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FI LATIONG® e

IVE-STAGE BALLOON DILATOR

Wire Guided Balloon Dilation
Catheter

INSTRUCTIONS FOR USE

INDICATIONS FOR USE:
The Elation5 Wire Guided Balloon Dilation Catheter is
intended for use in adult and adolescent populations to
endoscopically dilate strictures of the alimentary tract.

CONTENTS:
Wire Guided Balloon Dilation Catheter

DESCRIPTION:
The Elation 5™ Wire Guided Balloon Dilation Catheter
is a multistage balloon that provides five (5) distinct
diameters at five 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 Elations Wire Guided Balloon
Dilation Catheter can also be passed through a
minimum 2.8 mm working channel endoscope. Two
fluoroscopic markers are located on the proximal and
distal shoulders of the balloon to aid in placement of the
balloon in relation to anatomical landmarks.

CLINICAL BENEFITS:
Increases patency of the alimentary track to allow for
the passage of food, fluid, and bodily waste.

180cm Catheter
Baloon 000 ot Presre

Wit | nn P . "

o6 | 56789 $BNUY | 26850015 | 3608861013165

B [ 14000 | nur0n | 246895 | wa0ssssnon

BO0 [ 90101 | 7nwl | 24565695 | 6698196

B2 | 1251806 | BIase | 2546589 | IaSEITIN

B05 | 1165809 | asassesy | 2545578 | 3055598

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

PRECAUTIONS:

+ Inspect the Elation5 Wire Guided 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
o restoriive. R oo oy

may compromise the structural integrity of the
device and/or lead to device failure which, in
turn, may resultin patient injury, illness, or death.
Reuse, reprocessing, of 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,
illness, or death of the patient.

The Elation5 Wire Guided Balloon Dilation
Catheter is designed to pass through a minimum
2.8 mm working channel of the endoscope.

+ Anyuse for procedures other than those indicated
in these instructions is not recommended.

INSTRUCTIONS FOR USE:

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

2. Remove the Elations Wire Guided Balloon
Dilation Catheter from the packaging. Unclip the
catheter from the connected clip located at the
proximal end of the catheter. Attach the Elation5
Wire Guided Balloon Dilation Catheter luer to
an appropriately prepped inflation system (with
pressure monitoring gauge). A stopcock may be
used between the connection of the catheter luer
and inflation system to remove air.

3. Tominimize 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
balloon dilation. A thorough
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This Product contains no detectable latex.

CONTRAINDICATIONS:
None known.

WARNING:

- DONOT ATTEMPTTO REPAIR.

- Never use gas or air to inflate the Elations Wire
Guided 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.
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understanding of the technical principles, clinician
application, and risks associated with balloon dilation
of the alimentary track is necessary before using this
device.

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

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

4. Maintain vacuum to the catheter during insertion
through the endoscope. Advance the Elations
Wire Guided Balloon Dilation Catheter into the
endoscope channel using short, deliberate, 2-3
cm movements. Due to endoscope geometry,
resistance may be experienced immediately upon



entering the endoscope and again 2-3 cm before
exiting the distal end of the working channel.

5. 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.

6. Touse the guidewire as a catheter guide:

. Confirm position of switch on the locking
device is in the ON" position.

b, 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).

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

e Toaid 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.

NOTE: 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.

f. 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.

7. 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 black 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 located
at the proximal and distal shoulders of the balloon.

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

9. Oncethe balloon is positioned across the stricture,
inflate the Elations Wire Guided Balloon Dilation
Catheter using a prepped 60 mL inflation system,
with pressure monitoring gauge (such as the
BIG60° Inflation Device), to the first of the five
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.
Monitor pressure by utilizing the pressure

gauge of the inflation system attached to the
catheter luer.

s

To achieve larger diameters, continue applying
pressure until the remaining diameters of the
Elation5 Wire Guided Balloon Dilation Catheter
have been reached. Do not over inflate past the
maximum pressure indicated on the product
labeling.

12. The Elations Wireguided Balloon Dilation Catheter
is designed to pass over a 0.035" (0.89 mm)
guidewire, through a minimum 2.8 mm working
channel of the endoscope.

WARNING:

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

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

CATHETER REMOVAL:
Using the inflation system, create a negative
pressure to completely deflate the Elations Wire
Guided 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
ic and/or

2. Remove the Elation5 Wire Guided Balloon Dilation
Catheter.

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

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

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

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

NECESSARY ACCESSORIES:

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

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

STORAGE:
Store in a cool, dry place.

COMPLICATIONS:
Poss\blecompl\catlons that may result froman ahmentary
but may not

. Perloratlon

-+ Hemorrhage

+ Hematoma

- Sepsis/Infection

- Allergic reaction to contrast medium
- Painand 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, infri and the

Authorized Representative in European
Community

Use by date: YYYY-MM-DD.

Catalog number

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, ind other

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 beliable 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 o 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, mi

Batch code

Do Not Re-sterilize

Do Not Use If Package is Damaged and
ConsultInstruction for Use:

single Use

Sterilized Using Ethylene Oxide

Non-pyrogenic

repaired, reused, reprocessed, furbished o resterilized;
(i) 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

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the order
ofaphysician.

ConsultInstructions for Use
For electronic copy scan QR code, or go
to www.merit.com/ifu and enter IFU

ID. For printed copy, call US.A.or EU
Customer Service

Use"as cleared by used
contrary to the use outlined in the device specifications,
orin 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.

Date of Manufacture: YYYY-MM-DD

Manufacturer

Keep Dry

Keep away from sunlight

Maximum diameter guide wire

Medical Device

Single Sterile Barrier System

Minimum working channel

Maximum Inflation Pressure

Unique Device Identifier




ELATIONG®
FIVE-STAGE BALLOON DILATOR

Cathéter de dilatation a ballonnet
sur fil-guide

MODE D’EMPLOI

INDICATIONS :

Le cathéter de dilatation a ballonnet sur fil-guide
Elations est congu pour étre utilisé chez les adultes
et les adolescents pour la dilatation par voie
endoscopique des sténoses du tube digestif.

