimmt war; oder (iv)
entgegen den anwendbaren staatlichen, bundesstaatlichen, lokalen
oder regulatorischen Richtlinien weitergegeben oder verwendet
worden sind.

Zum einmaligen Gebrauch

VORSICHT: Begleitdokumente beachten

Hochstinflationsdruck

O>®

STERILE | EO|

Sterilisiert mit Ethylenoxid

RX ONLY: CAUTION: Federal (U.S.A.) law
Iy restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

D
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Nicht verwenden, wenn die Packung
beschadigt ist

Minimaler Arbeitskanal
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Catéter de dilatacion de globo de cable fijo

INSTRUCCIONES DE USO

CONTENIDO:
- Catéter de dilatacion de globo de cable fijo

DESCRIPCION:

El catéter de dilatacion de globo de cable fijo Elation™ es un globo
de varias fases que proporciona tres (3) didametros definidos a tres
presiones correspondientes. Estas presiones estan claramente
indicadas en el envase del dispositivo y también se encuentran
en la etiqueta de informacion, acoplada al cuerpo del catéter
de globo.

El inflamiento del globo se realiza conectando un sistema de
entrenamiento apropiado con indicador de supervision de presion
(como por ejemplo el dispositivo de inflamiento BIG60 ), al lugar
del globo (seguro luer hembra cénica al 6%) en la porcién proximal
del catéter del globo. El catéter para dilatacién de globo de guia
fija Elation también se puede pasar a través de una endoscopia
en un canal de trabajo de un minimo de 2,8 mm. Hay situado
dos marcadores fluoroscopicos en los hombros proximal y distal
del globo para ayudar a la colocacién del globo en relacién con
referencias anatomicas. Hay situadas marcas de referencia de rayas
negras de 1 cm en el extremo proximal del catéter con una raya
doble negra situada cada 5 cm. El catéter distal tiene una marca
solida de 5 cm de longitud para indicar que el balén ha salido por
completo del endoscopio.

@ DE globo Presion de hinchado

N. de ref. mm F ATM kPa

E6 6-7-8 18-21-24 6-8,5-10 608-861-1013
E8 8-9-10 24-27-30 4-6-8 405-608-811
E10 10-11-12 | 30-33-36 4,5-6,5-8 456-659-811
E12 12-13,5-15 | 36-40,5-45 |4-6,5-8 405-659-811
E15 15-16,5-18 |45-49,5-54 | 4-55-7 405-557-709
E18 18-19-20 | 54-57-60 3,5-5-6 355-507-608

Este producto no contiene latex perceptible.

INDICACIONES DE USO:

El catéter de dilatacion de globo de cable fijo Elation se ha
disefado para uso en poblaciones de adultos y adolescentes para
dilatar endoscépicamente la estenosis del eséfago.

CONTRAINDICACIONES:
No se conocen.

ADVERTENCIA:

«  NO INTENTE REPARARLO.

« No utilice nunca gas o aire para hinchar el catéter de dilatacion
de globo de cable fijo Elation.

« Compruebe la posicién correcta del catéter de globo con
visualizacién endoscépica. El hinchado del globo en un lugar
incorrecto puede provocar lesiones al paciente.

« Los médicos que realicen procedimientos guiados por
fluoroscopia deben estar formados sobre las medidas de
seguridad y ser conscientes del potencial de lesiones graves
inducidas por la radiacién, provocadas por periodos largos de
fluoroscopia especialmente en la poblacion pediatrica.

PRECAUCIONES:

« Inspeccione el catéter de dilatacion de globo de cable fijo
Elation y el envase antes de su uso para comprobar que no
tengan danos. No utilice el producto si el paquete esta abierto
o danado. Confirme que el dispositivo sea coherente con la
etiqueta del envase. Péngase en contacto con el Servicio de
atencion al cliente para informar y reemplazar el producto
danado.

« Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar
ni reesterilizar. La reutilizacidn, el reprocesamiento o la

reesterilizacién pueden comprometer la integridad estructural
del dispositivo y/o provocar un fallo en el mismo que, a su vez,
puede resultar en una lesién, enfermedad o incluso la muerte
del paciente. La reutilizacion, el reproceso o la reesterilizacion
pueden también crear un riesgo de contaminacién del
dispositivo u ocasionar una infeccion al paciente o una infeccion
cruzada como, por ejemplo, la transmision de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del
dispositivo puede dar lugar a lesiones, enfermedad o muerte
del paciente.

- El catéter de dilatacion de globo de cable fijo Elation se ha
disenado para pasar por un canal de trabajo de 2,8 mm como
minimo del endoscopio.

« No se recomienda ninguln uso para procedimientos distintos
de los indicados en estas instrucciones.

INSTRUCCIONES DE USO:

. Diametro del globo: elija un globo de guia fija Elation
apropiado cuyo didmetro méaximo no supere el didmetro de
un lumen sano. El diametro de un lumen sano puede evaluarse
endoscopicamente con visualizacidon directa o mediante
imagenes de escaner TAC reconstruidas.

2. Saque el catéter para dilatacion de globo de guia fija Elation
del envase. Desenganche el catéter del clip conectado situado
en el extremo proximal del catéter. Conecte la luer del catéter
de dilatacion del globo de cable fijo Elation a un sistema de
inflamiento preparado apropiadamente (con indicador de
supervision de presion). Una llave de paso puede utilizarse
entre la conexidn de la luer del catéter y el sistema de
inflamiento para extraer aire.

3. Para reducir al minimo el perfil del globo, aplique vacio al
catéter antes de retirar la funda protectora. Retire la funda
protectora e inspeccione el catéter para comprobar que no
presente signos de dafnos.

PRECAUCION: Los catéteres de dilatacién de globo deben ser
utilizados solo por médicos totalmente formados en la dilatacion
esofagica de globo o bajo su supervision. Antes de usar este
dispositivo se necesita un profundo conocimiento de los principios
técnicos, la aplicacidn clinica y los riesgos asociados con la
dilatacion del globo del eséfago.

NOTA: Los globos del catéter de dilatacion de globo de cable fijo
Elation se han probado para que resistan 10 hinchados sucesivos,
de 30 segundos cada uno, hasta la presion de hinchado méaxima
etiquetada.

NOTA: Consulte las indicaciones del fabricante que acompanan al
sistema de hinchado para ver las instrucciones sobre la preparacion
y el uso.

PRECAUCION: Evite inflar o pre dilatar el catéter del globo antes de
lainsercion en el endoscopio. Si se encuentra resistencia durante el
procedimiento, no haga avanzar el catéter sin determinar primero
la causa de la resistencia y emprender una accion que lo solucione.

4. Mantenga el vacio al catéter durante la insercion a través del
endoscopio. Haga avanzar el catéter de dilatacién de globo
de cable fijo Elation en el canal del endoscopio utilizando
movimientos cortos, pausados, de 2 a 3 cm. Debido a la
geometria del endoscopio, se puede experimentar alguna
resistencia inmediatamente después de entrar en el endoscopio
y después 2 a 3 cm antes de salir del extremo distal del canal de
trabajo.

5. Coloque el globo en la ubicacién adecuada para dilatar la
estenosis.

PRECAUCION: Se debe usar visualizacién endoscépica o
fluoroscopica para confirmar la colocacién correcta del catéter.
Verifique que la marca negra distal del catéter esté dentro de
la pista endoscépica. Esto asegura que el balén ha salido del
endoscopio por completo antes de su inflamiento. También se
puede utilizar fluoroscopia para confirmar la colocacién del globo.
Hay situados marcadores radiopacos en los hombros proximal y
distal del globo.



6. Elglobo debe estar lleno de liquido. Dependiendo de la técnica,
el globo se puede llenar de agua estéril, suero salino estéril o
una mezcla de contraste (hasta el 50 % de medio de contraste).

7. Una vez posicionado el globo a través de la estenosis,
hinche el catéter de dilatacion de globo de cable fijo Elation
usando un sistema de hinchado de 60 ml preparado, con un
indicador de monitorizacion de presion (como por ejemplo el
dispositivo de hinchado BIG60°), a la primera de las tres fases de
diametros. El diametro del globo se establece por una presion
correspondiente, como se indica en la etiqueta del producto y
la ficha de informacion acoplada al cuerpo del catéter.

8. Controle la presion usando un manémetro del sistema de
hinchado acoplado al conector del catéter.

9. Para lograr diametros mayores, contintie aplicando presion
hasta que se hayan alcanzado los restantes diametros del
catéter de dilatacion de globo de cable fijo Elation. No hinche
mas de la presién maxima indicada en la etiqueta del producto.

ADVERTENCIA:

Para evitar que el globo reviente, no supere la presién de hinchado
indicada por el diametro mayor en la etiqueta del catéter y del
envase. Si el globo se rompe o se produce una pérdida significativa
de presion dentro del globo, deshinche el globo totalmente y retire
con cuidado el globo y el endoscopio juntos como una unidad. No
intente retirar un globo roto a través del endoscopio. Continte el
procedimiento con un catéter nuevo.

NOTA: Se pueden observar fluctuaciones de presién durante la
dilatacion. Estas fluctuaciones pueden necesitar ajustes de presion
adicionales del sistema de hinchado (una ligera caida de presion
en cada diametro es normal).

RETIRADA DEL CATETER:

1. Con el sistema de hinchado, cree una presion negativa para
completar el deshinchado del catéter de dilatacion de globo
de cable fijo Elation antes de su retirada. Confirme que el globo
se ha deshinchado completamente (aproximadamente 5-15
segundos dependiendo del tamano del globo y del medio de
hinchado) con vision fluoroscépica y/o endoscépica.

2. Retire el catéter de dilatacion de globo de cable fijo Elation.

ADVERTENCIA: EL GLOBO DEBE DESHINCHARSE TOTALMENTE Y
HABERSE RETIRADO TODO EL LIQUIDO ANTES DE LA RETIRADA.

PRECAUCION: No retire del catéter hasta que el globo se haya
deshinchado por completo. Para una mejor retirada, enderece el
extremo distal del endoscopio tanto como sea posible. Cualquier
exceso en el angulo del canal de trabajo aumentara la fuerza
necesaria para retirar el catéter de dilatacion de globo de cable
fijo a través del endoscopio.

PRECAUCION: Si se siente resistencia excesiva, saque el
endoscopio y el catéter del globo deshinchado juntos como una
sola unidad para prevenir dafnos al tejido corporal, al catéter o al
endoscopio.

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO:

Después del uso, la funda, el catéter, el dispositivo de hinchado y
la llave de paso deben ser eliminados de manera coherente con
los protocolos estandar para la eliminacion de residuos con riesgo
biologico.

ACCESORIOS NECESARIOS:

« Sistema de hinchado con indicador de monitorizacién de
presién: 60 ml, 0-12 ATM (error méx. 5 %) con conector luer
macho 6 % conico.

ALMACENAMIENTO:
Almacene en un lugar fresco y seco.

COMPLICACIONES:
Complicaciones posibles que pueden resultar del procedimiento
de dilatacion esofagica, incluyen, entre otras:

« Perforacion

+ Hemorragia

« Hematoma

« Septicemia/infeccion

« Reaccidn alérgica al medio de contraste

GARANTIA:

El fabricante garantiza que se ha tenido un cuidado razonable
en el disefio y la fabricacion de este dispositivo. Esta garantia es
exclusiva y el fabricante no hace ninguna otra representacion
ni garantia de ningun tipo a sus clientes, usuarios finales, ni a
ningun otro tercero con respecto al dispositivo y, por el presente,
rechaza expresamente toda garantia, implicita o explicita,
reglamentaria o de otro tipo, incluidos, entre otros, infraccion y
las garantias implicitas de comerciabilidad e idoneidad para un
proposito particular, aun en el caso de que el fabricante conozca
dicho proposito. La manipulacién y el almacenamiento de este
dispositivo, asi como otros factores en relacion con el paciente, el
diagnéstico, el tratamiento, los procedimientos de implantacion y
otros asuntos fuera del control del fabricante, afectan directamente
al dispositivo y a los resultados obtenidos de su uso. La obligacion
del fabricante seguin esta garantia esta limitada a la sustitucion
del dispositivo. Bajo ninguna circunstancia sera responsable el
fabricante hacia el cliente ni ninguna otra persona o entidad por
danos punitivos, especiales, fortuitos o resultantes que surjan
directa o indirectamente del uso de este dispositivo. El fabricante
no asume, ni autoriza a ninguna otra persona a asumir en su
nombre, ninguna otra responsabilidad adicional con respecto
a este dispositivo. Esta garantia no se aplicara, ni el fabricante
asumird ninguna responsabilidad en relacién con los dispositivos
que hayan: (i) sido modificados, cambiados, alterados, mal usados,
maltratados, reparados, reutilizados, reprocesados, renovados
o reesterilizados; (ii) estado sujetos a mantenimiento, prueba
o almacenamiento incorrectos, accidente, manipulacion o
proteccion inadecuadas contra choques, vibracion, temperaturas
excesivamente altas o bajas, sobrepresion o tension fisica,
medioambiental o eléctrica; (iii) sido utilizados de forma distinta
a lo indicado en las «Indicaciones de uso» aprobadas como lo
autorizé la autoridad competente relevante, usados de manera
contraria a lo descrito en las especificaciones del dispositivo o en
una aplicacién o entorno para el cual el dispositivo no se habia
disenado o planeado; o (iv) distribuido o utilizado de manera
opuesta a las normas aplicables federales, estatales, locales o
reguladoras.

Un solo uso

PRECAUCION: Consulte los documentos
adjuntos

Presion maxima de hinchado

Esterilizado utilizando 6xido de etileno

RX ONLY: PRECAUCION: La legislacion
federal de EE. UU. restringe la venta

de este dispositivo al médico o por
prescripcion médica.

No utilizar si el envase esta dafado

Canal de trabajo minimo




El1A
- TAL‘IEGO“(LN PORTUGUES

Cateter de dilatacdo com baléo por fio fixo

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CONTEUDO:
- Cateter de dilatagdo com baléo por fio fixo

DESCRICAO:

O cateter de dilatagao com balédo por fio fixo Elation™ é um baldo
multi-etapas que fornece trés (3) diametros distintos em trés
pressoes correspondentes. Estas pressoes surgem claramente
indicadas na embalagem do dispositivo e podem ser também
consultadas numa etiqueta de informacdes, fixada ao corpo do
cateter de baldo.

O enchimento do baléo realiza-se através da aplicacdo de um
sistema de enchimento adequado com um mandémetro para
monitorizagao (tal como o dispositivo de enchimento BIG60) ao
baldo luer (Luer Lock fémea conico de 6% ) na parte proximal
do cateter de balao. O cateter de dilatacao de baldo com fio fixo
Elation também pode ser passado através de um canal de trabalho
do endoscépio minimo de 2,8 mm. Dois marcadores fluoroscépicos
estao localizados nos ombros proximal e distal do baldo para ajudar
na colocacao do balao em relacao a marcos anatéomicos. Marcas de
referéncia com tira preta de 1 cm estdo localizadas na extremidade
proximal do cateter com um tira preta dupla localizada a cada 5 cm.
O cateter distal tem uma marca sélida com 5 cm de comprimento
para indicar que o baldo saiu totalmente do endoscépio.

@ D.E. do balao Pressao de enchimento
Ref. mm F ATM kPa
E6 6-7-8 18-21-24 6-8,5-10 608-861-1013
E8 8-9-10 24-27-30 4-6-8 405-608-811
E10 10-11-12 30-33-36 4,5-6,5-8 456-659-811
E12 12-13,5-15 |36-40,5-45 |4-6,5-8 405-659-811
E15 15-16,5-18 | 45-49,5-54 | 4-5,5-7 405-557-709
E18 18-19-20 | 54-57-60 3,5-5-6 355-507-608

Este produto ndo contém latex detetavel.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:

O cateter de dilatacdo com balao por fio fixo Elation destina-se
a ser utilizado em populagdes de adultos e adolescentes para a
dilatacao endoscépica das constri¢oes do eséfago.

CONTRAINDICAGOES:
N&o sao conhecidas.

AVISO:

« NAOTENTE REPARAR.

« Nunca utilize gas ou ar para encher o cateter de dilatagao com
balao por fio fixo Elation.

« Por visualizacao endoscopica, certifique-se da posicao
adequada do cateter de baldo. O enchimento do baldo numa
localizacao inadequada pode causar lesdes no paciente.

« Os médicos que realizam procedimentos com orientacdo
fluoroscépica devem possuir formacao nas medidas de
seguranca e estar cientes do potencial de lesdes graves
induzidas por radiacdo na sequéncia de longos periodos de
fluoroscopia, sobretudo na populagao adolescente.

PRECAUCOES:

« Antes de utilizar, inspecione o cateter de dilatacdo com baldao
por fio fixo Elation e a embalagem para a detegéo de possiveis
danos. Nao utilize o produto se estiver aberto ou danificado.
Confirme que o dispositivo é consistente com o rétulo da
embalagem. Contacte a Assisténcia ao Cliente para comunicar
e substituir o produto danificado.

