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TIP\ l° English
ELATI@N,

Wireguided Balloon Dilation Catheter

INSTRUCTIONS FOR USE

CONTENTS:

« Wireguided Balloon Dilation Catheter
+0.035"(0.89mm) Guidewire

« Guidewire Locking Device

DESCRIPTION:

The Elation™ Wireguided 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 Wireguided Balloon Dilation Catheter
can also be passed through a minimum 2.8mm working
channel endoscope. Two fluoroscopic markers are located
at 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. This catheter comes packaged with a
0.035"(0.89 mm), floppy tip guidewire, preloaded in the
guidewire lumen. The guidewire is 33 cm longer than the
balloon catheter, with the excess length extending from
the guidewire luer of the catheter.

INDICATIONS FOR USE:

The Elation Wireguided Balloon Dilation Catheters are
intended for use in adult and adolescent populations to
endoscopically dilate strictures of the alimentary tract.
Also indicated in adults for endoscopic dilation of the
Sphincter of Oddi with or without prior sphincterotomy.

CONTRAINDICATIONS:
None known.

WARNING:

DO NOT ATTEMPT TO REPAIR.

. Never use gas or air to inflate the Elation
Wireguided 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-in-
duced injury caused by long periods of fluoroscopy
especially in adolescent population.

PRECAUTIONS:

. Inspect the Elation Wireguided 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.

. For single 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,

180cm CATHETER iliness, or death of the patient.
. The Elation Wireguided Balloon Dilation Catheter is
Balloon OD @ Inflation Pressure designed to pass over a 0.035” (0.89mm) guidewire,
Ref # o T AT KPa tef:]rggsgcllsemlmmum 2.8mm working channel of the
EPB6 67-8 182124 |6-8.5-10 |608-861-1013 . Any use for procedures other than those indicated
EPB8 8-9-10 24-27-30 |4-6-8 405-608-811 in these instructions is not recommended.
EPB10 [10-11-12 [30-33-36 | 4.5-6.5-8 | 456-659-811 . The safety and effectiveness of the use of this
2. . . o, device to dilate regions of the biliary tree other
EPB12 12-13.5-15 | 36-40.5-45 | 4-6.5-8 405-659-811 than the Sphincter of Oddi have not been
EPB15 |15-16.5-18 |45-49.5-54 | 4-5.5-7 | 405-557-709 established.
EB18 18-19-20 | 54-57-60 |3.5-5-6 | 355-507-608
INSTRUCTIONS FOR USE:
1. Choose the appropriate Elation Wireguided Balloon: The
recommended application is printed on the package
240cm CATHETER label. When choosing diameter, the maximum
- diameter should not exceed the diameter of the
Balloon OD @ Inflation Pressure h
healthy lumen. Healthy lumen diameter can be
Ref # mm F ATM kPa d endoscopically with direct visualization or via
EPCB6 |6-7-8 18-21-24 | 6-8.5-10 |608-861-1013 reconstructed CT scan imagery. For dilation of the
EPCB8 [8-9-10 24-27-30 |4-6-8 405-608-811 ;phir&cter ?]f Oddi, tfh?1 balloon SiZg should be selecctjed
ased on the size of the stone and must not excee
EPCB10 | 10-11-12 30-33-36 | 4.5-6.5-8 | 456-659-811 the diameter of the distal bile duct.
EPCB12 | 12-13.5-15 |36-40.5-45 | 4-6.5-8 |405-659-811 2. Prepare a 60ml inflation system, with pressure
EPCB15 | 15-16.5-18 |45-49.5-54 | 4-5.5-7 | 405-557-709 monitoring gauge (such as the BIG60° Inflation
ECB18 |18-19-20 |5457-60 |3.5-5-6 |355-507-608 Device), with sterile water, sterile saline or a contrast

This product contains no detectable latex.

mixture (up to 50% contrast medium), depending on
technique.

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

3. Remove the Elation Wireguided Balloon Dilation
Catheter from the packaging. Unclip the catheter from
the connected clip located at the proximal end of the
catheter. Attach the Elation Wireguided Balloon



Dilation Catheter luer to the appropriately prepped
inflation system. A stopcock may be used between the
connection of the catheter luer and inflation system to
aid in removal of air from system.

4.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
alimentary tract balloon dilation. A thorough understand-
ing of the technical principals, clinician application and
risks associated with balloon dilation of the alimentary
tract is necessary before using this device.

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

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.

5. Maintain vacuum to the catheter during insertion
through the endoscope. Advance the catheter into the
endoscope using short, deliberate, 2-3 cm movements.
Due to variations in endoscope construction,
resistance may be experienced immediately upon
entering the endoscope and again 2-3 cm before
exiting the distal end of the working channel.

6. Once the balloon has exited the distal end of the
endoscope and is within endoscopic view, the
guidewire may be advanced beyond the distal end of
the catheter.

To use the guidewire as a catheter guide:

. Confirm position of switch on the locking device is
in the “ON" position.
. Advance the guidewire into the desired position

beyond the catheter tip (fluoroscopy is
recommended if advancing without direct
visualization).

. Length of guidewire advancement can be
approximated using the white marking bands on
the segment of the guidewire extending from the
locking device (marking bands are placed 5 cm
apart).

. Advance the catheter over extended portion of the
guidewire until the balloon segment is in the
desired position.

. To aid in proper placement of the balloon across
the stricture, match the radiopaque markers,
located at the distal and proximal shoulders of the
balloon with the distal and proximal ends of the
stricture.

For dilation of the Sphincter of Oddi or in very tight or
tortuous areas of the anatomy, the following technique
may be useful:

7. If desired, the guidewire may be removed from the
catheter prior to endoscope insertion. A standard
0.035”(0.89mm) guidewire may be placed through the
working channel of the endoscope and across the
stricture. The catheter may then be advanced over the
guidewire.

8.When balloon and guidewire are in the desired location,
the guidewire can be secured with the Locking Device
by moving the slide to the “OFF” position.

9. 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 shaft segment of 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 included at the
proximal and distal shoulders of the balloon.

10. Balloon must be filled with fluid. After releasing
vacuum from insertion, confirm air has been removed
from inflation system.

. Once the balloon is positioned across the stricture,
inflate the Elation Wireguided Balloon Dilation
Catheter using the prepped inflation system, 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.

12. Watch the waist of the balloon to determine complete
balloon expansion. Once inflated, maintain position
for 10 to 60 seconds until desired effect is reached.
Monitor pressure by utilizing the pressure gauge of the
inflation system attached to the catheter balloon luer.

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

WARNING: Do not exceed the diameter of the distal bile
duct when dilating the Sphincter of Oddi.

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).

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.

CATHETER REMOVAL:

14. Using the inflation system, create a negative pressure
to completely deflate the Elation Wireguided Balloon
Dilation Catheter prior to removal. Confirm that the
balloon has been completely deflated (approximately
10-30 seconds depending on balloon size and inflation
medium) using fluoroscopic and/or endoscopic
visualization.

15. Remove the Elation Wireguided Balloon Dilation
Catheter.

WARNING: THE BALLOON MUST BE THOROUGHLY
DEFLATED AND ALL FLUID REMOVED PRIORTO
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
Wireguided Balloon Dilation Catheter through the
endoscope. 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, guidewire, locking device,
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 - 60ml,
0-12 ATM (max. 5% error), with conical 6% male luer lock.

INCLUDED OPTIONAL ACCESSORIES:
« Guidewire Locking Device
+0.035"(0.89mm) Guidewire

STORAGE:
Store in a cool, dry place.

COMPLICATIONS:

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

- Perforation

« Hemorrhage

« Hematoma

- Sepsis/Infection

« Allergic reaction to contrast medium

- Pain and tenderness

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, refurbished 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; (i) 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.
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Cathéter de dilatation a ballonnet sur fil-guide

MODE D’EMPLOI

CONTENU :

- Cathéter de dilatation a ballonnet sur fil-guide
« Fil-guide de 0,89 mm (0,035 po)

« Dispositif de verrouillage du fil-guide

DESCRIPTION :

Le cathéter de dilatation a ballonnet sur fil-guide Elation™
est un ballonnet a plusieurs niveaux qui offre trois (3)
diametres distincts a trois pressions correspondantes. Ces
pressions sont clairement indiquées sur 'emballage du
dispositif et figurent également sur une étiquette
d'information fixée sur le corps du cathéter a ballonnet. Le
gonflement du ballonnet est réalisé en fixant un systéme
de gonflage approprié avec un manomeétre pour le
controle de la pression (tel que le dispositif de gonflage
BIG60) a 'embase du ballonnet (Luer Lock femelle 6 %
conique) sur la partie proximale du cathéter a ballonnet.
Vous pouvez également faire passer le cathéter de
dilatation a ballonnet sur fil-guide 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. Ce cathéter est livré conditionné
avec un fil-guide a embout souple de 0,89 mm (0,035 po),
préchargé dans la lumiére du fil-guide. Le fil-guide est 33
cm plus long que le cathéter a ballonnet, le supplément
de longueur sortant du raccord Luer du fil-guide du
cathéter.

CATHETER DE 180 CM

Diamétre ext. du Pression de gonflement
ballonnet
N°deréf. | mm F ATM kPa
EPB6 6-7-8 18-21-24 6-8.5-10 608-861-1013
EPB8 8-9-10 24-27-30 4-6-8 405-608-811
EPB10 10-11-12 30-33-36 4.5-6.5-8 456-659-811
EPB12 12-13.5-15 36-40.5-45 4-6.5-8 405-659-811
EPB15 15-16.5-18 45-49.5-54 4-5.5-7 405-557-709
EB18 18-19-20 54-57-60 3.5-5-6 355-507-608
CATHETER DE 240 CM
Diamétre ext. du Pression de gonflement
ballonnet
N°deréf. | mm F ATM kPa
EPCB6 6-7-8 18-21-24 6-8.5-10 608-861-1013
EPCB8 8-9-10 24-27-30 4-6-8 405-608-811
EPCB10 10-11-12 30-33-36 4.5-6.5-8 456-659-811
EPCB12 12-13.5-15 36-40.5-45 4-6.5-8 405-659-811
EPCB15 15-16.5-18 45-49.5-54 4-5.5-7 405-557-709
ECB18 18-19-20 54-57-60 3.5-5-6 355-507-608

Ce produit ne contient aucun latex décelable.

INDICATIONS D’EMPLOI :

Les cathéters de dilatation a ballonnet sur fil-guide Elation
sont congus pour étre utilisés chez des adultes et des
adolescents pour la dilatation par voie endoscopique des
sténoses du tube digestif. Lapplication est également
recommandée chez les adultes pour une dilatation par
voie endoscopique du sphincter d’Oddi avec ou sans
sphinctérotomie préalable.

CONTRE-INDICATIONS :
Aucune connue a ce jour.

AVERTISSEMENT :

« NE PAS ESSAYER DE REPARER

« Ne jamais utiliser d’air ou de gaz pour gonfler le cathéter
de dilatation a ballonnet sur fil-guide Elation.

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

- Les cliniciens réalisant des procédures guidées par
fluoroscopie doivent étre formés aux mesures de
sécurité et connaitre le risque de lésion radio-induite
grave provoquée par les périodes prolongées de
fluoroscopie, en particulier chez les adolescents.

PRECAUTIONS :

« Inspecter le cathéter de dilatation a ballonnet sur
fil-guide Elation et son emballage a la recherche de
dommages avant de I'utiliser. Ne pas utiliser le produit
si '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.

« A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser.
La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
peut compromettre l'intégrité structurelle du dispositif
et/ou entrainer une défaillance du dispositif, ce qui
peut, a son tour, entrainer des Iésions, des maladies ou
la mort du patient. La réutilisation, le retraitement ou
la restérilisation peut également entrainer un risque de
contamination du dispositif et/ou d'infection du
patient ou d'infection croisée, notamment la
transmission de maladies infectieuses d'un patient a
l'autre. La contamination du dispositif peut entrainer
des blessures, des maladies ou la mort du patient.

« Le cathéter de dilatation a ballonnet sur fil-guide Elation
est congu pour passer au-dessus d’un fil-guide de 0,89
mm (0,035 po), a travers le canal opérateur 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.

- La sécurité et l'efficacité de I'utilisation de ce dispositif
pour dilater des régions de I'arbre biliaire autres que le
sphincter d’Oddi n'ont pas été déterminées.

MODE D’EMPLOI

1. Choisir un ballonnet Elation sur fil-guide : I'application
recommandée est imprimée sur I'étiquette de
I'emballage. Pour choisir le diamétre, le diamétre maxi-
mal ne doit pas dépasser le diamétre de la lumiere
saine. Vous pouvez évaluer le diametre de la lumiére
saine par endoscopie, grace a la visualisation directe
ou par imagerie tomodensitométrique avec
reconstruction. Pour la dilatation du sphincter d’Oddi,
la taille du ballonnet doit étre choisie en fonction de la
taille du calcul et ne doit pas dépasser le diamétre de
la voie biliaire distale.

2. Préparer un systeme de gonflement de 60 mL, avec un
manométre de controle de la pression (tel que le
dispositif de gonflage BIG60°), avec de I'eau stérile, une
solution saline stérile ou un mélange de contraste
(jusgqu'a 50 % de solution de contraste), selon la
technique.



REMARQUE : se reporter aux consignes du fabricant
fournies avec le systéme de gonflage pour connaitre les
instructions de préparation et d'utilisation.

3. Sortir le cathéter de dilatation a ballonnet sur fil-guide
Elation de son emballage. Détacher le cathéter du clip
fixé au niveau de I'extrémité proximale de celui-ci. Fixer
le raccord Luer du cathéter de dilatation a ballonnet
sur fil-guide Elation du systéme de gonflage
correctement préparé. Un robinet peut étre utilisé
entre le raccord Luer de 'embase du cathéter et le
systeme de gonflage pour aider a éliminer I'air du
systeme.

4. Pour réduire le profil du ballonnet, appliquer une aspira-
tion au cathéter avant de retirer la gaine de protection.
Retirer la gaine de protection et examiner le cathéter a
la recherche de toute trace dendommagement.

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

REMARQUE : les ballonnets des cathéters de dilatation a
ballonnet sur fil-guide Elation ont été testés pour
supporter 10 gonflages successifs de 30 secondes chacun,
a la pression de gonflage maximale affichée.

ATTENTION : éviter de gonfler ou de prédilater le cathéter
a ballonnet tant qu'il n'est 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 d'y avoir remédié.

5. Maintenir le vide dans le cathéter pendant son insertion
dans l'endoscope. Faire progresser le cathéter dans
I'endoscope par petits mouvements nets et brefs de 2
a 3 cm. En raison de la forme de I'endoscope, il est
possible de sentir une résistance immédiatement lors
de l'insertion dans I'endoscope, puis a nouveau 2 ou 3
cm avant la sortie de I'extrémité distale du canal
opérateur.

6. Lorsque le ballonnet est sorti de I'extrémité distale de
I'endoscope et qu'il se trouve dans le champ de vue
endoscopique, le fil-guide peut étre avancé au-dela de
I'extrémité distale du cathéter.

Pour utiliser le fil-guide comme guide du cathéter :

« Confirmer que l'interrupteur du dispositif de verrouillage
est en position « MARCHE » (ON).

« Faire avancer le fil-guide a 'emplacement souhaité,
au-dela de I'extrémité du cathéter (le recours a la
fluoroscopie est recommandé en cas de progression
sans visualisation directe).

« La longueur de I'avancée du fil-guide peut étre estimée
en utilisant les bandes de repére blanches situées sur
le segment du fil-guide a partir du dispositif de
verrouillage (les bandes de repére sont placées a 5 cm
d'écart).

« Faire avancer le cathéter par-dessus la partie étendue du
fil-guide jusqu’a ce que le segment comportant le
ballonnet soit a 'emplacement souhaité.

« Pour aider au bon placement du ballonnet sur la sténose,
faire correspondre les marqueurs radio-opaques situés
aux épaulements distal et proximal du ballonnet et les
extrémités distale et proximale de la sténose.

Pour la dilatation du sphincter d’Oddi ou dans les régions
trés étroites ou tortueuses de I'anatomie, la technique
suivante peut étre trés utile :

7. Sivous le souhaitez, le fil-guide peut étre retiré du
cathéter avant l'insertion de I'endoscope. Un fil-guide
standard de 0,89 mm (0,035 po) peut étre placé dans le
canal opérateur de I'endoscope et sur la sténose. Le

cathéter peut alors étre avancé sur le fil-guide.

8. Lorsque le ballonnet et le fil-guide se trouvent a
I'emplacement souhaité, le fil-guide peut étre fixé avec
le dispositif de verrouillage en faisant glisser le curseur
sur la position « ARRET » (OFF).

9. Positionner le ballonnet a 'emplacement approprié
pour dilater la sténose.

PRECAUTION : une visualisation sous endoscopie ou sous
fluoroscopie doit étre utilisée pour confirmer le bon
positionnement du cathéter. Vérifier que le segment de la
tige du cathéter se trouve dans le champ de vision
endoscopie. Cela garantit que le ballonnet a compléte-
ment quitté I'endoscope avant le gonflage. La
fluoroscopie peut également étre utilisée pour vérifier le
positionnement du ballonnet. Des marqueurs
radio-opaques sont présents sur les épaulements
proximal et distal du ballonnet.

10. Le ballonnet doit étre rempli de liquide. Aprés avoir
relaché le vide de l'insertion, confirmer que 'air est
éliminé du systéme de gonflage.

. Une fois le ballonnet positionné sur la sténose, gonfler
le cathéter de dilatation a ballonnet sur fil-guide
Elation a I'aide du systéme de gonflage préparé pour
atteindre le premier des trois stades de diamétre. Le
diamétre du ballonnet est dicté par une pression corre-
spondante, comme indiqué sur la notice du produit et
sur I'étiquette d'informations fixée au corps du
cathéter.

12. Surveiller la striction du ballonnet pour déterminer le
gonflement complet du ballonnet. Une fois le
gonflage effectué, conserver la position pendant 10 a
60 secondes jusqu’a atteindre l'effet souhaité.
Controler la pression a I'aide du manométre du
systéme de gonflage fixé au raccord Luer du ballonnet
du cathéter.

13. Pour obtenir des diamétres plus importants, continuer
a appliquer de la pression jusqu’a ce que les diamétres
restants du cathéter de dilatation a ballonnet sur
fil-guide Elation aient été atteints. Ne pas gonfler
au-dela de la pression maximale indiquée sur la notice
du produit.

AVERTISSEMENT : ne pas dépasser le diamétre de la voie
biliaire distale lors de la dilatation du sphincter d’Oddi.

REMARQUE : des fluctuations de pression peuvent étre
observées durant la dilatation.

Ces fluctuations peuvent nécessiter un réglage
supplémentaire de la pression a l'aide du systéme de
gonflage (une Iégeére baisse de pression a chaque
diametre est normale).

AVERTISSEMENT : pour empécher I'éclatement du
ballonnet, ne pas dépasser la pression de gonflage
indiquée pour le diamétre le plus grand sur le cathéter et
I'étiquette du produit. Dans Iéventualité d'une rupture du
ballonnet ou d’une perte significative de pression,
dégonfler completement le ballonnet et retirer
soigneusement le ballonnet et I'endoscope ensemble,
d’une piéce. Ne pas tenter de retirer un ballonnet rompu a
travers I'endoscope. Poursuivre la procédure avec un
nouveau cathéter.

RETRAIT DU CATHETER :

14. A l'aide du systéme de gonflage, créer une pression
négative pour dégonfler complétement le cathéter de
dilatation a ballonnet sur fil-guide Elation avant de le
retirer. Confirmer que le ballonnet est complétement
dégonflé (environ 10 a 30 secondes selon la taille du
ballonnet et le milieu de gonflage) par visualisation
fluoroscopique et/ou endoscopique.

15. Retirer le cathéter de dilatation a ballonnet sur
fil-guide Elation.



AVERTISSEMENT : LE BALLONNET DOIT ETRE
ENTIEREMENT DEGONFLE ET TOUS LES LIQUIDES
DOIVENT ETRE ELIMINES AVANT LE RETRAIT.
PRECAUTION : ne pas tirer vers Iarriére du cathéter
jusqu'a ce que le ballonnet soit entiérement dégonflé.
Pour améliorer le retrait, redresser autant que possible
I'extrémité distale de 'endoscope. Toute courbure
excessive du canal opérateur augmente la force nécessaire
pour retirer le cathéter de dilatation a ballonnet sur
fil-guide Elation a travers I'endoscope. Si une résistance
excessive se fait sentir, retirer 'ensemble de I'endoscope et
du cathéter a ballonnet dégonflé d’une seule piece pour
éviter de léser les tissus corporels ou dendommager le
cathéter ou I'endoscope.

ELIMINATION DU DISPOSITIF :

Aprés utilisation, la gaine, le cathéter, le fil-guide, le
dispositif de verrouillage, le dispositif de gonflage et le
robinet doivent étre éliminés d’une maniére conforme aux
protocoles standard concernant I'élimination des déchets
présentant un risque biologique.

ACCESSOIRES NECESSAIRES :

« Systéeme de gonflage avec manométre - 60 mL,

0-12 ATM (erreur max. de 5 %), avec raccord Luer Lock
male conique a 6 %.

ACCESSOIRES FACULTATIFS INCLUS :
- Dispositif de verrouillage du fil-guide
« Fil-guide de 0,89 mm (0,035 po)

STOCKAGE :
Conserver dans un endroit frais et sec.

COMPLICATIONS :

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

« Perforation

« Hémorragie

+ Hématome

« Septicémie / infection

« Réaction allergique au produit de contraste

« Douleur et sensibilité

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 naccorde 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,
explicite ou implicite, Iégale ou autre, notamment, sans
toutefois sy limiter, les garanties 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 controéle du fabricant, influent directement
sur le dispositif et les résultats obtenus lors de son
utilisation. L'obligation 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 ; (i) 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 I'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.

®

Usage unique

Single Use

ATTENTION : consulter les
documents joints

Pression maximale de gonflage

I

Stérilisé a l'oxyde d'éthylene

SUR ORDONNANCE UNIQUEMENT
: ATTENTION : la Iégislation
fédérale (Etats-Unis) limite ce
dispositif a la vente par un
médecin ou sur ordonnance
médicale.

RONLY

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

Canal opérateur minimum
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Catetere a palloncino per dilatazione filo-guidato

ISTRUZIONI PER L'USO

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

« Catetere a palloncino per dilatazione filo-guidato
« Filo guida da 0,89 mm (0,035")

- Dispositivo di bloccaggio per filo guida

DESCRIZIONE

Il catetere a palloncino per dilatazione filo-guidato
Elation™ & un palloncino multistadio in grado di
raggiungere tre (3) diversi diametri alle tre pressioni corris-
pondenti. Tali pressioni sono chiaramente indicate sulla
confezione del dispositivo e si trovano anche su
un'etichetta informativa applicata sul corpo del catetere. Il
gonfiaggio del palloncino viene effettuato collegando un
sistema di gonfiaggio 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 filo-guidato 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 di 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 & fuoriuscito
completamente dall'endoscopio. Questo catetere viene
fornito con un filo guida con punta flessibile da 0,89 mm
(0,035") precaricato nel lume per filo guida. Il filo guida &
piti lungo di 33 cm rispetto al catetere a palloncino; la
lunghezza in eccesso fuoriesce dal raccordo Luer per filo
guida del catetere.

CATHETER DE 180 CM

Diametro este‘rno 9 del Pressione di gonfiaggio
palloncino
N° de réf. | mm F ATM kPa
EPB6 6-7-8 18-21-24 6-8,5-10 608-861-1013
EPB8 8-9-10 24-27-30 4-6-8 405-608-811
EPB10 10-11-12 30-33-36 4,5-6,5-8 456-659-811
EPB12 12-13,5-15 36-40,5-45 4-6,5-8 405-659-811
EPB15 15-16,5-18 45-49,5-54 4-5,5-7 405-557-709
EB18 18-19-20 54-57-60 3,5-5-6 355-507-608
CATHETER DE 240 CM
Diametro esterno 2 del Pressione di gonfiaggio
palloncino
N° deréf. | mm F ATM kPa
EPCB6 6-7-8 18-21-24 6-8,5-10 608-861-1013
EPCB8 8-9-10 24-27-30 4-6-8 405-608-811
EPCB10 10-11-12 30-33-36 4,5-6,5-8 456-659-811
EPCB12 12-13,5-15 36-40,5-45 4-6,5-8 405-659-811
EPCB15 15-16,5-18 45-49,5-54 4-5,5-7 405-557-709
ECB18 18-19-20 54-57-60 3,5-5-6 355-507-608

Questo prodotto non contiene lattice rilevabile.

INDICAZIONI D'USO

Il catetere a palloncino per dilatazione filo-guidato Elation
& concepito per I'uso su popolazioni di pazienti adulti e
adolescenti per la dilatazione endoscopica di stenosi del
tratto esofageo. E inoltre indicato, su pazienti adulti, per la
dilatazione endoscopica dello sfintere di Oddi con o senza
sfinterotomia precedente.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

AVVERTENZE

+- NON TENTARE DI EFFETTUARE RIPARAZIONI.

« Non utilizzare in alcun caso gas o aria per gonfiare il
catetere a palloncino per dilatazione filo-guidato
Elation.

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

- I medici che eseguono procedure con l'ausilio della
guida fluoroscopica devono essere esperti nelle misure
di sicurezza e consapevoli del rischio di possibili lesioni
gravi indotte dalle radiazioni causate dall'esposizione
prolungata alla fluoroscopia, soprattutto nei pazienti
adolescenti.

PRECAUZIONI

« Prima dell’'uso, ispezionare il catetere a palloncino per
dilatazione filo-guidato Elation e la relativa confezione
per escludere la presenza di danni. Non utilizzare il
prodotto se la confezione & aperta o danneggiata.
Verificare che il contenuto della confezione
corrisponda a quanto riportato sull'etichetta.
Contattare il servizio di assistenza clienti per segnalare
un prodotto danneggiato e per chiederne la
sostituzione.

| prodotto & concepito per I'uso su un unico paziente.

Non riutilizzare, rigenerare o risterilizzare. Il riutilizzo, la
rigenerazione o la risterilizzazione possono
compromettere l'integrita strutturale del dispositivo
e/o causarne la rottura che, a sua volta, puo provocare
lesioni, malattie o morte del paziente. Il riutilizzo, la
rigenerazione o la risterilizzazione possono inoltre
comportare un rischio di contaminazione del
dispositivo e/o causare infezioni o infezioni crociate nel
paziente, tra cui la trasmissione di malattie da un
paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo
puo causare lesioni, malattie o morte del paziente.

- Il catetere a palloncino per dilatazione filo-guidato
Elation & progettato per essere introdotto sopra un filo
guida da 0,89 mm (0,035") attraverso un endoscopio
con canale operativo minimo di 2,8 mm.

« E sconsigliato I'impiego per qualsiasi altra procedura
diversa da quelle indicate nelle presenti istruzioni.

- La sicurezza e l'efficacia d’uso di questo dispositivo per la
dilatazione di aree dell’albero biliare diverse dallo
sfintere di Oddi non sono state determinate.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Selezionare un palloncino filo-guidato Elation
appropriato: I'applicazione raccomandata é stampata
sull'etichetta della confezione. Il diametro massimo
selezionato non deve essere superiore a quello del
lume sano. Quest'ultimo puo essere accertato
mediante visualizzazione endoscopica diretta o
mediante immagini TC ricostruite. Per la dilatazione
dello sfintere di Oddi, la misura del palloncino deve
essere selezionata in base alle dimensioni del calcolo e
non deve essere superiore al diametro del dotto biliare
distale.

2. Preparare un sistema di gonfiaggio da 60 ml dotato di
manometro per il monitoraggio della pressione (ad
esempio, il dispositivo di gonfiaggio BIG60°®), acqua
sterile, soluzione fisiologica sterile 0 un mezzo di
contrasto (fino al 50% di mezzo di contrasto), a
seconda della tecnica.



NOTA: per indicazioni relative alla preparazione e
all'utilizzo, consultare le istruzioni del produttore fornite
con il sistema di gonfiaggio.

3. Estrarre il catetere a palloncino per dilatazione
filo-guidato 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 filo-guidato
Elation al sistema di gonfiaggio preparato in modo
appropriato. E possibile collegare un rubinetto di
arresto tra il raccordo Luer del catetere e il sistema di
gonfiaggio, per agevolare l'eliminazione dell'aria dal
sistema.