CONTENU :
. Cathéter de dilatation a ballonnet sur fil-guide

DESCRIPTION :

Le cathéter de dilatation a ballonnet sur fil-guide
Elations™ est un ballonnet a plusieurs niveaux qui
offre cing (5) diametres distincts & cing pressions
correspondantes. Ces pressions sont clairement
indiquées sur lemballage du dispositif et figurent
également sur une étiquette dinformation apposée
sur le corps du cathéter a ballonnet. Le gonflage du

adapté, doté d’un manometre permettant de
controlerla pression (tel que le dispositif de gonflage
BIG60), au raccord Luer du ballonnet (raccord Luer
Lock femelle de conicité 6 %) sur la partie proximale
du cathéter a ballonnet. Il est également possible
de faire passer le cathéter de dilatation & ballonnet
sur fil-guide Elations & travers un endoscope
avec canal opérateur de 2,8 mm minimum. Deux
marqueurs fluoroscopiques sont placés au niveau

pour
fa(lhtev le positionnement du ballonnet par rapport
aux repéres anatomiques.

AVANTAGES CLINIQUES :

Augmentation de la perméabilité du tube digestif
pour améliorer le passage des aliments et des
liquides et [élimination des déchets corporels.

French

AVERTISSEMENT :

NE PAS TENTER DE REPARER.

Ne jamais utiliser de gaz ou d'air pour gonfler le
cathéter de dilatation & ballonnet sur fil-guide
Elations.

Vérifier la position correcte du cathéter a
ballonnet sous visualisation endoscopique. S'il
est mal positionné, le gonflage du ballonnet peut
occasionner des lésions chez le patient.

Les médecins qui réalisent des procédures guidées
parfluoroscopie doivent étre formés aux mesures
de sécurité et connaitre le risque de lésions radio-
induites graves provoquées par Iexposition
prolongée a la fluoroscopie, en particulier chez
les adolescents.

PRECAUTIONS :

Avant toute utilisation, inspecter le cathéter
de dilatation & ballonnet sur fil-guide Elations
et son emballage pour vérifier quils ne sont
pas endommagés. Ne pas utiliser le produit si
I'emballage est ouvert ou endommagé. Vérifier
que le dispositif est conforme & Iétiquette de
Iemballage. Contacter le service clientéle pour
signaler un produit endommagé et demander
son remplacement.

Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, ne
pas retraiter, ne pas restériliser. La réutilisation, le

oula é de
compromettre lintégrité structurelle du dispositif
et/ou de provoquer une défaillance qui, a son tour,
pourrait provoguer une blessure, une maladie, voire
le déces du patient. La réutilisation, le retraitement
oula restérilisation pourraient également entrainer
un risque de contamination du dispositif et/ou
provoquer une infection ou une infection croisée
du patient, y compris la transmission de maladie(s)
d'un patient a un autre. La contamination du
dispositif pourrait provoquer une blessure, une
maladie, voire le décés du patient.

Le cathéter de dilatation & ballonnet sur fil-guide
Elation$ est congu pour passer & travers le canal
opérateur d'un endoscope mesurant au minimum

Toute utilisation pour des procédures autres
que celles indiquées dans ce mode demploi est

Diamétre du ballonnet : choisir un cathéter de
dilatation & ballonnet sur fil-guide Elations dont
le diamétre maximal ne dépasse pas le diamétre
de la lumigre saine. Il est possible d'évaluer le
diametre d'une lumigre saine par endoscopie
et visualisation directe ou par le biais de limage

issue d'une

Sortir le cathéter de dilatation a ballonnet sur
fil-guide Elation5 de son emballage. Détacher le
cathéter du clip fixé au niveau de son extrémité
proximale. Relier le raccord Luer du cathéter de
dilatation & ballonnet sur fil-guide Elation5 a un
systéme de gonflage correctement préparé (doté
d'un manomeétre pour le controle de la pression).
Un robinet d'arrét peut étre utilisé entre le raccord
Luer du cathéter et le systéme de gonflage pour

Pour réduire le profil du ballonnet, vider le
cathéter avant de retirer la gaine de protection.
Retirer la gaine de protection et vérifier que le
cathéter nest pas endommageé.

< les cathéters de dil 3 ballonnet

Cathéter de 180cm 28mm.
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- : o W déconseillée.
i«
W | 56799 | Bunsd | 26851005 | Do Monso’zmpwr
we | rsenn | nupnn | s | mesaaise
o | sionen | 2 | 24565895 | Mesessase
W | st | Baeosess | seses | ssenanon
s | wistes i | esssest | 2545578 | massman
s | vwisnn | ssesns | 25155675 | s

Cathéter de 240 cm 2

D, dtsoret i gtage
e |m v o in
“
W06 [ 56708 | wna | 26ssi0ns | amewsst s
gon [7es0n | nupan |we6ess | measassns
O | 9020 | DR | 14565995 | 56599190
won | nunsiss | naosis | 2546589 | ssenenan dliminer Fair
015 | 115651019 | 045955457 | 2545578 | s sTmsan 3
wois | vawnnn | sisesrare | asissers | sassrenn
Ce produit ne contient pas de latex détectable.
CONTRE-INDICATION:

MISE

Aucune connue.

doivent étre utilisés par ou sous la supervision de
médecins dament formés a la dilatation cesophagienne
par ballonnet. Une connaissance approfondie des

princ

ipes techniques, de 'application clinique et des



risques associés  la dilatation du tube digestif par
ballonnet est nécessaire avant dutilser ce dispositi.

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

MISE EN GARDE : éviter de gonfler ou de prédilater le
cathéter a ballonnet avant de linsérer dans endoscope
En cas de résistance au cours de la procédure, ne pas
faire progresser le cathéter sans avoir préalablement
déterminé la cause de la résistance et pris les mesures
nécessaires pour y remédier.

4. Maintenir le vide dans le cathéter pendant son
insertion dans 'endoscope. Faire progresser
le cathéter de dilatation a ballonnet sur fil-
guide Elation5 dans le canal de l'endoscope en
effectuant des mouvements étudiés et brefs sur 2
a3 cm. En raison de la forme de I'endoscope, il est
possible de sentir une résistance immédiatement
a lentrée de I'endoscope, puis & nouveau 2 a
3 cm avant la sortie de I'extrémité distale du
canal opérateur.

5. Une fois que le ballonnet est sorti de I'extrémité
distale de 'endoscope et quil se trouve dans
le champ de vision endoscopique, le fil-guide
peut étre avancé au-dela de I'extrémité distale
du cathéter.

6. Pour utiliser e fil-guide comme guide de cathéter :
a.  Vérifier que linterrupteur du dispositif de

verrouillage est en position de marche (ON).

b. Faire progresser e fil-guide a lemplacement

radio-opaques sont présents sur les épaulements
proximal et distal du ballonnet.

8. Le ballonnet doit étre rempli de liquide. En
fonction de la technique utilisée, le ballonnet
peut étre rempli d'eau stérile, de solution saline
stérile ou d'un mélange de produit de contraste
(jusqu’a 50 % de produit de contraste).