« Parautilizagdo num Unico paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse
nem volte a esterilizar. A reutilizacao, o reprocessamento ou a
re-esterilizacao podem comprometer a integridade estrutural
do dispositivo e/ou causar a falha do dispositivo que, por sua

vez, pode resultar em leséo, doenca ou morte do paciente. A
reutilizagao, o reprocessamento ou a re-esterilizacao podera
também criar um risco de contaminacao do dispositivo e/ou
provocar infecdo ou infecdo cruzada do paciente, incluindo,
sem limitagoes, a transmissdo de doenca(s) infeciosa(s) de
um paciente para outro. A contaminacédo do dispositivo pode
causar lesdo, doenca ou morte do paciente.

« O cateter de dilatagdo com balao por fio fixo Elation é concebido
para ser introduzido através de um endoscépio com um canal
de trabalho minimo de 2,8 mm.

« Nao se recomenda qualquer utilizacdo para procedimentos
diferentes dos indicados nestas instrugoes.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO:

. Diametro do balao: Escolha um baldo com fio fixo Elation
adequado cujo diametro nao exceda o diametro do limen
saudavel. O diametro do limen saudavel pode ser determinado
endoscopicamente através da visualizagao direta ou através da
imagem TAC reconstruida.

2. Retire o cateter de dilatacao de baldo com fio fixo Elation da
embalagem. Desengate o cateter do gancho ligado localizado
na extremidade proximal do cateter. Aplique o luer do cateter
de dilatacao de baldo com fio fixo Elation a um sistema de
enchimento adequadamente preparado (com mandémetro
para monitoriza¢do). Uma torneira pode ser utilizada entre a
ligagao do luer do cateter e o sistema de enchimento para a
remocao de ar.

3. Paraminimizar o perfil do balao, aplique vacuo no cateter antes
de retirar a bainha de protecao. Retire a bainha de protecao
e inspecione o cateter para a detecao de eventuais sinais de
danos.

ATENGAO: Os cateteres de dilatacdo por baldo devem ser
utilizados por, ou sob a supervisao de, médicos com a devida
formacgao na dilatagao esofagica por baldo. Antes da utilizagao
deste dispositivo, é necessaria uma compreensao integral dos
principios técnicos, aplicacao clinica e riscos associados a dilatagcéo
por baldo do eséfago.

NOTA: Os baldes do cateter de dilatacdo com balédo por fio fixo
Elation foram testados para resistir a 10 enchimentos sucessivos
de 30 segundos cada, até a pressao nominal maxima rotulada.

NOTA: Consulte as instrugdes do fabricante fornecidas com o
sistema de enchimento para obter instrucoes sobre a preparacéao
e a utilizagao.

ATENGAO: Evite encher ou pré-dilatar o cateter de baldo antes da
insercao no endoscopio. No caso da detecao de resisténcia durante
o procedimento, nao faga o cateter avancar sem determinar
primeiro a causa da resisténcia e tomar alguma medida corretiva.

4. Mantenha um vacuo para o cateter durante a insercéo através
do endoscopio. Faca avancar o cateter de dilatacao com baldo
por fio fixo Elation para o interior do canal do endoscopio
por meio de movimentos curtos e deliberados de 2 cma 3
cm. Devido a geometria do endoscdpio é possivel sentir-se
resisténcia imediatamente apds a entrada no endoscépio e
novamente 2-3 cm antes da saida na extremidade distal do
canal de trabalho.

5. Posicione o baléo na localizacdo adequada para dilatar a
constrigao.

PRECAUGAO: Utilize a visualizacao endoscopica ou fluoroscopica
para confirmar a colocagéo adequada do cateter. Verifique que
a marca distal preta no cateter se encontra dentro da vista
endoscépica. Isto assegura que o baldo saiu totalmente do
endoscopio antes do enchimento. Também é possivel utilizar a
fluoroscopia para confirmar a colocacéo do baldo. Marcadores
radiopacos estao localizados nos ombros proximal e distal do
balao.

6. O baldo tem de ser enchido com fluido. Dependendo da
técnica, o baldao pode ser enchido com &gua estéril, soro
fisiologico estéril ou uma mistura de contraste (até 50% do
meio de contraste).



7. Uma vez o baldo posicionado na constricao, encha o cateter
de dilatacao com balao por fio fixo Elation, utilizando um
dispositivo de enchimento preparado de 60 ml com manémetro
de monitorizagdo (como o dispositivo de enchimento BIG60°),
para a primeira das trés etapas de diametro. O diametro do
baléo é ditado por uma pressao correspondente, conforme
indicado no rétulo do produto e etiqueta de informacoes,
fixada ao corpo do cateter.

8. Monitorize a pressao utilizando o manémetro do sistema de
enchimento fixado ao luer do cateter.

9. Para obter diametros maiores, continue a aplicar pressdo até
atingir os restantes diametros do cateter de dilatagao com baldo
por fio fixo Elation. Ndo encha em excesso, ultrapassando a
pressdo maxima indicada na rotulagem do produto.

AVISO:

Para impedir o rebentamento do balédo, nao exceda a presséo de
enchimento indicada para o didmetro maior no cateter e rétulo
da embalagem. Caso o baldo acabe mesmo por rebentar ou caso
ocorra uma perda de pressao significativa no interior do baldo,
esvazie totalmente o baldo e, com cuidado, retire o baldo e o
endoscépio em conjunto, como uma unidade. Nao tente retirar
um balao roto através do endoscopio. Continue o procedimento
com um novo cateter.

NOTA: Podem observar-se flutuacées de pressao durante a
dilatacao. E possivel que estas flutuacées impliquem ajustes de
pressao adicionais a partir do sistema de enchimento (é normal
uma ligeira diminuicao da presséo em cada diametro).

REMOCAO DO CATETER:

1. Com o sistema de enchimento, crie uma pressao negativa para
esvaziar totalmente o cateter de dilatacao com baléo por fio fixo
Elation antes de retira-lo. Confirme que o balao foi totalmente
esvaziado (cerca de 5 a 15 segundos, dependendo do tamanho
do baldo e meio de enchimento) por meio de visualizacdo
fluoroscdpica e/ou endoscopica.

2. Retire o cateter de dilatacao com balao por fio fixo Elation.

AVISO: ANTES DA REMOGAO, O BALAO DEVE SER TOTALMENTE
ESVAZIADO ETODO O FLUIDO RETIRADO.

PRECAUGAO: Nio puxe o cateter para tras até o baldo estar
totalmente esvaziado. Para uma melhor remocéo, endireite o
méximo possivel a extremidade distal do endoscépio. Qualquer
flexao excessiva no canal de trabalho aumentara a forca necessaria
para retirar o cateter de dilatagdo com balao por fio fixo Elation
através do endoscopio.

ATENGAO: No caso de sentir uma resisténcia excessiva, retire
o endoscépio e o cateter de baldo esvaziado juntos, como uma
unidade completa, para impedir lesdes nos tecidos corporais e
danos no cateter ou no endoscopio.

ELIMINAC[\O DO DISPOSITIVO:
Ap0s a utilizacao, a bainha, o cateter, o dispositivo de enchimento
e a torneira devem ser eliminados de forma consistente com
os protocolos padréo relativos a eliminagao de residuos que
representam um risco biolégico.

ACESSORIOS NECESSARIOS:

- Sistema de enchimento com manémetro de monitorizacao —
60 ml, 0-12 ATM (max. 5% de erro), com luer lock macho
conico a 6%.

ARMAZENAMENTO:
Armazenar num local fresco e seco.

COMPLICAGOES:

As possiveis complicacdées que podem resultar de um
procedimento de dilatagdo esofagica incluem, sem limitagao:

« Perfuracéo;

« Hemorragia;

« Hematoma;

«  Sépsis/Infecao

- Reacdo alérgica ao meio de contraste

GARANTIA:

O fabricante garante que foram aplicados cuidados razoaveis
na concegao e fabrico deste dispositivo. A presente garantia é
exclusiva e o fabricante ndo fornece outras representacoes ou
garantias de qualquer tipo aos clientes, utilizadores finais ou a
terceiros relativamente ao dispositivo, e rejeita expressamente pelo
presente outras garantias eventuais, expressas ou implicitas, legais
ou outras, incluindo, sem limitagao, violagdo e garantias implicitas
de comercializacdo e adequacgdo a um propdsito especifico,
mesmo se o fabricante estiver ciente de um tal proposito. O
manuseamento e a conservacao deste dispositivo, além de outros
fatores relacionados com o paciente, o diagnostico, o tratamento,
os procedimentos de implante e outras questdes fora do controlo
do fabricante, afetam diretamente o dispositivo e os resultados
obtidos com a sua utilizagao. A obrigagao do fabricante no ambito
da presente garantia estd limitada a substituicdo do dispositivo.
O fabricante ndo sera, em circunstancia alguma, responsavel
perante o cliente ou qualquer outra pessoa ou entidade por
quaisquer danos punitivos, especiais, incidentais ou consequentes,
decorrentes direta ou indiretamente da utilizacdo deste dispositivo.
O fabricante nao assume nem autoriza qualquer outra pessoa
a assumir por si qualquer outra responsabilidade relacionada
com este dispositivo. A presente garantia ndo se aplicar, e o
fabricante nao aceita qualquer responsabilidade, relativamente
a dispositivos que foram (i) modificados, mudados, alterados,
incorretamente utilizados, incorretamente manuseados, reparados,
reutilizados, reprocessados, renovados ou re-esterilizados;
(ii) submetidos a manutencao, teste ou armazenamento
inadequados, acidente, adulteragcao ou protecao inadequada
contra choque, vibragao, temperaturas excessivamente altas
ou baixas, sobrepressao ou tensao fisica, ambiental ou elétrica;
(iii) utilizados fora do ambito das “Indicacdes de utilizacado”
aprovadas pelas autoridades competentes relevantes, utilizados de
forma contraria ao uso descrito nas especificagdes do dispositivo,
ou numa aplicacdo ou ambiente para o qual o dispositivo ndo
foi concebido ou planeado; ou (iv) distribuidos ou utilizados ao
contrario das normas federais, estatais, locais ou regulamentares
aplicaveis.

Utilizacao unica

ATENGAO: Consultar documentos em
anexo

Pressao méaxima de enchimento

Esterilizado com o6xido de etileno

RX ONLY: ATENGCAO: A lei federal dos
EUA restringe a venda deste dispositivo a
médicos ou sob receita médica.

Néo utilizar se a embalagem estiver
danificada

Canal de trabalho minimo
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Ballondilatatiekatheter met vaste draad

GEBRUIKSAANWIJZING

INHOUD:
- Ballondilatatiekatheter met vaste draad

BESCHRUJVING:

De Elation™ ballondilatatiekatheter met vaste draad is een
multifaseballon met drie (3) onderscheiden diameters bij drie
corresponderende drukken. Deze drukken staan duidelijk vermeld
op de verpakking van het hulpmiddel en op een informatieplaatje
dat aan het hoofdgedeelte van de ballonkatheter is bevestigd.

De ballon wordt opgeblazen door een geschikt opblaassysteem
met een drukmeter (zoals het BIG60 Inflation Device) op de
luer-connector (conische 6% vrouwelijke luer lock) op het
proximale gedeelte van de ballonkatheter aan te sluiten. De
Elation ballondilatatiekatheter met vaste draad kan ook worden
opgevoerd via een endoscoop met een werkkanaal van minimaal
2,8 mm. Op de proximale en distale schouders van de ballon
zijn twee fluoroscopiemarkers aangebracht als hulpmiddel
bij het plaatsen van de ballon ten opzichte van anatomische
oriéntatiepunten. 1 cm brede zwartgestreepte referentiemarkers
zijn aangebracht op het proximale uiteinde van de katheter met
omde 5 cm een dubbele zwarte streep. Het distale uiteinde van de
katheter heeft een ononderbroken 5 cm lange marker die aangeeft
dat de ballon volledig uit de endoscoop is verwijderd.

Buitendiameter ballon Vuldruk

Ref. nr. mm F atm kPa

E6 6-7-8 18-21-24 6-8,5-10 608-861-1013
E8 8-9-10 24-27-30 4-6-8 405-608-811
E10 10-11-12 | 30-33-36 4,5-6,5-8 456-659-811
E12 12-13,5-15 | 36-40,5-45 |4-6,5-8 405-659-811
E15 15-16,5-18 | 45-49,5-54 | 4-5,5-7 405-557-709
E18 18-19-20 | 54-57-60 3,5-5-6 355-507-608

Dit product bevat geen detecteerbaar latex.

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

De Elation ballondilatatiekatheter met vaste draad is bestemd
voor gebruik bij volwassenen en adolescenten om stricturen van
de oesophagus endoscopisch te dilateren.

CONTRA-INDICATIES:
Geen bekend.

WAARSCHUWING:

- GEEN POGINGEN TOT REPARATIE ONDERNEMEN.

«  Gebruik nooit gas of lucht om de Elation ballondilatatiekatheter
met vaste draad te vullen.

« Controleer onder endoscopische visualisatie of de
ballonkatheter zich op de juiste locatie bevindt. Als de ballon
op een onjuiste locatie wordt gevuld, kan dat leiden tot letsel
bij de patiént.

« Artsen die procedures onder geleide van doorlichting
verrichten, moeten zijn opgeleid in veiligheidsmaatregelen en
zich bewust zijn van de mogelijkheid van ernstig stralingsletsel
dat door langdurige doorlichting, met name bij adolescenten,
wordt veroorzaakt.

VOORZORGSMAATREGELEN:

« Inspecteer voor gebruik de Elation ballondilatatiekatheter met
vaste draad en de verpakking op beschadiging. Gebruik het
product niet als het geopend of beschadigd is. Verifieer dat het
hulpmiddel overeenstemt met het verpakkingsetiket. Neem
contact op met de klantenservice om melding te doen van
beschadigde producten en deze te vervangen.

« Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet opnieuw
gebruiken, herverwerken of opnieuw steriliseren. Opnieuw
gebruiken, herverwerken of opnieuw steriliseren kan de

structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/
of tot het falen van het hulpmiddel leiden, met als mogelijk
gevolg letsel, ziekte of overlijden van de patiént. Opnieuw
gebruiken, verwerken of steriliseren kan tevens het risico van
verontreiniging van het hulpmiddel met zich meebrengen
en/of infectie of kruisbesmetting bij de patiént veroorzaken,
inclusief de overdracht van ziekte(s) van de ene patiént naar de
andere. Besmetting van het hulpmiddel kan leiden tot letsel,
ziekte of overlijden van de patiént.

« DeElation ballondilatatiekatheter met vaste draad is bestemd
om door een endoscoop met een werkkanaal van minimaal
2,8 mm te worden geleid.

« Hetverdient geen aanbeveling deze katheter te gebruiken voor
andere dan de in deze instructies geindiceerde procedures.

GEBRUIKSAANWUZING:

1. Diameter van de ballon: Kies een geschikte Elation ballon met
vaste draad met een maximale diameter die niet groter is dan
de diameter van het gezonde lumen. De diameter van het
gezonde lumen kan endoscopisch worden vastgesteld d.m.v.
directe visualisatie of een gereconstrueerde CT-scan.

2. Haal de Elation ballondilatatiekatheter met vaste draad uit
de verpakking. Maak de katheter los van de aangesloten clip
aan het proximale uiteinde van de katheter. Bevestig de luer-
connector van de Elation ballondilatatiekatheter met vaste
draad aan een op de juiste manier voorbereid opblaassysteem
(met drukmeter). Een afsluitkraan kan worden gebruikt tussen
de luer-connector van de katheter en het opblaassysteem om
lucht te verwijderen.

3. Trek de katheter vacutim om het ballonprofiel zo klein mogelijk
te houden, alvorens de beschermende sheath te verwijderen.
Verwijder de beschermende sheath en inspecteer de katheter
op tekenen van beschadiging.

LET OP: Ballondilatatiekatheters moeten worden gebruikt
door of onder toezicht van artsen met een grondige opleiding
in ballondilatatie van de oesophagus. Véér gebruik van dit
hulpmiddel moet grondig inzicht zijn verkregen in de technische
principes, de klinische toepassing en de risico’s verbonden aan
ballondilatatie van de oesophagus.

OPMERKING: De ballonnen van de Elation ballondilatatiekatheter
met vaste draad zijn zoals getest elk bestand tegen
10 opeenvolgende, 30 seconden durende vullingen tot de
maximale nominale druk.

OPMERKING: Raadpleeg de aanwijzingen van de fabrikant die bij
het vulsysteem zijn verstrekt, voor instructies over voorbereiding
en gebruik.

LET OP: Blaas de ballonkatheter niet op en dilateer deze niet
voordat de katheter in de endoscoop wordt gestoken. Als tijdens
de procedure weerstand wordt ondervonden, voer de katheter dan
niet verder op zonder eerst de oorzaak van de weerstand vast te
stellen en corrigerende maatregelen te nemen.