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

ATTENZIONE: i cateteri a palloncino per dilatazione
devono essere utilizzati da medici esperti nelle procedure
di dilatazione del tratto esofageo mediante palloncino o
sotto la loro supervisione. Prima dell’'uso di questo
dispositivo & necessario acquisire una conoscenza
approfondita dei principi tecnici, delle applicazioni
cliniche e dei rischi associati alla dilatazione del tratto
esofageo mediante palloncino.

NOTA: il catetere a palloncino per dilatazione filo-guidato
Elation e stato testato per resistere a 10 gonfiaggi
consecutivi di 30 secondi ciascuno, fino alla pressione di
gonfiaggio nominale massima.

ATTENZIONE: evitare di gonfiare o dilatare preventiva-
mente il catetere a palloncino prima di inserirlo
nell'endoscopio. Se si incontra resistenza durante la
procedura, non fare avanzare il catetere senza aver prima
determinato la causa della resistenza e aver risolto il
problema.

5. Mantenere il vuoto nel catetere durante l'inserimento
attraverso I'endoscopio. Fare avanzare il catetere
nell'endoscopio con movimenti brevi e decisi di 2-3
cm. A causa delle variazioni nella struttura
dell'endoscopio, si puo incontrare resistenza
all'ingresso dell'endoscopio e 2-3 cm prima dell’uscita
dall'estremita distale del canale operativo.

6. Quando il palloncino é fuoriuscito dall'estremita distale
dell'endoscopio ed é nel campo di visualizzazione
endoscopica, & possibile fare avanzare il filo guida oltre
I'estremita distale del catetere.

Per utilizzare il filo guida come guida per il catetere:

- Verificare che l'interruttore del dispositivo di bloccaggio
sia in posizione “ATTIVATO” (ON).

« Fare avanzare il filo guida fino alla posizione desiderata
oltre la punta del catetere (si raccomanda di effettuare
un controllo fluoroscopico in caso di avanzamento
senza visualizzazione diretta).

« La lunghezza di avanzamento del filo guida puo essere
determinata approssimativamente utilizzando le
bande indicatrici poste sul segmento del filo guida che
fuoriesce dal dispositivo di bloccaggio (le bande
indicatrici sono distanziate di 5 cm).

« Fare avanzare il catetere sopra la porzione estesa del filo
guida finché il segmento del palloncino non sara nella
posizione desiderata.

« Per facilitare il posizionamento del palloncino attraverso
la stenosi, fare combaciare i marcatori radiopachi posti
sulla spalla distale e su quella prossimale del
palloncino con le estremita distale e prossimale della
stenosi.

Per effettuare la dilatazione dello sfintere di Oddi o
all'interno di aree molto ristrette o tortuose puo essere
utile adottare la seguente tecnica:

7.Se lo si desidera, & possibile rimuovere il filo guida dal
catetere prima dell'inserimento dell'endoscopio. E
possibile inserire un filo guida da 0,89 mm (0,035")
attraverso il canale operativo dell'endoscopio e la
stenosi. Il catetere puo essere quindi fatto avanzare
sopra il filo guida.

8. Quando il palloncino e il filo guida sono nella posizione
desiderata, & possibile bloccare il filo guida conil
dispositivo di bloccaggio spostando l'elemento
scorrevole sulla posizione “DISATTIVATO” (OFF).

9. Posizionare il palloncino nella sede appropriata per
dilatare la stenosi.

PRECAUZIONI Per verificare il corretto posizionamento
del catetere e opportuno utilizzare la visualizzazione
endoscopica o fluoroscopica. Verificare che il segmento
dello stelo del catetere sia nel campo di visualizzazione
endoscopica. Cio garantisce che il palloncino & 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.

10. Il palloncino deve essere riempito di liquido. Dopo
aver rilasciato il vuoto successivamente all'inserimento,
verificare che I'aria sia stata eliminata dal sistema di
gonfiaggio.

. Una volta posizionato il palloncino attraverso la
stenosi, gonfiare il catetere a palloncino per
dilatazione filo-guidato Elation utilizzando il sistema di
gonfiaggio preparato, fino al primo dei tre stadi del
diametro. Il diametro del palloncino é dettato da una
pressione corrispondente, come indicato sull'etichetta
del prodotto e sull'etichetta informativa applicata sul
corpo del catetere.

12. Controllare il grado di dilatazione del palloncino per
verificarne la completa espansione. Dopo il gonfiaggio,
mantenere la posizione per un periodo compreso tra
10 e 60 secondi fino a ottenere l'effetto desiderato.
Monitorare la pressione utilizzando il manometro del
sistema di gonfiaggio collegato al raccordo Luer del
palloncino del catetere.

. Per ottenere diametri maggiori, continuare ad
aumentare la pressione fino al raggiungimento dei
diametri restanti del catetere a palloncino per
dilatazione filo-guidato Elation. Durante il gonfiaggio,
non superare la pressione massima indicata
sull'etichetta del prodotto.

w

AVVERTENZA: durante la dilatazione dello sfintere di
Oddi, non superare il diametro del dotto biliare distale.

NOTA: durante la dilatazione possono verificarsi
fluttuazioni di pressione.

Queste possono richiedere ulteriori regolazioni della
pressione dal sistema di gonfiaggio (un lieve calo di
pressione a ogni diametro &€ normale).

AVVERTENZA: Per evitare I'esplosione del palloncino, non
superare la pressione di gonfiaggio per il diametro
massimo indicata sull'etichetta presente sul catetere e
sulla confezione. Se il palloncino si rompe o se si verifica
una notevole perdita di pressione al suo interno,
sgonfiarlo completamente ed estrarre con attenzione il
palloncino e I'endoscopio insieme. Non tentare di estrarre
il palloncino rotto attraverso lI'endoscopio. Continuare la
procedura con un nuovo catetere.

ESTRAZIONE DEL CATETERE

14. Utilizzando il sistema di gonfiaggio, creare una
pressione negativa per sgonfiare completamente il
catetere a palloncino per dilatazione filo-guidato
Elation prima dell'estrazione. Verificare che il
palloncino si sia sgonfiato completamente (circa 10-30
secondi, in base alle dimensioni del palloncino e del
mezzo di gonfiaggio) mediante visualizzazione



fluoroscopica e/o endoscopica.
15. Estrarre il catetere a palloncino per dilatazione
filo-guidato Elation.

AVVERTENZA: SGONFIARE COMPLETAMENTE IL
PALLONCINO E RIMUOVERE TUTTO IL LIQUIDO PRIMA
DELLESTRAZIONE.

PRECAUZIONI Non fare arretrare il catetere prima che il
palloncino si sia sgonfiato completamente. Per facilitare
I'estrazione, raddrizzare il piu possibile I'estremita distale
dell'endoscopio. Una curvatura eccessiva del canale
operativo puo richiedere I'impiego di una forza maggiore
per fare arretrare il catetere a palloncino per dilatazione
filo-guidato Elation attraverso I'endoscopio. Se si incontra
una resistenza eccessiva, estrarre insieme l'endoscopio e il
catetere con il palloncino sgonfio per evitare di
danneggiare i tessuti corporei, il catetere o I'endoscopio.

SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

Dopo l'uso, smaltire la guaina, il catetere, il filo guida, il
dispositivo di bloccaggio, il dispositivo di gonfiaggio e il
rubinetto in conformita con i protocolli standard per lo
smaltimento dei rifiuti a rischio biologico.

ACCESSORI NECESSARI

- Sistema di gonfiaggio dotato di manometro per il
monitoraggio della pressione da 60 ml, 0-12 ATM (max.
5% di errore), con raccordo Luer maschio con conicita del
6%.

ACCESSORI OPZIONALI FORNITI IN DOTAZIONE
- Dispositivo di bloccaggio per filo guida
« Filo guida da 0,89 mm (0,035")

CONSERVAZIONE
Conservare in luogo fresco e asciutto.

COMPLICAZIONI

Tra le possibili complicazioni che possono verificarsi a
seguito di una procedura di dilatazione vi sono:

« Perforazione

- Emorragia

« Ematoma

- Sepsi/infezione

« Reazione allergica al mezzo di contrasto

« Dolore e indolenzimento

GARANZIA

Il produttore garantisce che nella progettazione e nella
produzione di questo dispositivo & stata usata ragionevole
cura. La presente garanzia & esclusiva e il produttore non
fornisce altre dichiarazioni o garanzie di alcun tipo ai clien-
ti, agli utilizzatori finali o a terze parti riguardo al
dispositivo e con la presente disconosce espressamente
qualsiasi altra garanzia espressa o sottintesa stabilita dalla
legge o altrimenti, incluse, a titolo esemplificativo ma non
esaustivo, la violazione e le garanzie sottintese di commer-
ciabilita e idoneita per uno scopo particolare, anche ove il
produttore sia a conoscenza di tale scopo. La manipolazi-
one e la conservazione di questo dispositivo, insieme ad
altri fattori relativi al paziente, alla diagnosi, al
trattamento, alle procedure d'impianto e ad altri fattori al
di fuori del controllo del produttore, influiscono
direttamente sul dispositivo e sui risultati ottenuti
mediante il suo utilizzo. Lobbligo del produttore ai sensi
della presente garanzia ¢ limitato alla sostituzione del
dispositivo. In nessuna circostanza il produttore sara
ritenuto responsabile nei confronti del cliente o di
qualsiasi altra persona o entita per eventuali danni
punitivi, speciali, accidentali o consequenziali derivanti
direttamente o indirettamente dall'uso di questo
dispositivo. Il produttore non si assume né autorizza altri
ad assumersi responsabilita o obblighi aggiuntivi diversi
in sua vece in relazione a questo dispositivo. La presente
garanzia non si applica, e il produttore non si assume
alcuna responsabilita al riguardo, a dispositivi che siano
stati (i) modificati, cambiati, alterati, usati o manipolati in

modo improprio, riparati, riutilizzati, rigenerati, rinnovati o
risterilizzati; (ii) sottoposti a manutenzione, verifica o
conservazione inadeguata, incidente, manomissione o
protezione inadeguata da urti, vibrazioni o temperature
eccessivamente elevate o basse, pressione eccessiva o
sollecitazioni fisiche, ambientali o elettriche; (iii) usati al di
fuori delle “Indicazioni d'uso” approvate dalle autorita
preposte competenti, utilizzati in modo contrario alle
modalita d'uso descritte nelle specifiche del dispositivo o
in un‘applicazione o in un ambiente per i quali il
dispositivo non & stato progettato o contemplato; oppure
(iv) distribuiti o usati in modo contrario alle norme di
regolamentazione vigenti a livello federale, statale o
locale.
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Usage unique

Single Use

ATTENTION : consulter les
documents joints

Pression maximale de gonflage

Stérilisé a l'oxyde d'éthylene

I

SUR ORDONNANCE UNIQUEMENT
: ATTENTION : la Iégislation
fédérale (Etats-Unis) limite ce
dispositif a la vente par un
médecin ou sur ordonnance
médicale.

RONLY

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

Canal opérateur minimum
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Drahtgelenkter Dilatationskatheter mit Ballon

EBRAUCHSANWEISUNG

INHALT:

« Drahtgelenkter Dilatationskatheter mit Ballon
+0,89mm (0,035") Fiihrungsdraht

« Sperrvorrichtung mit Fiihrungsdraht

BESCHREIBUNG:

Der drahtgelenkte Elation™ Dilatationskatheter mit Ballon
ist ein Multi-Stage-Ballon, der drei (3) unterschiedliche
Durchmesser bei drei entsprechenden Druckwerten
unterstiitzt. Diese Druckwerte sind klar auf der
Instrumentenverpackung gekennzeichnet und sind auch
auf einem am Ballonkatheterkorper befestigten
Informationsanhénger zu finden. Das Befiillen des Ballons
wird durch das Anbringen an ein entsprechendes
Befiillungssystem mit einem Messgerédt zur Druckiiberwa-
chung (sowie das BIG60-Beflillungssystem) an den
Ballon-Lueransatz (konischer 6% weiblicher Luer-Lock) am
proximalen Teil des Ballonkatheters durchgefiihrt. Der
drahtgelenkte Elation Dilatationskatheter mit Ballon 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 Verhéltnis zu den
anatomischen Leitstrukturen zu unterstitzen. 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 voéllig ausgetreten ist. Dieser
Katheter ist mit einer 0,89 mm (0,035") schlaffen,
strapazierfahigen Fiihrungsspitze verpackt, die im
Fiihrungsdrahtlumen vorgeladen ist. Der Fiihrungsdraht
ist 33 cm langer als der Ballonkatheter, so dass die
Uiberschussige Lange tiber den Fiihrungsdraht-Luer-An-
schluss des Katheters hinausragt.

180 CM LANGER KATHETER

@ | Pressionde

Ref.-Nr mm F ATM kPa

EPB6 6-7-8 18-21-24 6-8.5-10 608-861-1013
EPB8 8-9-10 24-27-30 4-6-8 405-608-811
EPB10 10-11-12 30-33-36 4.5-6.5-8 456-659-811
EPB12 12-13.5-15 36-40.5-45 4-6.5-8 405-659-811
EPB15 15-16.5-18 45-49.5-54 4-5.5-7 405-557-709
EB18 18-19-20 54-57-60 3.5-5-6 355-507-608

240 CM LANGER KATHETER

durch ) ion de gonfl
Ref.-Nr mm F ATM kPa

EPCB6 6-7-8 18-21-24 6-8.5-10 608-861-1013
EPCB8 8-9-10 24-27-30 4-6-8 405-608-811
EPCB10 10-11-12 30-33-36 4.5-6.5-8 456-659-811
EPCB12 12-13.5-15 36-40.5-45 4-6.5-8 405-659-811
EPCB15 15-16.5-18 45-49.5-54 4-5.5-7 405-557-709
ECB18 18-19-20 54-57-60 3.5-5-6 355-507-608

Dieses Produkt enthdlt keinen feststellbaren Latex.

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH:

Die drahtgelenkten Elation Dilatationskatheter mit Ballon
sind fur die endoskopische Dilatation von Strikturen des
Verdauungskanals bei Erwachsenen und Jugendlichen
bestimmt. Sind aber auch fir Erwachsene bei
endoskopischer Dilatation des Sphincter Oddi mit oder
ohne Sphinkterotomie indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN:
Keine bekannt.

WARNUNG:

« NICHT VERSUCHEN ZU REPARIEREN.

« Zum Befillen des drahtgelenkten Elation Dilatation-
skatheters mit Ballon nie Gas oder Luft verwenden.

+ Unter Verwendung von endoskopischer Visualisierung ist
die ordnungsgemaBe Position des Ballonkatheters zu
Uiberpriifen. Ballonbefillung an einer unsachgemafen
Stelle kann zu Patientenverletzung fiihren.

« Fluoroskopisch gesteuerte Verfahren durchfiihrende
Klinikdrzte mussen in SicherheitsmaBnahmen
ausgebildet werden und sich der Gefahr ernsthafter
strahleninduzierter Verletzungen nach einer
Fluoroskopie iiber einen langen Zeitraum, vor allem
bei Jugendlichen, bewusst sein.

VORSICHTSHINWEISE:

- Uberpriifen Sie vor Gebrauch sowohl den drahtgelenk-
ten Elation Dilatationskatheter mit Ballon als auch die
Verpackung auf Beschadigung. Das Instrument bei
gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht
verwenden. Bitte bestatigen, dass das Instrument
konsistent mit der Verpackungskennzeichnung ist.
Treten Sie mit dem Kundendienst in Verbindung, um
ein beschadigtes Produkt zu melden und zu ersetzen.

+ Nur zum Gebrauch bei einem einzigen Patienten. Nicht
wiederverwenden, aufbereiten oder erneut
sterilisieren. Die Wiederverwendung, Aufbereitung
oder erneute Sterilisation konnen die strukturelle
Unversehrtheit des Instruments beeintrachtigen und/
oder zum Versagen fiihren, was wiederum eine
Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten zur
Folge haben kann. Wiederverwendung, Aufarbeitung
oder Sterilisation kdnnen auch das Risiko von
Kontamination des Instruments und/oder Infektions-
oder Kreuzinfektionskrankheiten von Patienten hervor-
rufen, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf die
Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem
Patienten zum anderen. Kontaminierung des
Instruments kann zu Verletzung, Krankheit oder zum
Tod des Patienten fiihren.

« Der drahtgelenkte Elation Dilatationskatheter mit Ballon
ist so konzipiert, dass er durch einen 0,89 mm (0,035")
Flihrungsdraht passieren kann, d.h. durch ein
Endoskop mit einem Arbeitskanal von minimal 2,8
mm.

+ Jeder andere Gebrauch, der nicht unter dieser
Gebrauchsanweisung dargestellt ist, wird nicht
empfohlen.

- Die Sicherheit und Wirksamkeit des Gebrauchs dieses
Instruments zur Dilatation von Gebieten des
Gallentrakts, nicht des Sphincter Oddi, wurden nicht
ermittelt.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

1. Wéhlen Sie einen entsprechenden drahtgelenkten
Elation Ballon: Die empfohlene Anwendung befindet
sich auf dem Produktaufkleber. Bei der Auswahl des
Durchmessers sollte der maximale Durchmesser nicht
das Durchmesser des gesunden Lumens tiberschreit-
en. Der Durchmesser des gesunden Lumens kann
endoskopisch mit direkter Visualisierung oder mittels
rekonstruierter CT-Schichtaufnahme eingeschatzt
werden. Zur Dilatation des Sphincter Oddi muss die
Ballongr6Be aufgrund der SteingréBe ausgewdhlt
werden und darf nicht das Durchmesser des distalen
Gallenwegs bertreffen.



2. Bereiten Sie ein 60 ml Befiillungssystem mit einem
Messgerat zur Druckliberwachung (sowie das
BIG60°-Befiillungssystem) vor, sowie steriles Wasser,
sterile Kochsalzlésung oder Kontrastmittel (bis 50%
Kontrastmittel), abhéngig von der Technik.

HINWEIS: Vorbereitungs- und Gebrauchsanweisungen
finden Sie in den Anweisungen des Herstellers, die dem
Befiillungssystem beigefiigt sind.

3. Den drahtgelenkten Elation Dilatationskatheter mit
Ballon aus der Packung herausnehmen. Den Katheter
von der verbundenen Katheterklemme |6sen, die sich
am proximalen Ende des Katheters befindet. Den
Luer-Anschluss des drahtgelenkten Elation
Dilatationskatheters mit Ballon an das entsprechend
vorbereitete Befiillungssystem befestigen. Zwischen
dem Katheter-Luer-Anschluss und dem Befiillungssys-
tem kann gegebenenfalls ein Hahn verwendet werden,
so das die Luft aus dem System entfernt wird.

4. Um das Ballonprofil zu minimieren, ist, vor dem
Entfernen der Schutzhiilse, im Katheter Vakuum zu
verwenden. Die Schutzhiilse entfernen und den
Katheter auf Anzeichen von Schaden tiberpriifen.

VORSICHT: Dilatationskatheter mit Ballon sind von oder
unter Aufsicht von Arzten zu verwenden, die in der
Ballondilatation des Verdauungskanals sorgfaltig
ausgebildet worden sind. Vor Gebrauch dieses
Instruments sind griindliche Kenntnisse der technischen
Prinzipien, die Anwendung des Klinikarztes sowie die mit
der Ballondilatation des Verdauungskanals verbundenen
Risiken unerlasslich.

HINWEIS: Die Ballons fiir drahtgelenkte Elation
Dilatationskatheter wurden getested, um 10 aufeinander-
folgende, 30-Sekunden dauernde Befiillungen, bis zum
maximal gekennzeichneten Befullungsdruck, auszuhalten.

VORSICHT: Das Befiillen und die Vordilatation des
Ballonkatheters vor dem Einfligen in das Endoskop ist zu
verhindern. Wenn Sie wahrend dem Verfahren auf
Widerstand stolen, den Katheter nicht vorschieben, ohne
zuvor den Widerstandsgrund festzustellen und
abzuschaffen.

5. Wahrend dem Vorschieben durch das Endoskop, ist
Vakuum zum Katheter aufrecht zu erhalten. Unter
Verwendung von kurzen, tiberlegten, 2-3 cm langen
Bewegungen den Katheter in das Endoskop
vorschieben. Wegen Unterschieden in dem
Endoskopaufbau ist moglicherweise unmittelbar nach
dem Eintritt in das Endoskop Widerstand zu spiiren
und dann wieder 2 - 3 cm vor dem Austritt aus dem
distalen Ende des Arbeitskanals.

6. Sobald der Ballon aus dem distalen Ende des Endoskops
austritt und sich innerhalb der Ansicht des Endoskops
befindet, kann der Fiihrungsdraht tiber das distale
Ende des Katheters vorgeschoben werden.

Zur Verwendung eines Fithrungsdrahts als Fiihrung fiir

den Katheter:

- Bestatigen Sie, dass der Schalter an der Sperrvorrichtung
auf EIN” (ON) eingestellt ist.

« Den Flihrungsdraht in die gewlinschte Position lber die
Katheterspitze vorschieben (die Fluoroskopie wird
empfohlen, wenn ohne unmittelbarer Visualisierung
vorgeschoben wird.)

- Die Vorschiebungslange des Fiihrungsdrahts kann
mittels weien Markierungsbandern am Segment des
Fiihrungsdrahts, der aus der Sperrvorrichtung
hinausragt, anndhernd berechnet werden
(Markierungsbéander befinden sich 5 cm voneinander
entfernt).

« Schieben Sie den Katheter (iber den hinausragenden Teil
des Fiihrungsdrahts so lange vor, bis sich das
Ballonsegment an der gewiinschten Stelle befindet.

« Um die ordnungsgemafe Platzierung des Ballons quer
durch die Striktur zu unterstiitzen, ordnen Sie die
strahlenundurchlassige Marker, die sich bei der
distalen und proximalen Ballonschulter befinden, den
distalen und proximalen Enden der Striktur zu.

Fur die Dilatation des Sphincter Oddi oder in sehr engen
oder gewundenen Anatomiebereichen kann folgende
Technik nitzlich sein:

7. Der Fiihrungsdraht kann nach Wunsch vom Katheter
entfernt werden, noch bevor er in das Endoskop
vorgeschoben wird. Ein standardmaBiger 0,89 mm
(0,035") Filhrungsdraht kann durch den Arbeitskanal
des Endoskops und quer durch die Striktur platziert
werden. Der Katheter wird darauffolgend méglicher-
weise (iber das Flihrungsdraht vorgeschoben.

8. Sobald sich der Ballon und das Fiihrungsdraht an der
gewtinschten Position befinden, kann der
Fuhrungsdraht mit der Sperrvorrichtung befestigt
werden, indem der Schieberegler in die ,AUS"-(OFF)
Position geschoben wird.

9. Den Ballon an die entsprechende Stelle platzieren, um
die Striktur zu dilatieren.

VORSICHTSMABNAHME: Endoskopische und fluoroskop-
ische Visualisierung sind fiir die Bestatigung der
entsprechenden Katheterplatzierung zu verwenden. Es ist
zu Uberpriifen, ob sich der Katheterschaft innerhalb der
Ansicht des Endoskops befindet. Das stellt sicher, dass der
Ballon vor dem Befiillen vollstandig aus dem Endoskop
ausgetreten ist. Die Ballonplatzierung kann mittels
Fluoroskopie bestatigt werden. Strahlenundurchlassige
Marker befinden sich an der proximalen und distalen
Schulter des Ballons.

10. Der Ballon muss mit Flussigkeit befiillt werden.
Nachdem das Vakuum vom Einfiihren freigesetzt
wurde, ist zu bestétigen, dass die Luft vom
Befiillungssystem entfernt worden ist.

. Sobald der Ballon quer tber die Striktur positioniert
ist, ist der drahtgelenkte Elation Dilatationskatheter
mit Ballon mittels dem vorbereiteten Befuillungssystem
bis zur ersten der drei Durchmesserstufen zu befillen.
Der Ballondurchmesser wird durch einen entsprechen-
den Druck vorgeschrieben, so wie auf dem
Produktaufkleber und Informationsanhéanger, die am
Katheterkorper angebracht sind, dargestellt.

12. Den Ballonumfang beobachten, um die vollstandige
Befiillung des Ballons zu bestimmen. Sobald er befillt
worden ist, halten Sie die Position fir 10 bis 60
Sekunden, bis die gewlinschte Wirkung erreicht
worden ist. Unter Verwendung des Messgerats zur
Druckiiberwachung des Beflllungssystems, das am
Luer-Anschluss des Ballonkatheters angebracht ist, ist
der Druck zu Gberwachen.

13. Um groBere Durchmesser zu erreichen ist so lange
Druck anzuwenden bis die verbleibenden
Durchmesser des drahtgelenkten Dilatationskatheters
mit Ballon erreicht worden sind. Nicht Gber den auf
dem Produktaufkleber gekennzeichneten Maximal-
druckwert befiillen.

WARNUNG: Bei der Dilatation des Sphincter Oddi nicht
den Durchmesser des distalen Gallenwegs tiberschreiten.

HINWEIS: Wahrend der Dilatation werden moglicherweise
Druckschwankungen bemerkt.

Diese Schwankungen erfordern méglicherweise
zusétzliche Druckanpassungen vom Befiillungssystem
(eine kleine Abnahme im Druck bei jedem Durchmesser
ist normal.)

WARNUNG: Um das Platzen des Ballons zu verhindern, ist
der Befiillungsdruck des groten Durchmessers, der sich
auf dem Katheter und Verpackungsaufkleber befindet,
nicht zu Uberschreiten. Sollte der Ballon doch platzen



oder es kommt zur erheblichen Druckabnahme innerhalb
des Ballons, ist der Ballon v6llig zu entleeren und samt
Endoskop als Einheit sorgfaltig zu entfernen. Versuchen
Sie nicht, einen zerrissenen Ballon durch das Endoskop
zuriick zu ziehen. Fahren Sie mit dem Verfahren mit einem
neuen Katheter fort.

KATHETERENTFERNUNG:

14. Unter Verwendung des Befullungssystems stellen Sie
einen Unterdruck her, um den drahtgelenkten Elation
Dilatationskatheter mit Ballon vor dem Entfernen
vollig zu entleeren. Unter Verwendung von
fluoroskopischer bzw. endoskopischer Visualisierung
bestatigen Sie, dass der Ballon véllig entleert
(ungefdhr 10 - 30 Sekunden, abhéangig von der
BallongréRe und dem Beftillungsmittel) wurde.

15. Entfernen Sie den drahtgelenkten Elation Dilatation-
skatheter mit Ballon.

WARNUNG: VOR DER ENTFERNUNG MUSS DER
BALLON GRUNDLICH ENTLEERT WERDEN UND DIE
FLUSSIGKEIT ENTFERNT.

VORSICHTSMABNAHME: Den Katheter nicht
zurlickziehen, bis der Ballon véllig entleert worden ist. Fiir
eine verbesserte Katheterentfernung ist das distale Ende
des Endoskops so viel wie mdglich zu begradigen. Jede
Uberschissige Biegung des Arbeitskanals steigert die
Kraft, die benétigt wird, um den drahtgelenkten Elation
Dilatationskatheter mit Ballon durch das Endoskop
zurilickzuziehen. Wenn Sie auf tibermaBigen Widerstand
stoBen, sind das Endoskop und der entleerte Ballonkathe-
ter als eine Einheit zu entfernen, um Schaden am
Korpergewebe, dem Katheter bzw. Endoskop zu
vermeiden.

ENTSORGUNG DES INSTRUMENTS:

Nach Gebrauch ist der Schaft, der Katheter, der
Fuihrungsdraht, die Sperrvorrichtung, das Befllungsgerat
und der Hahn in Ubereinstimmung mit Standardprotokol-
len fiir die Entsorgung von biogeféhrlichen Abfallen zu
entfernen.

ERFORDERLICHES ZUBEHOR:

« Befuillungssystem mit Messgerat zur Druckiiberwachung
- 60ml, 0-12 ATM (max. 5%-Fehler), mit konischem 6%
maénnlichen Luer Lock.

ENTHALTENES OPTIONALES ZUBEHOR:
« Sperrvorrichtung mit Fiihrungsdraht
+0,89mm (0,035") Fihrungsdraht

AUFBEWAHRUNG:
Kiihl und trocken aufbewahren.