9. Une fois le ballonnet positionné sur la sténose,
gonfler le cathéter de dilatation a ballonnet
sur fil-guide Elations a I'aide d'un systéme
de gonflage préparé de 60 ml, doté d’un
manométre pour contrdler la pression (tel que
le dispositif de gonflage BIG60°), pour atteindre
le premier des cing diametres disponibles. Le
diamétre du ballonnet est dicté par une pression

iqué sur et .
produit et [étiquette dinformation apposée sur e
corps du cathéter.

10.  Surveiller la pression a I'aide du manométre du
systéme de gonflage relié au raccord Luer du
cathéter.

Pour obtenir des diamétres plus importants,
continuer & appliquer de la pression jusqua
atteindre les autres diametres du cathéter de
dilatation a ballonnet sur fil-guide Elations. Ne pas
gonfler au-dela de la pression maximale indiquée
sur Iétiquette du produit.

12, Le cathéter de dilatation a ballonnet sur fil-guide
Elations est congu pour passer sur un fil-guide de
0,89 mm (0,035 po), a travers le canal opérateur
d'un endoscope mesurant au minimum 2,8 mm.

atheter (le

recoursla
cas de progression sans visualisation directe).
¢ Lalongueur de la progression du fil-guide
peut étre estimée en utilisant les lignes de
repere blanches situées sur le segment du

Pour éviter I du ballonnet, ne pas dépasser
la pression de gonflage indiquée pour le diamétre
maximal figurant sur le cathéter et sur Iétiquette de
Iemballage. Si le ballonnet éclate ou connait une perte
de pression importante, Ie dégonfler completement
et retirer le ballonnet et |

du dispositif.
1Ies Ilgnes de repére sont placées a 5 cm
décart).

d.  Faire progresser le cathéter par-dessus la
partie étendue du fil-guide jusqu'a ce que e
segment comportant le ballonnet atteigne
la position souhaitée.

e.  Pour faciliter le correct du

d'un seul tenant. Ne pas essayev deretirer un ballonnet
endommagé en le faisant passer & travers lendoscope.
Poursuivre la procédure avec un nouveau cathéter.

REMARQUE : des fluctuations de pression peuvent
étre observées pendant a dilatation. Ces fluctuations
peuvent nécessiter des réglages supplementawes dela

ballonnet sur la sténose, faire correspondre
les marqueurs radio-opagues situés au
niveau des épaulements distal et proximal
du ballonnet avec les extrémités distale et
proximale de la sténose.

REMARQUE : si nécessaire,le fil-guide peut
étre retiré du cathéter avant linsertion 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 &
travers la sténose. Le cathéter peut alors
étre avancé sur le fil-guide.

f. Lorsque le ballonnet et le fil-guide se
trouvent & l'emplacement souhaité, le fil-
quide peut étre fixé au moyen du dispositif
de verrouillage en plagant la glissiére en
position d‘arrét (OFF).

7. Positionner le ballonnet & I'emplacement

approprié pour dilater la sténose.

ATTENTION : la visualisation endoscopique ou
fluoroscopique doit étre utilisée pour confirmer le
bon positionnement du cathéter. Vérifier que le repére
noir du cathéter se trouve dans le champ de vision
endoscopique. Cela garantit que le ballonnet est
complétement sorti de lendoscope avant le gonflage.
La fluoroscopie peut également étre utilisée pour
vérifier le positionnement du ballonnet. Des marqueurs

niveau du ge
baisse de pression 4 chaque diamétre est normale),

RETRAIT DU CATHETE

Iaide du systéme de gonflage, créer une

pression négative pour dégonfler complétement

le cathéter de dilatation & ballonnet sur fil-

quide Elations avant de le retirer. Vérifier que le

ballonnet est complétement dégonflé (environ

10 3 30 secondes selon a taille du ballonnet et

I'agent de gonflage utilisé) sous visualisation
fluoroscopique et/ou endoscopique.

2. Retirer le cathéter de dilatation a ballonnet sur
fil-guide Elations.

AVERTISSEMENT : AVANT LE RETRAIT, LE BALLONNET
DOIT ETRE COMPLETEMENT DEGONFLE ET TOUS LES
LIQUIDES DOIVENT ETRE ELIMINES.

ATTENTION : ne pas tirer sur le cathéter tant que le
ballonnet nest pas complétement dégonflé. Pour
faciliter le retrait, redresser autant que possible
Iextrémité distale de I'endoscope. Toute courbure
excessive du canal opérateur aura pour effet
d'augmenter la force nécessaire pour le retrait du
cathéter de dilatation & ballonnet sur fil-guide Elations
a travers lendoscope.

MISE EN GARDE : en cas de résistance excessive,
retirer l'endoscope et le cathéter a ballonnet dégonflé



d'un seul tenant pour éviter les tissus

corporels, le cathéter ou lendoscope.

ELIMINATION DU DISPOSITIF :

Aprés utilisation, la gaine, le cathéter, le dispositif de
gonflage et e robinet d'arrét doivent étre mis au rebut
conformément aux protocoles standard concernant
Iélimination des déchets biologiques dangereux.

ACCESSOIRES NECESSAIRES :

Représentant agréé au sein de
I'Union européenne

Date limite d'utilisation :
AAAA-MM-J.

Numéro de référence

- Systeme de gonflage doté d'un
pour le contréle de la pression - 60 ml, 0-12 ATM
(maximum 5 % d'erreur), avec raccord Luer Lock
méle de conicité 6 %.