4. Houd de katheter vacuiim tijdens het inbrengen door de
endoscoop. Voer de Elation ballondilatatiekatheter met vaste
draad met korte en omzichtige bewegingenvan 2 a3 cmin
het kanaal van de endoscoop op. Vanwege verschillen in de
constructie van de endoscoop kunt u enige weerstand voelen
direct na het binnengaan van de endoscoop en dan nogmaals
2-3 cm voordat het distale uiteinde van het werkkanaal wordt
verlaten.

5. Positioneer de ballon op de geschikte plaats om de strictuur te
dilateren.

VOORZORGSMAATREGEL: Endoscopische of radiografische
visualisatie moet worden gebruikt om te bevestigen dat de
katheter juist is geplaatst. Controleer of de distale zwarte marker
op de katheter endoscopisch zichtbaar is. Dit zorgt ervoor dat de
ballon de endoscoop véor het opblazen volledig heeft verlaten.
Fluoroscopie kan ook worden gebruikt om de plaatsing van de
ballon te controleren. Op de proximale en distale schouders van
de ballon zijn radiopake markers aangebracht.



6. De ballon moet met vloeistof worden gevuld. Afhankelijk van
de techniek kan de ballon met steriel water, steriel fysiologisch
zout of een mengsel met contrastmiddel (maximaal 50%
contrastmiddel) worden gebruikt.

7. Nadat de ballon door de strictuur is geplaatst, vult u de Elation
ballondilatatiekatheter met vaste draad met behulp van een
klaargemaakt 60 ml vulsysteem met controlemanometer
(zoals het BIG60° vulinstrument), tot de eerste fase van de drie
diameterfasen. De diameter van de ballon wordt bepaald door
een corresponderende druk, zoals vermeld op het productetiket
en het informatieplaatje dat aan het hoofdgedeelte van de
ballonkatheter is bevestigd.

8. Bewaak de druk met gebruik van de manometer van het
vulsysteem dat aan de katheterluer is bevestigd.

9. BIijf druk toedienen om grotere diameters te verkrijgen
totdat de resterende diameterfasen van de Elation
ballondilatatiekatheter met vaste draad zijn bereikt. Vul de
ballon niet voorbij de maximale druk die op het productetiket
staat vermeld.

WAARSCHUWING:

Om te voorkomen dat de ballon barst, mag de op de katheter
en het verpakkingsetiket vermelde vuldruk voor de grootste
diameter niet worden overschreden. Als de ballon scheurt of
aanzienlijk drukverlies vertoont, laat de ballon dan volledig
leeglopen. Verwijder de ballon en de endoscoop dan voorzichtig
samen als één geheel. Probeer een gescheurde ballon nooit door
de endoscoop terug te trekken. Zet de procedure voort met een
nieuwe katheter.

OPMERKING:Tijdens de dilatatie kunnen er drukschommelingen
worden waargenomen. Het kan zijn dat deze schommelingen
aanvullende aanpassing van de druk vanuit het vulsysteem
vereisen (een lichte daling van de druk bij elke diameter is normaal).

DE KATHETER VERWIJDEREN:

1. Trek een vacuiim met behulp van het vulsysteem om de
Elation ballondilatatiekatheter met vaste draad volledig te
laten leeglopen alvorens deze te verwijderen. Bevestig onder
radiografische en/of endoscopische visualisatie dat de ballon
volledig is leeggelopen (ongeveer 5 a 15 seconden afhankelijk
van de grootte van de ballon en het vulmiddel).

2. Verwijder de Elation ballondilatatiekatheter met vaste draad.

WAARSCHUWING: DE BALLON MOET GOED ZIJN LEEGGELOPEN
EN ALLE VLOEISTOF MOET ZIJN VERWIJDERD VOORDAT DE
KATHETER WORDT TERUGGETROKKEN.

VOORZORGSMAATREGEL: Trek de katheter niet terug zolang de
ballon niet volledig is leeggelopen. Maak het distale uiteinde van
de endoscoop zo recht mogelijk om de katheter beter te kunnen
terugtrekken. Door overdreven kromming van het werkkanaal is
er meer kracht nodig om de Elation ballondilatatiekatheter met
vaste draad door de endoscoop terug te trekken.

LET OP: Als te veel weerstand wordt ondervonden, verwijder
de endoscoop en de lege ballonkatheter dan samen als één
geheel om beschadiging van lichaamsweefsel, de katheter of de
endoscoop te voorkomen.

HET HULPMIDDEL AFVOEREN:

Na gebruik moeten de sheath, de katheter, het vulinstrument en
de afsluitkraan worden afgevoerd in overeenstemming met de
gebruikelijke protocollen voor biologisch gevaarlijk afval.

BENODIGDE ACCESSOIRES:
« Vulsysteem met controlemanometer — 60 ml, 0-12 atm (max.
5% fout), met tapse 6% mannelijke luerlock.

OPSLAG:
Koel en droog bewaren.

COMPLICATIES:
Mogelijke complicaties die kunnen voortvloeien uit een dilatatie
van de oesophagus, zijn onder meer:

- erforatie

« hemorragie

« hematoom

« sepsis/infectie

« allergische reactie op contrastmiddel

GARANTIE:

De fabrikant garandeert dat dit hulpmiddel met redelijke zorg
is ontworpen en vervaardigd. Deze garantie is exclusief en de
fabrikant verstrekt geen andere verklaringen of garanties van
welke aard ook aan klanten, zijn eindgebruikers of derden met
betrekking tot het hulpmiddel en wijst hierbij uitdrukkelijk alle
andere garanties af, hetzij uitdrukkelijk of stilzwijgend, in de wet
vastgelegd of anderszins, met inbegrip van, doch niet beperkt
tot, inbreuk en de stilzwijgende garanties van verhandelbaarheid
en geschiktheid voor een bepaald doel, ook al is de fabrikant op
de hoogte van een dergelijk doel. Hantering en opslag van dit
hulpmiddel alsmede andere factoren die verband houden met de
patiént, de diagnose, de behandeling en de implantatieprocedures,
en andere zaken waarover de fabrikant geen controle heeft,
hebben directe invloed op het hulpmiddel en de resultaten die
uit het gebruik ervan worden verkregen. De verplichting van de
fabrikant onder deze garantie is beperkt tot de vervanging van
het hulpmiddel. Onder geen beding zal de fabrikant aansprakelijk
worden gehouden ten opzichte van de klant of enige andere
persoon voor zogenaamde ‘punitive damages’ (als extra straf
toegewezen schadevergoeding) of speciale, incidentele of
bijkomende schade die direct of indirect voortvloeit uit het gebruik
van dit hulpmiddel. De fabrikant aanvaardt geen enkele andere of
aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband
met dit hulpmiddel en geeft aan geen enkele andere persoon
machtiging om dit namens hem te doen. Deze garantie is niet van
toepassing op, en de fabrikant aanvaardt geen aansprakelijkheid
met betrekking tot, hulpmiddelen die (i) gemodificeerd, gewijzigd,
veranderd, misbruikt, verkeerd gebruikt, gerepareerd, opnieuw
gebruikt, opnieuw verwerkt, gerefurbisht of opnieuw gesteriliseerd
zijn, (ii) zijn blootgesteld aan onjuist(e) onderhoud, tests of opslag,
ongeluk of knoeien of onvoldoende zijn beschermd tegen
schokken, trilling, overdreven hoge of lage temperatuur, te hoge
druk of fysieke, milieu- of elektrische belasting, (iii) zijn gebruikt
buiten de goedgekeurde ‘Indicaties voor gebruik’ als toegestaan
door de relevante bevoegde autoriteiten, zijn gebruikt in strijd
met het in de specificaties voor het hulpmiddel vermelde gebruik
of in een toepassing waarvoor een dergelijk hulpmiddel niet
is ontworpen of beoogd, of (iv) zijn gedistribueerd of gebruikt
in strijd met de toepasselijke federale, deelstaat-, lokale of
regelgevende normen.

Eenmalig gebruik

LET OP: Bijgeleverde documenten
raadplegen

Maximale vuldruk

Ob>®

STERILE| EO ]|

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

RX ONLY: LET OP: Krachtens de federale
wetgeving van de Verenigde Staten

mag dit hulpmiddel uitsluitend worden
verkocht door, of op voorschrift van,

een arts.
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Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd

Minimum werkkanaal
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Ballongdilatationskateter med inbyggd ledare

BRUKSANVISNING

INNEHALL:
- Ballongdilatationskateter med inbyggd ledare

BESKRIVNING:

Elation™ ballongdilatationskatetern med inbyggd ledare ar en
flerstegsballong som tillhandahaller tre (3) separata diametrar vid
tre motsvarande tryck. Dessa tryck anges tydligt pa anordningens
férpackning och aterfinns dven pé en informationsetikett som ar
fast vid ballongkateterns stomme.

Ballongen fylls med luft genom att ett lampligt
uppblasningssystem med en tryckdvervakningsmatare (sdsom
uppblasningsanordningen BIG60) till ballong-luern (6 %
konisk Luer-honkoppling) fasts pa den proximala delen av
ballongkatetern. Elation ballongdilatationskateter med inbyggd
ledare kan dven féras genom ett arbetskanalendoskop pa minst
2,8 mm. Tva fluoroskopimarkérer finns pa ballongens proximala
och distala axlar for att underlatta placeringen av ballongen i
foérhallande till de anatomiska landmérkena. 1 cm svarta randiga
referensmarken finns pa den proximala andan av katetern med en
dubbel svart rand var 5 cm. Den distala katetern har ett obrutet
5 cm langt marke for att indikera att ballongen ar helt och hallet
ute ur endoskopet.

Ballongens YD @ Fyllningstryck

Refnr mm Fr atm kPa

E6 6-7-8 18-21-24 6-8,5-10 608-861-1013
E8 8-9-10 24-27-30 4-6-8 405-608-811
E10 10-11-12 30-33-36 4,5-6,5-8 456-659-811
E12 12-13,5-15 |36-40,5-45 |4-6,5-8 405-659-811
E15 15-16,5-18 |45-49,5-54 | 4-55-7 405-557-709
E18 18-19-20 | 54-57-60 3,5-5-6 355-507-608

Produkten innehaller ingen detekterbar mangd latex.

AVSEDD ANVANDNING:

Elation ballongdilatationskatetern med inbyggd ledare &r avsedd
att anvéandas pa vuxna och ungdomar for att med hjalp av
endoskopi dilatera esofagusstrikturer.

KONTRAINDIKATIONER:
Inga kénda.

VARNING:

« FORSOK INTE UTFORA REPARATIONER.

« Anvand aldrig gas eller luft for att fylla Elation
ballongdilatationskateter med inbyggd ledare.

« Anvédnd endoskopisk visualisering for att kontrollera att
ballongkatetern har placerats i korrekt position. Ballongfylining
i en felaktig position kan skada patienten.

« De kliniker som utfér forfaranden under fluoroskopisk
védgledning ska ha utbildning i sékerhetsatgérder och vara
medvetna om risken for allvarliga stralningsinducerade skador
orsakade av langa perioder under fluoroskopi, sarskilt hos
ungdomar.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

« Inspektera Elation ballongdilatationskatetern med inbyggd
ledare och tillhérande férpackning avseende skador fore
anvandning. Anvand ej produkten om férpackningen ar 6ppnad
eller skadad. Bekrafta att anordningen 6verensstammer med
forpackningsetiketten. Kontakta kundtjanst om du behover
rapportera en skadad produkt och fa den utbytt.

« Endast avsedd for enpatientsbruk. Far ej ateranvandas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning,
ombearbetning eller omsterilisering kan skada anordningens
strukturella integritet och/eller leda till fel pa anordningen,
vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller

avlider. Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering
kan &ven skapa risk for att anordningen kontamineras och/eller
orsaka patientinfektion eller korsinfektion, inklusive spridning
av sjukdomar fran en patient till en annan. Kontaminering av
anordningen kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller
avlider.

« Elation ballongdilatationskatetern med inbyggd ledare
ar konstruerad for att passera igenom en arbetskanal pa
endoskopet, som dr minst 2,8 mm.

« Vi rekommenderar inte anvandning for andra forfaranden an
de som anges i den hér buksanvisningen.

BRUKSANVISNING:

1. Ballongens diameter: Vdlj en ldmplig Elation
ballongdilatationskateter med inbyggd ledare vars maximala
diameter inte 6verskrider den friska lumens diameter.
Den friska lumens diameter kan matas endoskopiskt med
direkt visualisering eller genom rekonstruerad CT-scan
bildframstalining.

2. Ta ut Elation ballongdilatationskateter med inbyggd ledare
ur forpackningen. Losgor katetern fran den kopplade
klammaren som finns pa kateterns proximala dnda. Fast luern
pa Elation ballongdilatationskateter med inbyggd ledare
till ett lampligt preparerat uppblasningssystem (med en
tryckovervakningsmatare). Kranen en kan anvandas mellan
kateterns luer-anslutning och uppblésningssystemet for att
avldgsna luft.

3. Minimera ballongens profil genom att applicera vakuum
pa katetern innan du avldgsnar skyddshylsan. Avlagsna
skyddshylsan och inspektera katetern avseende tecken pa
skador.

VAR FORSIKTIG! Ballongdilatationskatetrar ska anvindas av,
eller under 6verinseende av, lakare med grundlig utbildning
i ballongdilatation av esofagus. En grundlig forstaelse for de
tekniska principerna, den kliniska tillimpningen och de risker som
ar forenade med ballongdilatation av esofagus ar nédvandig fore
anvédndning av den hér anordningen.

OBS! Ballongerna i Elation ballongdilatationskateter med inbyggd
ledare har testats for att var och en kunna std emot 10 pa varandra
foljande 30 sekunder langa fyliningar till det maximala nominella
fyllningstrycket.

OBS! Se de anvisningar fran tillverkaren som medfoljer
fyllningssystemet for anvisningar om hur det ska férberedas och
anvandas.

VAR FORSIKTIG! Undvik att fylla eller férutvidga ballongkatetern
fore den insétts i endoskopet. Om motstand uppstar under
forfarandet ska du inte fora fram katetern utan att forst faststalla
orsaken till motstandet och vidta atgarder for att avhjdlpa det.

4. Bibehall vakuum pa katetern under inféringen genom
endoskopet. For fram Elation ballongdilatationskatetern med
inbyggd ledare genom endoskopkanalen med hjélp av korta,
noga Overvagda rorelser pa 2-3 cm. Pa grund av endoskopets
geometri kan motstand upplevas omedelbart efter att
endoskopet har forts in och pa nytt 2-3 cm innan det gar ut ur
den distala dndan av arbetskanalen.

5. Positionera ballongen pa lampligt stélle for att dilatera
strikturen.

FORSIKTIGHETSATGARD: Endoskopisk eller fluoroskopisk
visualisering ska anvandas for att bekrafta korrekt placering av
katetern. Kontrollera att det distala mérket pa katetern ar inom
synhall for endoskopet. Detta sdkrar att ballongen &r helt och hallet
ute ur endoskopet innan den fylls med luft. Fluoroskopi kan aven
anvandas for att bekrafta ballongens placering. Stralsékra markorer
finns pé ballongens proximala och distala axlar.

6. Ballongen maste fyllas med vatska. Beroende pa vilken teknik
som anvands, kan ballongen fyllas med sterilt vatten, steril
koksaltlésning eller en kontrastmedelsblandning (upp till 50 %
kontrastmedel).

7. Nar ballongen ar positionerad mittemot strikturen fyller du
Elation ballongdilatationskatetern med inbyggd ledare till



det forsta av de tre diameterstegen med hjélp av ett forberett
60 ml fyllningssystem med tryckévervakningsmétare (som
till exempel BIG60° fyliningsanordning). Ballongdiametern
bestams av ett motsvarande tryck, enligt uppgift pa
produktmarkningen och den informationsetikett som ar fast
vid kateterns stomme.

8. Overvaka trycket med hjilp av tryckmataren pd det
fyliningssystem som ar anslutet till kateterns luerfattning.

9. Storre diametrar uppnas genom att fortsatta applicera
tryck tills de aterstdende diametrarna pé& Elation
ballongdilatationskatetern med inbyggd ledare har uppnatts.
Det maxtryck for fyllning som anges i produktmarkningen far
inte 6verskridas.

VARNING:

For att forhindra att ballongen brister far det fyllningstryck som
anges for den storsta diametern pa kateterns och forpackningens
etikett inte Gverskridas. Om ballongen brister eller i hdndelse av ett
signifikant tryckfall i ballongen ska ballongen témmas fullstandigt
och ballongen och endoskopet forsiktigt avlagsnas tillsammans
som en enhet. Forsok inte avldgsna en brusten ballong genom
endoskopet. Fortsatt forfarandet med en ny kateter.