KOMPLIKATIONEN:

Zu den potenziellen Komplikationen, die als Folge der
Dilatation des Verdauungskanals auftreten konnen,
gehoren, sind jedoch nicht beschréankt auf Folgendes:
« Perforation

- Hdmorrhagie

« Hematom

- Sepsis/Infektion

« Allergische Reaktion auf Kontrastmittel

« Schmerz und Druckempfindlichkeit

GEWAHRLEISTUNG:

Der Hersteller garantiert, dass im Design und der
Herstellung dieses Instruments angemessene Sorgfalt
verwendet wurde. Diese Gewdhrleistung ist exklusiv und
der Hersteller tbernimmt keine andere Garantie oder
Verantwortung gegeniber den Kunden, seinen
Endbenutzern bzw. Drittparteien im Hinblick auf das
Instrument und lehnt ausdriicklich jedwede Gewahrleis-
tung, weder ausdrticklich noch stillschweigend, gesetzlich
oder anderweitig, ab, einschlieBlich, doch nicht
beschrankt auf die Rechtsverletzung und implizierte
Garantien der Marktgangigkeit oder Eignung fiir einen

bestimmten Zweck, selbst wenn sich der Hersteller eines
solchen Zwecks bewusst ist. Handhabung und
Aufbewahrung dieses Instruments, sowie andere
Faktoren, die mit dem Patienten, der Diagnose, der
Behandlung, den Implantationsverfahren und anderen
Angelegenheiten verbunden sind, die auBerhalb der
Macht des Herstellers sind, betreffen unmittelbar das
Instrument und die von dessen Gebrauch erlangten
Ergebnisse. Die Pflicht des Herstellers gemaR dieser
Gewadhrleistung beschrénkt sich auf den Ersatz dieses
Instruments. Unter keinen Umsténden ist der Hersteller
haftbar gegentiber seinen Kunden oder anderen Personen
bzw. Einheiten flr Schadenersatz, besondere, beildufig
entstandene oder Folgeschaden, die sich mittelbar oder
unmittelbar aus dem Gebrauch dieses Instruments
ergeben. Der Hersteller ibernimmt bzw. bevollméchtigt
keine andere Person, in seinem Auftrag eine andere oder
zusatzliche Haftung oder Verantwortung in Verbindung
mit diesem Instrument zu {ibernehmen. Diese
Gewahrleistung gilt nicht fur Instrumente und der
Hersteller ibernimmt keine Haftung fir Instrumente, die
(i) modifiziert, verandert, umgedndert, missbraucht,
misshandelt, repariert, wieder verwendet, wieder
bearbeitet, saniert bzw. erneut sterilisiert worden sind; (ii)
unsachgemafer Wartung, Priifung oder Aufbewahrung,
Unfall, Manipulation oder ungeeignetem Schutz gegen
Schock, Vibration, tiberméBig hoher oder niedriger
Temperatur, Uberdruck oder physischen, elektrischen
oder Umweltstress unterworfen worden sind; (iii)
auBerhalb der genehmigten Gebrauchsanweisung, wie
von der zustandigen Behorde zugelassen, verwendet
worden sind, im Gegensatz zu dem in den technischen
Spezifikationen des Instruments beschriebenen Gebrauch
verwendet worden sind oder in einem Einsatz oder in
einer Umgebung verwendet worden sind, fiir die das
Instrument nicht konzipiert bzw. vorgesehen worden ist;
oder (iv) im Gegensatz zu gultigen Bundes-, Landes-,
lokalen oder behérdlichen Normen vertrieben bzw.
verwendet worden sind.

Zum Einmalgebrauch

Single Use

VORSICHT: Schauen Sie in den
beigefligten Dokumenten nach

@ Maximaler Befiillungsdruck

srerieleol

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Verordnungspflichtig: VORSICHT:
Das US-Bundesgesetz beschrankt
den Verkauf dieses Produkts an
Arzte bzw. auf die Verordnung
durch einen Arzt.

RONLY

Nicht verwenden, wenn die
Packung beschédigt ist

Minimaler Arbeitskanal
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Catéter de dilatacion con globo guiado por cable

INSTRUCCIONES DE USO

CONTENIDO:

« Catéter de dilataciéon con globo guiado por cable
« Cable de guia de 0,89 mm (0,035 pulgadas)

- Dispositivo de fijacion con cable de guia

DESCRIPCION:

El catéter de dilatacion con globo guiado por cable
Elation™ es un globo multietapa que ofrece tres didmetros
distintos a tres (3) presiones correspondientes. Estas
presiones estan indicadas claramente en el envase del
dispositivo y también se encuentran en la etiqueta de
informacién colocada en el cuerpo del catéter con globo.
El inflamiento del globo se realiza conectando un sistema
de inflamiento apropiado como un indicador para
supervision de la presion (como por ejemplo, un
dispositivo de inflamiento BIG60), en la luer del globo
(fijacion luer hembra cénica al 6%) en la porcién proximal
del catéter del globo. El catéter de dilatacion con globo
guiado por cable Elation también se puede pasar por un
endoscopio de canal de trabajo de un minimo de 2,8 mm.
Hay situado dos marcadores fluoroscépicos en los codos
proximal y distal del globo para ayudar en la colocacién
del globo en relacién con hitos anatémicos. Hay situadas
marcas de referencia con rayas negras de 1 cm en el
extremo proximal del catéter con una doble tira negra
situada cada 5 cm. El catéter distal tiene una marca entera
de 5 cm de longitud para indicar que el globo ha salido
por completo del endoscopio. Este catéter viene envasado
con un cable de guia de punta flexible de 0,89 mm (0,035
pulgadas), precargado en el lumen del cable de guia. Este
cable de guia es 33 cm mas largo que el catéter del globo,
y la longitud excesiva va desde el luer del cable de guia
hacia el catéter.

CATETERE DA 180 CM
Diémeh;::?'"“ del Presién de inflamiento
Nederef | mm F ATM kPa
EPB6 6-7-8 18-21-24 6-8,5-10 608-861-1013
EPB8 8-9-10 24-27-30 4-6-8 405-608-811
EPB10 10-11-12 30-33-36 4,5-6,5-8 456-659-811
EPB12 12-13,5-15 36-40,5-45 4-6,5-8 405-659-811
EPB15 15-16,5-18 45-49,5-54 4-5,5-7 405-557-709
EB18 18-19-20 54-57-60 3,5-5-6 355-507-608
CATETERE DA 240 CM
Diémetro externo del Presion de inflamiento
globo
Nederef | mm F ATM kPa
EPCB6 6-7-8 18-21-24 6-8,5-10 608-861-1013
EPCB8 8-9-10 24-27-30 4-6-8 405-608-811
EPCB10 10-11-12 30-33-36 4,5-6,5-8 456-659-811
EPCB12 12-13,5-15 36-40,5-45 4-6,5-8 405-659-811
EPCB15 15-16,5-18 45-49,5-54 4-5,5-7 405-557-709
ECB18 18-19-20 54-57-60 3,5-5-6 355-507-608

Este producto no contiene latex detectable.

INSTRUCCIONES DE USO:

Los catéteres de dilatacién con globo guiados por cable
Elation estan previstos para su uso en poblaciones adultas
y adolescentes para dilatar endoscépicamente estrechezs
del tracto alimentario. Estdn indicados también adultos
para la dilatacion endoscépica del esfinter de Oddi con o
sin esfinterectomia previa.

CONTRAINDICACIONES:
Ninguna conocida

ADVERTENCIA:

+ NO INTENTAR REPARAR.

« No utilice nunca gas o aire para inflar el catéter de
dilatacion con globo guiado por cable Elation

« Compruebe la posicion correcta del catéter del globo
utilizando visualizacién endoscépica. El inflamiento del
globo en una ubicacién inadecuada puede producir
lesiones al paciente.

- Los facultativos que realicen procedimientos guiados por
fluoroscopia deben estar formados en medidas de
seguridad y ser conscientes del potencial de lesiones
graves inducidas por la radiacién provocada por largos
periodos de fluoroscopia, especialmente en la
poblacién adolescente.

PRECAUCIONES:

« Inspeccione el catéter de dilatacion con globo guiado
por cable Elation y el envase para ver si hay dafos
antes de su uso. No utilice el producto si est4 abierto o
danado. Confirme que el dispositivo coincide con la
etiqueta del envase. Pdngase en contacto con
Atencion al cliente para informar de y sustituir el
producto danado.

« Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar ni
reesterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la
reesterilizacion pueden poner en peligro la integridad
estrechezl del dispositivo y/o llevar a fallos del
dispositivo, lo que a su vez puede tener como
resultado lesiones, enfermedad o la muerte del
paciente. La reutilizacion, el reprocesamientoy la
reesterilizacion pueden crear también un riesgo de
contaminacion del dispositivo y/o provocar infeccion
en el paciente o infeccion cruzada, incluyendo
enfermedad(es) de un paciente a otro. La contami-
nacion del dispositivo puede llevar a lesiones,
enfermedad o la muerte del paciente.

« El catéter de dilatacion con globo guiado por cable
Elation esta disenado para pasar por un cable de guia
de 0,89 mm (0,035 pulgadas), por un canal de trabajo
de un minimo de 2,8 mm del endoscopio.

«Todo uso para procedimientos distintos a los indicados
en estas instrucciones no esta recomendado.

+ No se han establecido la seguridad ni la efectividad del
uso de este dispositivo para dilatar regiones del rbol
biliar distintas al esfinter de Oddi.

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Elija el globo con cable de guia Elation apropiado: la
aplicacion recomendada esta impresa en la etiqueta
del envase. Al elegir el diametro, el didmetro maximo
no debe superar el didmetro del lumen sano. El
didmetro del lumen sano puede evaluarse
endoscopicamente por visualizacion directa o
mediante imégenes de escaner de CT reconstruidas.
Para la dilatacion del esfinter de Oddi, el tamario del
globo debe seleccionarse basandose en el tamano de
la piedra y no debe superar el didmetro del conducto
biliar distal.

2. Prepare un sistema de inflamiento de 60 ml con
indicador de supervision de presion (como por
ejemplo, un dispositivo de inflamiento BIG60°), con
agua estéril, una solucidn salina estéril o una mezcla de
contraste (hasta un 50% de medio de contraste),
dependiendo de la técnica.



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

3. Saque el catéter de dilatacion con globo guiado por
cable Elation del envase. Desenganche el catéter del
gancho conectado situado en el extremo proximal del
catéter. Conecte la luer del catéter de dilatacion con
globo de guiado por cable Elation al sistema de
inflamiento preparado correctamente. Se puede
utilizar una llave de paso entre la conexion del luer del
catéter y el sistema de inflamiento para ayudar a
extraer aire del sistema.

4. Para minimizar el perfil del globo, aplique vacio al
catéter antes de retirar la funda protectora. Retire la
zona protectora e inspeccione el catéter para ver si hay
alguna sefial de dafos.

CUIDADO: los catéteres de dilatacion por globo se deben
utilizar por parte de, o bajo la supervision de, facultativos
entrenados en profundidad en la dilatacién con globo del
tracto alimentario. Es necesaria una comprension en
profundidad de los principios técnicos, de la aplicacion
clinica y de los riesgos asociados con la dilatacién con
globo del tracto alimentario antes de utilizar este
dispositivo.

NOTA: los globos del catéter de dilatacion con globo
guiados por cable Elation han sido probados para resistir
10 inflados sucesivos de 30 segundos cada uno hasta la
presién de inflado maxima etiquetada.

CUIDADO: evite inflar o pre dilatar el catéter con globo
antes de la insercion en el endoscopio. Si se encuentra
resistencia durante el procedimiento, no haga avanzar el
catéter sin determinar primero la causa de la resistencia y
tomar una medida correctiva.

5. Mantenga el vacio del catéter durante la introduccién
por el endoscopio. Haga avanzar el catéter hacia el
endoscopio utilizando movimientos cortos y
deliberados de 2 a 3 cm. Debido a las variaciones en la
construccion de los endoscopios, se puede
experimentar resistencia inmediatamente después de
entrar en el endoscopio y después entre 2y 3
centimetros antes de salir por el extremo distal del
canal de trabajo.

6. Una vez que el globo ha salido por el extremo distal del
endoscopio y esta dentro de la vista endoscdpica, se
puede hacer avanzar el cable de guia mas alla del
extremo distal del catéter.

Para utilizar el cable de guia como guia del catéter:

« Confirme la posicién del interruptor del dispositivo de
fijacion esté en la posicion “ENCENDIDO” (ON).

- Haga avanzar el cable de guia hacia la posicién deseada
mas alla de la punta del catéter (se recomienda
fluoroscopia si se hace avanzar sin visualizacion
directa).

« La longitud del avance del cable de guia se puede
aproximar utilizando las bandas de marcas blancas en
el segmento del cable de guia que van desde el
dispositivo de fijacion (las tiras de marcas estan
situadas a 5 cm de distancia entre ellas).

« Haga avanzar el catéter por una porcién ampliada del
cable de guia hasta que el segmento del globo esté en
la posicion deseada.

- Para ayudar en la colocacion correcta del globo en la
estrechez, haga coincidir los marcadores radiopacos,
situados en los codos distal y proximal del globo por
los extremos distal y proximal de la estrechez.

Para la dilatacion del esfinter de Oddi o en un en areas
muy estrechas y tortuosas de la anatomia, la siguiente
técnica puede ser util:

7.Si se desea, el cable de guia puede retirarse del catéter

antes de la insercion en el endoscopio. Se puede
colocar un cable de guia estandar de 0,89 mm (0,035
pulgadas) por el canal de trabajo del endoscopio y mas
alla de la estrechez. El catéter puede hacerse avanzar
después por el cable de guia.

8. Cuando el globo y el cable de guia estén en la ubicacion
deseada, el cable de guia puede asegurarse con el
dispositivo de fijacion moviendo el conmutador hacia
la posicién “APAGADO" (OFF).

9. Coloque el globo en la ubicacién adecuada para dilatar
la estrechez.

PRECAUCION: se debe utilizar visualizacién fluoroscépica
o endoscdpica para confirmar la correcta colocacion del
catéter. Verifique que el segmento del eje del catéter esté
dentro de la visiéon endoscépica. Esto asegura que el
globo ha salido del endoscopio por completo antes de su
inflamiento. También se puede utilizar fluoroscopia para
confirmar la colocacion del globo. Los marcadores
radiopacos estan incluidos en los codos proximal y distal
del globo.

10. El globo se tiene que llenar con fluido. Después de
liberar el vacio de la insercion, confirme que el aire ha
sido eliminado del sistema de inflamiento.

11. Una vez que el globo esta colocado en la estrechez,
infle el catéter de dilatacion con globo con guia de
cable Elation utilizando el sistema de inflamiento
preparado hasta la primera de las tres etapas de
didmetros. El diametro del globo viene dictado por
una presion correspondiente segun se indica en la
etiqueta del producto y en la etiqueta de informacién
colocada en el cuerpo del catéter.

12. Mire la cintura del globo para determinar la expansién
completa del globo. Una vez inflado, mantenga la
posicion entre 10 y 60 segundos hasta que se alcance
el efecto deseado. Supervise la presion utilizando el
indicador de presion del sistema de inflamiento
colocado en la luer del globo del catéter.

13. Para lograr diametros mas grandes, continte
aplicando presion hasta que los didmetros restantes
del catéter de dilatacion con globo de cable de guia
Elation hayan sido alcanzados. No infle en exceso mas
alla de la presién méaxima indicada en el etiquetado del
producto.

ADVERTENCIA: No supere el didametro del conducto biliar
distal cuando dilate el esfinter de Oddi.

NOTA: Se pueden observar fluctuaciones en la presion
durante la dilatacion.

Estas fluctuaciones pueden requerir ajustes adicionales de
presion del sistema de inflamiento (una leve caida de
presion en cada diametro es normal).

ADVERTENCIA: Para prevenir la explosion del globo, no
supere la presion de inflamiento dada para el mayor
didmetro del catéter y de la etiqueta del envase. Si el
globo se rompe o hay una pérdida significativa de presion
en el globo, desinfle el globo por completo y retire
cuidadosamente el globo y el endoscopio juntos como
una sola unidad. No intente retirar un globo roto por el
endoscopio. Continte el procedimiento con un catéter
nuevo.

RETIRADA DEL CATETER:

14. Utilizando el sistema de inflamiento, cree una presion
negativa para desinflar por completo el catéter de
dilatacién con globo con cable de guia Elation antes
de su extraccion. Confirme que el globo ha sido
desinflado por completo (aproximadamente de 10 a
30 segundos dependiendo del tamafo del globo y del
medio de inflamiento) utilizando visualizacién
fluoroscépica y/o endoscopica.

15. Retire el catéter de dilatacion con globo con cable de
guia Elation.



ADVERTENCIA: EL GLOBO TIENE QUE DESINFLARSE EN
SU TOTALIDAD Y EL FLUIDO SER EXTRAIDO ANTES DE
LA EXTRACCION.

PRECAUCION: no tire hacia atras del catéter hasta que el
globo esté desinflado por completo. Para una retirada
mejorada, enderece el extremo distal del endoscopio lo
mas posible. Toda curvatura excesiva en el canal de
trabajo aumenta la fuerza necesaria para retirar el catéter
de dilatacién con globo con guia de cable Elation por el
endoscopio. Si siente una resistencia excesiva, retire el
endoscopio y el catéter con el globo desinflado
conjuntamente como una sola unidad completa para
prevenir dafios al tejido del cuerpo, el catéter o al
endoscopio.

DESECHO DEL DISPOSITIVO:

Después de su uso, la funda, el catéter, el cable de guia, el
dispositivo de fijacion, el dispositivo de inflamiento y la
llave de paso deben desecharse de manera coherente con
los protocolos estandares para desechos de residuos
biopeligrosos.

ACCESORIOS NECESARIOS:

- Sistema de inflamiento con indicador de supervision de
presion-60 ml, 0 a 12 ATM (error maximo del 5%), con
fijacion luer macho cénica al 6%.

ACCESORIOS OPCIONALES INCLUIDOS:
- Dispositivo de fijacion con cable de guia
« Cable de guia de 0,89 mm (0,035 pulgadas)

ALMACENAMIENTO:
Guardar en un sitio fresco y seco.

COMPLICACIONES:

Las posibles complicaciones que pueden ser resultado de
un procedimiento de dilatacion del tracto alimentario
incluyen, entre otras:

- Perforacion

- Hemorragia

« Hematoma

« Sepsis/infeccion

« Reaccion alérgica al medio de contraste

« Dolor y dolor con palpacion

GARANTIA:

El fabricante garantiza que se ha utilizado un cuidado
razonable en el disefo y la fabricacion de este dispositivo.
Esta garantia es exclusiva y el fabricante no hace ninguna
otra declaracion ni garantia de ningun tipo a los clientes,
sus usuarios finales ni a ningun tercero con respecto al
dispositivo y por tanto rechaza expresamente todas y
cada una de las otras garantias, expresas o implicitas,
obligatorias u otras, incluyendo, entre otras, infraccion y
las garantias implicitas de comerciabilidad y de idoneidad
para un proposito particular, incluso si el fabricante es
consciente de dicho propésito. La manipulacién y el
almacenamiento de este ser dispositivo, asi como otros
factores relacionados con el paciente, el diagnéstico, el
tratamiento, los procedimientos de implante y otros
asuntos mas alla del control de fabricante, afectan
directamente al dispositivo y a los resultados que se
obtengan de su uso. La obligacién del fabricante segin
esta garantia estd limitada a la sustitucion del dispositivo.
Bajo ninguna circunstancia sera responsable el fabricante
hacia el cliente o a cualquier otra persona o entidad por
danios punitivos, especiales, fortuitos o consecuentes que
surjan directa o indirectamente del uso de este
dispositivo. El fabricante ni asume y autoriza a ninguna
otra persona que asuma, ninguna responsabilidad u otra
responsabilidad adicional en conexién con este
dispositivo. Esta garantia no sera de aplicacion y el
fabricante no asume ninguna responsabilidad con
respecto a dispositivos que hayan sido (i) modificados,
cambiados, alterados, mal utilizados, mal manipulados,
reparados, reutilizados, reprocesados, reacondicionados o
reesterilizados, (ii) sometidos a mantenimiento, pruebas o

almacenamiento inadecuados, accidente, manipulacion o
proteccion inadecuada contra golpes, vibracion,
temperaturas excesivamente altas o bajas, sobrepresion o
fatiga medioambiental o eléctrica, (iii) hayan estado fuera
de las “indicaciones de uso” aprobadas seguin acepte la
autoridad competente pertinente, utilizado al contrario
del uso descrito en las especificaciones del dispositivo,
con una aplicacién o entorno para el que dicho
dispositivo no fue disefiado ni contemplado, o (iv)
distribuidos o utilizados de manera contraria a la normas
federales, estatales, locales o regulatorias de aplicacion.

Un solo uso

®

Single Use

CUIDADO: Consulte los
documentos adjuntos

Presion méaxima de inflamiento

Esterilizado utilizando 6xido de
etileno

I

Sélo con receta: CUIDADO: La ley
federal de los Estados Unidos
restringe este dispositivo a su
venta por parte de o con receta de
un facultativo

RONLY

No utilizar si el envase esta
danado.

Canal minimo de trabajo
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Cateter-baldo de dilagao guiado por fio

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CONTEUDO:

- Cateter-baldo de dilatagao guiado por fio
« Fio guia 0,035"(0,89mm)

« Dispositivo de bloqueio do fio guia

DESCRICAO:

O cateter-balao de dilatagdo guiado por fio Elation™ é um
baldo multiestagio que permite trés (3) diametros
distintos a trés pressdes correspondentes. Estas pressdes
estao claramente indicadas na embalagem do dispositivo
e também se encontram numa etiqueta informativa
aplicada no corpo do cateter-baldo. A insuflagao do balao
realiza-se através da aplicacdo de um sistema de
insuflagdo adequado com um mandémetro para
monitorizagao (tal como o dispositivo de insuflacao
BIG60), ao luer do baldo (Luer Lock fémea cénico de 6 %)
na parte proximal do cateter-balao. O cateter-baldo de
dilatagao guiado por fio Elation também pode ser passado
através de um canal de trabalho minimo do endoscépio
de 2,8 mm. Dois marcadores fluoroscopicos estao
localizados nos ombros proximal e distal do baldo para
ajudar na colocacao do balao em relagao a marcos
anatémicos. 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. Este
cateter é fornecido embalado com uma ponta de fio guia
maleavel de 0,035” (0,89 mm), pré-carregada no limen do
fio guia. O fio guia é 33 cm mais comprido que o
cateter-baldo, o comprimento excedente estende-se do
luer do fio guia do cateter.

CATETER 180 CM

DE @ Balao Pressao de insuflacao
Ref n.° mm F ATM kPa
EPB6 6-7-8 18-21-24 6-8.5-10 608-861-1013
EPB8 8-9-10 24-27-30 4-6-8 405-608-811
EPB10 10-11-12 30-33-36 4.5-6.5-8 456-659-811
EPB12 12-13.5-15 36-40.5-45 4-6.5-8 405-659-811
EPB15 15-16.5-18 45-49.5-54 4-5.5-7 405-557-709
EB18 18-19-20 54-57-60 3.5-5-6 355-507-608
CATETER 240 CM
DE @ Balao Pressao de insuflagao
Ref n.c mm F ATM kPa
EPCB6 6-7-8 18-21-24 6-8.5-10 608-861-1013
EPCB8 8-9-10 24-27-30 4-6-8 405-608-811
EPCB10 10-11-12 30-33-36 4.5-6.5-8 456-659-811
EPCB12 12-13.5-15 36-40.5-45 4-6.5-8 405-659-811
EPCB15 15-16.5-18 45-49.5-54 4-5.5-7 405-557-709
ECB18 18-19-20 54-57-60 3.5-5-6 355-507-608

Este produto ndo contém latex detetavel.

INDICAGOES DE UTILIZACAO:

Os cateteres caldo de dilagdo guiados por fio Elation
destinam-se ao uso em populag¢des adultas e adoles-
centes para dilatacdo endoscdpica de estenoses do trato
digestivo. Também indicado em adultos para dilatacao
endoscopica do esfincter de Oddi com ou sem
esfincterotomia.

CONTRAINDICACOES:
N&o conhecidas.

ADVERTENCIA:

« NAO TENTAR REPARAR.

« Nunca usar gas ou ar para insuflar o cateter-balao de
dilatagao guiado por fio Elation.

« Verificar a posi¢do correta do cateter-balao através de
visualizagdo endoscépica. A insuflagdo do baldo num
lugar inadequado pode resultar em lesdes no paciente.

« Os clinicos que realizam procedimentos guiados por
fluoroscopia deverao estar treinados em medidas de
seguranca e conscientes do potencial de lesdes graves
induzidas por radiacao devido a longos periodos de
fluoroscopia, especialmente na populagdo
adolescente.

PRECAUCOES:

« Antes da utilizagao inspecionar se o cateter-balao de
dilagéo guiado por fio Elation e a embalagem
apresentam danos. Nao utilizar se o produto estiver
aberto ou danificado. Confirmar que o dispositivo
corresponde ao rétulo da embalagem. Contactar o
Servigo de Apoio ao Cliente para reportar e a situacao
e solicitar a substituicao do produto danificado.

« Destina-se apenas a utilizagdo num Unico paciente. Nao
reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. A reutilizagao, o
reprocessamento ou a reesterilizagdo podem
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/
ou conduzir a falha do dispositivo que, consequente-
mente, poderd resultar em ferimentos, doenga ou
morte do paciente. A reutilizacdo, o reprocessamento
ou a reesterilizagdo poderao também criar um risco de
contaminacao do dispositivo e/ou causar infegdo ou
infecao cruzada no paciente, incluindo a transmisséo
de doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A
contaminacéo do dispositivo pode resultar em lesdes,
doenca ou morte do paciente.

+ O cateter-baldo de dilatagéo guiado por fio Elation esta
concebido para atravessar um fio guia de 0,035" (0,89

m), através de um canal de trabalho minimo de 2,8
mm do endoscépio.

+ Qualquer utilizagdo em procedimentos além dos
indicados nestas instru¢des nao é recomendada.

« A seguranca e eficacia da utilizacao deste dispositivo
para dilatar regides da arvore biliar além do esfincter
de Oddi ndo foram determinadas.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

1. Selecionar o baldo guiado por fio Elation adequado: A
aplicacao recomendada estd impressa no rétulo da
embalagem. Na selecao do diametro, o diametro
maximo nao devera exceder o diametro do limen
saudavel. O didametro do limen saudavel pode ser
determinado endoscopicamente através da
visualizagdo direta ou através da imagem TAC
reconstruida. Para a dilatagdo do esfincter de Oddi, o
tamanho do baldo deve ser selecionado com base no
tamanho do calculo e ndo deve exceder o didmetro do
ducto biliar distal.

2. Preparar um sistema de insuflagao de 60 mL, com
manoémetro de monitorizagao (tal como o dispositivo
de insuflagdo BIG60°), com dgua estéril, solugdo salina
estéril ou com uma mistura de contraste (até 50 % de
meio de contraste) em funcédo da técnica aplicada.

NOTA: Consultar as instrugoes do fabricante que
acompanham o sistema de insuflagao para obter
instrugdes sobre a preparacao e utilizagao.



3. Retirar o cateter-baldo de dilatagao guiado por fio
Elation da embalagem. Desengatar o cateter do
gancho aplicado localizado na extremidade proximal
do cateter. Aplicar o luer do cateter-baldo de dilatacédo
guiado por fio Elation ao sistema de insuflagao
preparado adequadamente. Podera ser utilizada uma
torneira entre a ligagéo do luer do cateter e o sistema
de insuflagdo para auxiliar na remogao de ar do
sistema.

4. Para reduzir o perfil do baldo, aplicar vacuo ao cateter
antes da remocéo da bainha protetora. Remover a
bainha protetora e inspecionar o cateter relativamente
a sinais de danos.

ATENGAO: Os cateteres balao de dilatagio devem ser
utilizados por ou sob supervisdo de um médico
amplamente treinado na dilatacdo por baldo do trato
digestivo. Antes da utilizacdo deste dispositivo é
necessario obter um amplo conhecimento dos principios
técnicos, aplicacdo clinica e riscos associados a dilatacéo
por baldo do trato digestivo.

NOTA: Os bal6es do cateter-baldo de dilatagdo guiado por
fio Elation foram testados a resistir 10 insuflagoes
consecutivas, 30 segundos cada, a pressao de insuflagao
maxima indicada no rétulo.