AACCESSOIRES 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
procéd

Code de lot

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si l'emballage
est endommagé et consulter le
mode d’emploi

Usage unique

(liste non exhaustive) :
- Perforation
- Hémorragie

Hématome
- Septicémie/Infection
- Réaction allergique au produit de contraste
- Douleur ou sensibilité

GARANTIE :

Le fabricant garantit que des mesures de précaution
raisonnables ont été prises au cours de la conception
et de la fabrication de ce dispositif. Cette garantie est
exclusive et le fabricant ne fait aucune autre déclaration
et n'accorde aucune garantie d‘aucune sorte aux clients,
aleurs utilisateurs finaux ou a des tierces parties, quelles
quelles soient, en ce qui concerne le dispositif, et rejette
expressément par les présentes toute autre garantie,
explicite ou implicite, 1égale ou autre, notamment, sans
toutefois s'y limiter, les garanties de non-violation des
droits de propriété et les garanties implicites de qualité
marchande et d'adéquation & un usage particulier, méme
sile fabricant est conscient d'un tel usage. La manipulation
et le stockage de ce dispositif, ainsi que d'autres
facteurs liés au patient, au diagnostic, au traitement,
aux procédures d'implantation et 4 d'autres questions
échappantau contrdle du fabricant, affectent directement
le dispositif et les résultats obtenus lors de son utilisation.
Lobligation du fabricant en vertu de la présente garantie
se limite au remplacement de ce dispositi. Le fabricant
ne saurait en aucun cas étre tenu responsable envers le
client ou toute autre personne physique ou morale de
tout dommage punitif, spécial, accessoire ou consécutif
résultant directement ou indirectement de l'utilisation
de ce dispositif. Le fabricant n‘assume pas et nautorise
aucune autre personne a assumer en son nom, toute
responsabilité supplémentaire en relation avec ce
dispositif. La présente garantie ne pas etle

Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne

Apyrogeéne

Mise en garde::la législation
fédérale des Etats-Unis
stipule que ce produit ne doit
atre vendu que par ou sur
ordonnance d'un médecin.

Consulterle mode d'emploi.
Pour une version électronique,
scanner le code QR, ou se rendre
aladresse www.merit.com/ifu
etsaisir ldentification dumode

emploi. Pour en obtenir un
exemplaire papier, appeler le
service clientéle américain ou
européen.

Date de fabrication : AAAA-
MM-J.

Fabricant

Conserver au sec

S
N

.)/_\\/

Tenir a l'écart de la lumiére
du soleil

/_/E

MAX GUIDE WIRE

Fil-guide de diamétre
maximum

fabricant décline toute responsabilité a cet égard dans le
cas ot les dispositifs (i ont été modifiés, changés, altérés,
utilisés ou manipulés de maniére abusive, réparés,

Dispositif médical

réutilisés, retraités, remis & neuf ou restérilisés; (i) ont subi
un entretien, des essais ou un stockage inappropriés, un
accident ou des altérations,ou nfont pas été suffisamment
proleges con(ve \es chocs, Ies wbvaucns. les

Systeme de barriere stérile a
usage unique

oudes

trainte h Slectriques;
(iii) ont été utilisés en dehors des « indications »
approuvées et validées par 'autorité é

Canal opérateur minimum

concernée, ont été utilisés en contradiction avec usage
décrit dans les caractéristiques du dispositif, ou dans une
application ou un environnement pour lequel ce dispositif
na pas été congu ou envisagé ; ou (iv) ont été distribués
ou utilisés en violation des normes fédérales, nationales,
locales ou réglementaires en vigueur.

Pression maximale de gonflage

E@@OE

Identifiant unique du dispositif




ELATION®

FIVE-STAGE BALLOON DILATOR

Catetere per dilatazione a
palloncino filo-guidato

ISTRUZIONI PER

SO

INDICAZIONI PER LUSO:
Il catetere per dilatazione a palloncino filo-guidato
Elations & aesnnam aII 'uso su popolazioni di adulti e
i punti di

i per
restringimento del tratto digestivo.

CONTENUTO:
- Catetere per dilatazione a palloncino filo-guidato

DESCRIZIONE:
Il Catetere per dilatazione a palloncino filo-guidato
Elations™ & un palloncino multistadio previsto n cinque
(5) diversi diametri a cinque pressioni

catetere a palloncino mediante visualizzazione
endoscopica. Il gonfiaggio del palloncino in una
posizione errata puo causare lesioni al paziente.

- I medici che eseguono procedure con lausilio
della guida fluoroscopica devono essere formati
nelle misure di sicurezza e consapevoli del
rischio di potenziali gravi lesioni indotte dalle
radiazioni causate da esposizione prolungata
alla fluoroscopia, soprattutto nella popolazione
adolescenziale.

PRECAUZIONI:

- Primadelluso, controllare attentamente il catetere
per dilatazione a palloncino filo-guidato Elations
e la confezione per verificare che non abbiano
subito danni. Non utilizzare il prodotto se aperto
o danneggiato. Confermare che il dispositivo sia
coerente con letichetta sulla confezione. Contattare
il Servizio clienti per segnalare e sostituire un
prodotto danneggiato.

Non riutili

Queste pressioni sono chiaramente indicate sulla
confezione del dispositivo e si trovano anche
sulletichetta informativa fissata sul corpo del catetere a

palloncino. l gonfiaggio del paoncino viene effettuato
ol

9
di manometro per il monitoraggio della pressione
(come il dispositivo di gonfiaggio BIG60) al raccordo
Luer del palloncino (Luer Lock femmina con conicita
al 6%) situato sulla porzione prossimale del catetere a
palloncino. Il catetere per dilatazione a palloncino filo-

un endoscopio con canale operativo minimo di 2,8 mm.
Sulla spalla prossimale e su quella distale del palloncino
sono posizionati due marker fluoroscopici per agevolare

del palloncinoin rel puntidi
nfenmento anatomici.

BENEFICI CLINICI:
Aumentala pervieta del tratto digestivo per consentireil
passaggio di alimenti, liquidi e rifiuti corporei.

Catetere da 180 cm

Diamet e D palncin Presione i gufaggo

riutilizzo, il i
o la risterilizzazione pud compromettere
'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne
il malfunzionamento che, a sua volta, potrebbe
provocare lesioni, malattie o morte del paziente. I
tiutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione puo
anche rappresentare un rischio di contaminazione
del dispositivo e/o causare infezioni o infezioni
incrociate del paziente incluse malattie infettive
da un paziente all‘altro. La contaminazione del
dispositivo pus provocare lesioni, malattie o
morte del paziente.

+ licatetere per dilatazione a palloncino filo-guidato
Elation5 & progettato per essere introdotto
attraverso un canale operativo dell'endoscopio
di minimo 2,8 mm.

- Sisconsigliano eventuali utilizzi per procedure
diverse da quelle indicate in queste istruzioni.

|smu1|om PERLUSO:
Diametro del palloncino: selezionare un catetere
per dilatazione a palloncino filo-guidato Elations
appropriato, il cui diametro massimo non sia
superiore a quello del lume sano. £ possibile
misurare il diametro del lume sano mediante

Want | o ‘ o s
W | 56789 | swnan | 2essiens

we [7sswn | nanwn |2esss | wasasnon
wan [swnnn | 7wnwn | 24565885 | massesssnion
o | nnsiss | naases | 2546589 | SsesmIan
s | w6518 | Qa5 | 2545578 | 2ssrman
won | nwsnn | ssses | sissers | massoasia

Catetere da 240 cm

Dametn e Odepaloncing | Pressionedi oo

diretta o tramite
immagini TC ricostruite.