OBS! Fluktuationer i tryck kan iakttas vid dilatation. De har
fluktuationerna kan behdva ytterligare tryckjusteringar genom
fyllningssystemet (ett litet tryckfall vid varje diameter ar normalt).

AVLAGSNANDE AV KATETERN:

. Anvénd fyllningssystemet for att skapa ett negativt tryck, sa
att Elation ballongdilatationskatetern med inbyggd ledare
toms fullstdndigt innan den avldgsnas. Bekrafta att ballongen
har tomts fullstandigt (tar ca 5-15 sekunder, beroende pa
ballongens storlek och vilket fyllningsmedium som anvénds)
med hjélp av fluoroskopisk och/eller endoskopisk visualisering.

2. Avldgsna Elation ballongdilatationskatetern med inbyggd
ledare.

VARNING: BALLONGEN MASTE VARA TOMD FULLSTANDIGT OCH
ALL VATSKA AVLAGSNAD INNAN TILLBAKADRAGNINGEN.

FORSIKTIGHETSATGARD: Dra inte katetern bakét forran
ballongen é&r fullstandigt tdmd. For forbattrad tillbakadragning
rétar du ut den distala &nden pa endoskopet sa mycket som
mojligt. Alla 6verdrivna bojar i arbetskanalen kommer att 6ka
den nodvéndiga kraft som behovs for att dra tillbaka Elation
ballongdilatationskatetern med inbyggd ledare genom
endoskopet.

VAR FORSIKTIG! Om du kinner éverdrivet motstand, tar du bort
endoskopet och den tdmda ballongkatetern tillsammans som en
komplett enhet for att forhindra skada pa kroppsvéavnad, katetern
eller endoskopet.

KASSERING AV ANORDNING:

Efter anvéndning ska hylsan, katetern, fyliningsanordningen
och kranen kasseras pa ett satt som Overensstimmer med
standardprotokoll for hantering av biologiskt riskavfall.

NODVANDIGA TILLBEHOR:

«  Fyliningssystem med tryckdvervakningsmatare - 60 ml, 0-12
atm (max. 5 % osakerhet), med konisk 6 % luerfattning av
hantyp.

FORVARING:
Forvaras svalt och torrt.

KOMPLIKATIONER:

Mojliga komplikationer som kan uppsta i samband med en
esofagusdilatationsbehandling inkluderar, men &r inte begransade
till:

« Perforation

« Blodning

«  Hematom

«  Sepsis/infektion

«  Allergisk reaktion mot kontrastmedel

GARANTI:

Tillverkaren garanterar att rimlig omsorg har anvéants vid
utformning och tillverkning av denna produkt. Denna garanti ar
exklusiv och tillverkaren gér/staller inga andra utfastelser/garantier
av nagot slag till kunder, sina slutanvandare, eller till andra tredje
parter med avseende pa anordningen och fransager sig hdrmed
alla andra garantier, uttryckliga och underforstadda, lagstadgade
eller inte, inklusive, men inte begrénsat till, dvertradelse och
de underforstadda garantierna om séljbarhet och lamplighet
for ett sarskilt syfte, dven om tillverkaren &r medveten om ett
sadant syfte. Hantering och férvaring av denna anordning, séval
som andra faktorer relaterade till patient, diagnos, behandling,
implanteringsforfarande och andra faktorer utanfor tillverkarens
kontroll, paverkar anordningen direkt och de resultat som
erhalls av dess anvéndning. Tillverkarens dtagande under denna
garanti ar begransat till ersattning av anordningen. Under inga
omstandigheter ska tillverkaren vara ansvarsskyldig gentemot en
kund eller annan person eller enhet, for straffrattsliga, speciella,
oférutsedda eller foljdskador som uppstar direkt eller indirekt
fran anvandningen av denna anordning. Tillverkaren antar inte,
och auktoriserar inte heller nagon annan person att anta a dess
vagnar, nagon annan eller ytterligare skadestandsskyldighet eller
ndgot ansvar i samband med denna anordning. Denna garanti
galler inte, och tillverkaren antar inget ansvar for, anordningar
som har (i) andrats, modifierats, byggts om, felanvénts,
felhanterats, reparerats, ateranvants, ombearbetats, renoverats
eller omsteriliserats, (i) utsatts for felaktiga underhallsatgarder,
tester eller forvaringsforhallanden, olyckshandelse, manipulation
eller otillrackligt skydd mot stotar, vibrationer, alltfor hoga
eller laga temperaturer, dvertryck eller fysiska, miljorelaterade
eller elektriska pafrestningar, (i) anvénts utanfor de godkénda
villkoren for "Avsedd anvandning”enligt beslut av relevant behérig
myndighet, anvénts i strid med den anvandning som beskrivs i
specifikationerna for anordningen eller inom en tillampning eller
i en miljo for vilken anordningen inte &r utformad eller avsedd
eller (iv) distribuerats eller anvants i strid med tillampliga federala,
delstatliga, lokala eller foreskrivna standarder.

Engangsbruk

VAR FORSIKTIG! Se medfdljande
dokument

Max. fyllningstryck

'@9@

STERILE| EO|

Steriliserad med etylenoxid.

RX ONLY: VAR FORSIKTIG! Enligt
federal lagstiftning (USA) far denna
anordning endast séljas av eller pa
ordination fran en lékare.

D
00 g

Anvénd inte om forpackningen ar
skadad.

Minsta arbetskanal
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Ballondilatationskateter med fikseret trad

BRUGSANVISNING

INDHOLD:
- Ballondilatationskateter med fikseret trad

BESKRIVELSE:

Elation™ ballondilatationskateter med fikseret trad er en flertrins-
ballon, der kan anvendes med tre (3) forskellige diametre ved tre
tilsvarende tryk. Disse tryk er tydeligt angivet pa anordningens
emballage og kan ogsa ses pa informationsmaerket, der sidder pa
ballonkatetrets hoveddel.

Ballonen oppumpes ved at fastsaette et hensigtsmaessigt
oppumpningssystem med en maler til trykovervagning (som
f.eks. BIG60 Inflation Device) til ballonens luer (konisk 6 %
hun-luerlock) pa den proksimale del af ballonkatetret. Elation
ballondilatationskatetret med fast wire kan ogsa feres igennem
et endoskop med en arbejdskanal p& minimum 2,8 mm. Der er to
fluoroskopiske markerer pa ballonens proksimale og distale skuldre
som en hjalp ved placering af ballonen i forhold til anatomiske
landemzerker. Der er 1 cm sorte, stribede referencemarkerer pa
den proksimale del af katetret med en dobbelt sort stribe for hver
5 cm. Det distale kateter har en 5 cm lang marker, der angiver, nar
ballonen er kommet helt ud af endoskopet.

Ballon, yderdiameter @ Inflationstryk

Ref. nr. mm F ATM kPa

E6 6-7-8 18-21-24 6-8,5-10 608-861-1013
E8 8-9-10 24-27-30 4-6-8 405-608-811
E10 10-11-12  |30-33-36 4,5-6,5-8 456-659-811
E12 12-13,5-15 |36-40,5-45 |4-6,5-8 405-659-811
E15 15-16,5-18 |45-49,5-54 | 4-55-7 405-557-709
E18 18-19-20 54-57-60 3,5-5-6 355-507-608

Dette produkt indeholder ingen detekterbar latex.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE:

Elation ballondilatationskatetret med fikseret tréd er beregnet til
endoskopisk dilatation af forsnaevringer i @sofagus hos voksne
0g unge patienter.

KONTRAINDIKATIONER:
Ingen kendte.

ADVARSEL:

« FORS@G IKKE AT REPARERE ANORDNINGEN.

- Anvend aldrig gas eller luft til at inflatere Elation
ballondilatationskatetret med fikseret trad.

« Kontrollér, at ballonkatetret er placeret korrekt vha. endoskopisk
visualisering. Balloninflation pa et utilsigtet sted kan resultere i
patientskader.

« Klinikere, der udfgrer procedurer med fluoroskopisk vejledning,
ber vaere uddannet i sikkerhedsforanstaltninger og veere
opmarksomme pa risiciene for alvorlige strdleinducerede
skader, der kan forarsages af laengerevarende eksponering for
fluoroskopi, specielt hos unge patienter.

FORHOLDSREGLER:

- Inspicér Elation ballondilatationskatetret med fikseret trad
og dets emballage for brug. Ma ikke bruges, hvis emballagen
er abnet eller beskadiget. Bekraeft, at anordningen stemmer
overens med emballagens maerkat. Kontakt kundeservice for
at anmelde og erstatte et produkt i tilfelde af beskadigede
produkter.

« Kun til individuelt patientbrug. Ma ikke genbruges,
ombearbejdes eller gensteriliseres. Genbrug, ombearbejdning
eller gensterilisering kan kompromittere anordningens
strukturelle integritet og/eller medfere funktionsfejl, som kan
medfore patientskade, -sygdom eller -dgdsfald. Genbrug,
ombearbejdning eller gensterilisering kan ogsa medfgre

risiko for kontaminering af anordningen og/eller medfare
infektion eller krydsinfektion hos patienten, deriblandt
overfgring af smitsom(me) sygdom(me) fra en patient til en
anden. Kontaminering af anordningen kan fore til patientskade,
-sygdom eller -dgdsfald.

- Elation Ballondilatationskatetret med fikseret trad er designet
til at blive fort gennem et endoskop med en arbejdskanal pa
mindst 2,8 mm i diameter.

« Enhver anvendelse, der ikke er indikeret i denne vejledning,
frarades.

BRUGSANVISNING:

1. Ballonens diameter: Veelg en passende Elation ballon med fast
wire, hvis maksimale diameter ikke overskrider diameteren pa
det raske lumen. Diameteren pa det raske lumen kan vurderes
endoskopisk med direkte visualisering eller via rekonstrueret
CT-scanning.

2. Tag Elation ballondilatationskatetret med fast wire ud af
indpakningen. Tag katetret ud af den tilsluttede clips pa
den proksimale ende af katetret. Fastseet lueren pa Elation
ballondilatationskatetret med fast wire til et klargjort
oppumpningssystem (med en maler til trykovervagning). En
stophane kan anvendes i forbindelsen mellem katetrets luer
og oppumpningssystemet til at fierne luft.

3. For at minimere ballonprofilen skal katetret tilferes vakuum,
inden det beskyttende hylster fiernes. Fjern det beskyttende
hylster, og inspicér katetret for tegn pa skader.

FORSIGTIG: Ballondilatationskatetre bgr anvendes af eller
under vejledning af leeger, som er grundigt uddannet i @sofageal
ballondilatation. Det er ngdvendigt med en grundig forstaelse af
de tekniske principper, klinisk anvendelse og risici i forbindelse
med ballondilation inden anvendelse af denne anordning.

BEMARK: Ballonerne til Elation ballondilatationskatetre med
fikseret trdd er blevet testet til at kunne modsta 10 pa hinanden
felgende inflationer af 30 sekunders varighed til det maksimale
maerkede inflationstryk.

BEMZARK: Der henvises til producentens vejledning, der fglger
med inflationssystemet, for anvisninger i forberedelse og brug.

FORSIGTIG: Undga oppumpning eller prae-dilatering af
ballonkatetret inden iszettelsen i endoskopet. Hvis der maerkes
modstand under proceduren, ma katetret ikke fremfores, for
arsagen til modstanden er bestemt, og der er implementeret
korrigerende handlinger.

4. Oprethold vakuum i katetret under indfgrelse gennem
endoskopet. Fremfer ballondilatationskatetret med fikseret trad
i endoskopets kanal vha. korte, kontrollerede bevaegelser pa
2-3 cm. Pga. endoskopets geometri kan der mgdes modstand
umiddelbart efter isaettelsen i endoskopet og igen 2-3 cm for
udgangen af den distale ende pa arbejdskanalen.

5. Placér ballonen pa et passende sted for dilatation af
forsnaevringen.

FORHOLDSREGLER: Der bor anvendes endoskopisk eller
fluoroskopisk visualisering til at bekreaefte den korrekte placering
af katetret. Kontrollér, at den distale sorte marker pa katetret kan
ses endoskopisk. Dette sikrer, at ballonen er kommet helt ud af
endoskopet inden temning. Der kan ogsé anvendes fluoroskopi
til at kontrollere ballonens placering. Der er rentgenmarkgrer pa
ballonens proksimale og distale skuldre.

6. Ballonen skal fyldes med vaeske. Alt afhaengigt af den anvendte
teknik kan ballonen fyldes med sterilt vand, sterilt saltvand eller
kontrastblanding (op til 50 % kontrastmiddel).

7. Nar ballonen er placeret hen over forsnaevringen, inflateres
Elation ballondilatationskatetret med fikseret trad vha. et
forberedt 60 mlinflationssystem med trykmaler (sésom BIG60°®
inflationsanordningen) til det forste af de tre diametertrin.
Ballonens diameter dikteres af et tilsvarende tryk som angivet
pa produktmaerkaten og informationsmarket vedhaftet
katetrets hoveddel.

8. For tilsyn med trykket vha. trykmaleren pa inflationssystemet,



der er monteret til katetrets luer-lock.

9. Foratopna sterre diametre fortseettes med at tilfare tryk, indtil
de resterende diametre for Elation ballondilatationskatetret
med fikseret trad er ndet. Stands inflation, for det maksimale
tryk angivet pa produktmaerkningen overskrides.

ADVARSEL:

For at forhindre at ballonen springer, ma inflationstrykket for den
starste diameter angivet pa katetret og emballagemaerkaten ikke
overskrides. Hvis ballonen spraenger, eller der opstér et betydeligt
tryktab i ballonen, skal ballonen deflateres fuldstaendigt, hvorefter
ballon og endoskop flernes forsigtigt som en samlet enhed. Forsag
ikke at fjerne en spraengt ballon gennem endoskopet. Fortsaet
proceduren med et nyt kateter.

BEMZARK: Der kan eventuelt ses trykudsving under dilatation.
Disse udsving kan kraeve yderligere trykjusteringer med
inflationssystemet (et let trykfald ved hver diameter er normalt).

UDTAGNING AF KATETER:

1. Vha.inflationssystemet skabes et negativt tryk for at deflatere
Elation ballondilatationskatetret med fikseret trad fuldstaendigt
for udtagning. Bekraeft, at ballonen er fuldstaendigt deflateret
(cirka 5-15 sekunder, afhangigt af ballonsterrelsen og
inflationsmidlet) vha. fluoroskopisk og/eller endoskopisk
visualisering.

2. Fjern Elation ballondilatationskatetret med fikseret trad.

ADVARSEL: BALLONEN SKAL DEFLATERES OMHYGGELIGT OG AL
VASKE FJERNES F@R UDTAGNING.

FORHOLDSREGEL: Traek ikke katetret tilbage, for ballonen er
deflateret fuldsteendigt. For at lette udtagningen skal den distale
ende af endoskopet rettes s meget ud som muligt. Enhver
overfledig bgjning i arbejdskanalen vil betyde, at der skal anvendes
oget kraft til at traekke Elation ballondilatationskatetret med
fikseret trad ud gennem endoskopet.

FORSIGTIG: Hvis der markes overdreven modstand, skal
endoskopet og det deflaterede ballonkateter fjernes sammen
som en samlet enhed for at forhindre beskadigelse af kropsvaev,
katetret eller endoskopet.

BORTSKAFFELSE AF ANORDNING:

Efter anvendelse skal hylstret, katetret, inflationsanordningen
og stophanen bortskaffes iht. standardprotokollen for biologisk
risikofyldt affald.

N@DVENDIGT TILBEH@R:
« Inflationssystem med trykmaler - 60 ml, 0-12 ATM (maks. 5 %
misvisning), med konisk 6 % han-luer-lock.

OPBEVARING:
Opbevares pa et tort og keligt sted.