ATENGAO: Evite insuflar ou pré-dilatar o cateter-baldo
antes da insercdo no endoscépio. Se for sentida
resisténcia durante o procedimento, ndo avancar o cateter
sem primeiro determinar a causa da resisténcia e tomar
medidas corretivas.

5. Manter o vacuo no cateter durante a insercdo através
do endoscépio. Avancgar o cateter para dentro do
endoscépio utilizando movimentos deliberados e
curtos de 2-3 cm. Devido a variagdes na construcéo do
endoscopio é possivel sentir-se resisténcia
imediatamente apds a entrada no endoscopio e
novamente 2-3 cm antes da saida na extremidade
distal do canal de trabalho.

6. E possivel avancar o fio guia além da extremidade distal
do cateter assim que o baléo tiver saido na
extremidade distal do endoscdpio e se encontrar
dentro do campo de visualizagao endoscépico.

Para utilizar o fio guia como guia do cateter:

« Confirmar que posicao do interruptor no dispositivo de
bloqueio se encontra em “LIGADO” (ON).

- Avancar o fio guia para a posicao pretendida além da
ponta do cateter (é recomendada fluoroscopia se o
avanco se realizar sem visualizagao direta).

» O comprimento do avanco do fio guia pode ser
aproximado utilizando as bandas de marcagao brancas no
segmento do fia guia que se estende do dispositivo de
bloqueio (as bandas de marcacao estao localizadas em
espacamentos de 5 cm).

« Avangar o cateter sobre a parte estendida do fio guia até
o segmento do baldo se encontrar na posicao pretendida.
« Para auxiliar na colocagéo correta do baldo ao longo da
estenose, fazer corresponder os marcadores radiopacos,
localizados nos ombros distal e proximal do baldo com as
extremidades distal e proximal da estenose.

Para a dilatagao do esfincter de Oddi ou em areas muito
estreitas ou tortuosas da anatomia, a seguinte técnica
podera ser util:

7. Se pretendido, o fio guia pode ser removido do cateter
antes da insercdo endoscépica. Pode ser colocado um
fio guia de 0,035” (0,89 mm) padréo através do canal
de trabalho do endoscépio e ao longo da estenose. Em
seguida o cateter pode ser avancado através do fui
guia.

8.Quando baléo e o fio guia se encontrarem no local
pretendido, o fio guia pode ser fixado com o
dispositivo de bloqueio deslocando o interruptor para
a posicao “DESLIGADO” (OFF).

9. Posicionar o balao no local adequado para dilatar a
estenose.
PRECAUGAO: A visualizagao endoscépica ou
fluoroscépica devera ser utilizada para confirmar a
colocagéo correta do cateter. Verificar se o segmento de
haste do cateter se encontra dentro do campo de
visualizacao endoscopica. Isto assegura que o balao saiu
totalmente do endoscopio antes da insuflagéo. Também é
possivel utilizar a fluoroscopia para confirmar a colocagao
do baldo. Marcadores radiopacos estéo incluidos nos
ombros proximal e distal do baldo.

10. O baldo tem de ser enchido com fluido. Apds a
remocao do vacuo da insercao, confirmar que o ar foi
removido do sistema de insuflagao.

. Assim que o balao estiver posicionado ao longo da
estenose, insuflar o cateter-baldo de dilatagéo guiado
por fio Elation até ao primeiro dos trés estagios de
didmetro utilizando o sistema de insuflagéo preparado.
O diametro do balao é ditado por uma pressao
correspondente, conforme indicado no rétulo do
produto e etiqueta informativa aplicada no corpo do
cateter.

12. Observar a cintura do baldo para determinar a
expansao completa do baldo. Uma vez insuflado,
manter a posi¢do durante 10 a 60 segundos até ser
atingido o efeito pretendido. Monitorizar a pressao no
mandmetro do sistema de insuflacao aplicado no luer
do balédo do cateter.

13. Para obter diametros maiores, continuar a aplicacéo de
pressao até serem atingidos os restantes diametros do
cateter-balao de dilatacao guiado por fio Elation. Nao
insuflar além da pressdo maxima indicada no rétulo do
produto.

ADVERTENCIA: Nio exceder o diametro do duto biliar
distal durante a dilatagéo do esfincter de Oddi.

NOTA: Durante a dilatacdo poderao ser observadas
flutuagdes na pressao. Estas flutuagdes podem exigir
ajustes adicionais da pressao do sistema de insuflagao
(uma ligeira queda de presséo em cada diametro é
normal).

ADVERTENCIA: Para evitar a rutura do baldo, ndo exceder
a pressao de insuflagao indicada para o diametro maximo
no cateter e no rétulo da embalagem. Se o baldo rebentar
ou ocorrer uma perda significativa de presséo dentro do
baldo, desinsuflar completamente o baldo e remover o
baldo e o endoscopio cuidadosamente como uma
unidade. Nao tentar a remocéo do baldo rebentado
através do endoscépio. Continuar o procedimento com
um cateter novo.

REMOGAO DO CATETER:

14. Utilizando o sistema de insuflagao, criar uma pressao
negativa para desinsuflar completamente o
cateter-baldo de dilatagao guiado por fio Elation antes
da remogao. Confirmar que o baldo foi completamente
desinsuflado (aproximadamente 10-30 segundos em
fungao do tamanho do baldo e meio de insuflagéo)
utilizando visualizagao fluoroscépica e/ou
endoscopica.

15. Remover o cateter-baldo de dilatagéo guiado por fio
Elation.

ADVERTENCIA: O BALAO DEVE ESTAR COMPLETA-
MENTE DESINSUFLADO E TODOS OS FLUIDOS REMOVI-
DOS ANTES DA REMOGAO.

PRECAUGAO: Nio puxar o cateter para tras até o baldo
estar completamente desinsuflado. Para melhor remogao,
endireitar a extremidade distal do endoscopio o maximo
possivel. Qualquer dobra excessiva no canal de trabalho
aumentara a forga necessaria para remover o ca-
teter-baldo de dilatagdo guiado por fio Elation através do
endoscopio. Se for sentida resisténcia excessiva, remover
o endoscdpio e o cateter-baldo de dilatagdo em conjunto



como uma unidade para evitar danos nos tecidos, no
cateter ou no endoscépio.

ELIMINAGAO DO DISPOSITIVO:

Apds a utilizagdo, a bainha, cateter, fio guia, dispositivo de
bloqueio, dispositivo de insuflagdo e torneira deverao ser
eliminados de forma consistente com os protocolos
padréo para a eliminagéo de residuos de risco bioldgico.

ACESSORIOS NECESSARIOS:

- Sistema de insuflagdo com manémetro de monitorizagao
-60mL,

0-12 ATM (méx. erro 5 %), com luer macho 6 % cénico.

ACESSORIOS OPCIONAIS INCLUIDOS:
- Dispositivo de bloqueio do fio guia
« Fio guia 0,035" (0,89 mm)

ARMAZENAMENTO:
Guardar em local fresco e seco.

COMPLICAGOES:

Possiveis complicagdes que podem resultar de um
procedimento de dilatagdo do trato digestivo, mas podem
néo estar limitadas a:

« Perfuracéo

- Hemorragia

« Hematoma

« Sépsis/infegao

« Reacdo alérgica ao meio de contraste

- Dor e sensibilidade

GARANTIA:

O fabricante garante que foi utilizada diligéncia normal na
concegdo e fabrico deste dispositivo. Esta garantia é
exclusiva e o fabricante néo faz quaisquer outras
declaragbes nem concede qualquer tipo de garantias ao
cliente, a utilizadores finais ou qualquer terceira parte em
relagdo ao dispositivo e renuncia expressamente a
qualquer outro tipo de garantias, expressas ou implicitas,
legais ou demais, incluindo, mas néo limitado a, violagao e
as garantias implicadas de mercantilidade e adequabili-
dade a uma finalidade particular, mesmo se o fabricante
tiver conhecimento de tal finalidade. O manuseamento e
armazenamento incorretos deste dispositivo, assim como
outros fatores relacionados com o paciente, diagndstico,
tratamento, procedimentos de implantacao e outras
matérias fora do controlo do fabricante afetam
diretamente o dispositivo e os resultados obtidos através
da sua utilizagao. A obrigacao do fabricante ao abrigo
desta garantia esta limitada a substituicao do dispositivo.
Em circunstancia alguma o fabricante sera responsavel
perante o cliente ou qualquer outra pessoa ou entidade
por danos punitivos, especiais, incidentais ou
consequenciais direta ou indiretamente decorrentes da
utilizacao deste dispositivo. Ainda, o fabricante nao
assume, nem autoriza terceiros a assumir em seu nome,
qualquer outra responsabilidade civil ou responsabilidade
em ligacao com este dispositivo. Esta garantia nao se
aplicara, e o fabricante ndo assumira qualquer
responsabilidade em relacéo a dispositivos que tenham
sido (i) modificados, alterados, utilizados incorretamente,
abusados, reparados, reutilizados, reprocessados,
recondicionados ou reesterilizados; (ii) sujeitos a
manutencao, testes ou av
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Via een voerdraad op te voeren ballondilatatiekatheter

GEBRUIKSAANWUIJZING

INHOUD:

«Via een voerdraad op te voeren ballondilatatiekatheter
0,89 mm (0,035 inch) voerdraad
«Voerdraadvergrendeling

BESCHRUJVING:

De Elation™ via een voerdraad op te voeren ballondila-
tatiekatheter is een meertrapsballon met drie (3)
verschillende diameters bij drie overeenkomstige
drukken. Deze drukken zijn duidelijk aangegeven op de
verpakking van het hulpmiddel en zijn ook te vinden op
een infosticker die aan het ballonkatheterhuis is
bevestigd. De ballon wordt opgeblazen door een geschikt
opblaassysteem (met een manometer) (zoals het BIG60
opblaassysteem) op de luer-connector (conische 6%
vrouwelijke luer lock) op het proximale gedeelte van de
ballonkatheter aan te sluiten. De Elation via een voerdraad
op te voeren ballondilatatiekatheter 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
om het plaatsen van de ballon ten opzichte van
anatomische oriéntatiepunten te vergemakkelijken. 1 cm
brede zwartgestreepte referentiemarkers zijn aangebracht
op het proximale uiteinde van de katheter met om de 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. Bij deze katheter wordt een 0,89 mm (0,035
inch) voerdraad met slappe tip geleverd die zich reeds in
het voerdraadlumen bevindt. De voerdraad is 33 cm
langer dan de ballonkatheter waarbij de extra lengte
uitsteekt vanaf luer-voerdraadconnector van de
katheterconnector.

180 CM KATHETER

Ballon buitendiameter @ Opblaasdruk
Ref.nr. mm F ATM kPa
EPB6 6-7-8 18-21-24 6-8,5-10 608-861-1013
EPB8 8-9-10 24-27-30 4-6-8 405-608-811
EPB10 10-11-12 30-33-36 4,5-6,5-8 456-659-811
EPB12 12-13,5-15 36-40,5-45 4-6,5-8 405-659-811
EPB15 15-16,5-18 45-49,5-54 4-5,5-7 405-557-709
EB18 18-19-20 54-57-60 3,5-5-6 355-507-608

240 CM KATHETER

Ballon buitendiameter @ Opblaasdruk
Ref.nr. mm F ATM kPa
EPCB6 6-7-8 18-21-24 6-8,5-10 608-861-1013
EPCB8 8-9-10 24-27-30 4-6-8 405-608-811
EPCB10 10-11-12 30-33-36 4,5-6,5-8 456-659-811
EPCB12 12-13,5-15 36-40,5-45 4-6,5-8 405-659-811
EPCB15 15-16,5-18 45-49,5-54 4-5,5-7 405-557-709
ECB18 18-19-20 54-57-60 3,5-5-6 355-507-608

Dit product bevat geen waarneembare latex.

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

De Eleation via een voerdraad op te voeren ballondila-
tatiekatheter is bedoeld voor gebruik bij volwassenen en
adolescenten voor de endoscopische dilatatie van
stricturen van het spijsverteringskanaal. Ook geindiceerd
bij volwassenen voor de endoscopische dilatatie van de
oddi-sfincter met of zonder voorafgaande sfincterotomie.

CONTRA-INDICATIES:
Geen bekend.

WAARSCHUWING:

« NIET PROBEREN TE REPAREREN.

« Blaas de Elation via een voerdraad op te voeren
ballondilatatiekatheter nooit met gas of lucht op.

« Controleer door middel van endoscopische visualisatie
of de ballonkatheter zich op de juiste plaats bevindt.
Als de ballon op een verkeerde plaats wordt
opgeblazen, kan dit letsel van de patiént veroorzaken.

- Artsen die procedures met behulp van fluoroscopie
uitvoeren, moeten zijn getraind in veiligheidsmaatre-
gelen en zich bewust zijn van het gevaar van ernstig
door straling veroorzaakt letsel door langdurige
fluoroscopie vooral bij volwassenen.

VOORZORGSMAATREGELEN:

- Inspecteer de Elation via een voerdraad op te voeren
ballondilatatiekatheter en verpakking véér gebruik op
beschadiging. Niet gebruiken als het product geopend
of beschadigd is. Controleer of het hulpmiddel
overeenkomt met de gegevens op het verpakkingse-
tiket. Neem contact op met de klantenservice om
beschadigde producten te melden en te vervangen.

« Uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént. Niet
hergebruiken, herverwerken of opnieuw steriliseren.
Als het hulpmiddel opnieuw wordt gebruikt, verwerkt
of gesteriliseerd, kan de structurele integriteit van het
hulpmiddel worden aangetast en/of kan het
hulpmiddel defect raken, wat op zijn beurt weer kan
leiden tot verwonding, ziekte of overlijden van de
patiént. Hergebruiken, herverwerken of opnieuw
steriliseren kan tevens een risico van verontreiniging
van het hulpmiddel en/of infectie van de patiént of
kruisbesmetting veroorzaken, inclusief, maar niet
beperkt tot de overdracht van besmettelijke ziekte(n)
tussen patiénten. Contaminatie van het hulpmiddel
kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de
patiént.

- De Elation via een voerdraad op te voeren ballondila-
tatiekatheter is bestemd voor het opvoeren via een
0,89 mm (0,035 inch) voerdraad door een werkkanaal
van de endoscoop van minimaal 2,8 mm.

+ Gebruik voor andere procedures dan aangegeven in
deze gebruiksaanwijzing wordt afgeraden.

- De veiligheid en effectiviteit van het gebruik van dit
hulpmiddel voor het dilateren van andere delen van
het galkanaal dan de oddi-sfincter zijn niet
beoordeeld.

GEBRUIKSAANWUZING:

1. Kies de juiste Elation via een voerdraad op te voeren
ballon: De aanbevolen toepassing is op het etiket op
de verpakking vermeld. Bij het kiezen van de diameter
mag de maximumdiameter de diameter van het
gezonde lumen niet overschrijden. De diameter van
het gezonde lumen kan endoscopisch worden
vastgesteld d.m.v. directe visualisatie of een
gereconstrueerde CT-scan. Voor het dilateren van de
oddi-sfincter moet de ballonmaat worden gekozen op
basis van de afmeting van de steen en mag de
diameter van het distale galkanaal niet overschrijden.

2. Prepareer een 60 ml opblaassysteem, met een
manometer (zoals het BIG60° opblaassysteem), met
steriel water, een steriele zoutoplossing of een
contrastmengsel (met max. 50% contrastmiddel),
afhankelijk van de techniek.



NB: Raadpleeg de instructies van de fabrikant die bij het
opblaassysteem worden geleverd voor de juiste
preparatie- en gebruiksprocedures.

3. Haal de Elation via een voerdraad op te voeren
ballondilatatiekatheter 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 via een voerdraad op te voeren
ballondilatatiekatheter aan een op de juiste manier
voorbereid opblaassysteem. Een afsluitkraan kan
worden gebruikt tussen de aansluiting van de
luer-connector van de katheter en het opblaassysteem
om lucht gemakkelijker uit het systeem te verwijderen.

4. Minimaliseer het ballonprofiel door de katheter vacutim
te trekken voordat de beschermhuls wordt verwijderd.
Verwijder de beschermhuls en controleer de katheter
op beschadiging.

LET OP: Ballondilatatiekatheters mogen uitsluitend
worden gebruikt door of onder toezicht van artsen die
grondig zijn getraind in endoscopische ballondilatatie van
het spijsverteringskanaal. Voorafgaand aan het gebruik
van dit hulpmiddel is een grondige kennis vereist van de
technische principes, klinische toepassing en risico’s die
verband houden met ballondilatatie van het spijsverter-
ingskanaal.

NB: Elation via een voerdraad op te voeren ballondila-
tatiekatheters zijn getest om 10 achtereenvolgende, elk
30 seconde durende inflaties te weerstaan, tot de
maximum op het etiket vermelde opblaasdruk.

LET OP: Blaas de ballonkatheter niet op en dilateer deze
niet voordat de katheter in de endoscoop wordt gestoken.
Als tijdens de ingreep weerstand wordt gevoeld, mag de
katheter pas weer worden opgevoerd als de oorzaak van
de weerstand is vastgesteld en verholpen.

5. Behoud het vaculim voor de katheter tijdens het
inbrengen via de endoscoop. Voer de katheter op in de
endoscoop met korte, voorzichtige bewegingen van
telkens 2-3 cm. 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.

6. Zodra de ballon uit het distale uiteinde van het
werkkanaal van de endoscoop is gekomen en
endoscopisch zichtbaar is, kan de voerdraad tot
voorbij het distale uiteinde van de katheter worden
opgevoerd.

Om de voerdraad als een kathetergeleider te gebruiken:

- Controleer of de vergrendelingsschakelaar in de
“ON"-stand staat

«Voer de voerdraad op voorbij de kathetertip tot op de
gewenste plaats (fluoroscopie wordt aanbevolen als u
de katheter zonder directe visualisatie opvoert).

« De opvoerlengte van de voerdraad kan worden geschat
met behulp van de gele markeringsbanden op het
gedeelte van de voerdraad dat uit de vergrendeling
steekt (de afstand tussen de markeringsbanden is 5
cm).

«Voer de katheter op over het uitstekende gedeelte van
de voerdraad tot het ballonsegment zich op de
gewenste plaats bevindt.

» Om de juiste plaatsing van de ballon over de strictuur te
vergemakkelijken, moeten de radiopake markers, op
de distale en proximale schouders van de ballon,
overeenkomen met de distale en proximale uiteinden
van de strictuur.

Voor dilatatie van de oddi-sfincter of op zeer nauwe of
kronkelende anatomische plaatsen, kan de volgende
techniek handig zijn:

7. Indien gewenst, kan de voerdraad uit de katheter
worden verwijderd voordat deze in de endoscoop
wordt gebracht. Een standaard 0,89 mm (0,035 inch)
voerdraad kan via het werkkanaal van de endoscoop
boven de strictuur worden geplaatst. De katheter kan
dan via de voerdraad worden opgevoerd.

8. Wanneer de ballon en voerdraad zich op de gewenste
plaats bevinden, kan de voerdraad worden
vergrendeld met de vergrendeling door de schuif in de
“UIT” (OFF) -stand te zetten.

9. Breng de ballon op de juiste plaats om de strictuur te
dilateren.

VOORZORGSMAATREGEL: Endoscopische of
fluoroscopische visualisatie dient te worden gebruikt om
te controleren of de katheter zich op de juiste plaats
bevindt. Controleer of het schachtsegment van de
katheter endoscopisch zichtbaar is. Dit zorgt ervoor dat de
ballon de endoscoop véér 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.

10. De ballon moet worden gevuld met vloeistof.
Controleer, nadat het vacuiim uit de inbrengplaats is
verwijderd, of er geen lucht meer in het opblaassys-
teem zit.

. Als de ballon eenmaal boven de strictuur is geplaatst,
kan de Elation via een voerdraad op te voeren
ballondilatatiekatheter met behulp van het
geprepareerde opblaassysteem worden opgeblazen,
tot de eerste van de drie diameters. De diameter van
de ballon wordt bepaald door de bijbehorende druk,
zoals aangegeven op het productetiket en
informatiesticker op het katheterhuis.

12. Let op de buik van de ballon om te bepalen wanneer
de ballon volledig is opgeblazen. Houd die positie, na
het opblazen, 10 tot 60 seconden vast, totdat het
gewenste effect is bereikt. Houd de druk in de gaten
met behulp van de manometer van het opblaassys-
teem dat aan de luer-connector van de katheterballon
is bevestigd.

13. Om grotere diameters te bereiken, moet u druk blijven
uitoefenen totdat de resterende diameters van het
Elation via een voerdraad op te voeren ballondila-
tatiekatheter zijn bereikt. De op het productetiket
vermelde maximumdruk mag niet worden
overschreden.

WAARSCHUWING: De diameter van het distale gedeelte
van het galkanaal mag niet worden overschreden bij de
dilatatie van de oddi-sfincter.

NB: Tijdens dilatatie kunnen drukschommelingen worden
waargenomen.

Deze schommelingen kunnen aanvullende drukaan-
passingen door het opblaassysteem vereisen (een licht
drukdaling bij elke diameter is normaal).

WAARSCHUWING: Om te voorkomen dat de ballon barst,
mag de opblaasdruk voor de grootste diameter op de
katheter en verpakkingsetiket niet worden overschreden.
Als de ballon barst of als er aanzienlijk drukverlies in de
ballon optreedt, moet u de ballon volledig laten
leeglopen en de ballon en endoscoop voorzichtig als één
geheel verwijderen. Probeer niet een gebarsten ballon via
de endoscoop te verwijderen. Zet de procedure voort met
een nieuwe katheter.

VERWIDEREN VAN DE KATHETER:

14. Creéer met behulp van het opblaassysteem onderdruk
om de Elation via een voerdraad op te voeren
ballondilatatiekatheter volledig te laten leeglopen,
voordat u de katheter verwijdert. Controleer of de
ballon helemaal leeg is gelopen (ca. 10-30 seconden
afhankelijk van de ballonmaat en het opblaasmiddel)



door middel van fluoroscopische en/of endoscopische
visualisatie.

15. Verwijder de Elation via een voerdraad op te voeren
ballondilatatiekatheter.

WAARSCHUWING: DE BALLON MOET HELEMAAL LEEG
ZIJN EN ALLE VLOEISTOF MOET ZIJN VERWIJDERD
VOORDAT U DE KATETHER TERUGTREKT.
VOORZORGSMAATREGEL: Trek de katheter pas terug als
de ballon helemaal leeg is. Voor een betere terugtrekking
moet u het distale einde van de endoscoop zoveel
mogelijk rechttrekken. Bij elke overmatige bocht in het
werkkanaal zal meer kracht nodig zijn om de katheter via
de endoscoop terug te trekken. Als u te veel weerstand
voelt, moeten de endoscoop en de lege ballon als één
geheel worden verwijderd om beschadiging van
lichaamsweefsel, de katheter of de endoscoop te
voorkomen.

AFVOER VAN HET HULPMIDDEL:

Na gebruik moeten de huls, de katheter, de voerdraad, de
vergrendeling, het opblaassysteem en de afsluitkraan
worden afgevoerd op een manier die voldoet aan
standaardprotocollen voor de afvoer van afval met
biologische risico’s.

NOODZAKELIJKE ACCESSOIRES:

- Opblaassysteem met manometer — 60 ml, 0-12 ATM
(max. 5% fout), met conische 6% mannelijke luer
lock-connector.

MEEGELEVERDE OPTIONELE ACCESSOIRES:
«Voerdraadvergrendeling
0,89 mm (0,035 inch) voerdraad

BEWAREN:
Op een koele, droge plaats bewaren.

COMPLICATIES:

Tot de mogelijke complicaties die kunnen ontstaan bij een
ballondilatatie van het spijsverteringskanaal behoren o.a.:
« perforatie

- hemorragie

« hematoom

- sepsis/infectie

- allergische reactie op contrastmiddel

« pijn en gevoeligheid

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 dan ook aan
klanten, zijn eindgebruikers of derden met betrekking tot
het hulpmiddel en wijst hierbij uitdrukkelijk alle andere
garanties af, expliciet of impliciet, in de wet vastgelegd of
anderszins, inclusief, maar niet beperkt tot inbreuk en de
impliciete garanties van verkoopbaarheid 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 invioed op
het hulpmiddel en de resultaten die door het gebruik
ervan worden verkregen. De verplichting van de fabrikant
krachtens deze garantie is beperkt tot de vervanging van
dit hulpmiddel. In geen geval is de fabrikant aansprakelijk
ten opzichte van de klant of enige andere persoon voor
als straf dienende schadevergoeding of speciale,
incidentele of gevolgschade 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 voor, hulpmiddelen die (i) aangepast,
gewijzigd, veranderd, misbruikt, verkeerd gebruikt,
gerepareerd, hergebruikt, opnieuw gebruiksklaar
gemaakt, 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, overmatig hoge of
lage temperaturen, 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.
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Single Use

Voor eenmalig gebruik

LET OP: Bijgeleverde documenten
raadplegen

Maximale opblaasdruk
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Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Uitsluitend op recept: LET OP:
Krachtens de Amerikaanse
wetgeving mag dit product alleen
worden verkocht door of in
opdracht van een arts.
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@ Niet gebruiken als de verpakking
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beschadigd

Minimum werkkanaal
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Ledarstyrd ballongdilatationskateter

BRUKSANVISNING

INNEHALL

« Ledarstyrd ballongdilatationskateter
0,89 mm (0,035 ")/ ledartrad

- Lasningsanordning for ledare

BESKRIVNING:

Elation™ ledarstyrd ballongdilatationskateter &r en
flerstegsballong som tillhandahaller tre (3) separata
diametrar vid tre motsvarande tryck. Dessa tryck anges
tydligt pa anordningens férpackning och aterfinns dven
pa en informationsetikett som ar fast pa ballongkateterns
stomme. Ballongen fylls genom att ett lampligt
fyllningssystem med tryckdvervakningsmatare (sésom
BIG60 utvidgningsanordning) ansluts till ballongens Luer
Lock-fattning (konisk 6 % Luer Lock-fattning av hontyp) pa
den proximala delen av ballongkatetern. Elation
ledarstyrd ballongdilatationskateter kan aven foras in gen-
om ett endoskop med en arbetskanal pa minst 2,8 mm.
Tva fluoroskopiska markarer sitter pa ballongens
proximala och distala &nda som hjélp vid insattningen av
ballongen i férhallande till anatomiska riktmarken. 1 cm
svarta randiga referensmérken finns p& den proximala
andan av katetern med en dubbel svart rand var 5:e cm.
Den distala katetern har ett obrutet 5 cm langt marke for
att indikera att ballongen ar helt och hallet ute ur
endoskopet. Den hér katetern levereras i samma
forpackning som en 0,89 mm (0,035 ”) ledare med bojlig
spets, forladdad i ledarens lumen. Ledaren &r 33 cm léangre
an ballongkatetern. Den 6verskjutande langden sticker ut
ur kateterledarens Luer Lock-fattning.

180 CM KATETER
Ballongens yttre diam @ FylIningstryck
Ref. nr mm F ATM kPa
EPB6 6-7-8 18-21-24 6-8.5-10 608-861-1013
EPB8 8-9-10 24-27-30 4-6-8 405-608-811
EPB10 10-11-12 30-33-36 4.5-6.5-8 456-659-811
EPB12 12-13.5-15 36-40.5-45 4-6.5-8 405-659-811
EPB15 15-16.5-18 45-49.5-54 4-5.5-7 405-557-709
EB18 18-19-20 54-57-60 3.5-5-6 355-507-608
240 CM KATETER
diam @ FylIningstryck
Ref. nr mm F ATM kPa
EPCB6 6-7-8 18-21-24 6-8.5-10 608-861-1013
EPCB8 8-9-10 24-27-30 4-6-8 405-608-811
EPCB10 10-11-12 30-33-36 4.5-6.5-8 456-659-811
EPCB12 12-13.5-15 36-40.5-45 4-6.5-8 405-659-811
EPCB15 15-16.5-18 45-49.5-54 4-5.5-7 405-557-709
ECB18 18-19-20 54-57-60 3.5-5-6 355-507-608

Denna produkt innehaller ingen pavisbar latex.

ANVANDNINGSOMRADEN

Elation ledarstyrda ballongdilatationskatetrar &r avsedda
att anvandas till vuxna och ungdomar for att med hjalp av
endoskopi dilatera strikturer i matsmaltningskanalen.
Aven indikerade fér vuxna fér att med hjélp av endoskopi
dilatera Oddis sfinkter med eller utan tidigare
sfinkterotomi.