2. Rimuovere il catetere per dilatazione a
palloncino filo-guidato Elations dalla confezione.
Sganciare il catetere dalla clip collegata posta
sullestremita prossimale del catetere. Collegare
il raccordo Luer del catetere per dilatazione a
palloncino filo-guidato Elations a un sistema
di gonfiaggio preparato in modo appropriato
(dotato di manometro per il monitoraggio della
pressione). Un rubinetto pud essere collegato tra
il del raccordo Luer del catetere e il

Wit | an v I s
s | 56789 WIENAT | 268510015 | 58561015165
pos | 7ssnn | nupn | 246895 | MsetEEnse
o | 9nn | 20 | 24565885 | Mssesae

BON | THBSIS | BI05448 | 25404589 | 2340565081191

BOIS | HIS1651819 | 2454955457 | 2545578 | 2534055103810

BOu | 71021 | sistsienes | 25355675 | v

Questo prodotto non contiene lattice rilevabile.

CCONTROINDICAZIONI:
Non vi sono complicazioni note.

AVVERTENZA:
NON TENTARE DI RIPARARLI.

- Non usare mai aria 0 gas per gonfiare il catetere
per dilatazione a palloncino filo-guidato Elations.

. Controllare il corretto posizionamento del

sistema di gonfiaggio, allo scopo di eliminare laria.

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

ATTENZIONE: i cateteri per dilatazione a palloncino
devono essere utilizzati da medici esperti nelle
procedure di dilatazione esofagea mediante palloncino
osottolaloro supervisione. Prima dell'utilizzo di questo
dispositivo, & necessario acquisire una solida conoscenza
dei principi tecnici,delle applicazioni cliniche e dei rischi
associati alla dilatazione del tratto digestivo mediante
palloncino.

NOTA: consultare IE istruzioni del produttore in
i meritoalleis




perla preparazione e 'uso.

ATTENZIONE: evitare di gonfiare o dilatare

il catetere a ino prima di
inserirlo nellendoscopio. In caso si avverta resistenza
durante la procedura, non far avanzare i catetere senza
averpri inato la causa della resist vi
posto rimedio.

4. Mantenere il vuoto nel catetere durante
i F:
il catetere per dilatazione a palloncino filo-guidato
Elation5 nel canale endoscopico con movimenti
brevi e decisi di 2-3 cm. A causa della geometria
dellendoscopio, si pud incontrare resistenza
all'ingresso dell o e
23 cm prima dell'uscita dallestremita distale del
canale di lavoro.

5. Unavolta cheil palloncino & uscito dallestremita
distale dell'endoscopio ed & nel campo di
visualizzazione endoscopica, il filo guida pud
essere fatto avanzare oltre I'estremita distale
del catetere.

6. Perutilizzare il filo guida come guida del catetere:

8. Il palloncino deve essere riempito di fluido. A
seconda della tecnica, il palloncino pud essere
riempito con acqua sterile, soluzione salina sterile
0 una miscela di contrasto (fino al 50% di mezzo
di contrasto).

9. Una volta posizionato il palloncino nel punto di
restringimento, gonfiare il catetere per dilatazione
a palloncino filo-guidato Elations utilizando un
sistema di gonfiaggio preparato da 60 ml, con
manometro per il monitoraggio della pressione
(come il dispositivo di gonfiaggio BIGE0?), fino
al primo dei cinque stadi di diametro. Il diametro
del palloncino & imposto da una corrispondente
pressione, come indicato sull'etichetta del
prodotto e sull'etichetta informativa fissata al
corpo del catetere.

10. itorare la pressione utilizzand

delsistema di gonfiagaio fseato aataceo Luer
del catetere.

Per ottenere diametri maggiori, continuare ad
applicare la pressione fino al raggiungimento
dei diametri restanti del catetere per dilatazione
a palloncino filo-guidato Elations. Durante il
gonfiaggio non superare la pressione massima

a. Verificare che la posizione dell'
sul dispositivo di blocco sia su"ON"

b Far avanzare il filo guida nella posizione
desiderata oltre la punta del catetere (si
consiglia la fluoroscopia se si avanza senza
visualizzazione diretta).

¢ lLalunghezza diavanzamento del filo guida
pud essere approssimata utilizzando le
bande di marcatura bianche sul segmento
del filo guida che si estende dal dispositivo
di blocco (le bande di marcatura sono
posizionate a intervalli di 5 cm).

d. Faravanzare il catetere sopra la porzione
estesa del filo guida fino a quando il
segmento del palloncino non si trova nella
posizione desiderata.

e Per facilitare il corretto posizionamento
del palloncino attraverso i restringimento,

indicata del prodotto.

12. Il catetere per dilatazione a palloncino filo-guidato
Elation5 & progettato per passare sopra un filo
quida da 0,89 mm (0,035") attraverso un canale
operativo dellendoscopio di minimo 2,8 mm.

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

NOTA: durante la dilatazione possono verificarsi
i della pressione. Queste fluttuazioni

far i marker i posti
sulla spalla distale e su quella prossimale
del palloncino con le estremita distale e
prossimale del restringimento.

NOTA: se lo si desidera, & possibile
rimuovere il filo guida dal catetere prima

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

RIMDZIONE DEL CATETERE:
lizzando il sistema di creare una

delli io. E possibile
inserire un filo guida standard da 0,89 mm
(0,035") attraverso il canale operativo
dell’endoscopio e il restringimento. Il
catetere pud essere quindi fatto avanzare
soprailfilo guida.

f. Quando il palloncino e il filo guida sono
nella posizione desiderata, & possibile
bloccare il filo guida con il dispositivo di
blocco spostando I'elemento scorrevole
sulla posizione "OFF".
7. Posizionare il palloncino nella sede appropriata
per dilatare il punto di restringimento.

PRECAUZIONI: per avere conferma del corretto
posizionamento del :atetere & opportuno utilizzare la

pressione negativa per sgonfiare completamente
il catetere per dilatazione a palloncino filo-guidato
Elations prima della rimozione. Confermare che
il palloncino sia stato sgonfiato completamente
(circa 10-30 secondi a seconda delle dimensioni
del palloncino e del mezzo di gonfiaggio) usando
lavi i ica e/o i

2. Rimuovere l catetere per dilatazione a palloncino
filo-guidato Elations.

AVVERTENZA: PRIMA DI RITIRARLO, IL PALLONCINO
DEVE ESSERE COMPLETAMENTE SGONFIATO E TUTTO
IL FLUIDO DEVE ESSERE RIMOSSO.