KOMPLIKATIONER:

Mulige komplikationer, der kan forarsages af en @sofageal
dilatationsprocedure, inkluderer, men er eventuelt ikke begraenset
til:

- Perforation

« Heemoragi

+ Haematom

«  Sepsis/infektion

« Allergiske reaktioner over for kontrastmiddel

GARANTI:

Producenten garanterer, at denne anordning er designet og
fremstillet med rimelig omhu. Denne garanti er eksklusiv,
og producenten yder ingen andre repreesentationer eller
garantier af nogen art over for kunden, produktets slutbruger
eller enhver anden tredjepart med hensyn til anordningen og
fraskriver sig hermed enhver og alle andre garantier, udtrykte
eller underforstaede, lovmaessige eller andre, inklusive, men
ikke begraenset til, kraenkelser og underforstaede garantier
for salgbarhed og egnethed til et bestemt formal, selv hvis
producenten er opmaerksom pa sddanne formal. Handtering og
opbevaring af denne anordning, samt andre faktorer der relaterer

til patienten, diagnose, behandling, implantationsprocedurer
og andre forhold der ligger uden for producentens kontrol,
pavirker direkte anordningen og resultaterne opndet med
denne. Producentens ansvar under denne garanti er begraenset
til erstatning af anordningen. Producenten er under ingen
omstendigheder ansvarlig over for kunden eller enhver
anden person eller entitet i forbindelse med strafbare, szerlige,
uhensigtsmaessige eller resulterende skader, der er opstaet direkte
eller indirekte som felge af anvendelsen af denne anordning.
Producenten hverken patager sig eller bemyndiger nogen anden
person til at pdtage sig noget andet eller yderligere ansvar eller
haftelse i forbindelse med denne anordning. Denne garanti
geelder ikke, og producenten patager sig ingen erstatningspligt,
for anordninger, der er blevet (i) modificeret, ndret, lavet
om, misbrugt, handteret forkert, repareret, genanvendt,
genforarbejdet, istandsat eller gensteriliseret, (i) udsat for ukorrekt
vedligeholdelse, test eller opbevaring, uheld, manipulation eller
utilstraekkelig beskyttelse mod sted, vibration, overdrevent hgje
eller lave temperaturer, overtryk eller fysisk, miljemaessig eller
elektrisk belastning, (iii) anvendt til andre formal end angivet under
“Indikationer for anvendelse” som godkendt af den relevante,
kompetente myndighed, anvendt til forméal i strid med de anviste
specifikationer for anordningen eller til en anvendelse eller i et
miljg, som denne type anordning ikke er designet eller beregnet til,
eller (iv) distribueret eller anvendt i strid med gaeldende foderale,
statslige, lokale eller lovmaessige standarder.

Kun til engangsbrug

FORSIGTIG: Laes de medfelgende
dokumenter

Maksimalt inflationstryk

Steriliseret med etylenoxid

RX ONLY: FORSIGTIG: Ifolge
amerikansk lovgivning ma dette udstyr
kun saelges af en laege eller pa dennes
foranledning.

Ma ikke anvendes, hvis pakken er
beskadiget

Minimum arbejdskanal
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KaBetripag pmaioviot S1acTtoArg otafepol cUppaATog

OAHTIEX XPHXHX

MEPIEXOMENA:
«  KaBetrjipag pmahoviol §1a0ToAig oTabepou oUppaTog

MEPIFPAOH:

0 kabetripag pmahoviou Slaotolr¢ otabepol oUpuatog Elation™ givat
£va umaAovt moAam\wv otadiwy mou mapéxel TPELG (3) EexwPLoTES
SlaPETPOUC OE TPEIC AVTIOTOIXEG TTETELG. AUTEG Ol TIIECEIG avaypdpovTal
EUKPIVWG OTN CUOKELAOia TNG OUOKEVAG Kat BpiokovTal emiong mavw
O€ pia ETIKETA TANPOPOPLAY, N OTIOIA Eival EMKOANEVN OTO CWHA TOU
KaBetrpa umalovioo.

H 616ykwon Ttou pmaloviol ekteleital pe v mpoodptnon Tou
KATAAANAOU oUOTAPATOG S1OYKWONG HE HETPNTH TapakoAouBnong
mieonc (6mwg n cuokeur Stdykwaong BIG60), otnv acpdlea luer Tou
pmahoviot (Kwvikn 6% BnAukr ac@dAeia luer) oTo yyug Tpripa tou
kaBetripa pratoviov. O kabetipag S1aoToArg umaloviol oTabepol
oUppatoc Elation pmopei emiong va 81€A0el amo éva evdookdmio
Ue ehayloto kavaht epyaciag 2,8 mm. AUo akTivookomiKoi SeiKTEG
Bpiokovtal 0TOV £yyUG Kal TOV TIEPIPEPIKO WHO TOU UMalovioy yia va
S1EUKONUVOLV TNV TOTTOBETN O TOU UMAAOVIOU OF OXE0T LE T AVATOMIKA
opdonua. Mavpa plywtd onpeia avagopdc 1 cm BpiokovTal 0To yyug
AKpO Tou KaBeTAPa pe pia StmAR pavpn piya avd 5 cm. O mepIPePIKOG
KaBEeTAPAG £Xel éva GUTaYEG ONUAST HKOUG 5 cm yia va SnAwvel ot
70 pmahdvi éxel eEENDel evewe amd To vSooKomio.

E€wtepikn Siapetpog Migon m\jpwong
unaloviov Y
Ap16. katahdyou mm F ATM kPa
E6 6-7-8 18-21-24 6-8,5-10 608-861-1013
E8 8-9-10 24-27-30 4-6-8 405-608-811
E10 10-11-12 | 30-33-36 4,5-6,5-8 456-659-811
E12 12-13,5-15 | 36-40,5-45 |4-6,5-8 405-659-811
E15 15-16,5-18 |45-49,5-54 | 4-55-7 405-557-709
E18 18-19-20 | 54-57-60 3,5-5-6 355-507-608

To mapov mpoidv Sev MEPIEXEL AVIXVEUOIHN TOCOTNTA AATEE.

ENAEIZEIZ XPHZHZ:

0 kabetpag pmaloviov Siaotohng otabepol cupuatog Elation
npoopiletal yia xprion og mMAnBuopd evnhikwv kat egrBwy, yla Thv
£vVOOOKOTIIKN} S100TON OTEVWOEWV TOU O1COPAYOU.

ANTENAEIZEIZ:
Kapia yvwoTt.

MPOEIAOMOIHZH:

«  MHN EMIXEIPHZETE EMIZKEYH.

«  Mnv xpnolpomoLEiTE TOTE A€PIO 1 aépa yla TNV MARPWON Tou
KaBetpa umaoviov SlaoToArg oTabepol ouppatog Elation.

« ENéy&te tnv katdAAnAn Béon tou kabetipa pmaloviol
XPNOlpomoIWVTag EvE0OKOTIKY omTikomoinon. H mipwan Tou
pmaloviov og akatdAAnAn B€on umopei va 08nynoeL og TPAUPATIOUO
Tou acBevouc.

« Ot KA\VIKO[ 1aTPOi TTOU TTPAYHATOMOLOUV OKTIVOOKOTIKA
kaBodnyolpeveg Siadikaoieg Oa mpémel va ival eknaideupiévot 66ov
apopd Ta pétpa acaleiag kat va Aapavouy umdyn v mbavotnta
00Bapol TpaupaTIopoU Adyw akTivoBoliag mou mpokaAeiTal amd
UaKPEC TTEPLOSOUG AKTIVOOKATINGNG, EI8IKA 0€ TANBUGHS £@rBwV.

MPOOYAAZEIL:

«  EmBewpnriote Tov kabetripa pmaloviol S1aoToAng otabepol
oUppatog Elation kat tn ouokeuacia Tou yia {npIEG PtV amd T Xpron.
Mnv xpnotpomoleite To mpoidv edv £xel avolyTei fj umooTei {npid.
EmBeBaiwoTe 6TI N GUOKELT AVTATTOKPIVETAL OTIC TPOSIaYPAPES TG
ETIKETAC TNG OUOKELaciag. EmMKovwvAoTe e To Tprpa E§umnpétnong
MeAaTiV yla va avagEPETE Kal Va QVTIKATAOTHOETE TO TPOIOV TToU
£xeLumooTel {nyid.

« Ta xpnon oe évav acBeviy pdvo. Mnv emavaypnotUOTOLEITE,
enavene€epyaleoTe N EMaVAMOCTEIPWVETE. H emavaypnotpomnoinon,
emavene€epyaoia ) emavamooteipwon umopei va StakuBevoet
™ SOMIKA AKEPAIOTNTA TNG CUOKEUNG fi/Kal va odnynoel o€
aoTOXia TNG GUOKEUNG, KATL TTOU PE TN OEIPA TOU PMOPEL va
TPOKANECEL TpaUpATIONO, aoBévela iy Bdavato tou acBevoig. H
emavaypnolgomnoinon, emaveneéepyaocia i emavanooteipwon
umopei emiong va Snpioupynoet Kivduvo HOAUVONG TG GUOKEUAG
i/kat va mpokaléoel hoipwén Tou acBevouc 1y emhoipwen,
oupmepappavopévng, petagl dAwv, g petddoong voowv amnd
Tov évav acBevr otov dAov. H poAuvon Tng CUOKEUNG HopEi va
odnynoel o€ TpaupaTiopd, acBéveta fy Bavato Tou acbevouc.

«  OkaBetipag pmaloviol SlacTtohrg otabepol cuppatog Elation éxet
oxedlaoTei yla va Siépxetat Stapéoou evog evSooKomiou pe Kavat
£pyaoiag TovAdylotov 2,8 mm.

« Aev ouviotatal omoladnmoTe xprion yla S1adIkaoieg mépav autwv
TIoU UTTOSEIKVUOVTAL OE AUTEC TIG 08NYiEC.

OAHTFIEZ XPHZHEZ:

1. AldpeTpog Tou prmaloviol: EmAEETE To kataMnAo pralévi otabepol
oupparog Elation Tou omoiou n péytotn Stapetpog Sev umepPaivel
SIAPETPO TOU KAVOVIKOU aulou. H SIAPETPOG Tou KavovikoU auhol
umopei va aglohoynBei evlookomikd pe Apeon omtikomoinon 1
UEOW AVAKATAOKEUAOHEVNG EIKOVAG AMO 0APWON UTIOAOYIOTIKAG
Topoypagiag (CT).

2. Agaipéote tov kabetripa SlaoToArg pmaloviol aTabepol cUPHATOG
Elation amé tn ouokevaoia. Amac@ahiote Tov kaBetrhpa amo To
ouvSeSepEVO KNIT TTOU BPIOKETAL OTO €YYV AKPO TOu KaBeTrpa.
Mpocaptriote v ac@deta luer Tou kabetripa SlaoToi¢ umahoviod
otaBepou oupuatog Elation o€ éva katdAnAa mpogTolpacuévo
ouoTnHa S16YKwong (pe PeTpnTh mapakohouBnong mieonc). Eva
oTPOQIYYya Umopei va xpnotpomotnBei petadu g olvdeong tng
aopdelag luer Tou KABeTPaA KAl TOU CUGTAKATOG SIOYKWONG yia
va anopakpuvei o aépag.

3. Tiova ENaXIOTOTOINOETE TO TTPOPIA TOU UTTAAOVIOU, EQAPUOCTE KEVO
A€POG 0TOV KABETHPA TPV APAIPETETE TO TIPOCTATEUTIKO BnKApL.
AQaIPETTE TO TPOOTATEUTIKO BNKAP! Kat EMOEWPHOTE ToV KaBeTpa
yia Tuxov evSei§elg {nudc.

MPOZOXH: O kaBetripeg pmaloviot Stactolig Ba mpémel va
XPNOLUOMoI0OVTaL A6 YIaTPOUE TTARPWE EKMAIGEUNEVOUG 0T S1a0TON
TOU 0100(PAYOU e Umalovt iy umid Ty emiBhedn Toug. Eival amapaitnm
N MARENG KATAVONON TWV TEXVIKWV apXWY, TNG KAIVIKAG EQAPUOYAG Kal
Twv KIvSUVWV Tou oxeTiCovTal e T SI00TOAR TOU 01G0PAYOU HE UMTAAOVL
TIPWV o TN XPoN QUTHG TNG GUOKEUNG.

IHMEIQXH: Ta praAdvia tou kabetrpa pmahoviol S1a0ToArg oTabepol
ouppatog Elation éouv SokipaoTei yia va avtéxouv o€ 10 ouVEXOMEVES
mAnpwoelg Twv 30 deutepolémtwy n kabepia, oTnv LPNAOTEPN
OVOMAOTIK TIEDN MAPWONG.

IHMEIQIH: ZupBouleubeite TIg 08nyieg TOU KATAOKEVADTH TTOU
ouvodelouy T0 cUOTNUA MARPWONG Yla 08NYieg OXETIKA UE TNV
TIpOETOIHAGIa Kal TN Xprion.

MPOXOXH: Amopuyete T S1dykwon 1y TNV mPoSlacToAr Tou kabetrhpa
umaloviol mipwv elcayBei oo evdoakomio. EGv cuvavtroete avtiotaon
Katd tn Siadikacia, unv mpowbnoete Tov kabetrpa mptv Mpoadiopicete
TIPWTA TV artia TG avtiotaong kat Aapete SlopBwtika pétpa.

4. AatnprioTe To KeVO OTOV KABETAPA KATA T SIAPKELD TNG EICAYWYNG
Siapéoou Tou evdookormiou. MpowBroTe Tov kabetripa pmalovioy
S100ToARG 0TaBepOU cUppaToC Elation péoa oto kavaht epyaciag
TOU EVOOOKOTIIOU HE HIKPES, OKOTIHEG KIVAOEIG TwV 2-3 cm. Adyw
¢ yewpetpiag Tou evdookomiou, pmopei va aicbavBeite avtiotaon
QUEOWG PETA TNV €i0080 TOU evdoakoTiou kat TaAL 2-3 cm Tipwv amd
Vv €080 amod To MEPIPEPIKO AKPO TOU KavaMoU £pyaciag.

5. TomoBetoTe To PmaAdvi oTnv kKatdAAnAn 6¢on yia  SlacToAr NG
OTEVWONG.

MPOOYAAZH: Oa mpémel va xpnotpomoleital ev6ookomky i
OKTIVOOKOTIIKA Tapatipnon yia tnv empBePainwon tng owoTng
TomoBétnong Tou Kabetrpa. EmPefaiwote Ot 0 MePIPEPIKOC Havpog
Seiktng otov Kabetrpa gival evtog TG evdookomKig amoyng. Autd
e€aoaliel 61 To pmahdv €xel eEENDEL EVTEAWC amd TO EVEOOKOTIO, TIPIV
amd ) S1oyKwon. Mmopeite emiong va XpnoIHOTOIOETE AKTIVOOKOTNON
yia va emPeBaiwoete Ty 10moBétnon Tou prmaoviol. AKTIVOOKIEPOI



SeikTeg PpiokovTal 0TOV EyYUE KAl TOV TEEPIPEPIKO WHO TOU UmaAovIOU.

6. To pmaAdvi mpémel va mMAnpwvetal pe vypd. Avahoya pE TNV
TEXVIKN, TO PIOAOVI pmmopei va mAnpwOe( pe amooTelpwiEVo VEPO,
QmOCTEIPWUEVO AAATOUXO 1} OKlayPaQIKO peiypa (éwg kat 50%
OKlayPa@IKoU péoou).

7. MO to umahovi TomoBetnBei emi TG 0Tévwong, MANPWOTE ToV
KaBetripa pumaloviov StacTtolrg otabepol auppatog Elation,
XPNOIHOTOIOVTAG éVa TTPOETOLMACHEVO CUGTNHA TARPWONG
60 ml, pe petpntr mapakohouOnong migong (6mw¢ n cuokeun
m\npwon¢ BIG60°), oto mpwTo amd ta tpia otddia Sapétpou. H
SIAPETPOG TOU MITAAOVIOU UTTAYOPEVETAL MO piat avTioTolyn miean,
OTIWG AVaYPAPETAL OTNV ETIKETA TOU TTPOTOVTOG KAl OTNV ETIKETA
TANPOPOPIWV TTOU gival EMKOANUEVN OTO GWHA Tou KaBeTrpa.

8. MMapakoloubrnoTe TNV TMECN XPNOIUOTIOIWVTAG TOV PHETPNTH TTEONG
TOU OUCTAHATOG TTAPWGNG TIOL TIPOCAPTATAL OTOV GUVOEGHO luer
Tou Kabetripa.

9. Na v enitevén peyahiTepwy SIAUETPWY, CUVEXIOTE TNV EQapHOYH
TMeong éwg 6Tou emteuxBoUV ol umdAotmeg SIAPETPOL TOU KaBeTHPa
umaloviot SlaoToArg oTabepol ouppatog Elation. Mnv minpwvete
TEPAV TNG HEYIOTNG TTEGNG TTOU avVaYPAPETAL OTNV EMONUAVON TOU
TIPOIOVTOG.

MPOEIAOMOIHZH:

la va amotpéPete ™ pri§n Tou pmahovioy, pnv umepPaivete v mieon
m\pwaong mou Sivetat yia tn peyahitepn SIAUETPO MAvw OTov KaBeTripa
Kal TNV €TIKETA TNG ouokevaciag. Eav to pmakévi mapouotdoel pién
1 AGBel xwpa pia onpavTikh anwAela meong eviog Tou pmaloviol,
OUUMTUETE TO UMAAOVI TEAEIWG KOt APAIPECTE IPOCEKTIKA TO MITAAGVL Kalt
70 ev600KOMIO padi wg pia povada. Mny emyelpriOETe va anmocUpeTe éva
pmahovi mou éxel umooTel pri&n Slapéoou Tou evdookoTiou. ZuvexioTe Tn
Sladikacia pe évav véo kabetrpa.