KONTRAINDIKATIONER:
Inga kdnda.

VARNING:

- FORSOK INTE REPARERA

« Anvand aldrig gas eller luft for att fylla en Elation
ledarstyrd ballongdilatationskateter.

« Anvédnd endoskopisk visualisering for att kontrollera att
ballongkatetern har placerats pa korrekt stélle.
Ballongfylining pa ett felaktigt stélle kan skada
patienten.

« De kliniker som utfor forfaranden under fluoroskopisk
végledning ska ha utbildning i sdkerhetsatgarder och
vara medvetna om risken for allvarliga stralningsinduc-
erade skador orsakade av ldnga perioder under
fluoroskopi, sarskilt hos ungdomar.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

« Inspektera Elation ledarstyrd ballongdilatationskateter
och tillhérande férpackning for skador fore
anvandning. Anvand inte produkten om den ar
Oppnad eller skadad. Kontrollera att anordningen ar i
enlighet med markningen pa férpackningen. Kontakta
kundtjansten om du behéver rapportera en skadad
produkt och fa den utbytt.

- Endast for anvandning till en patient. Far inte
dteranvandas, upparbetas eller omsteriliseras.
Ateranvandning, upparbetning eller omsterilisering
kan skada anordningens strukturella integritet och/
eller leda till fel pa anordningen, vilket i sin tur kan leda
till patientskada, sjukdom eller dédsfall. Ateranvand-
ning, upparbetning 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
patientskada, sjukdom eller dodsfall.

- Elation ledarstyrd ballongdilatationskateter ar avsedd att
infora en ledare pa 0,89 mm (0,035 ) genom ett
endoskop med en arbetskanal pa minst 2,8 mm.

« Vi rekommenderar inte anvandning for andra procedurer
an de som anges i denna bruksanvisning.

- Sakerheten och effektiviteten vid anvandningen av
denna anordning for att dilatera andra omraden i
galltradet &n Oddis sfinkter har inte faststallts.

BRUKSANVISNING:

1.Vélj en lamplig Elation ledarstyrd ballong: Den
rekommenderade applikationen &r tryckt pa
forpackningens etikett. Da diametern viljs ska den
maximala diametern inte 6verskrida diametern pa det
friska lumen. Det friska lumens diameter kan métas
endoskopiskt med direkt visualisering eller genom
rekonstruerad CT-scan bildframstalining. For dilatering
av Oddis sfinkter ska ballongstorleken viljas pa basen
av stenens storlek och far inte dverskrida diametern pa
den distala gallgadngen.

2. Forbered ett 60 ml fyliningssystem, med tryckovervak-
ningsmatare (sdsom BIG60°® utvidgningsanordning)
med sterilt vatten, steril saltlésning eller en
kontrastblandning (upp till 50 % kontrastmedel),
beroende pa teknik.

OBS: Se tillverkarens anvisningar som medféljer
fyllningssystemet for instruktioner for forberedelse och
anvéandning.

3.Ta ut Elation ledarstyrd ballongdilatationskateter ur
forpackningen. Losgor katetern fran den kopplade



kldmmaren som finns pa kateterns proximala dnda.
Anslut ballongluerfattningen pa Elation ledarstyrd
ballongdilatationskateter till ett lampligt forberett
fyllningssystem. En kran kan anvandas mellan Luer
Lock-kopplingen pa katetern och fyllningssystemet for
att avlagsna luft ur systemet.

4. Minimera ballongens profil genom att applicera
vakuum pa katetern innan du avlagsnar skyddshylsan.
Avldgsna skyddshylsan och granska katetern for
tecken pa skador.

FORSIKTIGHET: Ballongdilatationskatetrar ska anvandas
av eller under 6verinseende av lékare med grundlig
utbildning i ballongdilatation av matsmaltningskanalen.
En grundlig forstaelse av de tekniska principerna, den
kliniska tillimpningen och de risker som ar férenade med
ballongdilatation av matsmaltningskanalen &r nédvéandig
foére anvandning av anordningen.

OBS: Ballongerna i Elation ledarstyrd ballongdilatation-
skateter har testats att de kan std emot 10 successiva 30
sekunder var langa fyllningar till det maximala markta
fyllningstrycket.

FORSIKTIGHET: Undvik att fylla eller fordilatera
ballongkatetern fore den insatts i endoskopet. Om
motstand uppstar under proceduren ska katetern inte
foras fram utan att orsaken till motsténdet forst har
faststallts och atgarder for att avhjélpa det har vidtagits.

5. Bibehall vakuum pa katetern under inféringen genom
endoskopet. For fram katetern genom endoskopet

med hjalp av korta, noga 6vervagda rorelser pa 2-3 cm.

Beroende pa variationer i endoskopkonstruktionen
kan motstand kdnnas omedelbart i borjan av
endoskopet och pa nytt 2-3 cm fore katetern kommer
ut ur den distala dndan av arbetskanalen.

6. Nar ballongen har kommit ut ur den distala éandan av
endoskopet och syns i endoskopet kan ledaren foras
fram bortom kateterns distala anda.

Anvandning av ledaren som kateterledare: .
- Bekréfta att brytaren pa lasanordningen star i laget “PA”
(ON).

« For fram ledaren till det 6nskade laget bortom
kateterspetsen (vi rekommenderar fluoroskopi om
framférandet sker utan direkt visualisering).

« Langden pa ledarens framatforing kan approximeras
med hjalp av de vita markeringsbanden pa det segment
av ledaren som sticker ut fran lasanordningen
(markeringsbanden ar placerade pa 5 cm avstand).

« For fram katetern 6ver den utstickande delen pé ledaren
tills ballongsegmentet ar i det 6nskade léget.

« Passa de stralningssakra markorerna som finns pa
ballongens distala och proximala axlar med strikturens
proximala och distala @nda for att hjalpa vid korrekt
placering av ballongen 6ver strikturen.

For utvidgning av Oddis sfinkter eller inom anatomiska
omraden som dr mycket trdnga eller slingrande kan
foljande teknik vara nyttig:

7.0m sa 6nskas kan ledaren avlagsnas fran katetern fore
inféring i endoskopet. En 0,89 mm (0,035 ")
standardledare kan placeras genom endoskopets
arbetskanal och &ver strikturen. Katetern kan da foras
forbi ledaren.

8. Néar ballong och ledare befinner sig pa det énskade
stéllet kan ledaren sdkras med lasanordningen genom
att glidreglaget fors till laget “AV” (OFF).

9. Placera ballongen pa lampligt stélle for att dilatera
strikturen.

FORSIKTIGHETSATGARD: Endoskopisk eller
fluoroskopisk visualisering ska anvandas for att bekrafta
korrekt placering av katetern. Kontrollera att kateterns
skaftsegment syns i endoskopet. Detta sakrar att
ballongen &r helt och hallet ute ur endoskopet innan den

fylls. Fluoroskopi kan dven anvandas for att bekrafta
ballongens placering. Rontgentata markeringar ar
inkluderade pé ballongens proximala och distala axlar.

10. Ballongen maste fyllas med vatska. Bekrafta att luften
har avldgsnats fran fyllningssystemet efter att
vakuumet har slappts fran inforingen.

. Nar ballongen ar placerad vid strikturen ska Elation
ledarstyrd ballongdilatationskateter fyllas till det forsta
av de tre diameterstegen med hjalp av det férberedda
fyllningssystemet. Ballongdiametern bestams av ett
motsvarande tryck, enligt vad som anges pa
produktmarkningen och den informationsetikett som
ar fast vid kateterns stomme.

12. Overvaka det smala stéllet pa ballongen fér att
bestamma fullstandig ballongutvidgning. Upprétthall
laget i 10 till 60 sekunder tills dnskad effekt har
uppnatts efter att ballongen har blivit uppblast.
Overvaka trycket genom att anvinda fyllningssyste-
mets tryckmatare som ar fastad pé kateterballongens
luer.

13. For att uppnd storre diametrar, fortsatt applicera tryck
tills de aterstdende diametrarna pa Elation ledarstyrd
ballongdilatationskateter har uppnatts. Det maximala
trycket som anges pa produktmarkningen far inte
Overskridas.

VARNING: Overskrid inte den distala gallgdngens
diameter da Oddis sfinkter utvidgas.

OBS: Fluktuationer i tryck kan iakttas vid dilatation.

Dessa fluktuationer kan behdéva ytterligare tryckjustering-
ar med fyllningssystemet (ett litet tryckfall vid varje
diameter ar normalt).

VARNING: For att forhindra att ballongen brister ska
fyliningstrycket som anges for den storsta diametern pa
kateterns och forpackningens etikett inte Gverskridas. Om
ballongen brister eller i handelse av ett signifikant tryckfall
i ballongen ska ballongen témmas fullstandigt och ballon-
gen och endoskopet forsiktigt avldgsnas tillsammans som
en enhet. Forsok inte avldgsna en brusten ballong genom
endoskopet. Fortsatt proceduren med en ny kateter.

AVLAGSNANDE AV KATETERN:

14. Anvand fyllningssystemet for att skapa ett negativt
tryck sa att Elation ledarstyrd ballongdilatationskateter
toms fullstandigt innan den avlagsnas. Bekréfta att
ballongen har tomts fullstandigt (tar ca 10-30
sekunder, beroende pa ballongens storlek och vilket
fyliningsmedium som anvénds) med hjalp av
fluoroskopisk och/eller endoskopisk visualisering.

15. Avlagsna Elation ledarstyrd ballongdilatationskateter.

VARNING: INNAN BALLONGEN DRAS TILLBAKA MASTE
DEN VARA HELT OCH HALLET TOMD OCH ALL VATSKA
AVLAGSNAD.

FORSIKTIGHETSATGARD: Dra inte katetern bakat innan
ballongen &r helt och hallet tomd. For férbattrad
tillbakadragning, réta ut den distala anden pa endoskopet
sa mycket som majligt. Alla 6verdrivna bojda stallen i
arbetskanalen kommer att 6ka den kraft som behovs for
att dra tillbaka Elation ledarstyrd ballongdilatationskateter
genom endoskopet. Om 6verdrivet motstand kanns,
avlagsna endoskopet och den tdmda ballongkatetern
tillsammans som en fullsténdig enhet for att forhindra
skada pa kroppsvavnad, kateter eller endoskop.

KASSERING AV ANORDNING:

Efter anvéndning ska hylsan, katetern, ledaren,
ldsanordningen, fyliningsanordningen och kranen
kasseras i enlighet med standardprotokoll for hantering
av biologiskt riskavfall.

NODVANDIGA TILLBEHOR:

« Fyllningssystem med tryckdvervakningsmaétare - 60 ml,
0-12 ATM (max. 5 % fel), med konisk 6 % Luer Lock-fat-
tning av hantyp.



MEDFOLJANDE VALBARA TILLBEHOR:
« Lasningsanordning for ledare
+0,89 mm (0,35 ") ledartrad

FORVARING:
Forvaras pa svalt och torrt stélle.

KOMPLIKATIONER:

Majliga komplikationer som kan uppsta pa grund av en
dilatationsbehandling av matsmaltningskanalen
inkluderar, men &r inte begransade till:

- perforation

« blédning

- hematom

- sepsis/infektion

- allergisk reaktion mot kontrastmedel

« smarta och 6mhet.

GARANTI:

Tillverkaren garanterar att vid tillverkningen av denna
anordning har skalig noggrannhet anvants. Denna garanti
ar exklusiv och tillverkaren gér/stéller inga andra
utfastelser/garantier av négot slag till kunder, sina
slutanvandare eller till andra tredje parter med avseende
pé anordningen och franséger sig hdrmed alla andra
garantier, uttryckliga och underforstadda, lagstadgade
eller inte, inklusive, men inte begransat till, Gvertradelse
och de underférstadda garantierna om saljbarhet och
lamplighet for ett sérskilt syfte, dven om tillverkaren &r
medveten om ett sddant syfte. Hantering och férvaring av
denna anordning, saval 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
anvandning. Tillverkarens dtagande under denna garanti
dr begransat till ersattning av anordningen. Under inga
omstdndigheter ska tillverkaren vara ansvarsskyldig
gentemot en kund eller annan person eller enhet, for
straffréttsliga, speciella, oférutsedda eller foljdskador som
uppstar direkt eller indirekt fran anvandningen av denna
anordning. Tillverkaren varken atar sig eller bemyndigar
nagon annan person att i tillverkarens namn ta sig nagra
andra eller ytterligare forpliktelser eller skyldigheter i
samband med denna anordning. Denna garanti galler
inte, och tillverkaren tar inget ansvar for, anordningar som
har (i) andrats, modifierats, byggts om, felanvants,
felhanterats, reparerats, dteranvénts, ombearbetats,
renoverats eller omsteriliserats, (ii) utsatts for felaktiga
underhallsatgarder, tester eller forvaringsforhallanden,
olycksh@ndelse, manipulation eller otillrackligt skydd mot
stotar, vibrationer, alltfor hoga eller laga temperaturer,
overtryck eller fysiska, miljérelaterade eller elektriska
pafrestningar, (iii) anvénts i strid med de godkéanda
villkoren for "Avsedd anvandning” enligt beslut av relevant
behorig myndighet, anvants i strid med den anvandning
som beskrivs i specifikationerna for anordningen eller
inom en tillampning eller i en miljé for vilken anordningen
inte &r utformad eller avsedd eller (iv) distribuerats eller
anvants i strid med tillampliga federala, delstatliga, lokala
eller féreskrivna standarder.
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Single Use

For engangsbruk

FORSIKTIGHET: Se medfdljande
dokument
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Srerieleo

Steriliserad med etylenoxid.
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Endast pa forskrivning:
FORSIKTIGHET: Enligt federal
(USA) lag far denna anordning
endast saljas av eller pa
forskrivning av en lakare.
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Anvand inte om forpackningen &r
skadad.
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Minsta arbetskanal
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Wirestyret ballondilatationskateter

BRUGSANVISNING

INDHOLD:

« Wirestyret ballondilatationskateter
- 0,89 mm (0,035") guidewire

- Ldseanordning til guidewire

BESKRIVELSE:

Elation™ wirestyret ballondilatationskateter er en ballon,
der har flere stadier svarende til tre (3) forskellige diametre
ved tre tilsvarende tryk. Disse tryk er klart angivet pa
katetrets indpakning og ses ogsé pé en informationsmaer-
kat pa ballonkatetrets legeme. Ballonen oppumpes ved at
fastseette 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 wirestyret
ballondilatationskateter kan ogsa passere igennem et
endoskop med en arbejdskanal pa minimum 2,8 mm. Der
er to fluoroskopiske markgrer 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, at
ballonen er kommet helt ud af endoskopet. Katetret
leveres med en guidewire pa 0,89 mm (0,035") med
bgjelig spids, der er indsat i guidewirelumen. Guidewiren
er 33 cm leengere end ballonkatetret med den ekstra
leengde straekkende ud fra katetrets guidewire-luer.

180 CM KATETER

Ballon UD @ Oppumpningstryk
Ref.nr.: mm F ATM kPa
EPB6 6-7-8 18-21-24 6-8,5-10 608-861-1013
EPB8 8-9-10 24-27-30 4-6-8 405-608-811
EPB10 10-11-12 30-33-36 4,5-6,5-8 456-659-811
EPB12 12-13,5-15 36-40,5-45 4-6,5-8 405-659-811
EPB15 15-16,5-18 45-49,5-54 4-5,5-7 405-557-709
EB18 18-19-20 54-57-60 3,5-5-6 355-507-608

240 CM KATETER

Ballon UD @ Oppumpningstryk
Ref.nr.: mm F ATM kPa
EPCB6 6-7-8 18-21-24 6-8,5-10 608-861-1013
EPCB8 8-9-10 24-27-30 4-6-8 405-608-811
EPCB10 10-11-12 30-33-36 4,5-6,5-8 456-659-811
EPCB12 12-13,5-15 36-40,5-45 4-6,5-8 405-659-811
EPCB15 15-16,5-18 45-49,5-54 4-5,5-7 405-557-709
ECB18 18-19-20 54-57-60 3,5-5-6 355-507-608

Dette produkt indeholder ingen sporbar latex.

INDIKATIONER FOR BRUG:

Elation wirestyrede ballondilatationskatetre er beregnet til
brug hos voksne og unge til endoskopisk dilatering af
strikturer i fordgjelseskanalen. De er ogsé indikerede hos
voksne til endoskopisk dilatering af sphincter Oddii.

KONTRAINDIKATIONER:
Ingen kendte.

ADVARSEL:

« DER MA IKKE G@RES FORS@G PA AT REPARERE DEM.

« Der ma aldrig anvendes gasarter eller luft til at oppuste
Elation wirestyret ballondilatationskateter.

- Kontrollér ballonkatetrets position med endoskopisk
visualisering. Hvis ballonen oppumpes et forkert sted,
kan det fore til kvaestelser pa patienten.

- Laeger, der udferer indgrebene under fluoroskopi, skal
have modtaget undervisning i de relevante
sikkerhedsforanstaltninger og veere opmaerksomme pa
potentialet for alvorlige kvaestelser efter langvarig
straling med fluoroskopi, isaer hos unge.

FORHOLDSREGLER:

« Efterse Elation wirestyret ballondilatationskateter og
indpakning for beskadigelse inden brug. Produktet ma
ikke anvendes, hvis pakningen er dbnet eller
beskadiget. Bekreeft, at produktet svarer til det, der er
angivet pa pakningens etiket. Kontakt kundeservice
for at rapportere og erstatte beskadigede produkter.

« Kun til brug pa en enkelt patient. M3 ikke genanvendes,
ombearbejdes eller resteriliseres. Genanvendelse,
ombearbejdning eller resterilisering kan kompromit-
tere produktets strukturelle integritet og/eller fore til,
at produktet fungerer forkert, hvilket kan resultere i
patientskade, sygdom eller dgd. Genbrug,
ombearbejdning eller resterilisering kan ogsa
indebezere risiko for kontamination af produktet og/
eller forarsage infektion af patienten eller krydsinfek-
tion, herunder overfersel af infektionssygdom(me)
mellem patienter. Kontamination af produktet kan fere
til patientskade, -sygdom eller ded.

« Elation wirestyret ballondilatationskateter er beregnet til
at blive fart over en guidewire pa 0,89 mm (0,035")
gennem et endoskops arbejdskanal pa minimum 2,8
mm.

« Det tilrades ikke at anvende produktet til andre indgreb
end de her naevnte.

« Sikkerheden og effektiviteten ved brug af dette produkt
til at dilatere omrader i andre dele af galdevejene end
sphincter Oddii er ikke blevet fastlagt.

BRUGSANVISNING:

1.Vaeg en passende Elation wirestyret ballon: Den
anbefalede anvendelse er trykt pa pakningens etiket.
Ballonens maksimale diameter ma ikke veere storre
end det raske lumens diameter. Diameteren pa det
raske lumen kan bestemmes endoskopisk med direkte
visualisering eller via rekonstrueret CT-scanning. Ved
dilatering af sphincter Oddii skal ballonstgrrelsen
velges baseret pa stenens sterrelsen og ma ikke vaere
storre end diameteren pa den distale galdevej.

2. Klarger et oppumpningssystem pa 60 ml med en maler
til trykovervagning (som fx BIG60° Inflation Device)
med sterilt vand, sterilt saltvand eller en kontrastblan-
ding (op til 50 % kontraststof), afhaengigt af teknikken.

BEMZARK: Se producentens vejledninger, der er vedlagt
systemet, angdende instruktioner i klargering og
anvendelse.

3.Tag Elation wirestyret ballondilatationskateter ud af
indpakningen. Tag katetret ud af den tilsluttede clips
pa den proksimale ende af katetret. Fastsaet lueren pa
Elation wirestyret ballondilatationskateter til et
klargjort oppumpningssystem. Der kan anvendes en
stophane i forbindelsen mellem katetrets luer og



oppumpningssystemet for at fierne luft.

4. Seet vakuum pa katetret inden fjernelse af den
beskyttende sheath for at minimere ballonprofilen. Tag
den beskyttende sheath af, og efterse katetret for tegn
pa beskadigelse.

FORSIGTIG: Ballondilatationskatetre ber kun anvendes af
eller under opsyn af leeger, der har modtaget grundig
undervisning i ballondilatation i fordgjelseskanalen. Det
er ngdvendigt at have en grundig forstaelse for de
tekniske principper, kliniske anvendelser og risici
forbundet med ballondilatation i fordgjelseskanalen,
inden produktet anvendes.

BEMARK: Ballonerne til Elation wirestyret ballondilata-
tionskatetre er blevet testet til hver at modsta 10 pa
hinanden fglgende, 30 sekunders oppumpning til det
maksimalt markerede oppumpningstryk.

FORSIGTIG: Undgé oppumpning og praedilatering af
ballonkatetret inden det seettes i endoskopet. Hvis der
medes modstand under indgrebet, ma katetret ikke
avanceres, for arsagen til modstanden er blevet kendt og
elimineret.

5. Oprethold vakuummet til katetret under indszettelsen
gennem endoskopet. Avancer katetret i endoskopet
med korte, bestemte bevaegelser pa 2-3 cm. Pga.
variationer i endoskopets konstruktion kan der mgdes
modstand umiddelbart efter indsaettelsen i
endoskopet og igen 2-3 cm fer udgangen af den
distale ende pa arbejdskanalen.

6. Nar ballonen er kommet ud af endoskopets distale
ende og kan ses endoskopisk, kan guidewiren
avanceres forbi den distale ende af katetret.

Anvendelse af en guidewire til kateterstyring:

« Kontrollér, at kontakten pa laseanordningen star pa “ON”
(til).

« Avancer guidewiren til den gnskede position forbi
kateterspidsen (det anbefales at anvende fluoroskopi
ved avancering uden direkte visualisering).

« De hvide markeringsband pa den del af guidewiren, der
stikker ud af laseanordningen, kan anvendes til at
estimere distancen for guidewirens avancering
(markeringsbandene er anbragt 5 cm fra hinanden).

- Avancer katetret over den forleengede del af guidewiren,
indtil ballondelen er i den gnskede position.

« Som en hjelp til korrekt placering af ballonen hen over
strikturen tilpasses de rentgenmarkerer, der findes pa
ballonens distale og proksimale skuldre, med
strikturens distale og proksimale ender.

Ved dilatation af sphincter Oddii eller i meget smalle eller
snoede dele af anatomien kan fglgende teknik vaere til
hjeelp:

7. Guidewiren kan om gnsket fiernes fra katetret inden
indsaettelse af endoskopet. En standard guidewire pa
0,89 mm (0,035”) kan placeres gennem endoskopets
arbejdskanal og hen over strikturen. Katetret kan
herefter avanceres over guidewiren.

8. Nar ballonen og guidewiren er i den gnskede position,
kan guidewiren fastsattes med laseanordningen ved
at flytte sleeden til “OFF” (fra).

9. Anbring ballonen pé det korrekte sted for at dilatere
strikturen.

FORHOLDSREGEL: Der skal anvendes endoskopisk
visualisering eller fluoroskopi for at kontrollere korrekt
placering af katetret. Kontrollér, at katetrets skaft kan ses
endoskopisk. Dette sikrer, at ballonen er kommet helt ud
af endoskopet inden temning. Der kan ogsa anvendes
fluoroskopi til at kontrollere ballonens placering. Der er
rentgenmarkerer pa ballonens proksimale og distale
skuldre.

10. Ballonen skal vaere fyldt med vaeske. Efter vakuummet
er taget af, skal det kontrolleres, at al luft er fjernet fra
oppumpningssystemet.

11. Nar ballonen er placeret hen over strikturen,
oppumpes Elation wirestyret ballondilatationskateter
med det klargjorte oppumpningssystem til det forste
af de tre diameterstadier. Ballonens diameter er
dikteret af et tilsvarende tryk, som angivet pa
produktetiketten og informationsmaerkatet pa
katetrets legeme.

12. Hold gje med ballonens midte for at afgere, hvornér
ballonen er helt udvidet. Nar den er oppumpet,
opretholdes positionen i 10 til 60 sekunder, indtil den
onskede effekt er opnaet. Overvég trykket med
trykmaleren pa oppumpningssystemet, der er
forbundet med lueren pa kateterballonen.

13. Fortsaet med at pafare tryk, indtil de gvrige diametre
opnas pa Elation wirestyret ballondilatationskateter.
Undlad at overstige det maksimale tryk, der er angivet
pa produktmaerkatet.

ADVARSEL: Diameteren pa den distale galdevej ma ikke
overskrides ved dilatering af sphincter Oddii.

BEMZARK: Der kan muligvis ses udsving i trykket under
dilateringen. Disse udsving kan kraeve yderligere
justeringer af oppumpningssystemet (et mindre trykfald
ved hver diameter er normalt).

ADVARSEL: Undlad at overstige det oppumpningstryk,
der er angivet for den stgrste diameter pa katetret og
pakningens etiket, for at forhindre at ballonen spraenges.
Hvis ballonen spraenges, eller der opstar et signifikant
trykfald inde i ballonen, skal ballonen temmes
fuldsteendigt. Herefter skal ballonen og endoskopet
fiernes forsigtigt pa én gang. Der ma ikke geres forseg pa
at treekke en spraengt ballon gennem endoskopet. Fortsaet
indgrebet med et nyt kateter.

FJERNELSE AF KATETRET:

14. Dan ved hjaelp af oppumpningssystemet et negativt
tryk for at tomme Elation wirestyret ballondilatation-
skatetret helt inden fiernelse. Kontroller, at ballonen er
blevet fuldsteendig tamt (ca. 10-30 sekunder
afhaengigt af ballonsterrelse og oppumpningsmiddel)
med fluoroskopi og/eller endoskopi.

15. Fjern Elation wirestyret ballondilatationskateter.

ADVARSEL: BALLONEN SKAL VARE FULDSTANDIG
TOMT OG AL VASKE FJERNET INDEN TILBAGETRAK-
KELSE.

FORHOLDSREGEL: Katetret ma ikke traekkes tilbage, for
ballonen er helt tamt. Udret endoskopets distale ende sa
meget som muligt for at lette tilbagetraekningen.
Eventuelle kraftige bgjninger i arbejdskanalen vil gge den
kraft, der er nedvendig til at treekke Elation wirestyret
ballondilatationskateter tilbage gennem endoskopet. Hvis
der mgdes for kraftig modstand, skal endoskopet og det
tomte ballonkateter traekkes tilbage som en samlet enhed
for at forhindre beskadigelse af kroppens vaev, katetret
eller endoskopet.

BORTSKAFFELSE:

Efter brug skal sheathen, katetret, guidewiren,
laseanordningen, oppumpningsenheden og stophanen
bortskaffes iht. standardprotokoller for bortskaffelse af
miljefarligt affald.

N@DVENDIGT TILBEHZR:

+ Oppumpningssystem med maler til trykovervagning —
60 ml, 0-12 ATM (maks. 5 % fejl) med konisk 6 % han
luer-lock.