PRECAUZIONI: non ritrarre il catetere prima che il
sia stato sgonfiato. Per

Verificare
che | marcatore distale nero del <ateteresanel campo
di visualizzazione endoscopica. Questo garantisce
che il palloncino sia fuoriuscito completamente
dallendoscopio prima di essere gonfiato. E possibile
effettuare anche un controllo fluoroscopico per
verificare il posizionamento del palloncino. | marker
radiopachi sono situati sulla spalla prossimale e su
quella distale del palloncino.

facilitare il ritiro, raddrizzare il pits possibile I'estremita
distale dell'endoscopio. Qualsiasi curva eccessiva nel
canale operativo richiedera limpiego di una forza
maggiore per rmrare || catetere per dilatazione a
pallonci

ATTENZIONE: in caso di percezione di una resistenza
eccessiva, rimuovere insieme l'endoscopio e l catetere a
palloncino sgonfiato come un'unica unita per prevenire
danni ai tessuti del corpo, al catetere o all'endoscopio.



SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO:
Dopo I'uso, la guaina, il catetere, il dispositivo di

itiin linea
con i protocolli standard previsti per lo smaltimento
dei rifiuti biologici.

ACCESSORI NECESSARI:

- sistema di gonfiaggio con manometro per il
monitoraggio della pressione - 60 ml, 0-12 ATM
(max 5% di errore), con attacco Luer maschio con
conicita al 6%.

ACCESSORI OPZIONALI INCLUSI:
- Dispositivo di blocco per filo guida
- Filo guida da 0,89 mm (0,035")

CONSERVAZIONE:
Conservare in un luogo fresco e asciutto.

COMPLICAZIONI:
Tra le possibili complicazioni che possono verificarsi
a seguito di una procedura di del tratto

Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea

Data di scadenza: AAAA-
MM-GG

Numero di catalogo

Codice del lotto

Non risterilizzare

Non utilizzare se la confezione
& danneggiata e consultare le
Istruzioni per 'uso

Monouso

digestivo visono:
Perforazione

- Emorragia

- Ematoma

- Sepsifinfezione

- Reazione allergica al mezzo di contrasto

- Dolore e indolenzimento

GARANZIA:
Il produttore garantisce che nella progettazione e nella
fabbricazione del presente dispositivo é stata usata una
ragionevole diligenza. Questa garanzia & esclusiva e il
produttore non fornisce altre dichiarazioni o garanzie
di alcun tipo ai clienti, agli utilizzatori finali o ad altre
terze parti riguardo al dispositivo, e con la presente
nega espressamente tutte le altre garanzie, espresse o
implicite, stabilite dalla legge o altriment, incluse, tuttavia
senza limitazione, la violazione e le garanzie implicite di
commerciabilita e idoneita per uno scopo particolare,
anche ove il produttore sia a conoscenza di tale scopo. La
manipolazione e la conservazione di questo dispositivo,
insieme ad altri fattori relativi a paziente, diagnosi,
traltamen(n, procedure diimpianto e altrifattori al di fuori
llo del produttore, influisce

Sterilizzato con ossido di
etilene

Apirogeno

Attenzione: la legge federale
degli Stati Uniti autorizza la
vendita di questo dispositivo
solo a medici o dietro
prescrizione medica.

Consultare le Istruzioni
'uso
Per una copia elettronica,
eseguire la scansione del codice
QRoppure visitare il sito www.
merit.com/ifu e immettere D
presente nelle istruzioni per
I'uso. Per una copia stampata,
contattare il Servizio clienti
negli Stati Uniti d’America o
nell'Unione Europea.

Data di fabbricazione: AAAA-
MM-GG

dispositivo e sui risultati ottenuti mediante il suo utilizzo.

Lobbligo del produttore in base alla 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, speclah incidentali o
i derivanti

Produttore

Conservare al riparo

dall'utilizzo di questo dispositivo. Il produttore non si
assume, né autorizza nessun‘altra persona ad assumersi
per proprio conto, alcuna responsabilita aggiuntiva
o diversa in relazione a questo

garanzia non si applica, e il produttore non si assume
alcuna responsabilita al riguardo, a dispositivi che siano
stati (i) modificati, variati, alterati, usati o manipolati in
deO errato, riparati, riutilizzati, ritrattati, rinnovati o
(i sottoposti a verifica o

incidente, i o

protezione inadeguata da urti, vibrazioni,

dallumidita
Y
A | Tenere lontano dalla luce
/\\ del sole
. Questa L]
<:—> Diametro massimo del filo
waxouoe wre | 99192

Dispositivo medico

eccessivamente elevate o basse, pressione eccessiva
o stress fisico, ambientale o elettrico; (ii) utilizzati al di
fuori delle “Indicazioni per 'uso” approvate dallautorita
preposta competente, utilizzati in modo contrario alle
modalita d'uso descritte nelle specifiche del dispositivo,
o in un'applicazione o in un ambiente per il quale il
dispositivo non & stato progettato o o

Sistema di barriera sterile
singolo

Canale di lavoro minimo

(iv) distribuiti o utilizzati in modo contrario alle norme
di regolamentazione vigenti a livello federale, statale
olocale.

Pressione di gonfiaggio massima

Identificazione unica del
dispositivo




German
ELATION®

IVE-STAGE BALLOON DILATOR
Drahtgefuhrter
Ballondilatationskatheter

GEBRAUCHSANWEISUNG

ungeeigneter Stelle kann zu Verletzungen beim
Patienten fiihren.

- Kiniker, die fluoroskopiegestitzte Verfahren
durchfiihren, milssen mit den Sicherheitsvorkeh-
rungen vertraut sein und sich der potenziellen
schwer tr ten
Verletzungen bewusst sein, die durch lange
Fluoroskopiezeitraume, insbesondere bei Her-
anwachsenden, hervorgerufen werden kénnen.