THMEIQZH: Mropei va mapatnpnBolv SI0KUPAVOELS TNG TTiEONG KATA
N S1a0TOAN. AUTEC Ot SIAKUPAVOELG EVOEXETAL VO amaitolV TPOoBeTeq
TIPOCAPHOYEG TNG TTiEONC MO TO GUOTNHA TARPWONG (€ivat UGIOAOYIKN
N ENAPPA TITWON TNG TTiEONG O€ KABE SIAUETPO).

AQAIPEZH KAGETHPA:

1. XpnotpomolwvTtag To oUoTNHA MAPWONE, SNUIOUPYHCTE APVNTIKY
TTieon yia va cupnTUETe Teeiwg Tov KaBetrpa pmahoviol S1aoTolig
otabepov ouppatog Elation mpiv and v agaipeon. EmpBepaiwote
OTLTO prmaNdVI €xel oUPMTUYXBEl MARPwG (Tepimou 5-15 SeutepolemTa,
avaloya 1o péyeBog Tou pmaloviol Kal To PESO TARPWONG)
XPNOIHOTOIWVTAG AKTIVOOKOTIK 1i/Kat EVE0OKOTIKN mapatipnon.

2. Agaipéote Tov Kabetripa prmaloviol 51acToAig 0Tabepoul GUPHATOG
Elation.

MPOEIAOMOIHZH: TO MMAAONI MPEMEINA EXEI ZYMTYXOEI TAHPQX
KAINA EXEI AOAIPEQEI OAO TO YTPO MPIN AMO THN AMOXYPXH.

MPO®YAAZH: Mnv tpapdte mpog Ta miow Tov Kabetripa mpotol
oupmtuyBei Mipw¢ to pmahdvi. MNa Beltiwon g andoupong, eubeldote
TO TIEPIPEPIKO AKPO TOL EVEOOKOTIOU OO0 TO SuVaTOV TIEPIOTOTEPO.
Tuxov umepBoNikr kapyn Tou kavaAiou epyaciag Oa avénoel T Suvapn
TIOU QMAITETAL YA TV AmdoUPon Tou KABETAPa umaloviol S1aoToAg
otabepou oUppatog Elation Siapéoou Tou evéookoriou.

MPOZOXH: Av aicBavBeite umepBolikry avtioTaon, aQalpEoTe To
£VOOOKOTTIO KAl TOV OUMMTUYHEVO KaBeTpa pmaloviol padi, wg eviaio
0o0O0TNUA, Yla va amoTpEPETE TNV TPOKANON {NUIA¢ O 10TOUG ToU
OWHAToE, 0ToV KaBeTrpa 1} 0To evE0oKOMIO.

AMOPPIWH ZYZKEYHZ:

Metd ™ xprion, To Onkdapy, 0 kabetipag, n cuckeun MAPWONG Kat n
OTPO@IYYa TIPETTEL VO ATTOPPITITOVTAL KATA TPOTTO CUUQWVO UE TA TUTTIKA
TIPWTOKOMA yia TV anmdppipn mkivouvwy BIoAoyIKWY amoBAiTwv.

ANAPAITHTA NAPEAKOMENA:

«  TUotnua mMpwong pe LeTpNT mapakohouBnong mieong - 60 ml,
0-12 ATM (uey. o@dApa 5%), pe KwVikd 6% apoevikd oUvEEopO
aceahiong luer.

OYNAZH:
Duldooete og §pooepd, Enpod xwpo.

EMINAOKEX:
Tic mBavég emmhokég mou evbéxetat va mpokAnBouv amd pia Siadikacia
S100TONC TOU 0100PAYoU cuyKaTaAéyovTal, METAE AMwY, ot §RG:

«  Adtpnon

« Apdtwpa

« ANepyikr avtibpaon oTo OKIaypagiko Héco
«  Awoppayia

+ ZAyn/Aoipwén

EMTYHZH:

O KataokevaoTn¢ eyyudtat ott éxel 50Bei n Séouoa mpoooyn katd Tov
0OXeS100MO KAl TNV KATACKEU QUTAG TNG GUOKEUNG. AUTA N €yyunon
£ival amoKAELOTIKN KAl O KATAOKEVAOTHG S€V MPayuatomolei Kapia
GA\n SnAwon 1 eyyunaon omotoudnnote eiboug 0Toug MENATEC, TOUG
TENKOUG XPHOTEG I} OTTOIASHTIOTE TPITA UEPN OXETIKA HE TN GUOKEUN Kat
amomolgitat Sia TG mapovoag omoladimoTe Kat KaBe AN yyunon,
PN 1) uTovooUpevn, BeopoBetnpévn 1) AN, cupmepthapBavopévwy,
XWPIC TTEPIOPIOHO, EYYUNOEWV YIa KATACTPATHYNON KAl UTTOVOOUHEVWY
£YYUNOEWV EPTTOPEVCIUOTNTOG KAt KATOAANAGTNTAG YIa £VO GUYKEKPIEVO
OKOTIO, AKOHN KAl AV 0 KATAOKEVAOTAG YVwpilel Tov ev Adyw okomd. O
XELPIOPAE Kal N @UAAEN QUTAG TNG OUOTKEUNG, AW  Kat AANoL TTapdyovTeg
Tou oxeTi{ovTat pe Tov acbevny, Tn Sidyvwon, Tn Bepareia, Ti¢ Stadikaoieg
£UPUTEVONG Kat AN B€paTa épav Tou EAEYXOU TOU KATAOKEVAOTH,
enmnpedfouv APeca AuUTO TN CUOKEUN Kal T AMOTENéGUATA TIOU
TIPOKUTITOUV amd T XPrion TG. H povn umoxpéwaon Tou KATaoKeLaoTr
OUPPWVA HE QUTAV TNV £yyUN0N €ival n avTIKATAOTAON TNG CUCKEUNG. L€
Kapia mepimtwon, Sev Ba gival Vopiké umeUBUVOG 0 KATAOKEUAOTHG TTPOG
Tov TTENATN 1} omolodnmoTe GANO GTOHO 1} OVTOTNTA Yial OTTOIECOHTTOTE
TIOWIKEG, EISIKEC, CUUMTTWUATIKEG I) EMAKOAOUBEG {UIEG TTOU TIPOKUTTTOUV
Apeoa iy éupeoca amod T xpron auTrg TNG 6UOKEUAC. O KATAOKEUAOTHG
Sev avahapBavel, kat dev e€ouolodoTei kavéva mpdowo va avadBel
€K pépoug Tou, omoladimote AN i mPooBeTn eubivn 1 umoxpéwon
0€ Oxéon pe auTryv Tn ouokeun. Auth n eyyunon Sev Ba 1oxVEl kat o
KATAOKELAOTAG Sev avahapBAavel Kapia vopikr euBUvn yla CUOKEUEG
mou éxouv umooTei (i) Tpomomoinan, aAhayr, HETATPOTY, KATAXPNON
1 E0QANPEVN XPON, EMIOKEUN, TTOU £X0UV EMAvayPnolpomolnOei,
emavene€epyaobei, avakaviobei i emavamootelpwoei, (i) mou €xouv
umoBAnBei oe akatdMnAn ocuvtrpnon, éheyxo 1 @UAagn, atuxnua,
mapamoinon f avemapkn mpootacia évavtt MAREng, ddvnong,
umePBOAKA UPNAWV f} XapnAwY BEPUOKPAGIWY, UTIEPTHEDNG f} PUOIKNAG,
mePIBANOVTIKAG 1) NAEKTPIKAG Katamovnong, (iii) mou ivat eKTog Twv
EYKEKPIEVWY «O8NyIwV Xprione» omwe Stacagnviletat amd v appodia
Apxn, Tou €xouv XpnotpomolnBei evavTia oTn Xprjon mou unoypappiCeTat
OTIC IPOSIAYPAPES TG CUOKEUNG 1} OE Hia epappoyn 1 mepiBailov yia
Ta omoia Sev €xel OXeSIAOTEL, 1 Ml OUOKELN TETOLOU €idoUg (iv) Tou
£youv SlavepnBei 1 xpnotpomoIndei evavTia 0Ta IGXUOVTA OHOOTIOVSIAKA,
KPOTIKA, TOMIKA 1} puBIOTIKG pdTUTAL

lMa pia pévo xprion

MPOZOXH: ZupBouleuBeite Ta
ouvodevdpeva yypaga

Méyiotn mieon mMA\npwong

Ob>®

AmooTelpwHEVo e xprion o&eldiov Tou
alBuleviou

RX ONLY: MPOZOXH: To opoomoviakd
Iy Sikato Twv HMA mepiopilet v mapolvoa

OUOKEUN O€ TWANCN amd ylatpo i
KOTOTMV EVTOAG auToU.

STERILE| EO ]|

Mn XPNGCIUOTIOIEITE TO TTPOIOV Qv €XEL
KATaoTPa@El N cuoKevacia

EAaytoto kavat epyaciag

v 2




EI ATIP\HW TURKGE

PANSSNTILATOR
Sabit Telli Balon Dilatasyon Kateteri

KULLANMA TALIMATI

iCINDEKILER:
- Sabit Telli Balon Dilatasyon Kateteri

TANIM:

Elation™ Sabit Telli Balon Dilatasyon Kateteri ti¢ ayri basinca denk
gelen lg (3) ayri cap saglayan ¢ok asamali bir balondur. Bu basinglar
cihaz ambalajinda acikca belirtilmistir ve ayrica balon kateter
govdesine takili bir bilgi etiketinde de bulunmaktadir.

Balon kateterin proksimal kismindaki balon luerine (Konik %6
Disi Luer Lock) basing 6lcerli (BIG60 Sisirme Cihazi gibi) uygun bir
sisirme sistemi takilarak sisirilir. Elation Sabit Telli Balon Dilatasyon
Kateteri minimum 2,8 mm calisma kanalli endoskop aracihigiyla
da gecirilebilir. Balonun proksimal ve distal siskin kisimlarinda
balonun anatomik referans noktalarina gére yerlestirilmesine
yardimci olmak icin iki floroskopik markdr mevcuttur. Kateterin
proksimal ucunda 1 cm'lik siyah seritli referans isaretler bulunur
ve her 5 cm'de bir ¢ift siyah serit vardir. Distal kateterde balonun
endoskoptan tamamen ciktigini belirten 5 cm’lik diiz bir isaret
bulunur.

Balon Dis Capi Sisirme Basinci

Ref No mm F ATM kPa

E6 6-7-8 18-21-24 6-8,5-10 608-861-1013
E8 8-9-10 24-27-30 4-6-8 405-608-811
E10 10-11-12 | 30-33-36 4,5-6,5-8 456-659-811
E12 12-13,5-15 | 36-40,5-45 |4-6,5-8 405-659-811
E15 15-16,5-18 |45-49,5-54 |4-55-7 405-557-709
E18 18-19-20 | 54-57-60 3,5-5-6 355-507-608

Bu Uriin saptanabilir lateks icermez.

KULLANIM ENDiKASYONLARI:

Elation Sabit Telli Balon Dilatasyon Kateterinin, 6zofagustaki
daralmalarin endoskopik dilatasyonu icin yetiskin ve ergen
popdlasyonlarinda kullanimi amaclanmustir.

KONTRENDIKASYONLAR:
Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

UYARI:

« TAMIR ETMEYE KALKISMAYIN.

- Elation Sabit Telli Balon Dilatasyon Kateterini sisirmek icin asla
gaz veya hava kullanmayin.

« Balonun pozisyonunun uygunlugunu endoskopik goriintiileme
kullanarak kontrol edin. Uygun olmayan bir konumda balon
sisirme hastanin yaralanmasina neden olabilir.

« Floroskopi kilavuzlugunda islemler yapan klinisyenler
glvenlik dnlemleri konusunda egitilmeli ve ézellikle ergen
populasyonunda uzun sureli floroskopinin neden oldugu
radyasyon sonucu olusan ciddi yaralanma potansiyelinden
haberdar olmalidir.

ONLEMLER:

- Elation Sabit Telli Balon Dilatasyon Kateteri ve ambalajini
kullanim &ncesinde hasar agisindan inceleyin. Uriin agik
veya hasarliysa kullanmayin. Cihazin paket etiketiyle uyumlu
oldugunu dogrulayin. Hasarli tirin bildirmek ve degistirmek
icin Musteri Hizmetleri ile irtibat kurun.

« Sadece tek hastada kullanim igindir. Tekrar kullanmayin,
tekrar isleme koymayin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar
kullanma, tekrar isleme koyma veya tekrar sterilizasyon cihazin
yapisal bltinlGguni olumsuz etkileyebilir ve/veya hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya 6lmesine yol acabilecek
sekilde cihaz arizasina neden olabilir. Tekrar kullanma,
tekrar isleme koyma veya tekrar sterilizasyon ayrica cihazda
kontaminasyon riski ve/veya bir hastadan ébdriine bulasici
hastalik(lar) gecmesi dahil ama bununla sinirli olmamak tizere

hastada ¢apraz enfeksiyon veya enfeksiyona yol acabilir. Cihaz
kontaminasyonu hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya
6lmesine neden olabilir.

« Elation Sabit Telli Balon Dilatasyon Kateteri, endoskopun
minimum 2,8 mm calisma kanalindan gececek sekilde
tasarlanmistir.

- Bu talimatta belirtilenler haricinde herhangi bir islemde
kullanilmasi 6nerilmez.

KULLANMA TALIMATI:

1. Balonun ¢api: Maksimum capi saglikli limenin ¢apini asmayan
uygun bir Elation Sabit Telli Balon secin. Saglikli limen capi
dogrudan gorintiilemeyle endoskopik olarak veya rekonstriikte
BT tarama goriintileriyle degerlendirilebilir.

2. Elation Sabit Telli Balon Dilatasyon Kateterini ambalajindan
¢ikarin. Kateterin proksimal ucunda bulunan baglanti klipsinden
kateteri ¢ikarin. Elation Sabit Telli Balon Dilatasyon Kateteri
luerini uygun bir hazir sisirme sistemine (basing dlcerli) takin.
Havay: tahliye etmek icin kateter lueri baglantisi ve sisirme
sistemi arasinda musluk kullanilabilir.

3. Balon profilini minimuma indirmek icin koruyucu kilifi
¢ikarmadan 6nce katetere vakum uygulayin. Koruyucu kilifi
¢ikarin ve kateteri herhangi bir hasar bulgusu acisindan
inceleyin.

DIKKAT: Balon dilatasyon kateterleri zofajiyal balon dilatasyonu
konusunda iyice egitilmis doktorlar tarafindan veya gozetiminde
kullanilmalidir. Bu cihazi kullanmadan 6nce 6zofagusun balon
dilatasyonuyla iliskili teknik prensipler, klinisyen uygulamasi ve
riskler iyice anlasiimalidir.

NOT: Elation Sabit Telli Balon Dilatasyon Kateteri balonlari
maksimum anma basincina her biri 30 saniyelik arka arkaya 10
sisirmeye dayanacak sekilde test edilmistir.

NOT: Hazirlama ve kullanim talimatt icin sisirme sistemiyle gelen
retici talimatina basvurun.

DIiKKAT: Endoskopa takmadan énce balon kateteri sisirmeyin
veya predilate etmeyin. islem sirasinda direngle karsilasilirsa énce
direncin nedenini belirleyip ¢oztimleyici bir eylemde bulunmadan
kateteri ilerletmeyin.

4. Endoskop icinden insersiyon sirasinda katetere strekli vakum
saglayin. Elation Sabit Telli Balon Kateterini kisa, bilingli,
2-3 cm hareketlerle endoskop kanaliigine ilerletin. Endoskopun
geometrisinden dolayi endoskop girdikten hemen sonra ve
calisma kanalinin distal ucundan ¢ikmasina 2 - 3 cm kala
direncle karsilasilabilir.

5. Daralmayi dilate etmek icin balonu uygun bir yerde
konumlandirin.

ONLEMLER: Kateterin uygun sekilde yerlestigini dogrulamak
icin endoskopik veya floroskopik goriintileme kullanilmalidir.
Kateterdeki distal siyah isaretin endoskopik olarak gériintiilendigini
dogrulayin. Bu sayede balonun sisirilmeden 6nce endoskoptan
tamamen ¢iktigindan emin olabilirsiniz. Balonun yerlesimini
onaylamak icin de floroskopi kullanilabilir. Radyoopak markérler
balonun proksimal ve distal siskin kisimlarinda bulunur.

6. Balon siviyla doldurulmalidir. Teknige bagl olarak balon steril
su, steril salin veya bir kontrast karisimiyla (%50'ye kadar
kontrast madde) doldurulabilir.

7. Balon, daralma icine yerlestirilince, basing izleme 6lgerli,
kullanima hazir, 60 ml bir sisirme sistemi (6rnegin, BIG60®
Sisirme Cihaz) kullanilarak Elation Sabit Telli Balon Dilatasyon
Kateterini (i¢ cap asamasindan ilkine sisirin. Balon ¢api Griin
etiketinde ve kateter gévdesine takili bilgi etiketinde belirtildigi
sekilde karsilik gelen basingla belirlenir.