MEDF@LGENDE EKSTRA TILBEHOR:
« Ldseanordning til guidewire
+ Guidewire pa 0,89 mm (0,035")



OPBEVARING:
Opbevares keligt og tert. @

KOMPLIKATIONER: Single Use
Potentielle komplikationer, som kan opsta under et

Til engangsbrug

dilatationsindgreb i fordgjelseskanalen, omfatter, men er
ikke begraenset til:

- Perforation

- Heemoragi

« Heematom

FORSIGTIG: Se medfglgende
dokumenter

- Sepsis/infektion
« Allergiske reaktioner over for kontraststof @

« Smerte og emhed Maksimalt oppumpningstryk

GARANTI:
Producenten garanterer, at der er udvist rimelig omhu ved
design og fremstilling af dette udstyr. Denne garanti er Steriliseret med ethylenoxid

eksklusiv, og producenten giver ingen andre lgfter eller
garantier af nogen art til hverken kunder, deres slutkunder

eller eventuelle tredjeparter angdende produktet, og

fraskriver sig herved udtrykkeligt alle andre garantier, Rx Only (receptpligtig): FORSIGTIG:
udtrykte eller underforstaede, lovbestemte eller ikke, B( ONLY Ifolge amerikansk lov ma dette
herunder, men ikke begraenset til, patentkraenkelser og de produkt kun szlges af eller p&

underforstdede garantier for salgbarhed og egnethed til ordination af en laege.
et bestemt formal, selv hvis producenten er bekendt med

et sadant formal. Handtering og opbevaring af dette
udstyr, sdvel som faktorer i relation til patienten, o . .
diagnosen, behandlingen, implantatprocedurer og andre Ma ikke ar_wendes, hvis pakningen
sager, der ligger uden for producentens kontrol, pavirker er beskadiget

direkte dette udstyr og de resultater, som opnas ved brug

heraf. Producentens forpligtelse under denne garanti er
begreenset til erstatning af produktet. Under ingen

omsteendigheder er producenten ansvarlig over for Minimum arbejdskanal
kunden eller andre personer eller selvskaber for

eventuelle strafbare, specielle, tilfeeldige eller

folgemaessige skader opstaet direkte eller indirekte fra
brugen af dette produkt. Producenten hverken patager
sig eller har autoriseret nogen anden person til pa
producentens vegne at patage sig noget andet eller
yderligere ansvar eller nogen forpligtelse i forbindelse
med dette udstyr. Denne garanti gaelder ikke for, og
producenten patager sig intet ansvar i forbindelse med,
produkter der er blevet (i) modificeret, &endret, misbrugt,
mishandlet, repareret, genbrugt, ombearbejdet, renoveret
eller resteriliseret; (i) udsat for ukorrekt vedligeholdelse,
testning eller opbevaring, uheld, eller utilstraekkelig
beskyttelse mod sted, vibrationer, alt for hgje eller lave
temperaturer, overtryk eller fysisk, miljemaessig eller
elektrisk stress; (iii) er blevet anvendt til andet end de
godkendte “Indikationer for brug’, som godkendt af den
relevante, kompetente autoritet, anvendt i modsaetning til
den brug, der er beskrevet i produktets specifikationer,
eller til en anvendelse eller i et miljg, som produktet ikke
er beregnet til, eller (iv) distribueret eller anvendt til i
modsaetning til geeldende lovgivning og standarder.



TIP\ =0° Greek
ELATI@N.,

KaBodnyoupevog amd cvppa Kabetrpag pmaloviot S1aoTtoAng

OAHFIEZ XPHZHX

MEPIEXOMENO:

« KaBodnyoupevog and oupua kabetrpag praloviov
S1aoToANg

« O6nyo6 ouppa 0,89 mm (0,035”)

« YUOKeLn ao@dAiong o8nyol cUPHATOG

MNEPITPA®H:

O kaBodnyoUpevog amd cUppa KABETAHPAG UTANOVIOU
S1aoTtohng Elation™ givat éva pmaiovi moAamwv otadiwv
TTOU TTAPEXEL TPELG (3) S1aPOPETIKES SIAUETPOUG OE TPEIG
avTioTolxEG MEDELG. OL TMEDEIG AUTEG avaypdagovTal
EUKPIVWE OTN CUOKELAOIN TNG CUOKEUNG Kal BpiokovTal
EMIONG O€ A EVNHEPWTIKI ETIKETA TTOU gival
TPooapTNHéVN OTO OTENEXOG Tou KaBeTHpa pmaioviov. H
S10YKWwaoN Tou PTaAOVIOU EKTEAEITAL E TNV TTPOCAPTNON
TOU KATAAANAOU OUOTAHATOG SIOYKWONG UE METPNTH
mapakoAouBnong mieong (6mwg n cuokeur S1yKwong
BIG60), otnv ac@dleia luer tou pmaioviot (Kwvikr 6%
OnAukn ao@dAela luer) 0To gyyug TR Tou KaBeThpa
pmaioviov. O kaBodnyoupevog amé cupua KaBetrpag
pmaAovioU SiactoAng Elation pmopei emiong va S1€AOet
ané éva ev8ooKATIo pe ENAXIOTO KAVAA epyaciag 2,8 mm.
AVo akTivookoTikoi SeikTeg Bpiokovtal aTov eyyUg Kat Tov
TIEPIPEPIKO WO TOU Pmaloviol yia va SIEUKOAUVOLVY TV
TOMOB£TNON TOU UMTAAOVIOU GE OX£ON HE TA AVATOUIKA
opdonua. Mavpa plywtd onueia avagopdg 1 cm
Bpiokovtal oTo £yyUg AKkpo Tou KABETAHPA HE pia SImAR
Havpn piya ava 5 cm. O mepIpepIKdg KABeTpag €xel éva
oupumayég onpadt prikoug 5 cm yia va SnAwvel 6t 1o
UmaAovL €xel eEENBEL evTeAwG amo To evdookomio. O
KABETAPAG AUTOG TAPEKETAL CUOKELAOHEVOG ME 08NYO
oUppa 0,89 mm (0,035") pe ebkapMTo AKPO,
TIPOPOPTWHEVO OTOV AUAG 08nyou cupuatog. To 0dnyod
oUppa gival Katd 33 cm PakpUTEPO amo Tov KaBeThpa
umalovioU, pe To urepBANNOV UNKOG Va eKTEivETaL amd TNV
ac@dheta luer odnyou cUppatog Tou KaBeTrHPa.

KAGETHPAZ 180 CM

E€. S1apeTpog pmaloviol Nigon 816ykwong

Ap. avag. | mm F ATM kPa

EPB6 6-7-8 18-21-24 6-8.5-10 608-861-1013
EPB8 8-9-10 24-27-30 4-6-8 405-608-811
EPB10 10-11-12 30-33-36 4.5-6.5-8 456-659-811
EPB12 12-13.5-15 36-40.5-45 4-6.5-8 405-659-811
EPB15 15-16.5-18 45-49.5-54 4-5.5-7 405-557-709
EB18 18-19-20 54-57-60 3.5-5-6 355-507-608

KAGETHPAZ 240 CM
1l diam @ Fyliningstryck

Ap. avag. | mm F ATM kPa

EPCB6 6-7-8 18-21-24 6-8.5-10 608-861-1013
EPCB8 8-9-10 24-27-30 4-6-8 405-608-811
EPCB10 10-11-12 30-33-36 4.5-6.5-8 456-659-811
EPCB12 12-13.5-15 36-40.5-45 4-6.5-8 405-659-811
EPCB15 15-16.5-18 45-49.5-54 4-5.5-7 405-557-709
ECB18 18-19-20 54-57-60 3.5-5-6 355-507-608

To mapdv mpoidv Sev MePIEXEL QVIXVEUOIMO AATES.

ENAEIZEIZ A XPHZH:

Ot kaBodnyoupevol améd cupUa KaBeTpeg pmakovioy
S1aoTtol¢ Elation mpoopilovtat yia xprion og mAnBuopoug
evnAiKwv Kat epriwv yia tnv ev8ooKoTIKN S1a0ToAf
OTEVWOEWV TOU TIEMTIKOU owArjva. Evdeikvuvtal emiong oe
€vnAIKoug yla Tnv ev6ooKoTIKH SI00TOA TOU OQIYKTHPaA
Tou Oddi pe fj Xwpi¢ mMponyoUHEVN OQIYKTNPOTOMN.

ANTENAEIZEIX:
Kapia yvwotn.

NMPOEIAONOIHZH:

« MHN ENIXEIPHZETE ENIZKEYH.

« Mnv XpnOIUOTIOINCETE TTOTE A€PLO 1) a€Pa yla TN
S16ykwon Tou kaBodnyoupevou ané cupua Kabetrpa
umaioviot Stactolrg Elation.

+ BeBawwbeite 611 0 kaBeTr)pag pmaloviov Bpioketal otnv
KatAAANAn B€on XENOIHOTIOIWVTAG EVOOOKOTTIKN
emokomnnon. H 81éykwon tou umaloviov o€
akata\nAn Béon umopei va mpokaléoel Tpaupatiopd
Tou acBevolc.

« O1 1aTpoi oV eKTENOUV S1a8IKAGIEG UTTO AKTIVOOKOTTIKN
kaBodriynon mpémel va €xouv ekmaideutei oTn AnYn
HéTPpwV aopaleiag kat va yvwpilouv ot evééxetal va
TTPOKANBEl 0OBaPOC TPAUHATIOHOS amd TV
akTivoBoAia, o omoiog opeiletal o€ peyaleg meptodoug
aKTIvooKATNonG 18laitepa og MANBUCHO £rPwv.

NMPOMYAAZEIL:

« EmBewpriote Tov kaBodnyoUpevo amod cUppa KaBeTpa
pmaioviov StacToAr¢ Elation kat tTn cuokevacia Tou
yia {npiég mpiv amé tn xprion. Eav To mpoiov éxel
QVOIXTEL 1 K€L UTTOOTEL {NUIG, PNV TO XPNOLUOTIOI|OETE.
BePaiwbeite OTI ) CUOKELN AVTIOTOIKEI OTNV ETIKETA
NG ouokevaoiag. Emkowvwvnote pe tyv E§unnpétnon
MeAATWV Yla v aVAPEPETE KAl VA AVTIKATACTHOETE éva
TIPOIOV TIOU €€l UTTOOTEL {NMIG.

« MNa xprion o€ évav acBevn pévo. Mnv
EMAVAXPNOIUOTIOLEITE, UV eMaveneepyaleoTe Kat unv
EMAVATIOOTEIPWVETE. H emavaypnotpomnoinon,
eMmavene€epyaaia 1) EMAVATTOOTEIPWON UMTOPE va
SlakuPBeVOEL TN SOMIKN AKEPAIOTNTA TNG CUOKEUNG 1Y/
kat va odnyrioet og BAAPN TG CUOKEUNG N oTToia, HE TN
OEIPA TNG, UTTOPEI VA TIPOKAAETEL TPAUHATIONO,
aoBévela r) Bavaro tou aoBevouq. H
£mavaypnolpomnoinon, enaveneepyacia
EMAVATIOOTEIPWON UTMTOPE( EMTiONG va Snpoupyrnoet
KivOuVO HOAUVONG TNG CUCKEUNG /KAl va TTPOKAAEDEL
Aoipwén Tou acBevoug i Stactavpovpevn Aoipwén,
ouunmepAapBavopévng g HETAS0ONG HONUOHATIKWV
aoBevelwv and tov éva acdevr otov aAo. H pdAuvon
NG OUOKEUNG UMOPE( va 08nyrogl 0ToV TPAUUATIOUO,
v aobévela i To Bdvato Tou aoBevouc.

+ O kaBodnyoupevog amd cUppa KABETAHPAG UITAalovioy
SlaoTton¢ Elation gival oxeSiaopévog va Siépxetat amo
£va o8nyd oUppa 0,89 mm (0,035”) mMepVA, HECW EVOG
£v800KOTIOU pE ENAXIOTO KAVAAL Epyaciag 2,8 mm.

« Agv ouvioTatal omoladHIoTe AAAN XPrion TNG CUCKEUNG
oe dladikaoieg o1 omoieg Sgv umoSelkvuovTal OTIG
TAPOVOEC 0dnyieg.

+ H ao@dalela kat n amoTteAeopaTIKOTNTA TNG XPriONG TNG
OUOKEUNG QUTAG YIa TN S1A0TOAN TIEPIOXWV TOU
XoAn@opou EévEpou ekTOG Tou o@iykTrpa Tou Oddi
Sev éxouv amodeixOei.

OAHTIEZ XPHXIHZ:

1. EmAé€Te To KatdMnAo kaBodnyolpevo amd cuppa
umaAov Elation: H cuviotipevn epappoyn givat
TUTWPEVN TTAVW OTNV ETIKETA TNG CUOKeVaoiag. Katd
v emoyr) Stapétpou, n péylotn Siapetpog Sev
nipémnel va umrepPaivel TN SIAPETPO TOU KAVOVIKOU
auAov. H S1apETPog Tou kKavovikou aulol pmopei va
a&lohoynBei ev6ooKOTIIKA e ApEDN OTTTIKOTIOINON iy
HEOW OVAKATACKEVAOUEVNG EIKOVAG aTTé odpwon
UMOAOYIOTIKNG Topoypagiag (CT). MNa tn StaotoAr Tou
o@iyktrpa tou Oddi, To péyebog Tou pmaloviov mpémet
va emAeyei pe Baon To péyebog TG mETpag Kat Sev



TPEMEL va uTepPaivel Tn SIAUETPO TOU TIEPIPEPIKOY
XoAnSoxou mépovu.

2. Etopdote éva ouotnpa Sidykwong 60 ml, pe petpntn
mapakohouBnong mieong (dnwg n cuokeun S1OYKwong
BIG60°®), ue AMOCTEIPWHEVO VEPO, ATTOOTEIPWHEVO
alatouyo StaAupa 1y éva peiypa oKlaypa@ikou
(oKiaypa@ikod péco £we 50%), avaloya PE TNV TEXVIKI.

THMEIQXH: Avatpé€te oTiC 08nyieg TOU KOTAOKEUAOTY
10U 6UVOSEVOULY TO CUCTNHA SIOYKWONG Yl 08nyieg
OXETIKA PE TNV TIPOETOIPAT{A KAl TN XPrion.

3. ApaipéoTe Tov kaBodnyoupevo amo clppa KaBeTpa
S100ToAr G prmaloviov Elation amé tn cuokevaaia.
Amnacgaliote Tov kaBetripa and 1o ouvdedepévo KT
o BPioKETAL OTO £YYUG AKPO TOU KABETHpa.
MNpoocaptrote v ac@dlela luer Tou kaBodnyoupevou
ano6 oVppa Kabetripa prmaioviov SiactoAng Elation
OTO KATAAANAA TIPOETOIHACHEVO CUOTNHA SIOYKWONG.
Mia oTpo@Iyya umopei va xpnotpomotndei petafl Tng
oUvdeong TG ac@dlelag luer Tou Kabetripa Kat Tou
0OUOTHHATOG SIOYKWONG Yla va SleukoAuvOEi n
QAMOpAKPULVON Tou aépa amod To cUOTNUA.

4. Ta va ehayiotomoinBei To TPo@i\ Tou pmaovioy,
£(PAPUOOTE APVNTIKN THEDN OTOV KABETHPa TIPIV
APAPECETE TO TPOOTATEVTIKO ONKApL. APalpéoTe TO
TPOOTATEVUTIKO ONKAp! Kat eMBewprioTe Tov KaBeTrpa
yta evdeielg {npdg.

MPOXOXH: Ot kaBetrpeg pumaAoviol SIACTONNG TTPEMEL va
XpnotpomolouvTal amd 1y umé TNV eMiBAEYN 1ATPWV Ol
oroiol givat KaAd ekmaideupévol otn S1acToAr pmaiovio
oTov EMTIKO owArva. Mpv amé Tt Xprion TG CUCKEUNG,
€ival amapaitnT n MARPNG KATavonon Twv TEXVIKWY
APXWV, TWV KAIVIKWV EGAPHOYWV Kal TwV KIVEUVWV TTou
oxetiovtal e T S100TOAr} UITAAOVIOU OTOV TIETTTIKO
OwARva.

THMEIQXH: Ta pmalovia tou kaBodnyolpevou ano
oUppa kaBetpa pmaloviou S1aotoArg Elation
StamoTtwonke petd amd Sokipég ot aviéxouv o€ 10
Sradoxikég S10YKWOELS, Twv 30 SeutepOAEéMTWY N Kabepia,
OTn PEYIOTN avaypapopevn mieon S10YKwong.

MPOXOXH: Aro@uyete Tn S16yKwaon 1 Tnv mpodlaoToAn
Tou KaBEeTHpa umaAoviov TipLv elGaxOei 0To EVE0OKOTIO.
Mnv mpow6r\oeTe ToV KABETHPA AV CUVAVTHOETE
avtiotaon. MpoodlopioTte mpwTa TNV artia TG avtiotaong
Kal EKTENEOTE TNV KATAMNAN S10pBwTikn eVEpPyELa.

5. Epappoote apvntikn mieon otov Kabetrpa Katd TV
eloaywyn Stapéoou tou evdookoriou. MpowdroTe Tov
KABETAPA 0TO EVOOOKOTIO HE HIKPEC, MENETNHEVEG
KIVAOELG 2-3 cm. AGyw Twv TTapaiaywv otnv
KATOOKEUN Tou evO0OKOTTioU, umopei va aloBavBeite
avtioTaon apéowg YETA TV €i0060 0TO EVOOOKOTIIO
Kat AL 2-3 cm 1iptv and v €€060 amo To TMEPIPEPIKO
dkpo Tou kavaAiov pyaciag.

6. MOAIG TO pTTaAGVI eEENBEL a6 TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU
gvSookoriou Kal BpeBei eVTOC TOU EVOOOKOTIKOU
nediov, To 08nyd cuppa pmopei va mpowOnOei mépa
and To MEPIPEPIKO AKPO TOU KaBEeTpa.

la va xpnotpomotoeTe 1o 08nyo cuppa we 08nyod Tou

Kabempa:

+ BeBawwbeite 611 0 S1aKOMTNG 0N CUCKELN acPaNong
€ival otn B¢on “ENEPTOMOIHZH" (ON).

« NMpowBnote To 06nyd cupua otnv emBupNTr Béon mépa
amnd 1o dkpo Tou KaBeTrpa (cuviotdral n Xprion
QKTIVOOKOTINONG €4V N TPoWwONoN yivetal wpig apeon
omtikomnoinon).

« To prikog MPowBNoNg Tou 08nyou cUPHATOG PITOPE( Va
UTTOAOYIOTE( KOTA TPOCEyylon We Tn BonBela Twv
AeUKWV Awpidwv orpavong oTo TURpa Tou odnyol
OUPHATOG TIOU EKTEIVETAL QO TN CUOKELT A0PANIONG
(o1 Awpideg onpavong améxouv 5 cm n pia amd v
GAAn).

« MpowOnoTE ToV KABETPA TAVW OTO EMEKTAPEVO TUAHA

Tou 08nyoU cUPUATOG PéEXPL VA BPEDEi TO TUAHA TOU
umalovioU otnv emBupnTr B€on.

« MNa va SieukouvBei n owoTtr TomoBétnon tou pmaioviol
KATA MAKOG TNG OTEVWONG, QVTICTOIKIOTE TOUG
aKTIVOoKIEPOUG SeikTeg TTou Bpiokovtal oTov
TIEPIPEPIKO KAl TOV £YYUC WHO TOU MITAAOVIOU HE TO
TIEPIPEPIKO KAl TO EYYUG AKPO TNG OTEVWONG.

Ma ™ Slaotolr Tou o@iyktpa tou Oddi iy oTig TOAY
OTEVEG 1} OTPEPAEG TTEPIOXEG TNG AVATOMIAG, N TTAPAKATW
TEXVIKN UTTOPEL va Qavei xprotun:

7. Av givat emBupuNnTd, To 08NY6 GUPHA PMTOPEi va
a@aipebei amd Tov KABETHPa TPV amd TNV eloaywyn
Tou evéookomiou. Eva tumiké odnyd ovppa 0,89 mm
(0,035") puropei va tomoBetnBei Stapéoou Tou kavahioy
gpyaoiag Tou evS0oKOTOU KATA MAKOG TG OTEVWONG.
Katomv o kaBetpag pnopei va mpowOnOei mévw oto
0odnyo cuppa.

8.'0tav 1o umalovi kat 1o 0dnyo cuppa Bpebolv otnv
emBuuntr Béon, To 06nyd cupua pmopei va otepewBei
LLE TN OUOKEUT A0QPANONG HETAKIVWVTAG TOV CUPOUEVO
Siakoémtn otn Béon “ANENEPTOMOIHEH" (OFF).

9. TomoBeTOTE TO UMAAGVL OTNV KATAANANAN B€0n yia va
emteuyOei S100TOAN NG OTEVWONG.

MPOZOXH: Mpémel va xpnotpomnoindsi ev80oKOIKA 1
OKTIVOOKOTTIKY) OTTTIKOToinon yia va emPBefaiwbei n
owoTr TormoBétnon tou Kabetrpa. BeBawbeite 61 T0
TUAMA TOU OTEAEXOUG TOU KABETNpA €ival EVTOE Tou
evookomikoL mediov. Auto e€ao@alilel 0TI To Umalovt
£xel eEENOEL EvTENWG Ao To eVEOOKOTILO, TIPWV OO TN
S10ykwon. Mmopeite emiong va xpnolpomoliosTe
OKTIVOOKOTINGN Yla va eMBeRalOETE TV TOMOBETNON TOU
pmaloviol. AKTIvookiepoi SeikTeg BpiokovTal OTov gyyug
Kal TOV TIEPIPEPIKO WHO TOU PITaAovioU.

10. To umalovi pEmel va yepioel pe uypd. Aol
TEPHATIOETE TNV EQapUOyN Kevou, BeBaiwBeite dti o
aépag éxel apaipedei amod o cuoTNpa SidyKwong.

. MO To pmraAovi TomoBeTnBei Katd HKog NG
oTévwong, SI0YKWoTe Tov KaBodnyoupevo and cuppa
kaBetpa pmaloviov SlaoTtohng Elation
XPNOILOTIOIWVTAG TO TIPOETOIHACHEVO CUCTNHA
S10yKwonG, 0To TIPWTO and Ta Tpia oTadia Slapétpou.
H Siapetpog Tou pmaloviov kabopiletal and tnv
avTioTOoIXN TTEDN, OTTWG AVAPEPETAL OTNV ETIKETA TOU
TIPOIOVTOG KAl TNV ETIKETA TTANPOPOPIWV TTOU Eival
TIPOCAPTNHEVN OTO OTEAEXOG TOU KABETApa.

12. MapakohouBroTe T péon Tou purmaloviov yla va
mpoodlopioete TNV MAfjpn S10YKWaon Tou prmaioviou.
Metd ) Sidykwon, dtatnprote T Béon yia 10 éwg 60
SeutepONenTa pEKPL Va eMTEVXOEL TO EMBUPNTO
anotéheopa. MNapakoAouBAoTE TNV Trieon
XPNOILOTIOWWVTAG TOV METPNTH TTEEGNG TOU GUCTAHATOG
S10yKWwoNG oV gival TPOoAPTNUEVO OTNV ACPAAEI
luer Tou pmaloviov tou kabetpa.

13. Na va emtevBolv peyahUTePEC SiapeTpol,
£§akohouBNoTE va eQappoeTe Tieon péXpL va
emteuxBouv ot urdAoteg SIAPETPOL TOU
kaBodnyoupevou amd cUppa KABeTpaA urmaloviol
S100ToMrg Elation. Mnv Stoykwoete umepBolikd
unepPaivovtag Tn PéyLoTn TTECT TTOU avaypAQETal
OTNV ETIKETA TOU TIPOIOVTOC.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv uniepBeite Tn S1APETPO TOU
TIEPIPEPIKOU XOANSOX0U TOPOU KATA TN SI00TOAr ToU
o@yktpa tou Oddi.

THMEIQZH: Evééxetal va mapatnenBolv SI0KUpAVoELg
oTNV TiEoN KATA TN SI00TOAN.

AUTEG Ot SIOKUUAVOEIG UTTOPE( va XPEINOTOVV TTPOCOETEG
puBUiocEIG TN TTieong amd To cuoTpa SdyKkwong (pia
HIKPN TITWON oty mieon o KOs Siduetpo givat
(PUOLONOYIKTY).

MPOEIAOMOIHZH: Ma va amotparnei n Sitdppnén tou
pmalovio, unv unepPeite Tnv mieon S10yKwaong mou



avaypAa@eTal yia Tn MEYOAUTEPN SIGUETPO OTNV ETIKETA
Tou KaBETAPa Kal TNG ouokevaciag. Av cupei Stappnén
TOU pmaAovioU i CNUAVTIKY anWAELD TTiEoNG 0TO
ECWTEPIKO TOU UIMANOVIOU, EKKEVWOTE TO UITOAOVL EVTENWG
Kal aQAIPECTE TIPOCEKTIKA TO UIMAAGVL KAL TO EVEOOKOTIIO
padi we pia povada. Mnv mpoomaBroETE va amooUPETe
£va umalovi ou €xel SlappnxBei péow Tou evéookoriou.
Suveyiote T Sladikacia pe éva véo kaBetnpa.

AQAIPEZH KAOETHPA:

14. XpnopomowvTag To oUotnua S1dyKwong, EpapuooTe
QPVNTIKA TH{EDN VIO VOl EKKEVWOETE EVTEAWG TOV
kaBodnyoUpevo amd cUppa KABeTPaA Prmaioviov
StaoTo¢ Elation mpiv amé tnv agaipeon. BeBaiwBeite
OTL TO pmaldvL éxel ekkevwOEel evieAw( (mepimou 10-30
SeutepdAenta avaloya pe To péyeBog Tou umalovioy
Kal TO péco SIOYKWONG) XPNOIMOTIOIWVTAG
OKTIVOOKOTINGN fi/Kal EVEOOKOTTIKY| OTITIKOTIOINGN.

15. Apaipéote Tov kaBodnyoupevo and ocuppa kabetpa
S1a0ToAN G puraoviov Elation.

MPOEIAOMOIHZIH: TO MMAAONI MPEMEI NA
EKKENQOEI ENTEAQX KAI NA AOAIPEGEI ONO TO
YrPO MNMPIN ANMO THN ANOXYPZH.

MPOXOXH: Mnv amocUpeTe Tov KABETPa PéEXPL TO
UImaAovL va ekkevwBei eviedw. MNa BeAtiwpévn amooupon,
OIWOTE TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU EVEOOKOTTOU GO TO
Suvatov neploodtepo. Tuxov umepPoAKN Kapyn oTo
kavaM epyaciag 6a av€roet T SUvaun mou amarteital ya
v amdoupon Tou Kabodnyoupevou amd cuppa
kaBetpa pmaloviov SiaoTtolr¢ Elation Siapécou Tou
evSookomiou. Eav aioBavbeite umepBolikn avtiotaon,
aQaAPEOTE TO EVEOOKOTIIO Kal TOV KABETpa HE To Adelo
HMaAGVL WG eviaia HOVASA WOTE Vo amoTpansi evEeXOeVn
BAGBN oToV 10TO TOU CWHATOG, ToV KaBeTrpa iy To
evbookomio.

ANOPPIYH ZYIKEYHEZ:

Metd ™ xprion, To Bnkdpt, o KaBeTpag, To 0dnyo clpua,
N OUOKEUN ao@ANIONG Kat N oTpd@lyya Ba mpémel va
AmoPPINTOVTAl HE TPOTIO CUHPWVO UE TA TUTTIKA
TPWTOKOAAa S1d8eon¢ amoBARTwV Broloyikou Kivéuvou.

AMNAPAITHTA EEAPTHMATA:

« JO0TNUa SIOYKWONG HE HETPNTH TTapakolouBnong
mieong - 60 ml,

0-12 ATM (péy. OQAAHa 5%), LE KWVIKT OPOEVIKT a0QAAELa
luer 6%.

MPOAIPETIKA EEAPTHMATA NOY NEPINAMBANONTAI
« JUOKeLN ao@AdAong o8nyol cUPPATOG
+ O8nyo6 ouppa 0,89 mm (0,035”)

OYNAZH:
Duldooete o€ §pooePo, ENPd XWwpo.