ANWENDUNGSHINWEISE:
te Elation 5 VORSIC

ist fiir die Dilatation von + Uberpi Sie den ten Elation 5

i bei Erwachsenen und i und die Verpackung vor

bestimmt. dem Gebrauch auf etwaige Schden. Verwenden

Sie das Produkt nicht, wenn es gedffnet oder

INHALT: beschadigtist. Uberpriifen Sie, ob das Produkt mit

. Drahtgefiihrter Ballondilatationskatheter

BESCHREIBUNG:
r Elation 5
verfiigt iber einen flexiblen Ballon, mit dem funf (5)
verschiedene Durchmesser anhand von finf
entsprechenden Druckwerten erzeugt werden kénnen.
Diese Druckwerte sind auf der Verpackung des Produkts
sowie auf dem Informationsschild am Ballonkatheter
selbst eindeutig angegeben. Die Inflation des
Ballons erfolgt durch Anschiiefien eines geeigneten
(@

dem Verpackungsetikett ibereinstimmt. Wenden
Sie sich an den Kundenservice, um beschéadigte
Produkte zu melden und Ersatz anzufordern.

+ ZurVerwendung bei nur einem Patienten. Nicht
wiederverwenden, wiederaufbereiten oder
erneut sterilisieren. Eine Wiederverwendung,

i der ereute Sterilisation
beeintréchtigt u. U. die strukturelle Integritét des
Produkts bzw. kann ein Versagen des Produkts
verursachen, was wiederum zu Verletzung,

oder Tod des Patienten fuhren kann.

mit Druckiiber
8. Inflationsgerét BIG60) an den Luer Lock-Adapter
(konisch 6 %, weiblich) im proximalen Bereich
des Ballonkatheters. Der drahtgefiihrte Elation 5
Ballondilatationskatheter kann auch durch ein
Endoskop mit einem Arbeitskanal von mindestens
2,8 mm Durchmesser gefiihrt werden. Zwei
fluoroskopische Markierungen an den proximalen
und distalen Ansitzen des Ballons unterstiitzen die
Platzierung des Ballons in Relation zu anatomischen
Orientierungspunkten.

KLINISCHE VORTEILE:

Erhoht die Durchgangigkeit des Verdauungstrakts,

um den Durchgang von Nahrung, Hu;s.gken und
des Korpers zu

180 cm langer Katheter

Die
kann mit der d
Produkts einhergehen und/oder die Infektion,
Kreuzinfektion sowie Erkrankung von Patienten
zur Folge haben. Eine Kontamination des Produkts
Vorrichtung kann zu Verletzung, Erkrankung oder
Tod des Patienten fiihren.
.+ Der Elation 5

eter ist so konzipiert, dass er durch ein Endoskop
mit einem Arbeitskanal von mindestens 2,8 mm
Durchmesser gefilhrt werden kann.

- Das Produkt wird ausschlieBlich fiir den
Gebrauch empfohlen, der in diesen Anweisungen
angegeben ist.

GEBRAUCHSI\NWEISUNG
Durchmesser des Ballons: Wahlen Sie

BO0 | $10108 | 2303363 | 24565895 | 236691198

B2 | 12155 | Beasess | 256589 | asenanan

05 | IST651819 | 449554 | 2545578 | 250555 RaN

B | s | sisesias

55675 | 33008760

240 cm langer Katheter

[ERT—— [t— einen geeigneten drahtgefihrten Elation 5
i dessen
i | v [ W
Durchmesser den Durchmesser des gesunden
W6 | 56799 | BBANT | 2685005 | maOBG Lumens nicht iberschreitet. Der Durchmesser
B | 785100 DUPNB | 2146895 | A5G des gesunden Lumens kann mittels Endoskopie

mit direkter Visualisierung oder anhand
rekonstruierter CT-Bilder beurteilt werden.

2. Nehmen Sie den drahtgefiihrten Elation 5
Ballondilatationskatheter aus der Verpackung.
Losen Sie den Katheter von der verbundenen
Klemme, die sich am proximalen Ende
des Ka(helers befindel. SchlieBen Sie den

an ein ordnungsgemaB konfiguriertes
mit Druckiiber
an. Lufteinschlisse kannen anhand eines

J e — [
vl | on P [ w

W06 | se1e9 | s | sessions

o |rasion | napnn | esss | measesinon

BO [ 50101 | 708363 | 24565895 | Mas6es981196)

BOR | 1215151 | D5 | 2546589 | sasessanon
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Bom | mwnna | sseses | 2s3ssers | ssssoasio

Dieses Produkt enthalt keinen detektierbaren Latex.

GEGENANZEIGEN:
Keine bekannt.

WARNUNG
VERSUCHEN SIE NICHT, SIE ZU REPARIEREN.

hluss und
nflationssystem abgeletet werden.

3. Erzeugen Sie zur Verringerung des Ballonprofils
einVakuum im Katheter, bevor Sie die Schutzhiille
abnehmen. Entfernen Sie die Schutzhille, und
untersuchen Sie den Katheter auf etwaige
Beschadigungen.

ACHTUNG: Ballondilatationskatheter diirfen nur von
oder unter Aufsicht von Arzten verwendet werden,
die intensiv in der Ballondilatation der Speiserdhre
geschult sind. Vor dem Gebrauch der Vorrichtung muss
sich der Anwender umfassend mit den technischen
Grundlagen, der Klinischen Anwendung und den
Risiken in Verbindung mit der Ballondilatation des
vertraut machen.

Der 5
eter darf nicht mit Gas oder Luft gefiillt werden.
. Di .

HINWEIS' Erkund\gen Siesichinder Herslel\eran\el(ung
Uber dessen

ist mittels ischer isierun.
zu Uberprifen. Die Inflation des Ballons an

Vovbere\(ung und Verwendung.



VORSICHT: Setzen Sie den Ballonkatheter nicht unter
Druck bzw. dehnen Sie den Katheter nicht, bevor Sie
ihn in das Endoskop einsetzen. Falls Sie wahrend des
Verfahrens auf Widerstand stoBen, fiihren Sie den
Katheter nicht weiter ein, bevor Sie nicht die Ursache
des Widerstands ermittelt und behoben haben.

4. Halten Sie wahrend des Einsetzens in das
Endoskop das Vakuum im Katheter aufrecht.
Fihren Sie den drahtgefihrten Elation 5
Ballondilatationskatheter mit kurzen, gezielten
Bewegungen schrittweise (um jeweils 2 bis 3 cm)
in den Endoskopkanal ein. Aufgrund der Bauart
des Endoskops kann unmittelbar am Eingang
des Endoskops sowie etwa 2 bis 3 cm vor dem
Ausgang am distalen Ende des Arbeitskanals ein
gewisser Widerstand spiirbar sein.

5. Sobald der Ballon das distale Ende des
Endoskops verlassen hat und sich innerhalb
der endoskopischen Ansicht befindet, kann
der Fihrungsdraht iiber das distale Ende des
Katheters hinaus vorgeschoben werden.