8. Kateter luerine takili sisirme sisteminin basing 6lceri yardimiyla
basinci izleyin.

9. Daha buyuk caplar elde etmek icin Elation Sabit Telli Balon
Dilatasyon Kateterinin kalan ¢aplarina erisilinceye kadar basing
uygulamaya devam edin. Uriin etiketinde belirtilen maksimum
basincin 6tesine fazla bir sekilde sisirmeyin.



UYARI:

Balonun patlamasini 6nlemek icin kateter ve ambalaj etiketinde
en biyiik cap icin verilen sisirme basincini asmayin. Balon patlarsa
veya balon icinde 6nemli bir basing kaybi olursa balonu tamamen
indirin ve balon ve endoskopu birlikte bir Gnite olarak dikkatle
cikarin. Patlamis bir balonu endoskop icinden geri cekmeye
kalkismayin. isleme yeni bir kateterle devam edin.

NOT: Dilatasyon sirasinda basing oynamalari gézlenebilir. Bu
dalgalanmalar, sisirme sisteminde ilave basing ayarlamalari
gerektirebilir (her bir cap icin basingta az bir diisme normaldir).

KATETERi CIKARMA:

1. Sisirme sistemini kullanarak, ¢cikarma dncesinde Elation Sabit
Telli Balon Dilatasyon Kateterini tamamen indirmek lzere
negatif basin¢ olusturun. Floroskopik ve/veya endoskopik
goruntuleme kullanarak balonun tamamen indirildigini (balon
buytkligi ve sisirme maddesine gore yaklasik 5-15 saniye)
dogrulayin.

2. Elation Sabit Telli Balon Dilatasyon Kateterini ¢ikarin.

UYARI: GERi CEKME ISLEMi ONCESINDE BALON TAMAMEN
INDIRILMIiS VE TUM SIVI CIKARILMIS OLMALIDIR.

ONLEMLER: Balon tamamen indirilene kadar kateteri geri
cekmeyin. Geri cekme islemini iyilestirmek icin endoskopun distal
ucunu olabildigince dizlestirin. Calisma kanalindaki herhangi bir
fazladan kivrim, Elation Sabit Telli Balon Dilatasyon Kateterini
endoskop icinden geri cekmek icin gerekli kuvveti artirir.

DIKKAT: Fazla direnc hissediliyorsa, viicut dokularina, katetere
veya endoskopa zarar vermemek icin endoskopu ve indirilmis
balon kateterini komple bir tinite olarak birlikte ¢ikarin.

CiHAZI ATMA:

Kullanim sonrasinda kilif, kateter, sisirme cihazi ve stopkok biyolojik
acidan tehlikeli atiklarin atiimasiyla ilgili standart protokollerle
uyumlu bir sekilde atilmalidir.

GEREKLi AKSESUARLAR:
« Basing izleme olcerli sisirme sistemi - 60 ml, 0-12 ATM
(maks. %5 hata), konik %6 erkek luer lock ile.

DEPOLAMA:
Serin, kuru bir yerde saklayin.

KOMPLIKASYONLAR:
Ozofagus dilatasyon isleminden kaynaklanabilecek olasi
komplikasyonlar asagidakileri icerir, ancak bunlarla kisith

olmayabilir:

« Perforasyon
- Kanama

- Hematom

«  Sepsis/Enfeksiyon
- Kontrast maddeye karsi alerjik reaksiyon

GARANTi:

Uretici bu cihazin tasarim ve tiretiminde makul 6zenin gdsterilmis
oldugunu garanti eder. Bu garanti minhasirdir ve uretici,
cihazla ilgili olarak musterilere, son kullanicilara veya herhangi
bir Gigtincl tarafa herhangi bir temsil veya garantide bulunmaz
ve burada Uretici béyle bir amactan haberdar olsa bile belli bir
amaca uygunluk ve satilabilirlik zimni garantileri ve ihlal dahil ama
bunlarla sinirli olmamak tzere tiim diger acik veya zimni, yasal
veya baska sekilde garantileri reddeder. Bu cihazin depolanmasi
ve muamelesi ve ayrica hasta, tani, tedavi, implant islemleri
ve (reticinin kontroll disindaki diger meselelerle iliskili diger
faktorler cihazi ve kullanimindan elde edilen sonuglari dogrudan
etkiler. Ureticinin bu garanti altindaki yiikimlilagi cihazin
degistirilmesiyle sinirhidir. Uretici hicbir kosulda musteriye veya
baska bir kisi veya varliga bu cihazin kullanimindan dogrudan veya
dolayli olarak olusan herhangi bir cezai, 6zel, arizi veya sonugsal
hasardan sorumlu olmayacaktir. Uretici bu cihazla ilgili olarak
herhangi bir baska veya ek yikimlulik veya sorumluluk almaz
ve baska herhangi bir kisinin kendi adina almasina yetki vermez.
Bu garanti su durumlarda gecerli olmayacak ve uretici bu agidan
herhangi bir yukiimluliik kabul etmeyecektir: (i) modifiye edilmis,

degistirilmis, degisiklik yapilmis, hatali kullanilmis, hatali muamele
edilmis, tamir edilmis, tekrar kullanilmis, tekrar islenmis, yenilenmis
veya tekrar sterilize edilmis cihazlar; (i) uygun olmayan bakim, test
veya saklama, kaza, kurcalama veya sok, vibrasyon, asiri yliksek ve
dusuk sicakliklar, asir basing, veya fiziksel, cevresel veya elektriksel
strese karsi yetersiz korumaya maruz kalmis cihazlar; (iii) ilgili yetkili
makamin kabul ettigi onaylanmis “Kullanim Endikasyonlari”disinda
kullanilmig, cihaz spesifikasyonlarinda ana hatlari verilen kullanimin
aksine kullaniimis veya cihazin tasarlanmis veya kullanilacagi
distintlmis olmadigi bir ortam veya uygulama icinde kullanilmis
cihazlar; veya (iv) gecerli ulusal, bolgesel, yerel veya diizenleyici
standartlarin aksine kullanilan veya dagitilan cihazlar.

Tek Kullanimliktir

DiKKAT: Beraberindeki belgelere
basvurun

Maksimum Sisirme Basinci

'@9@

STERILE | EO|

Etilen oksit ile sterilize edilmistir

RX ONLY: DiKKAT: ABD federal
Iy kanunlarina gére bu cihaz sadece bir
doktor tarafindan veya emriyle satilabilir.
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Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Minimum c¢alisma kanali
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bannoHHbIN AmnaTauMOHHbm KateTep ¢ GUKCUPOBAHHbBIM

NpOBOAHUKOM
MWHCTPYKLU U NPUMEHEHWIO

KOMMNEKTHOCTb:
+ BannoHHbIl AUnaTaLMoHHbIi Katetep C GUKCMPOBAHHBIM MPOBOAHNKOM

OMUCAHUE:

BannoHHbIN AUNaTaLnoHHbIi KaTeTep ¢ GUKCUPOBAHHbIM MPOBOAHUKOM
Elation™ npepctaBnaet cob6oit MHOrocTyneHuatblit 6annoH,
KOTOpbI MpeAycmMaTpnBaeT Tpu (3) pasnuuHbIX ArameTpa npn Tpéx
COOTBETCTBYIOLUX AaBNEHNAX. DT JaBNEHNA YETKO yKa3aHbl Ha ynaKoBke
YCTPOWCTBA, @ TaKKe Ha AP/bIKe C MHGOPMALMEN, NPUKPENNEHHOM K Teny
6annoHHOro Katetepa.

HanonHeHne 6annoHa BO3AYXOM MPOUCXOAWNT MpPU MOMOLWN
NpUCOeMHEHNA COOTBETCTBYIOWIE/ CUCTEMbI NOAauN BO3ayXa C
npubopoM KOHTPONA JaBneHus (Hanpumep, ¢ nHaednatopom BIG60) k
NI03POBCKOMY pa3beMy (Mi03poBCKan KaHI0NA-GUKCATOP KOHYCHOCTbIO
6%) 6anioHa B NPOKCMMabHOM YacTh 6anioHHOro KateTepa. bannoHHbIi
[AMNaTaLMOHHbIiA KaTeTep C MPOBOMOYHbIM OrpaHuumTenem Elation MoxHo
TaKXe NPOBeCTI Yepe3 SHAOCKOMN C pabourm KaHanom He MeHee 2,8 MM.
Ha MPOKCMMaJIbHOM 1 ANCTanbHOM nievax 6annoHa pacnonoxeHbl jBa
PEHTFeHOKOHTPACTHbIX MapKepa, KOTopble obneryar ycTaHoBKy 6annoHa
OTHOCUTENbHO @aHAaTOMUYECKIX OPNEHTUPOB. Ha NPOKCMManbHOM KoHLe
KaTeTepa Haxo4ATCA KOHTPO/IbHbIE METKM B BUAE YEPHbIX MOSIOCOK MO Tam,
ayepes Kaxable 5 cM HaHeceHa JJBOI?IHaﬂ YepHan nonocka. Ha AncTanbHOM
KOHLie KaTeTepa ecTb CM/OLWHasA MeTKa ANNHON 5 cM, 0603HavatoLas, 4to
6aM0H NONHOCTbIO BbILIEN 13 SHAOCKONA.

Hapy»Hbili Anametp [laBneHvie pasgysaHusa
6annoHa

Homep yctpoiictsa MM F ATM KlMa
E6 6-7-8 18-21-24 6-8,5-10 608-861-1013
E8 8-9-10 24-27-30 4-6-8 405-608-811
E10 10-11-12 30-33-36 4,5-6,5-8 456-659-811
E12 12-13,5-15 |36-40,5-45 |[4-6,5-8 405-659-811
E15 15-16,5-18 |45-49,5-54 | 4-55-7 405-557-709
E18 18-19-20 | 54-57-60 3,5-5-6 355-507-608

[laHHOe YCTPOICTBO He COAePXKIT CIef0B naTeKca.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO:

BannoHHbIi AUnaTaLMoHHbIi KaTeTep ¢ GUKCUPOBaHHbBIM MPOBOAHNUKOM
Elation npeaHasHayeH AnA NCnonb3oBaHnA y B3POC/bIX 1 MOAPOCTKOB C
LiesIbio SHA0CKONMYECKON AUnaTaLn CTPUKTYP NLLeBoa.

NPOTUBOMOKA3AHUA:
[laHHbIX He nveeTca.

NPEAYNPEXAEHUE:

« HE MbITAUTECb PEMOHTWPOBATb YCTPOWCTBO.

«+ Hukorga He ncnonb3yiite ras unu BO3Ayx ANA pasayBaHUA 6annoHHOro
AUNATaLMOHHOTO KaTeTepa ¢ GUKCMPOBaHHbIM MPOBOAHMKOM Elation.

« [poBepbTe NPaBUILHOCTb NONOXEHNA GanNOHHOMO KaTeTepa ¢
MOMOLLbIO SHAOCKONMYECKON BU3yanu3aLmu. PasgysaHue 6annoHa B
HenpaBWIbHOM NOJIOKEHNI MOXET NPUBECT K TPaBME NaLjneHTa.

«  Bpaum, npoBoAAWME PEHTIEHOrPadUUECKN-KOHTPONNPYEMble
npoueaypbl, [OMKHBI 6bITb 06yUeHbl Mepam 6e30MacHoOCTH 1
3HaTb O BO3MOXHbIX CEPbe3HbIX PafNaLIMOHHbBIX MOBPEXAEHUAX,
00YCNOBNEHHDBIX NPOJOKNTENLHON PEHTIEHOCKOMIEl, 0COBEHHO B
NOAPOCTKOBOW NONYNALNM.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTI:

«  Mepes ncnonb3osaHnem nposepbTe HanNoHHbIN AUNaTaLNOHHbI
KaTeTep ¢ duKCMpoBaHHbIM NpoBoAHMKOM Elation n ynakoBky Ha
Hannune noBpexeHunin. He ncnonb3yiite yCTPONCTBO, €C/IN yNaKkoBKa
BCKPbITa U1 NOBpesx/aeHa. YoeauTech, 4To MapK1poBKa Ha yCTpoiicTee
1 Ha ynakoBKe cOBMafawT. YTo6bl 3aMeHNTb NOBPEXAEHHOE
YCTPOWCTBO, 06paTUTECD B CYKOY NOAAEPAKKI KIVEHTOB.

«  Wcnonb3oBaTb TONBKO ANA OAHOrO naymeHTa. He ncnonb3osatb
NOBTOPHO, He MOABEPraTh MOBTOPHON 06paboTKe U CTepunmalni.
MoBTOpHOE KCMONb30BaHNe, 06paboTKa MM CTepUNN3aLUA MOryT
NPWBECTN K HAPYLIEHMIO LIeNOCTHOCTI YCTPOMCTBA U/MAn K ero
NOBPEeX/[eHNI0, KOTOpble, B CBOK O4Yepesb, MOTYT NPMBeCTH K
TpaBMme, 60M1€3HM 1M CMepTU NMavmeHTa. [ToBTOpHOE UCMonb3oBaHme,
noBTOpHaA obpaboTka UNK NOBTOPHaAA CTepunM3ayua U3fenna
TakXe MOryT CO3/jaTb PUCK ro 3arpA3HeHNa 1/unu npuBecTu K
MHOULMPOBAHMIO MW NePeKPeCTHOMY HGULMPOBAHWIO NaLNeHTa,
BKTlouas, nepefavy MHGEKLMOHHOro 3aboneBaHuA (1nm 3aboneBaHui)
OT OAHOTO NaLueHTa K Apyromy. 3arpA3HeHne yCTpoCTBa MOXeT
NPMBECTY K TPaBMe, 3a60NeBaHINi0 UM CMEPTY NaLneHTa.

«  BannoHHbIN AnaTaLMoHHbIN KaTeTep C GrKCMPOBAHHBIM MPOBOAHIKOM
Elation moxeT 6bITb BBeEH Yepe3 pabounit KaHan 3HAOCKOMA C
MUHUMaNbHbIM JIAMETPOM 2,8 MM.

+ He pekomeHpyeTca ncnonb3osath AaHHOE YCTPONCTBO B NpoLieaypax,
OT/IMYAIOLLMXCA OT OMUCAHHbIX B 3TOM NHCTPYKLMN.

VIHCTPVKLWIH MO NPUMEHEHUIO:

. AnameTtp 6annoHa. Bbibepute nopxopaALmii 6anioH ¢ NPOBOAOYHbIM
orpaHuuutenem Elation, MakcumanbHbIii uameTp KOTOpOro He AOMKeH
npeBbILLaTh AMAMETP 3A0POBOIA YaCTV NPOCBeTa. [lnameTp 340poBoN
4acCTn NPOCBETa MOXHO ONpeAennTb C NOMOLLIbI0 SHAO0CKONa C I'IpﬂMOI?I
BU3yanu3aLuet un pekoHCTpynpoBaHHoro KT-13obpaxeHus.

2. W3Bnekute GannoHHbIN AnaaTalyMOHHbIA KaTeTep C NPOBOSOYHbBIM
orpanunuutenem Elation 3 ynakoskn. Ocsobognte Katetep OT 3axmuma,
3aKpenyieHHOro Ha NPoKCMManbHOM KOHLie KaTeTepa. anICOeAVIHVITe
NO3POBCKMIN pazbem 6anNoHHOro AUNaTaLNoOHHOMO KaTeTepa ¢
npoBoOoYHbIM orpaHuyuTenem Elation ¢ Hagnexawum obpasom
NOArOTOBJIEHHOV CUCTEMO NofauM Bozyxa (C nprnbopom KoHTpona
,anHeHI/IH). ,El}'lil YAaneHua Bo3ayXa MOXXHO UCMONb30BaThb U3fenmem
KpaHWK, KOTOPbI YCTaHaBNMBAETCA MEX Y NIOIPOBCKIM PasbemMom
KaTeTepa 1 CUCTEMOII NOAAUM BO3AYyXa.

3. Mepepn ypaneHnem 3aWnTHOrO Yexna MakCUManbHO yMeHblNTe
np0¢Mﬂb 6annoHa c MOMOLLbIO BaKyyMa. y,qanMTe 3aLI.|VITHbII;I yexon n
0CMOTpUTE KaTeTep Ha Hasnye NiobblX NPU3HAKOB NOBPEXAEHUIA.

BHUMAHMWE: bannoHHble AunaTauMOHHble KaTeTepbl JOJIKHbI
MCMosb30BaTbCA Bpauamu U nog HabnioaeHnem Bpayeit, NpoLueLwmx
NOArOTOBKY MO NPOBe/EeHMI0 6annoHHoi Aunatayun nuwesopa. Mepea
1CNOMb30BaHNEM JaHHOTO YCTPONCTBA HEOGXOAMMO NONYUNTL MONHOE
NpeAcTaBneHe O TEXHNYECKNX MPUHLMNAX, AEACTBIAX Bpaya, U puckax,
CBA3aHHbIX C 6aNNOHHON funaTaLyelt NuLeBoAa.