EMINAOKEZ:

3¢ mMOAVEG EMIMAOKEG TTOU MITOPE( va TTPOKUYPOULV amd
Sadikaaoia 5100TOAG OTOV MEMTIKG CwARvVa
mepapBavovtal, petagd aMwv, ot e€7G:

« Aldtpnon

- Aloppayia

« Alpdtwpa

- Inyapio/Aoipwén

« ANepYIKN avTibpaon oTo oKlaypa@ikd yéco

« Mévog kat evatodbnoia

EFTYHZH:

O KATAOKEUAOTNG eyyudral Ot €xel XpnolpomoinBei
g0hoyn @povTida yia Tn oxediacn Kal TNV KATAOKELN TNG
TI0POUCAG CUOKEVNG. AUTHA N £yyUnon gival OmOKAEIOTIKN
Kal 0 Kataokevaotn¢ Sev mpoBaivel oe AANEG SnAwoEelG iy
£YYUNOELG OTIOLOUSATIOTE €iG0UG TTIPOG TOUG TIEAATEG, TOUG
TENKOUG XPHIOTEG 1} OF TPITOUG OE OXEDN HE T CUOKEUN Kal
810 Tou MapdvTog anomoleital PNTWE OTOLASHTIOTE Kalt
ONEG TIG ANNEG EYYUNOELG, PNTEG I CLWTINPEC, €K TOU VOHOU
1 M€ GANo TPOTTO, cupmepINapBavopévwy, Xwpig

TIEPIOPIOUOG, TWV TTAPAPBACEWY KAl TWV CLWTTNPWY
€YYUIOEWY EUTTOPEVCIHOTNTAG KAl KATAAANAGTNTAG Yot
£Va GUYKEKPIUEVO OKOTTO, AKOUN KAl €AV O KATAOKEVAOTHG
yvwpilel To okomo autd. O XEIPIoHOG Kat n UAAgN TN
GUOKEUNG AUTAG, KaBWwGE Kat AANOL TTAPAYOVTEG TTOU
oxetiovtal pe Tov acBevn), T Stayvwon, T Bepaneia, TIg
S1adikaoieg eppuTELONG Kt AANa {nTraTa Tou Sev gival
UTTO TOV €AEYXO TOU KATAOKEVAOTH £OUV Apeon emidpaon
0T CUOKEUN Kal 0Ta anoteNéopata mou Aapfdavovtat and
™ XPrion ¢. H umoxpéwon Tou KAaTaoKeuaoTr cUPPWVa
UE TNV Tapovoa eyyunon meplopiletal oTnv
QVTIKATAOTAON TNG CUCKEUNG. Z€ Kapia mepintwon o
KaTaokevaoTtng Sev Ba pépel euBuvn évavti Tou TEAATN iy
omoloudrmoTe GAou atdpou 1 ovtdTnTag yia
OTIOIECSNTTOTE TIOWVIKEG, EISIKEG, BETIKEG I} AMOBETIKEG
{niég ou opeilovTal ApeCa N EPPESA OTN XProN TNG
TapoUoag GUOKEUNG. O KATAoKELAOTHG Sev avalapBdvet
oUTe e€oualodotei omoloSrmoTe AANO dTopo va avaldpel
yla Aoyaptacpo tou, omoladAmote AAAN i TpOoBeTn
€UBUVN 1} UTIELBLVOTNTA OE OX£ON E TN CUOKEUN QUTH.
AuTH n gyyunon Sev 1oXVEL, Kal 0 KATAOKEUAOTHG Sev
avalapBavel kapia euBOVN 6OOV APOPAE CUOKEVEG TIOU
£xouv (i) tpomomoinOei, aAhayxBei, arolwOei, umoPAnbei oe
KaKn xprion, XpnotpomnoinBei pe AavBacpévo tpomo,
ETMIOKEVAOTEI, EMavaypnotpomoindei, umoBAnOei oe
enavenegepyaoia, avakaivion i emavamnooteipwon (i)
urtoPAnBei oe akatdAANAn cuvtripnon, SoKIun 1
amoBrikeuon, atuXNa, Tapamoincn f Qvemapkn
TpooTacia amé Kpadaououg, SovioELS, uTepBONIKA
VPNAEC 1 XapnAég Beppokpacieg, umepTtiean, 1 QUOIKH,
mePIBANOVTIKA 1 NAEKTPIKN Katamévnon (iii)
XpnotpomoinOei eKTdG Twv eykekplpévwy “Eveifewv yia
xpron’, onwg ykpibnkav and v apuodia apxn,
XpnotpomonBei avtiBeta mpog t Xprion mou
TIEPIYPAPETAL OTIC TIPOSIAYPAPEG TNG CUCKEUNG, 1 OE HId
g@appoyn 1 meptBaAov mou Sev éxel oxeSlaoTei 1
TIPOBAEMETA VIO TI CUOKEVEG QUTEG, 1 (iv) SlaveunBein
XpnotuomonBei avtibeta mpog ta 1oxvovTa
OHOOTIOVSIOKA, TIONTEIOKG, TOTIKA 1} KAVOVIOTIKA
mpoTUTa.

la pia pévo xprion

Single Use

MPOZOXH: ZupPBouleubeite Ta
ouvoSeUTIKA yypaga

@ Méyiotn mieon Sidykwaong

srerieleol

ATIOCTEIPWHEVO UE Xprion oeldiou
Tou aiBuleviou

Movo pe cuvtayn loTpou:
MPOXOXH: H opoomovdiakn
vopoBeaia (twv H.M.A.) emtpémel
TNV MTWANCN TN CUOKEVAG QUTAG
pbVOo o€ 1aTPd 1) KATOTIV EVTOAG
1aTPOoU.

RONLY

Mnv xpnoipomnoleite To Poidv av
£XEL KATAOTPAYPEL N oUCKEVasia

EAayioto kavdi epyaciag




TIAAN® Turkish
ELATI@N,

Kilavuz Telli Balon Dilatasyon Kateteri

KULLANMA TALIMATLARI

iCERIK:

« Kilavuz Telli Balon Dilatasyon Kateteri
0,89 mm (0,035") Kilavuz Tel

« Kilavuz Tel Kilitleme Cihazi

TANIM:

Elation™ Kilavuz Telli Balon Dilatasyon Kateteri (i ayr
basinca karsilik gelen Ug (3) ayri capta ¢cok asamali bir
balondur. Bu basinglar cihaz ambalajinda agik¢a
belirtilmistir ve balon kateter gévdesinde bulunan bir bilgi
etiketinde de yer almaktadir. Balon, balon kateterin
proksimal kismindaki balon luerine (%6 Konik Disi Luer
Kilit) basing 6lgerli (BIG60 Sisirme Cihazi gibi) uygun bir
sisirme sistemi takilarak sisirilir. Elation Kilavuz Telli Balon
Dilatasyon Kateteri minimum 2,8 mm calisma kanali olan
bir endoskop icinden de gecirilebilir. Balonun proksimal
ve distal omuzlarinda balonun anatomik referans
noktalarina gore yerlestirilmesine yardimci olmak iin iki
floroskopik markér mevcuttur. Kateterin proksimal ucunda
1 cm siyah seritli referans isaretleri bulunur ve her 5 cm'de
bir cift siyah serit vardir. Distal kateterde balonun
endoskoptan tamamen ¢iktigini belirten 5 cm
uzunlugunda bir isaret bulunur. Kateterin ambalajinda
kilavuz teli limenine 6nceden yiiklenmis 0,89 mm (0,035")
yumusak uglu bir kilavuz tel bulunur. Kilavuz tel balon
kateterden 33 cm daha uzundur ve fazla uzunluk kateterin
kilavuz teli luerinden uzar.

180 CM KATETER

Balon Dis Cap1 @ Sisirme Basinci

Ref. No mm F ATM kPa

EPB6 6-7-8 18-21-24 6-8,5-10 608-861-1013
EPB8 8-9-10 24-27-30 4-6-8 405-608-811
EPB10 10-11-12 30-33-36 4,5-6,5-8 456-659-811
EPB12 12-13,5-15 36-40,5-45 4-6,5-8 405-659-811
EPB15 15-16,5-18 45-49,5-54 4-5,5-7 405-557-709
EB18 18-19-20 54-57-60 3,5-5-6 355-507-608

240 CM KATETER

Balon Dis Cap1 @ Sisirme Basinci

Ref. No mm F ATM kPa

EPCB6 6-7-8 18-21-24 6-8,5-10 608-861-1013
EPCB8 8-9-10 24-27-30 4-6-8 405-608-811
EPCB10 10-11-12 30-33-36 4,5-6,5-8 456-659-811
EPCB12 12-13,5-15 36-40,5-45 4-6,5-8 405-659-811
EPCB15 15-16,5-18 45-49,5-54 4-5,5-7 405-557-709
ECB18 18-19-20 54-57-60 3,5-5-6 355-507-608

Bu {riin saptanabilir lateks icermez.

KULLANIM ENDIKASYONLARI:

Elation Kilavuz Telli Balon Dilatasyon Kateterleri yetiskin ve
ergen populasyonlarda sindirim kanali striktdrlerinin
endoskopik olarak dilate edilmesinde kullaniimak tzere
tasarlanmigtir. Ayrica yetiskinlerde Oddi Sfinkterinin
sfinkterotomili veya sfinkterotomisiz endoskopik
dilatasyonunda endikedir.

KONTRENDIKASYONLARI:
Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

UYARI:

« TAMIR ETMEYE CALISMAYIN.

- Elation Kilavuz Telli Balon Dilatasyon Kateteri'ni sisirmek
icin asla gaz veya hava kullanmayin.

« Endoskopik gortintiileme kullanarak balon kateterin
uygun pozisyonda olup olmadigini kontrol edin.
Balonun uygun olmayan bir pozisyonda sisirilmesi
hastanin yaralanmasina yol acabilir.

- Floroskopi rehberliginde prosedir gergeklestiren
klinisyenler guivenlik 6nlemleri konusunda egitilmeli
ve ozellikle ergen popiilasyonunda uzun sireli
floroskopiden kaynaklanan radyasyona bagli ciddi
yaralanma potansiyelinin farkinda olmalidirlar.

ONLEMLER:

« Kullanmadan 6nce Elation Kilavuz Telli Balon Dilatasyon
Kateteri'nde ve ambalajda herhangi bir hasar olup
olmadigini inceleyin. Agilmis veya hasar gormiis
Urtinleri kullanmayin. Cihazin ambalaj etiketi ile
uyumlu oldugunu dogrulayin. Hasar gérmus Grini
bildirmek ve degistirmek icin Musteri Hizmetleri ile
irtibata gegin.

« Sadece tek hasta icindir. Yeniden kullanmayin, yeniden
islemden gecirmeyin veya yeniden sterilize etmeyin.
Cihazin yeniden kullanilmasi, yeniden islemden
gecirilmesi veya yeniden sterilize edilmesi yapisal
bitiinltguinin bozulmasina ve/veya arizalanmasina ve
neticesinde hastanin yaralanmasina, hastalanmasina
veya 6lmesine neden olabilir. Cihazin yeniden
kullanilmasi, yeniden islemden gegirilmesi veya
yeniden sterilizasyonu cihazin kontamine olmasina
sebep olabilir ve/veya bir hastadan digerine hastalik
gegmesi dahil olmak lizere hastada enfeksiyon veya
capraz enfeksiyon riski dogurabilir. Cihaz kontami-
nasyonu hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya
Olmesine neden olabilir.

« Elation Kilavuz Telli Dilatasyon Kateteri, endoskopun
minimum 2,8 mm ¢alisma kanali araciligiyla 0,89 mm
(0,035") kilavuz tel Gzerinden gegirilmek tizere tasarlan-
mistir.

« Bu talimatlarda belirtilenlerden farkh proseddrler igin
kullanimi 6nerilmez.

« Bu cihazin biliyer agacin Oddi Sfinkteri disindaki
bolgelerinin dilatasyonunda kullaniminin gtivenligi ve
etkinligi henuiz kanitlanmamistir.

KULLANMA TALIMATLARI:

1. Uygun Elation Kilavuz Telli Balonu segin: Onerilen
uygulama sekli ambalaj etiketi tizerinde basilidir. Cap
seciminde maksimum ¢ap saglikl limenin ¢apini
asmamalidir. Saghikli [imen capi dogrudan
goriintilemeyle endoskopik olarak veya rekonstriikte
BT tarama gorintleriyle degerlendirilebilir. Oddi
Sfinkterinin dilatasyonu icin balon boyutu tasin
boyutuna gore secilmeli ve distal safra kanalinin capini
agmamalidir.

2. Kullanilan teknige bagl olarak steril su, steril salin veya
bir kontrast karisimiyla (maksimum %50 kontrast
madde) 60 ml basing dlcerli (BIG60° Sisirme Cihazi gibi)
bir sisirme sistemi hazirlayin.

NOT: Hazirlik ve kullanim bilgileri igin sisirme sistemi ile
birlikte verilen Uretici talimatlarina bakin.

3. Elation Kilavuz Telli Balon Dilatasyon Kateteri'ni
ambalajindan ¢ikarin. Kateterin proksimal ucunda



bulunan baglanti klipsinden kateteri cikarin. Elation
Kilavuz Telli Balon Dilatasyon Kateteri luerini uygun
sekilde hazirlanmis sisirme sistemine takin. Sistemdeki
havanin tahliyesine yardimci olmak amaciyla kateter
luer ile sisirme sistemi baglantisi arasinda ¢ yollu
musluk kullanilabilir.

4. Balon profilini en aza indirmek igin koruyucu kiliftan
cikarmadan 6nce katetere vakum uygulayin. Koruyucu
kilifi ¢ikarin ve kateterde herhangi bir hasar olup
olmadigini kontrol edin.

DIKKAT: Balon dilatasyon kateterleri sindirim kanali balon
dilatasyonu konusunda egitimini tamamlamis hekimler
tarafindan veya onlarin gézetimi altinda kullaniimalidir.
Cihazin kullanimindan 6nce teknik prensiplerin, klinisyen
uygulamasinin ve sindirim kanalinin balonla dilata-
syonuna bagli risklerin tam olarak anlasilmasi gereklidir.

NOT: Elation Kilavuz Telli Balon Dilatasyon Kateteri
balonlarinin etikette yer alan maksimum sisirme basincina
kadar, her biri 30 saniyelik pes pese 10 sisirmeye dayandig
testlerle kanitlanmustir.

DIKKAT: Balon kateteri endoskopa takmadan énce
sisirmeyin veya predilate etmeyin. Prosediir sirasinda
direncle karsilasiimasi durumunda, direncin nedenini
belirlemeden ve dizeltici 6nlem almadan kateteri
ilerletmeyin.

5. Kateteri endoskop araciligiyla yerlestirirken vakumu
koruyun. 2 - 3 cm'lik, dikkatli ve kisa hareketlerle
kateteri endoskopun i¢inde ilerletin. Endoskop
yapisindaki farkliliklardan dolayr endoskopa girildikten
hemen sonra ve calisma kanalinin distal ucundan
ctkilmasina 2 - 3 cm kala direncle karsilasilabilir.

6. Balon, endoskopun distal ucundan giktiktan ve
endoskopik goris alanina girdikten sonra, kilavuz tel
kateterin distal ucunu gececek sekilde ilerletilebilir.

Kilavuz teli bir kateter kilavuzu olarak kullanmak igin:

« Kilitleme cihazi lizerindeki anahtarin “ACIK” (ON)
konumda oldugunu dogrulayin.

- Kateter ucunu gegerek kilavuz teli istenilen pozisyona
kadar ilerletin (dogrudan goruntileme olmadan
ilerletiliyorsa floroskopi kullaniimasi dnerilir).

« Kilavuz telin ilerleme uzunlugu kilavuz telin kilitleme
cihazindan uzanan bélimiinde bulunan beyaz markor
seritler kullanilarak tahmin edilebilir (markor seritler 5
cm araliklarla yerlestirilir).

- Kateteri balon bolum istenilen konuma gelene kadar
kilavuz telin uzatiimis kismi tizerinden ilerletin.

« Balonun striktir lzerine uygun sekilde yerlestirilmesine
yardimci olmak amaciyla, balonun distal ve proksimal
omuzlarinda bulunan radyoopak markérleri striktlriin
distal ve proksimal uglariyla eslestirin.

Oddi Sfinkterinin dilatasyonunda veya anatominin dar ve
kivrimli alanlarinda asagidaki teknik kullanish olabilir:

7. Istenirse kilavuz tel endoskopa yerlestirilmeden énce
kateterden cikarilabilir. Standart bir 0,89 mm (0,035")
kilavuz tel endoskopun calisma kanali aracihgiyla
strikttiriin icinden gecirilerek yerlestirilebilir. Kateter
daha sonra kilavuz tel tizerinden ilerletilebilir.

8. Balon ve kilavuz tel istenen konuma geldiginde,
Kilitleme Cihazi Gizerindeki anahtar “KAPALI” (OFF)
konuma getirilerek kilavuz tel sabitlenebilir.

9. Striktiird dilate etmek icin balonu uygun konuma
getirin.

ONLEM: Kateterin diizgiin yerlestirilip yerlestirilmedigini
dogrulamak amaciyla endoskopik veya floroskopik
goruntuleme kullaniimalidir. Kateterin saft bolimuindn
endoskopik gorus alaninin icinde oldugunu dogrulayin.
Bu sayede balonun sisiriimeden 6nce endoskoptan
tamamen ¢iktigindan emin olabilirsiniz. Balonun
konumunu dogrulamak amaciyla da floroskopi

kullanilabilir. Radyoopak markarler balonun proksimal ve
distal omuzlarinda bulunur.

10. Balon sivi ile doldurulmalidir. Yerlestirme asamasinda
uygulanan vakumu tahliye ettikten sonra havanin
sisirme sisteminden ¢ikarildigini dogrulayin.

. Balon strikttire yerlestirildikten sonra, Elation Kilavuz
Telli Balon Dilatasyon Kateteri'ni hazir sisirme sistemi
araciligiyla ic cap asamasindan ilkine ulasana kadar
sisirin. Balonun capi, Urln etiketinde ve kateter
govdesinde bulunan bilgi etiketinde belirtilen degere
karsilik gelen basinca gore belirlenir.

12. Balonun tam genislediginden emin olmak i¢in balonun
orta kismini izleyin. Balon sisirildikten sonra istenilen
etkiye ulasilana kadar 10 ila 60 saniye boyunca
pozisyonunu koruyun. Kateter balon luerine takili
sisirme sisteminin basing 6lcerini kullanarak basinci
izleyin.

13. Daha bytk ¢aplara ulasmak icin Elation Kilavuz Telli
Balon Dilatasyon Kateteri'nin kalan ¢aplarina ulasana
kadar basin¢ uygulamaya devam edin. Uriin etiketinde
belirtilen maksimum basinci gececek sekilde
sisirmeyin.

UYARI: Oddi Sfinkterini dilate ederken distal safra
kanalinin ¢apini asmayin.

NOT: Dilatasyon sirasinda basing dalgalanmalari
gordlebilir.

Bu dalgalanmalar sisirme sisteminden ek basing
ayarlamalari yapilmasini gerektirebilir (her capta hafif bir
basing diististi normaldir).

UYARI: Balonun patlamasini 6nlemek icin kateter ve paket
etiketinde en biiy(ik cap icin belirtilen sisirme basincini
asmayin. Balonun yirtilmasi veya balon iginde 6nemli bir
basing kaybinin olusmasi halinde, balonu tamamen indirin
ve balonu endoskopla birlikte dikkatli bir sekilde gikarin.
Yirtilmis balonu endoskopun icinden cekmeye calismayin.
Prosediire yeni bir kateterle devam edin.

KATETERIN GIKARILMASI:

14. Elation Kilavuz Telli Balon Dilatasyon Kateteri'ni
cikarmadan 6nce indirmek icin sisirme sistemini
kullanarak negatif bir basing olusturun. Floroskopik ve/
veya endoskopik goriintiileme araciligiyla balonun
tamamen indirildigini (balonun boyutuna ve sisirme
aracina bagl olarak yaklasik 10 ila 30 saniye)
dogrulayin.

15. Elation Kilavuz Telli Balon Dilatasyon Kateteri'ni gikarin.

UYARI: BALON GEKILMEDEN ONCE iYiCE iNDIRILMELi
VE iCiNDEKi TUM SIVI CIKARILMALIDIR.

ONLEM: Balon tamamen inene kadar kateteri geri
¢cekmeyin. Daha iyi bir sekilde ¢cekebilmek icin
endoskopun distal ucunu miimkiin oldugu kadar
duzlestirin. Calisma kanalinda kalan fazla kivrimlar Elation
Kilavuz Telli Balon Dilatasyon Kateteri'ni endoskopun
icinden gekmek icin gereken glicti arttiracaktir. Fazla
direng hissedilmesi halinde, viicut dokusunun, kateterin
veya endoskopun hasar gérmesini 6nlemek igin
endoskopu ve indirilmis balon kateteri bittn olarak
birlikte ¢ikarin.

CiHAZ BERTARAFI:

Kullandiktan sonra, kilif, kateter, kilavuz teli, kilitleme
cihazi, sisirme cihazi ve (¢ yollu musluk biyotehlike teskil
eden atiklarin bertarafi hakkindaki standart protokollere
uygun sekilde bertaraf edilmelidir.

GEREKLi AKSESUARLAR:
« Basing lcerli sisirme sistemi — 60 ml, 0-12 ATM (maks. %5
hata), %6 konik erkek luer kilitli.



AMBALAJA DAHIL EDILEN iSTEGE BAGLI AKSESUAR-

LAR:

- Kilavuz Tel Kilitleme Cihazi @ Tek Kullanimliktir
0,89 mm (0,035") Kilavuz Tel Single Use

MUHAFAZA:

Serin ve kuru bir yerde muhafaza edin. DIKKAT: Cihazla birlikte verilen
KOMPLIKASYONLAR: belgelere bakiniz

Sindirim kanali dilatasyonu prosediirlerinden kaynakla-

nabilecek olasi komplikasyonlar arasinda asagidakiler yer
alir, ancak bunlarla sinirl degildir: @

« Perforasyon Maksimum Sisirme Basinci

- Hemoraj

« Hematom

« Sepsis/Enfeksiyon

« Kontrast maddeye allerjik reaksiyon STERILE . P B enicti

- Agri ve hassasiyet Etilen oksit ile sterilize edilmistir
GARANTI: ) )

Uretici, bu cihazin tasarimi ve tiretimi asamasinda makul Regete ile Satilir: DIKKAT: Federal
6zenin gosterildigini garanti eder. Bu garanti miinhasirdir B(ON LY (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz
ve Uretici, cihazla ilgili olarak musterilere, son kullanicilara sadece hekim tarafindan veya
veya herhangi bir Giclinci tarafa herhangi bir beyan veya hekim talimati tizerine satilabilir.

garantide bulunmaz ve ihlal garantileri ve ticari degere

veya uretici boyle bir amactan haberdar olsa dahi belirli

bir amaca uygunluga iliskin zimni garantiler dahil, ancak

bunlarla sinirli olmamak tizere sarih veya zimni, yasal veya @ Ambalaj hasarliysa kullanmayin
yasal olmayan diger butiin garantileri agikca reddeder. Bu

cihazin kullanimi veya muhafazasinin yani sira hastaya,

tanlya, tedaviye, implant prosedurlerine veya ureticinin
kontrolu disindaki diger hususlara iliskin diger faktorler

cihazi ve cihazin kullanimindan dogan sonuglari dogrudan Minimum ¢alisma kanali
etkiler. Bu garanti uyarinca Ureticinin ylkimlGlugi cihazin

degistirilmesi ile sinirhdir. Uretici higbir sart altinda

dogrudan veya dolayli olarak bu cihazin kullanimina bagh
herhangi bir cezai, hususi, arizi veya netice kabilinden
dogan hasardan musteriye veya herhangi bir diger sahsa
veya kurulusa karsi sorumlu olmayacaktir. Uretici bu
cihaza iliskin baska herhangi bir ek ytikimluliik yahut
sorumluluk Gstlenmez veya baska herhangi bir sahsin bu
tlr bir sorumluluk Gstlenmesine yetki vermez. Bu garanti,
(i) modifiye edilmis, degistirilmis, tadil edilmis, hatal
kullanilmis, hatali muamele edilmis, tamir edilmis, yeniden
kullanilmis, yeniden islemden gegirilmis, yeniden kullanilir
hale getirilmis veya yeniden sterilize edilmis; (ii) uygun
olmayan bakim, test veya muhafaza kosullarina, kazaya,
kurcalamaya veya sok, vibrasyon, asir ytiksek ve distik
sicakliklar, asir basing veya fiziksel, cevresel veya
elektriksel gerilime karsi yetersiz korumaya maruz kalmis;
(iii) ilgili yetkili makamin agikladigi onaylanmis “Kullanim
Endikasyonlari” digsinda kullaniimis, cihaz spesifikasyon-
larinda belirtilen kullanima uygun olmayan sekilde
kullanilmis veya cihazin tasarlanmis veya dustinulmus
olmadigi bir uygulamada veya ortamda kullanilmis veya
(iv) ilgili federal, eyalet dlizeyinde, yerel veya diizenleyici
standartlari ihlal edecek sekilde dagitilan veya kullanilan
cihazlar icin gecerli olmayacaktir ve Uretici bu cihazlarla
ilgili herhangi bir ytiktimliilik kabul etmeyecektir.
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MpPOBOAHMKOBbIN GanNAOHHbIV AUNATALMOHHDIN KaTeTep

YKA3AHMA

COAEPXWUMOE YNAKOBKU:

« [MPOBOAHUKOBDIN GaNNOHHbI AUNATALNOHHDBIN KaTeTep
« MpoBonoyHbIf NpoBoaHUK 0,035 fioima (0,89 Mm)

« DyiKcaTop NPOBOAHMUKA

OMUCAHUE:

MpoBOAHMKOBbIN GANNOHHDIV AWNATaLVOHHDIN KaTeTep
Elation™ Wireguided npeactaBnsaeT coboit
MHOrOCTyneHuaTblil 6anioH, KOTopbIi NpefycMaTpuBaeT 3
(TpW) pa3nuyHbIX uameTpa Npu TPEX COOTBETCTBYIOLNX
YPOBHAX AaBNIeHNA. TV YPOBHM JaBNeHNA YETKO yKasaHbl
Ha ynaKkoBKe YCTPOWCTBa, a TaKe Ha ApJblke C
nHdopmaLel, NPUKPENIEHHOM K Koprycy 6anioHHOro
KaTeTepa. Pa3gyBaHvie 6annoHa npoucxoguT nytem
NpYCcoeANHEHNA COOTBETCTBYIOLEN CUCTEMbI pa3ayBaHNA
C NpM6opPOM KOHTPONA flaBneHunaA (Hanpumep, co
wnpuuyem-maHomeTpom BIG60) K ntospoBckomy pasbemy
(n103POBCKNI pa3bem KOHYCHOCTbIO 6% C BHYTPEHHel
pe3b60oi1) 6annoHa B NPOKCUMAbHOM YacTn 6anioHHOro
KaTeTepa. [[POBOAHUKOBBIN 6anOHHbIN AUnaTaLMOHHbIV
kaTeTep Elation MOXHO Tak>Ke NpoBecTn yepes 3HAOCKON
¢ pabounm KaHanom He MeHee 2,8 MM. Ha npoKkcmanbHoM
1 AVCTanbHOM Kpasx 6annoHa pacrnonoxeHbl fBa
PEHTreHOKOHTPACTHbIX MapKepa, KoTopble obneryat
YCTaHOBKY 6asiloHa OTHOCUTENIbHO aHaTOMUYECKUX
OpreHTMPOB. Ha NPOKCManbHOM KOHLe KaTeTepa
HaXOAATCA KOHTPONbHbIE METKM B BUZIE YEPHBIX MONOCOK
no 1.cm, a Yepes Kaxable 5 CM HaHeceHa [1BOiHaA YepHaa
nosnocka. Ha gucranbHOM KoHLe KaTeTepa UMeeTca
CMNOLWHaA MeTKa ANNHON 5 cm, 0603HavaloLwasn, YTo
6annoH NONHOCTBIO BbILeN U3 SHAOCKONA. Katetep
NnocTaBNIAETCA C MPOBOIOYHbIM NPoBOAHMKOM 0,035
Atonma (0,89 MM) € TMBKMM KOHYMKOM, YCTaHOBNEHHbIM B
NpoCBeT A1 NPoBoAHMKa. [IPOBOAHMK Ha 33 cM AnnHHee
6annoHHOro KateTepa; U36blITOYHaA ANUHA NPOBOAHNKA
BbICTYMNaeT 13 JIIO3POBCKOro pa3bema KateTepa s
NpoBOAHMKa

KATETEP 180 CM
H =
N2 no karanory | mm F ATM kPa
EPB6 6-7-8 18-21-24 6-8.5-10 | 608-861-1013
EPB8 8-9-10 24-27-30 4-6-8 405-608-811
EPB10 10-11-12 30-33-36 4.5-6.5-8 | 456-659-811
EPB12 12-13.5-15 36-40.5-45 4-6.5-8 | 405-659-811
EPB15 15-16.5-18 45-49.5-54 4-5.5-7 405-557-709
EB18 18-19-20 54-57-60 3.5-5-6 | 355-507-608
KATETEP 240 CM
m =
Ne no katanory | mm F ATM kPa
EPCB6 6-7-8 18-21-24 6-8.5-10 | 608-861-1013
EPCB8 8-9-10 24-27-30 4-6-8 405-608-811
EPCB10 10-11-12 30-33-36 4.5-6.5-8 | 456-659-811
EPCB12 12-13.5-15 36-40.5-45 4-6.5-8 | 405-659-811
EPCB15 15-16.5-18 45-49.5-54 4-5.5-7 | 405-557-709
ECB18 18-19-20 54-57-60 3.5-5-6 | 355-507-608

[laHHOe YCTPONCTBO He COAePXUT CNefjoB flaTekca.