MPUMEYAHMUE: BannoHbl 6annoHHOro AUNaTayMoHHOro Katetepa
C GuKcnpoBaHHbIM NpoBoAHMKOM Elation 6binu npoBepeHbl Ha
BblAepXuBaHue 10 nocnefoBaTeNbHbIX Pa3fyBaHUi C MaKCUManbHbIM
HOMUHaNbHbIM flaBneHrem no 30 cekyHp Kaxjoe.

MPUMEYAHMWE: InA nonyyeHus MHCTPYKLWIA MO NOATOTOBKE 1
1Cnonb3oBaHuio, obpaTutech K MHCTPYKUNAM MPON3BOAUTENSA,
npunaraemMbiM K cucteme inA pasfyBaHus.

BHUMAHME: He ponyckaiiTe HanoNHeHMA BO3AYXOM Unn
npe/iBapUTeNbHOO PacluMpeHns KaTeTepa 0 BCTaBKM €ro B SHAOCKOM.
Ecnu Bo Bpema npoBefieHns npoLieflypbl OTMeYaeTca CONpoTUBNeHue,
He NpopaBuraiiTe KateTep [0 BbIACHEHUA NPUYNHDBI CONPOTUBNEHNA 1
NPUHATIAA Mep 1O eé yCTPaHeHwIo.

4. TMoppepxnBaiiTe BakyyM B KaTeTepe BO BPeMA €ro NpoBejeHNs
uepes 3Hgockon. NpoBegnTe GannoHHbIN AUNATALNOHHBIN KaTeTep
¢ GpMKcMpoBaHHbIM NpoBoAHMKOM Elation B kaHan sHpockona,
npoABuran ero KOPOTKMMN YeTKNMUN ABVXKEHUAMN NO 2-3cm. B
CBA3Y C reOMeTpHeil SHAOCKONa MOXET OLLYLATbCA CONPOTUBNEHNE
Cpasy nocne BBeeHNA B SHAOCKOMN 1 3aTem B 2-3 CM 10 BbIXOAA 13
[AVCTanbHOro KOHLa paﬁoqero KaHana.

5. PacnonoxwuTe 6annoH B HEOHXOANMOM MONOXKEHNI ANA AUnaTaLnn
CTPUKTYPBbI.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTW: [inA ycTaHOBKM NONOXEHMUA KaTeTepa
HeoOXOAMMO MCMONb30BaTb SHAOCKOMNYECKYIO 11 PEHTFEHOCKOMMYECKyIo
BU3yanusayuio. Y6eanTechb, 4To AUCTaNbHAA YepHas MeTKa Ha
KaTeTepe HaxoAWTCA B Mone SHAOCKONA. ITO NO3BONUT ybeanTbCA,
4TO GaNNOH NONHOCTBIO BbILEN U3 SHAOCKONA, Neped Tem Kak byaet
3anosHeH Bo3ayxoM. paBUNbHOCTb YCTaHOBKM GanioHa Takke MOXHO
KOHTPOIMPOBATb C MOMOLLbIO PEHTTEHOCKONUU. PEHTT@HOKOHTPaCTHbIE



MapKepbl pacnonoXxeHbl Ha MPOKCMMaNbHOM 1 AUCTabHOM nieyvax
6annoHa.

6. bannoH gonxeH 6biTb 3aN0ONHEH XUAKOCTbIO. B 3aBUCMMOCTY
OT TeXHUKM, 6aNNOH MOXET ObiTb 3aMONHEH CTEPUIbHON BOAON,
CTepUIbHBIM GU3MONOMNYECKIM PACTBOPOM UM KOHTPACTHOM CMEChIO
(8o 50% KOHTPaACTHOTO BeLLecTBa).

7. Kak Tonbko 6annoH byaeT ycTaHoBAEH BAONb CTPUKTYPbI, pasayiite
6annOHHbIV AUNATaLMOHHbIN KaTeTep C PUKCUPOBAHHbIM MPOBOAHIKOM
Elation c nomowybto nogrotosneHHom 60 M CUCTeMbl ANA pa3ayBaHus,
OCHaLLEeHHON JaTYMKOM KOHTPOIA JaBNeHns (Hanpumep, yCTpoCcTBO
nna paspysaHua BIG60°), o nepBoro u3 Tpex AnameTtpos. [lnametp
6annoHa onpeaenseTcA COOTBETCTBYIOWIM f1aBIEHNEM, KOTOpOe
yKa3aHo Ha ApJblKe YCTPOICTBA 1 MHOPMaLOHHOM BKNafbilue,
NPVKPENNEHHOM K TeNy KaTeTepa.

8. KoHTponupyiite aaBneHue, NCNosb3ya aTunK faBNEHNA CUCTEMbI ANA
pa3fyBaHus, NPUCOeVHEHHON K II03POBCKOMY Pa3beMy KaTeTepa.

9. [ina nonyyenns 6onbluero AnameTpa NpofomKainTe NpuknazgbiBath
naBneHne 4o Tex nop, noka He 6yAyT AOCTUTHYTHI OCTaBlIMECA
[AvaMeTpbl 6aNIOHHOO AUNATALMOHHOTO KaTeTepa C PUKCMPOBaHHbIM
nposogHukom Elation. He pasgyBsaiite 6annoH fasneHuem,
MPeBbILLAIOLLMM TO, KOTOPOE YKa3aHO Ha STUKeTKe YCTPOMCTBa.

MPEAYNPEXAEHUE:

[ina npepoTBpalleHns paspbiBa 6annoHa, He NpeBbiaiiTe faBneHne
pa3gyBaHuA, PEKOMEHA0BAHHOE 1A AOCTVKEHNA HAMBObLUETO AAMETPa
KaTeTepa 1 yKasaHHOe Ha 3TVKeTKe ynakoBKu. Ecni HabniogaeTcs paspbis
VNN 3HAUYNTENbHOE CHUKEHNE JaBNeHNA BHYTPY 6annoHa, NONHOCTbIO
CAyiiTe 6annoH v akKypaTHO U3BEKUTE GannoH BMECTe C SHAOCKONOM Kak
€[lHbIN dNemeHT. He nbiTaliTech U3BNeYb NOBPEXAEHHDIN 6annoH uepe3
sHAockon. [pofomK1Te NpoLeaypy, NCrob3ya HOBbIN KaTeTep.

MPUMEYAHMUE: Bo Bpems gunatauun MoryT Habntogatbca KonebaHua
Aasnenus. Takne kone6aHna MoryT noTpeb6oBaTb AOMNONHNTENLHO
PEryNMPOBKM AABAEHNA C MOMOLLBIO CUCTEMbI AN Pa3fyBaHIs (HeGonbLuoe
naeHue AaBneHnA nocse AOCTUXKEHIA Kax/aoro 13 AMaMeTpOB CYMTaETCA
HOPManbHbIM).

WU3BJIEYEHUE KATETEPA:

1. Mepepn ypaneHnem Ana NONHOro CAyBaHUA 6annoHHOrO
AUNaTaLNOHHOTO KaTeTepa ¢ GUKCMPOBaHHbBIM NPOBOAHUKOM
Elation co3paitte oTpuLaTenbHoe faBneHue, UCNONb3ya CUCTEMY
Ana paspaysaHua. Mcnonb3ya peHTreHOCKONUYecky u/unu
SHAOCKOMNYECKYHO BU3yann3aLinio, ybeauTech, 4To 6anioH NONHOCTbIO
cayT (NpnbnmnsnTenbHo 5-15 CeKyHA B 3aBUCUMOCTI OT pasmepa
6annoHa v BelLeCTBa, NCNONb3yeMOoro ANs pasfyBaHus).

2. W3Bnekute 6annoHHbIA AUNATaLMOHHDIV KaTeTep C GUKCUPOBaHHbIM
nposopHukom Elation.

NPEAYNPEXAEHWE: NEPEN WU3BNEYEHWEM HEOBXOAUMO
NOMHOCTbIO CAYTb BAJIIOH U YOANTb 3 HETO BCIO XMAKOCTb.

MEPBI MPEJOCTOPOXHOCTMU: He taHuTe 3a KateTep, noka 6annoH
He 6yneT MNONHOCTbIO CAYT. Y106b1 YynNpoCTuTb N3BeYeHe, MakCMmanbHO
pacnpaMUTe AUCTanbHbIN KOHeL| SHAoCKoNa. Ype3mepHblil 3rnb pabouero
KaHana yBenuuuT ycunue, HeobxoAumoe Ana nssneyerna 6annoHHoro
[NNaTaLMoHHOrO KaTeTepa ¢ GUKCMPOBaHHbIM NpoBoAHMKOM Elation 3
3HoCKoNa.

BHUMAHMUE: Ecnn oTmeyaeTca upe3mepHOe CONPOTUBIEHIE, U3BNEKNTE
3HZL0CKON 1 CAYTbIN GanoHHbIiI KaTeTep BMECTe Kak efyHoe Lienoe, YTobbl
NpPefoTBPaTUTb NOBPEXAEHNE TKaHeit MauneHTa, KaTetepa nnmn sHaoCcKona.

YTUNU3ALIUA YCTPOUCTBA:

Mocne ncnonb3oBaHWA Yexor, KaTetep, yCTPOINCTBO 1A PasayBaHuA 1
KnanaH JO0JIKHbl 6bITb YTUIN3MPOBaHbl B COOTBETCTBIMW CO CTaHAAPTHbIMUN
MpOoTOKONamMu No yTunnsauum 610N0rNYECKN OMacHbIX OTXOA0B.

HEOBXOAVUMBIE BCMOMOTATEJIbHbIE UHCTPYMEHTbI:

«  Cncrema ana pasayBaHna C JaTYNKOM KOHTPONA AaBnerua — 60 mn,
0-12 ATM (MaKc. 5% NorpewHoCTb) C KOHUYECKIM 6% M03POBCKUM
pa3bemMom TUna «nanay.

XPAHEHMUE:
XpaHuTb B NPOXNaHOM, CyXOM MecTe.

OCNIOXHEHNA:

BO3MOXHbIe OCNIOXHEHNA, KOTOPblE MOTYT BO3HWUKHYTb BCNeACTBUE
npoLeAypbl AUNaTaLuu NNLLEBOAA, BKIKOUAIOT (KpoMe npoyero):

«  Mepdopayuio

«  KposoTteueHue

« [ematomy

«  Cencuc/mHdekumio

« Annepruyeckyto peakLmio Ha KOHTPaCTHOE BELLEeCTBO

FTAPAHTUA:

Mpon3BoAuUTENb rapaHTUpYyeT, YTo Npn pa3paboTke 1 M3roTOBNEHNN
ycrpoﬁcma 6binn NpeanpuHATDLI HeOﬁXOAVIMbIe Mepbl NPefoCTOPOXKHOCTU.
[laHHaA rapaHTUA ABNAETCA SKCKMIO3MBHOV 1 NPOU3BOANTEND He flaeT
HUKaKNX APYrvX 3aBepPeHi unn rapaHTuin Nio6oro poaa KAneHTam, nx
KOHEYHbIM M0Nb30BaATENAM U t06bIM TPeTbVM Nnuam, B OTHOLWEHUN
yCTpOVICTBa M HacToAWMM He[BYCMbIC/IEHHO 3aABNAeT 06 oTKaze
npefocTaBneHna N0ObIX apyrnx I'apaHTVII?I, ABHbIX MV NOJpa3yMeBaemMblX,
npeayCcMOTPEeHHbIX 3aKOHOM U UHbIM CI'IOCO6OM, BK/KO4YaA, HO He
OrpaHMynBanACh, HapyweHne NpaB N KOCBEHHbIX I'apaHTIAI;I TOBapHoro
KauecTsa 1 NPUrofHOCTY ANA KOHKPETHON LIeNK, iaxe €Cv NPov3BoanTeNb
3HaeT 06 3101 Lenn. O6paLleHme 1 XpaHeH e AaHHOTO YCTPOIICTBA, a TakKe
apyrue ¢aKTOpr, CBA3aHHbIE C NaLMeHTOM, ,ElI/IaI'HOCTVIKOVI, neyeHnem,
npouefypamu nmnnaHTauum, n gpyrve Bonpochbl, He 3aBucaljne ot
npov3BoanTena, HenocpeaCcTBEHHO BANAIKOT Ha yCTpOI?ICTBO N pesynbratbl,
nosy4eHHble OT ero Ucnonb3osaHua. O6A3aHHOCTL NPOU3BOANTENSA MO
HacToAL el rapaHTUK OrpaHNYMNBALTCA 3aMeHOI1 YCTpoiicTBa. Hu npu
Kakux 06CTOATENbCTBAX MPON3BOANTEND HE HECET OTBETCTBEHHOCTH
nepep KAMEHTOM naun nobbiM APYriM LIOM UV OpraHn3aumen 3a
nio6ble WTpadHble, pakTUUECKMe, CyyaliHble AN KOCBEHHbIE YObITKM,
NPAMO 1IN KOCBEHHO CBA3aHHbIe C UCMO/Ib30BaHeM AaHHOTO yCTpOI?ICTBa.
MNpou3soguTens He 6epeT Ha ceba 1 He AaeT Nlobomy Apyromy nuLly npasa
6patb 3a ceba Nobble Apyrue UMM 4ONOAHUTENbHbIE 06A3aTENbCTBA UK
OTBETCTBEHHOCTb B CBA3M C JaHHbIM YCTPOCTBOM. [laHHaA rapaHTua
He NPUMEHAETCA, N N3roTOBUTENb He HeceT HNKaKOI OTBETCTBEHHOCTU
B OTHOLWEHNU YCTPOICTB, KOTOpble Obinn: 1) MOANGULMPOBaHDI,
M3MeHeHbI, nepefenaHbl, HenpaBUibHO NCNOJIb30BaHbl, HENPAaBUIbHO
3KCNAYyaTUPyeMbl, OTPEMOHTNPOBAHbI, MOBTOPHO WCMONb30BaHbI,
06paboTaHbl, BOCCTAaHOBNEHbI WA CTEPUNN30BAHBI; 2) NOABEPXKEHDI
HenpasuibHOMY o6cnymmBano, WNCMbITAHUIO MK XPaHEHWUIO, aBapunam,
BHECEHUAM U3MEHEHUN UK He,qOCTaTOHHOI?I 3awunTe OT ynapos,
BUOpaLny, AeNCTBUA Ype3MePHO BbICOKUX UM HU3KNX TemnepaTtyp,
AaBNneHua unn ¢I/I3I/ILISCKVIX, KOJNIOTMYECKNX N SNEKTPUYECKNX Harpy3okK;
3) ncnonb3oBaHbl BHe 0A06peHHbIX «[ToKa3aHuii K MPUMEHEHIO», KakK
3TO Y4TEHO COOTBETCTBYHOLMM KOMMETEHTHBIM OPraHOM, CMONb30BaHbI
He B COOTBETCTBUW C MHCTPYKLUUAMIU NO NPUMEHEHWIO, N3/TOXKEHHbIMU B
cneumdrKaLmaAX yCTpoiICTBa, UM B MPUNOXKEHUN UMW CPefie, ANA KOTOPOI
Takoe yCTpOI?ICTBO He npefiHasHa4eHo NN He NPOeKTNPOBanoCh, Nnn 4)
pacnpoCTpaHeHbl AN NCNOJIb30BaHbl B NPOTMBOPEYMIN Cﬂel;ICTByIOLLlVIMVI
depepanbHbIMK, TOCYAaPCTBEHHBIMY, MECTHBIMW CTaHAApPTaMU UK
PerynaTNBHLIMU HOPMaMU.

,D,J'Iﬂ O[HOPA30BOro NCcNosib3oBaHUA

BHUMAHME: O6patntech K
conpoBoanTen bHOW AOKYyMeHTaumn

MakcvimanbHoe aaBneHve pasayBaHua

Crepunusauma BbiNosHeHa ¢
NCNoNb3oBaHUEM STUNEHOKCMAA

RX ONLY : BHUMAHMUE: OepepanbHbiii
(CLLIA) 3aKoH paspeluaeT Npoaaxy
[laHHOTO YCTPOMNCTBA TOMIBKO
cepTUGULMPOBaHHBIM Bpayam Uam no
X 3aKasy.

3anpeu.|aeTcn ncnonb3oeatb npu
HapyLweHnn LenoCTHOCTU YNMaKOBKN.

MuHUManbHbI pabounii kaHan
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endotek.merit.com

Manufacturer: Merit Medical Endotek

1600 West Merit Parkway, South Jordan, Utah 84095
U.S.A. 1-801-253-1600

U.S.A. Customer Service 1-800-356-3748

Authorized Representative: Merit Medical Ireland Ltd,
m Parkmore Business Park West, Galway, Ireland
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