NMOKA3AHUA K NPUMEHEHMUIO:

MpoBofHUKOBbIE 6aNNOHHbIE AVNaTaLMOHHbIE KaTeTepbl
Elation npefHasHayeHbl 41A NPUMEHEHNA Y B3POC/bIX 1
NoOAPOCTKOB C LiefNbio SHAOCKONUYECKOoW Annatauum
CTPUKTYpP NULLEBApUTENIbHOIO TpakTa. Takxe
PeKomMmeHAoBaHbl AN1A MPUMEHEHUA Y B3POC/bIX C LieNibio
3HAOCKONUYECKO AnnaTtaummn curkTepa Opam ¢
npepwecTsyoLein cOUHKTepoTOMUEN 1nmn 6e3 Heé.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA:
He nsBectHbl.

NPEAYNPEXAEHUE:

« HE MbITAUTECb OTPEMOHTUPOBATb U3JE/NME.

+ Hukorga He ncnonb3yiite ras unm Bo3ayx ana
pasayBaHVA NPOBOAHMKOBOTO 6anioHHOTO
AvnaTaunoHHoro Katetepa Elation.

« MpoBepbTe NPaBUILHOCTb MONOXEHVA 6aNNOHHOTO
KaTepa C MOMOLLbIO SHAOCKOMUYECKO BU3yanm3saunu.
Pa3spyBaHue 6annoHa B HeNpPaBuIbHOM MONOXEHNUN
MOXeT NPK1BECTY K TPaBMe naLjmeHTa.

« Bpauu, nposopasLme peHTreHorpapuyeckn-
KOHTpOnMpyemble npoLeaypbl, OMKHbI 6bITb 06yUeHbI
Mepam 6e30MacHOCTN 1 3HaTb O BO3MOXKHbBIX
Ccepbe3HbIX PafVaLMOHHbIX NOBPEXAEHNSX,
06YyCNoBNEHHbIX NPOAOIKUTENLHO
peHTreHoCKonmeil, 0CO6eHHO B MOAPOCTKOBOW
nonynAummn.

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU:

- Mepen ncnonb3osaHnem NPoBepPLTE NPOBOJHUKOBbIN
6annoHHbIN AunaTtaunoHHbIi KateTep Elation n
YNaKOBKY Ha Hanmuve noBpexaeHnin. 3anpellaeTca
MnCrnonb3oBaTb U3genne, eCyin yrnakoBka BCKpbiTa nnv
noBpexaeHa. YA0CToBepbTeCh, UTO YCTPOWNCTBO
COOTBETCTBYET MapKNPOBKE Ha yNaKkoBKe. ,Elﬂﬂ
COO6LLEHNA O NOBPEXAEHHOM V3NN N €ro 3aMeHbI
CBAXUTECH CO CYXK60I N0 paboTe ¢ KIMEHTaMU.

« icnonb3oBaTb TONbKO ANA 0fHOro nauneHTa. loBTopHoe
ncnonb3oBaHue, 06pa60TKa nnu ctepunnsaumna
3anpetyeHbl. nOBTOpHOE ncnonb3oBaHue, o6pa60TKa
WIIN CTEPUIN3ALMNA MOTYT HaPYLWINTL CTPYKTYPHYIO
LIeNOCTHOCTb U3Aenmna 1 (M) NpMBecTn K
HenpasuibHOI PaboTe YCTPONCTBA U, Kak CNeacTsue, K
TpaBme, 3a601€BaHMIO UM CMEPTU MaLUeHTa.
MoBTOpHOE MCnonb3oBaHue, 06paboTka nnu
CTepunn3almAa MOXKeT TaKKe Cco3aTb pUcK
3arpA3HeHNA YCTPOWCTBA 1 (Mn) NPMBECTM K
3apaXeHWIo UM NePEKPECTHOMY 3apakeHuio
naumeHTa, BKNoUas nepeHoc 3a6onesaHnin ot
nauueHTa K nauveHTy. 3arpAasHeHve ycTponcTea
MOXeT NpuBeCTnN K Tpaeme, 3a6oneBaHunio UNn cmepTn
nauneHTa.

+ [pOBOAHVKOBbIV GANNOHHDIV AVNATaLMOHHDIN KaTeTep
Elation moxeT 6bITb BBEIEH NO MPOBOAHNKY
nvametpom 0,035 ptorima (0,89 mm) uepes pabounin
KaHan 3HAocKona ¢ MUHMMasbHbIM AaMeTpoMm 2,8 Mm.

«He pekomeHayeTcAa ncnonb3oBaTtb AaHHOe yCTpOVICTBO B
npoueaypax, OTIn4aLWmnxca oT ONMNCaHHbIX B aTON
VHCTPYKUMN.

« BesonacHoCTb 1 3GpPeKTUBHOCTL NPUMEHEHNA AaHHOTO
YCTPOWCTBA ANA AUNaTaLMM YHaCTKOB MKENUYHbIX
npoToKoB, Kpome chuHKTepa Opan, He ycTaHOBEHa.

YKA3AHMA NO NPUMEHEHUIO:

1. BoibepuiTe noaxoaaLwmii 6anioH C NPOBOAHNKOM
Elation: PekomeHAaLmm No NpUMEeHeHuI0 yKasaHbl Ha
MapKMpoBKe ynakosKu. Mpu BbiGope AnameTtpa
cnefyeTt yumTbiBaTb, YTO MaKCMMasbHbIN AnameTp He
AOJIKEH NpeBbIaTb AamMeTp 3F|0p050|7| Yyactn
npoceeTa. ﬂmameTp BFLOPOBOVI 4acTn NpocBeTa MOXHO
onpeAenuTb C MOMOLLbIO SHAOCKOMA C MPAMON
BU3yanm3auvein Unn peKoHCTPYNPOBAHHOTO
KT-uso6paxeHus. na gunatauum corHktepa Opam
pa3smep 6annoHa cnefyet BblbMpaTh UCxona U3
pasmepa KaMH#A, 1 OH He A0J1IXKeH npeBbilaTb AuamMeTp
ANCTaNbHOrO KOHLUA »Ke/T4YHOro NpoToKa.



2. MoparoToBbTe cMCTeMY ANA pa3ayBaHUA 06bemom 60 Mn
C NP16OPOM KOHTPONA laBNeHUA (Hanpumep, co
wnpuuem-maHomeTpom BIG60°), co ctepunbHomn
BOAOW, CTepUNIbHBIM G13PACTBOPOM UM KOHTPACTHOMN
cMecbio ([0 50% KOHTPACTHOrO BeLLecTBa), B
3aBMCMMOCTU OT NPYMEHAEMON METOAVKN.

MPUMEYAHUE: [ina nonyyeHus nHdopmaumm no

NOAroTOBKE 1 1CMONb30BaHN0 06paTUTeCh K

VNHCTPYKLMAM NPOU3BOAUTENS, NPUaraemMblM K cucteme

[NA pasfyBaHus.

3. M3BneKkuTe NPOBOAHWNKOBbIN 6aNNOHHbIN
[unaTaumoHHbIn KateTep Elation u3 ynakosku.
OcBoboguTe KaTeTep OT 3aXK1Ma, 3aKPENIEHHOro Ha
NPOKCKManbHOM KOHLe KaTeTepa. loacoeanHuTe K
NO3POBCKOMY pa3bémy 6annoHa NPOBOAHNKOBOrO
6annoHHOro AnnaTaLMoHHoro Katetepa Elation
COOTBETCTBYIOLLMM 06Pa3om NOArOTOBAEHHYIO
CcUCTeMy ANA paspyBaHuvA. [InAa yaaneHus nsbbitka
BO3AyXa MeXAy 03POBCKNM pasbEéMom 6annoHa
KaTeTepa V1 CCTeMON [N1A pa3/lyBaHNA MOXET
yCTaHaBNMBaTbCA KnanaH.

4. Mepen CHATUEM 3aLYUTHON 060NOUKUN MAaKCMMANbHO
ymeHbLuTe Npodunb 6anioHa C NOMOLLbIO BaKyyma.
CHUMWUTE 3aLLMTHYI0 060NOUKY 1 OCMOTPUTE KaTeTep
Ha Hanunuue Kakux-nmbo nprsHakos NoBpeXAeHNA.

BHUMAHME! BannoHHble aunaTaynoHHble KaTeTepbl
AOJIKHbI NCMONb30BaTbCA BpadaMmu Unv nog
HaﬁJ‘I}O,E[eHI/IeM Bpaqeﬁl, npoweawnx NnoarotoBky no
nposefeHio 6anNOHHON AnnaTaLumn NMLWEBapUTENbLHOrO
TpakTa. Mepes ncnonb3oBaHKem JaHHOrO YCTPOWCTBa
HEOGXOFWIMO nony4ynTb NOsIHOE NpefcTaBieHve o
TEXHNYECKNX NpUHUMNax, [JEVICTBVIFD( Bpaya n puckax,
CBA3aHHbIX C 6aNTOHHON ,ElVIJ'IaTaLI,I/IEVI nnueBapuTenibHOro
TpakTa.

MPUMEYAHMUE: bannoHbl NPOBOAHUKOBOTO 6asIoOHHOTO
[AunaTtaumoHHoro Katetepa Elation 66111 nposepeHbl Ha
BbljepXuBaHne 10 nocneaoBaTesibHbIX Pa3ayBaHuii C
MaKCMManbHbIM HOMUHaNbHbIM AaBlieHnem no 30 CeKyHA
Kaxpoe.

BHUMAHME! He fonyckaiiTe HanonHeHUA BO34yXOM Unu
npeaBapuTeNbHOrO PacLLMPEHUA KaTeTepa A0 BCTaBKM
ero B 3Hgockon. Ecnv Bo Bpema npoueaypbl owyujaeTca
CONpPOTUBJIEHNE, HE I'IpOABI/II’aVITE KaTeTep A0 BblACHEHUA
NPUYNHDBI CONPOTUBNEHNA N MPUHATNA MEP NO eé
yCTpaHeHwio.

5. MoppepxuBaiite Bakyym B KaTeTepe BO BpemA ero
nposefeHUsa Yepes sHAockon. [MposeanTe KateTep B
SHJOCKONM, NPOABWras ero KOPOTKUMU TOUHBIMU
ABMKeHMAMYM no 2-3 cm. Bcneactsue pasnnuuin B
KOHCTPYKLIMMN 3HAO0CKOMOB CPasy Nocse BBeAeHNA
KaTeTepa B SH[J0CKON 1 3a 2-3 CM [J0 BbiX0ofa 13
ANCTaNbHOTO KOHLa paboyero KaHana MoxeT
OLLyLLaTbCA CONPOTUBIIEHME.

6. Kak TonibKo 6annioH BbIAET Yepe3 ANCTalbHbI KOHeL|
SHAOCKONA M NOABUTCA B SHAOCKOMNMYECKOM rnosne
3peHNA, NPOBOAHUK MOXHO NPOABUHYTb 3a
[NCTanbHbIN KOHeL, KaTeTepa.

YT06bl MCMOMb30BaTh NPOBOAHMK C KATETEPOM:

« Y6epuTecn, uto nepekntoyatenb puKcatopa HaXo[UTCA B
nonoxeHnn «ON» («BKJ1»).

- MpopBKHbLTE NPOBOAHWK B XKenaeMoe NosioKeHne 3a
KOHYMK KaTeTepa (B Cliyyae oTCyTCTBUA NPAMOIA
BU3yann3aLumn peKOMeHAYeTCA NCNob30BaTh
PEHTreHOCKONWIO).

« [INnHy, Ha KOTOPYIO MPOABUIAETCA NPOBOAHNK, MOXHO
NpVBIN3NTENBHO OLIEHUTb MO GefbiM MeTKaM Ha
cermeHTe NPOBOAHNKA, BbICTyNaloLem 13 ¢pukcatopa
(METKM pacnonox)eHbl Ha PacCcTOAHNUMN 5 CM Apyr oT
npyra).

- MpopBuiraiTe KaTeTep Mo BbICTyNalowWein Yactu
MPOBOAHVKA, NMOKa 6anioH HE OKAXXeTCA B HY)KHOM
NONOXKEHNN.

+ YT06bI 06NErunTbL YCTAHOBKY 6anioHa B obnactu
CTPUKTYPbI, COBMECTUTE PEHTTEHOKOHTPACTHbIE METKY,
pacnonoKeHHble Ha ANCTAJIbHOM U MPOKCMMasibHOM
Kpaax 6ann0Ha, C ANCTaNbHbIM U NPOKCMManbHbIM
KOHLLaMN CTPUKTYpbI.

CnepyioLas TeXHUKA MOXET ObiTb MONE3HON B O4eHb
Y3KMX UK U3BUTbIX aHAaTOMNYECKNX 30HaX.

7. |-|pI/| KenaHnn NPoOBOAHUK MOXHO U3BJ1IeYb U3 KaTeTepa
nepep BBefleHNeM dH0cKoNa. Yepes pabounit KaHan
3HAOCKONa W Yepe3 06M1acTb CTPUKTYPbI MOXKET ObiTb
BBe/leH CTaHAAPTHbIN NPOBOAHMK AvameTpom 0,035
Atoima (0,89 Mm). 3aTeM KaTeTep MOXHO NPOABUHYTH
No NPOBOAHUKY.

8. Korga 6annoH 1 npoBOAHUK HaxoaaTcA B HEOOXOAVMOM
NONOXeHUN, NPOBOAHNK MOXHO 33¢I/IKCVIpOBaTb C
nomolyblo dprKcatopa, nepeseas ero B NooXKeHNe
«OFF». («BblK/1»).

9. Pacrnonoxute 6annoH B HEO6XOAUMOM MOSIOXKEHNN ANA
Annartaynn CTpUKTYpbl.

NPEAOCTEPEXEHUE: [Ina KOHTPONA NpaBuibHOCTN
YCTaHOBKW KaTeTepa Heo6XoArMO UCNoNb30BaTh
3HAOCKONMNYECKYIO I PEHTF@HOCKOMNNYECKYIo
BU3yanu3aLuio. Y6eautech, 4to CTepKeHb KateTepa
HaXoAMTCA B SHAOCKONMNYECKOM none 3peHua. 3To
rapaHTMpyeT, YTo 6aNNIOH NONMHOCTLIO BbiLLEN U3
3HAOCKONa nepep pasaysaHuem. [NpaBunbHOCTL
YCTaHOBKY 6afinoHa Take MOXHO KOHTPONMPOBaTh C
NOMOLLbIO PEHTTeHOCKONMM. Ha NpoKcuManbHoM 1
AVCTanbHOM Kpasx 6annoHa pacnonoXeHb
PEHTreHOKOHTPaCTHble MapKepbl.

10. bannoH AomKeH 6bITb 3aM0MHEH XMAKOCTbIO. Mocne
BbINyCKa Bakyyma B pe3ynbTaTe BBeAeHWA ybeautech,
YTO 3 CUCTEMbI AN1A Pa3ayBaHWA yaaneH Bo3ayX.

11. Mocne Toro Kak 6annoH byfeT ycTaHOBNEH BAONb
CTPUKTYPbI, paspyinTe NPOBOAHNKOBbIN GanioHHbIN
[AVnaTaunoHHbIi KateTep Elation ¢ nomouybio
MOArOTOB/IEHHOW CUCTEMBI ANA pa3AyBaHUA, O
nepBeoro n3 Tpéx anameTpos. [inameTp 6annoHa
onpefenaeTca COOTBETCTBYIOWMM AaBEHNEM,
yKa3aHHbIM Ha 3TUKeTKe NPOoAYKTa, a TakxKe Ha Apiblke
C MHpopMaLmen, NPUKPENNEHHOM K Koprycy
6annoHHoro Katetepa.

12. HabntopaiiTe 3a cpefHen YacTbio 6annoHa, 4Tobbl
onpeaenuTb, Korga 6annoH NONHOCTLIO PACUMPUTCA.
Mocne paclperusa coxpaHaAnTe NoaoxeHve B
TeueHue 10-60 cekyHf fi0 Tpebyemoro apdekTa.
KoHTponupyiite aaBneHve, CNonb3ya aaTumk
[aBSIeHNA CMCTeMbl i pa3fyBaHus,
MPUCOEAVHEHHDII K JII03POBCKOMY pa3bémy GannoHa
KaTeTepa.

13. ina nonyyeHuna 6onbluero ArameTpa NpoaonKainte
npuKnagbiBaTb JaBNeHne Ao Tex Nop, noka He 6yayT
[OCTUrHYTbI OCTasIbHble JUaMeTPbl MPOBOAHNKOBOTO
6annoHHoro aunataunoHHoro Katetepa Elation. He
pa3pfyBaiiTe 6annoH AaBneHNeM, MPEBbILLAIOWUM
MaKCcUManbHoe laBneHue, ykasaHHoe Ha STUKeTKe
YCTPOWCTBA.

NPEAYNPEXAEHUE: Mpu gunatauun comnHkTepa Ogan
He NpeBblLaNTe AUAMETP ANCTANIBHOTO KOHLIA XXeNYHOro
npoToKa.

NMPUMEYAHME: Bo Bpema gunatauum moryT
HabnoaatbcsA KonebaHus aasneHus.

Takune KonebaHuA moryT I'IOTpe6OBaTb [ZlOI'IOﬂHI/ITeﬂbHOIh
PEerynnpoBKn AaBneHusA C MNOMOLLbIO CUCTEMbI ANA
pasfyBaHuAa (Hebonbluoe NajieHne faBneHna nocne
NOCTUXKEHUA KaXAOro U3 ANaMeTpoB cumnTaeTca
HOPMarnbHbIM).

NPEAYNPEXAEHUE: [Ina npepoTBpalleHna paspbiBa
6anioHa He NpeBbILLaliTe AaBNEHVE Pa3fyBaHNs,
peKkomMeHAoBaHHOE [ AOCTVXKEHVA Hanborbluero
[nameTpa KaTeTepa 1 yKa3aHHOE Ha STUKETKe yNaKoBKU.



Ecnv nponcxoamnT paspbiB Un 3HAUUTENBHOE CHIKEHUE
[laBNeHnA BHYTPW 6annoHa, NONHOCTbIO CAyiATe 6annoH n
OCTOPOXHO V3BNEKUTE GannoH BMeCTe C SHAOCKOMOM Kak
eflMHbIN 3NneMeHT. He nbiTaiTecb N3BNeYb NOBPEXAEHHbIN
6annoH Yepes sHpockon. MpogomkumTte npoueaypy,
ncnonb3ya HOBbIN KateTep.

W3BNEYEHUE KATETEPA:

14. Mepep yaaneHnem 4 NONHOrO CAyBaHUA
NPOBOAHNKOBOrO 6aNNOHHOMO ANNATaLNOHHOTO
kaTeTepa Elation cospaiite oTpuuatenbHoe paBneHve,
ncnonb3ys cuctemy s pasgyBaHus. cnonb3ya
PEHTreHOCKOMMYECKYIO U1/WNIN SHAOCKOMUYECKYI0
BU3yanu3auwio, ybeamnTech, 4To 6anioH NoNHOCTbIO
cayT (npnbnusntensHo 10-30 CeKyHA B 3aBUCHMOCTY
oT pa3mepa 6annoHa v BeLecTsa, UCMNONb3yeMOro ANiA
pasgyBaHus).

15. 3BNnekuTe NPOBOAHUKOBbIN 6aNNOHHbI
AunaTauMoHHbIn KaTeTep Elation.

NPEAYNPEXAEHUE: NEPEA N3BJIEYEHVEM

HEOBXOAUMO NOJIHOCTbIO CAYTb BAJUIOH U

YAANNTb U3 HEFO BCIO XKUAKOCTb.

NPEOOCTEPEXXEHMUE: He TaHuTe 3a KaTeTep, NoKa

6annioH He 6yaeT NONHOCTbIO CAYT. YT06bI ynpocTuTh

n3BfleyeHne, MakCMasbHO pacnpAMUTE ANCTaNbHbIN

KOHeL| SHA0CKoMNa. YpeamepHbli n3rnb pabouero kaHana

YBENNUNT yCunve, HEO6XOANMOE 1A 13BNEYEHNA

NPOBOAHNKOBOrO 6aIOHHOrO ANNATALMOHHOTO KaTeTepa

Elation 13 sHpgockona. Ecnv ougyujaetcs upeamepHoe

CONpOTUBIEHNE, U3BNEKNTE SHAOCKOM U CAYTHIV

6annoHHbIN KaTeTep BMeCTe Kak enHOE Lienoe, 4Tobbl

npefoTBpaTUTL NOBPEXAEHNE TKaHel naLneHTa,

KaTeTepa Ui sHJoCKoNMa.

YTUNU3ALMA YCTPOUCTBA:

Mocne ncnonb3osaHms 06010uKa, KaTeTep, MPOBOAHUK,
duKcaTop, yCTPONCTBO ANA Pa3AyBaHWA 1 KnanaH [OMKHbI
6bITb YTUNN3MPOBAHbI B COOTBETCTBUM CO CTAaHAAPTHLIMM
NPOTOKONAaMM MO YTUAM3ALMN BUONOMMYECKM ONACHbIX
OTXOf0B.

HEOBXOAWUMbDIE BCMTOMOTATEJIbHbIE
WHCTPYMEHTbI:

- Cctema AnAa paspyBaHma C NPprGOPOM KOHTpona
nasnexms — 60 mn, 0-12 ATM (MakcumanbHas owmnbKa 5%)
C JII03POBCKMM Pa3beMOM KOHYCHOCTbIO 6% C Hapy»KHOW
pe3bboit.

BXOAALUE B KOMIMJIEKT BCMOMOTATEJIbHbIE
WHCTPYMEHTbI

- QrikcaTop NPOBOAHMUKa

« MpoBonouHbIi npoBogHuK 0,035 atoima (0,89 mm)

XPAHEHUE:
XpaHuTb B IPOXMaAHOM CYXOM MecTe.

OCJIOKHEHUA:

BO3MO>HbIE OCNOKHEHUSA, KOTOPbIE MOTYT BO3HVKHYTb
BC/IEACTBME MPOLIEAYPbI AvnaTtaLumn nuLLeBapuTeNbHOTO
TpakTa:

- Mepdopauua

- KpoBousnuaxune

- [femaToma

« Cencnc/vHdekuma

« Annepruyeckas peakuyms Ha KOHTPacTHOE BEeLecTBO

« bonb 1 6onesHeHHan YyBCTBUTENbHOCTb

TAPAHTUA:

MpoussoanTeNb rapaHTUpPYeT, 4To pa3paboTka n
N3roTOBMIEHMNE 3TOrO YCTPOWCTBA OCYLECTBAANMNCH C
Pa3yMHOMN OCTOPOXHOCTLIO. [laHHasA rapaHTus ABNAeTCA
VCKMIOUUTENBHO, U NPON3BOAUTENb HE AAET HUKAKNX
LPYrVX 3aBepeHni NV rapaHTUin 3aKa3urkam, KOHEUHbIM
nonb30BaTeNam U Kaknm-nbo TPeTbUM Nnuam B
OTHOLUEHUMN JAHHOTO U3AENNA U HACTOALLMM B NPAMON
¢dopMme oTKa3bIBAETCA OT MOBbIX APYrUX FAPAHTUI, ABHBIX
VN NOAPa3yMeBaeMblX, MPeRyCMOTPEHHBIX

3aKOHOAATENbCTBOM WAM UHBIM 06Pa3oMm, BKoYas, 6e3
OrpaHVyeHws, rapaHTUN OTHOCUTENBHO OTCYTCTBUA
HapyLeHVA NpaB 1 NoApasymMeBaemble rapaHTum
TOBapHOrO COCTOAHWMA U NPUTOAHOCTY AIA KaKoi-Nn6o
KOHKPETHOW LieNu, fiaxke eCnvi NPON3BOANTENIO N3BECTHO
0 Takoii uenu. O6palleHmne C 3TVM YCTPOWCTBOM 1 ero
XpaHeHWe, a Takxe apyrne GpakTopbl, CBA3aHHbIe C
NaLMeHTOM, ANarHo3oM, ledeHnem, npoLeaypamm
MMMAAHTaLUmM 1 APYTMMU BOMPOCaMM BHE KOHTPOAA
NPOU3BOAMTENSA, HANPAMYIO BAUSIOT Ha AaHHOe
YCTPOWCTBO 1 pe3ynbTaTbl ero NPUMEHEHMA.
O6a3aTenbCcTBa NPOU3BOANTENA MO AAHHON FrapaHTUN
OrpaHVuMBalOTCA 3aMeHol ycTpoiicTsa. MponssoanTens
HUN NPU Kaknx 06CTOATENbCTBAX He HeCeT
OTBETCTBEHHOCTY MEPEJ 3aKazuMKoM Um Nto6bIM Apyrim
JINLIOM AN OpraHm3aLmeli 3a Kakue 6bl To Hu 6bi10
wrpadHble, GakTnyeckre, CiydarHble UM KOCBEHHbIE
y6bITKM, BbITEKAIOLLME N3 UCMONb30BAHWA AAHHOTO
yctpoiicTea. [pounssoaunTens He 6epeT Ha ceba 1 He faeT
nonHoMouui nto6omy Apyromy nuuy 6patb 3a Hero
OTBETCTBEHHOCTb 3a SI06bIE UHbIE WY AOMONHUTENbHbIE
o6na3aTenbCTBa UM 06s83aHHOCTY B CBA3M C 3TUM
yCTponcTBOM. [laHHaA rapaHTVA He PacnpoCTPaHAETCA Ha
YCTPOICTBA, U NPON3BOAUTEND He 6epeT Ha ceba HNKaKoi
OTBETCTBEHHOCTU B OTHOLLEHWM YCTPOICTB, KoTopble (i)
noasepranvicb MOANGMKALNN, USMEHEHWIO,
npeo6pasoBaHio, HEMPaBUILHOMY UCMONb30BAHWIO,
HenpasuIbHOMY 06pPaLLEHNIO, PEMOHTY, MOBTOPHOMY
1CMonb30oBaHwIo, NepepaboTke, nepeaenke unu
NOBTOPHOW CcTepunusauuy; (i) noasepranvcob
HenpaBUIbHOMY TEXHUYECKOMY 0BCyK1BaHUIO,
UCNbITAHMIO U XPaHEHWIO, NONaAany B aBapuiiHyto
CUTyaumio, NoABEPranucb HECAHKLIMOHNPOBAHHOMY
BMeLLATENbCTBY, He 6bINK Hagnexalyum obpasom
3allMLLEeHbl OT YAAPOB, BUOpaLK, BO3AENCTBIA CIIMLIKOM
BbICOKUMX W HA3KUX TeMMNepaTyp, AaBNEHNS,
dV3NUECKIX, SNEKTPUYECKNX HArPy30K NNV BO3AECTBUA
BHelUHen cpeppl; (iii) ncnonb3oBanmcb He B COOTBETCTBUN
C yTBEPKAEHHBIMY MOKa3aHWAMYU K MPUMEHEHWIO,
pasBeLueHHbIMY COOTBETCTBYIOLMMN KOMMETEHTHBIMM
opraHamu, B HapyLUeHe yKa3aHui Mo NPYMEHEHNIO,
NpViBeAeHHbIX B TEXHUYECKNX YCIOBUAX Ha YCTPOWNCTBO
1AM B 06NacT NPUMEHEHNA UNK CPefe, ANA KOTOPbIX
[laHHOE YCTPONCTBO He NPeAHa3HAYeHO N He
npefycmMoTpeHo; unw (iv) pacnpoctpaHanmch unm
MCMONb30BaNCh B HAPYLUEHNE MPUMEHNMbIX
defepanbHbiX, MECTHbIX MPABOBbIX HOPM UV NMPaBOBbIX
HOPM LWTaTa.

Ma pia povo xpnon

MPOZOXH: ZupBouleuBeite Ta
OUVOSEUTIKA éyypapa

Méyiotn mieon S1dykwong

ATIOCTEIPWUEVO pE Xprion o&eldiou Tou
aiBuleviou

Mévo pe ouvtayn atpou: MPOZOXH: H
opoomovdiakr vopoBesia (twv H.M.A.)
EMMTPENEL TNV TTWANON TNG CUCKEUNG
QAUTAG HOVO OE 1ATPO 1 KATOTIV EVTONIG
1aTPov.

MnV XpNGOIUOTIOIEITE TO TIPOIOV AV €XEL
KOTAOTPAQE(  CUCKEVaTia

EAaxioTo Kavaht epyaciag
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