6. Verwendung des Fihrungsdrahts als
Katheterfiihrung:

a. Uberpriifen Sie, ob sich der Schalter an
der Verriegelungsvorrichtung in der ,ON"-
Position befindet.

b Schieben Sie den Fiihrungsdraht in die
gewiinschte Position iiber die Katheter-
spitze hinaus vor (beim Vorschieben ohne
direkte Visualisierung wird eine fluoroskop-
ische Uberwachung empfohlen).

8. Der Ballon muss mit Fliissigkeit gefilllt werden.
Je nach Verfahren kann der Ballon mit sterilem
Wasser, sterilem Salzwasser oder einer

it (bis zu 50 %

gefiillt werden.

9. Nachdem der Ballon an derVerengung positioniert
wurde, setzen Sie den drahtgefiihrten Elation 5
Ballondilatationskatheter mithilfe eines 60-ml-

i mit Dr il

(z. B. Inflationsgerit BIG60®) unter Druck, bis der
erste der funf moglichen Durchmesser erreicht
ist. Der Durchmesser des Ballons wird durch
einen bestimmten Druck vorgegeben, der auf dem

ikett sowie auf dem i i
am Katheter selbst angegeben ist.

10. Uberwachen Sie den Druck mithilfe der
mit dem Katheter
Inﬂauonssys!ems.

11, Um einen groBeren Durchmesser zu erhalten,
erhhen Sie den Druck, bis die verbleibenden
Durchmesser des drahtgefiihrten Elation 5
Ballondilatationskatheters erreicht wurden.
Uberschreiten Sie dabei nicht den auf dem

k.

12. Der te Elation 5
skatheter ist so konzipiert, dass er iber einen
0,89 mm (0,035") groRen Fishrungsdraht durch
ein Endoskop mit einem Arbeitskanal von mind-
estens 2,8 mm Durchmesser gefiihrt werden kann.

WARNUNG:
U das Platzen des Ballons zu verhindern, darf der auf
dem Katheter und dem Produktetikett angegebene

¢ Die Linge des Fil hubs
kann anhand der weiBen Markierungs-
bénder an dem Segment des Fiihrungs-
drahts, das mit der Verriegelungsvorrich-
tung verbunden ist, geschatzt werden. (Die
Markierungsbander sind im Abstand von
5 cm angebracht)

d. Schieben Sie den Katheter iber den
verlangerten Teil des Fiihrungsdrahts

K fiir den groBten Durchmesser nicht
{iberschritten werden. Falls der Ballon reit oder ein
merklicher Druckabfallinnerhalb des Ballons stattfindet,
leeren Sie den Ballon vollstandig, und entfernen Sie
Ballon und Endoskop vorsichtig als eine Einheit.
Versuchen Sie nicht, den gerissenen Ballon durch das
Endoskop zuriickzuziehen. Setzen Sie das Verfahren mit
einem neuen Katheter fort.

HINWEIS: Wahrend der Dilatation kann es zu

vor, bis sich das in der
gewiinschten Position befindet.

e Umdie korrekte Platzierung des Ballons an
derverengten Stelle zu erleichtern, gleichen
Sie die rontgendichten Markierungen an
den distalen und Ansiitzen des

kommen Zum dieser
he

iiber das Inflationssystem erforderlich sein (ein
leichter Druckabfall bei den einzelnen Durchmessern
ist normal).

Ballons mit dem distalen und proximalen
Ende der Verengung ab.

HINWEIS: Falls gewiinscht, kann der
Fithrungsdraht vor dem Einfiihren des
Endoskops aus dem Katheter entfernt
werden. Ein Standard-Fiihrungsdraht
mit einem Durchmesser von 0,89 mm
(0,035") kann durch den Arbeitskanal des
Endoskops und die Verengung gelegt
werden. Der Katheter kann dann dber den
Fiihrungsdraht vorgeschoben werden.

f. Wenn sich Ballon und Fiihrungsdraht an
der gewiinschten Stelle befinden, kann der
Fiihrungsdraht mit der Verriegelungsvor-
richtung gesichert werden. Bringen Sie dazu
den Schieber in die, OFF*-Position.

7. Positionieren Sie den Ballon an einer geeigneten
Stelle, um die Verengung zu dehnen.

1. Erzeugen Sie mithilfe des Inflationssystems einen
negativen Druck, um den drahtgefiihrten Elation 5
mk

vollstandig zu entleeren. Uberpriifen Sie mittels
er und/oder her
Visualisierung, ob der Ballon vollstandig entleert
wurde (je nach BallongroBe und Inflationsmittel

dauert dies ca. 10 bis 30 Sekunden).

2. Entfernen Sie den drahtgefiihrten Elation 5
Ballondilatationskatheter.

WARNUNG: DER BALLON MUSS VOR DEM
HERAUSZIEHEN DRUCKFREI SEIN UND DARF KEINE
FLUSSIGKEIT MEHR ENTHALTEN.

VORSICHTSMASSNAHMEN: Der Katheter darf erst
herausgezogen werden, wenn der Ballon vollstandig
entleert ist. Um das Herausziehen zu erleichtern,
sollte das distale Ende des Endoskops so gerade wie
moglich sein. Etwaige Windungen im Arbeitskanal

VORSICHT:! Die
i des Katheters sollte mittel

oder fluoroskopischer Visualisierung tberprift werden.
Stellen Sie sicher, dass sich der schwarze Bereich des
Katheters innerhalb der endoskopischen Ansicht
befindet. Dadurch wird gewhrleistet, dass der Ballon
das Endoskop vollstandig verlassen hat bevor er
aufgeblasen wird. Die Platzierung des Ballons kann
auch mittels Fluoroskopie tiberpriift werden. Am
proximalen und distalen Ansatz des Ballons befinden
sich réntgendichte Markierungen.

derzum des

ten Elation
durch das Endoskop Erforder\lch ist.

VORSICHT: Wenn Sie auf groBeren Widerstand
stoBen, ziehen Sie das Endoskop und den entleerten
Ballonkatheter als eine Einheit heraus, um Verletzungen
des sowie Be:

Katheter oder Endoskop zu vermeiden.




ENTSORGUNG DES PRODUKTS:
Nach dem Gebrauch missen Hille, Katheter,
Inflationsgerét und Absperrventil gemaB den

fiir di
Stoffe entsorgt werden.

NOTWENDIGES ZUBEHOR:

. mit Druckiiber
60 ml, 0-12 ATM (Fehlertoleranz max. 5 %), mit
konischem Luer-Lock-Anschluss, 6 % ménnlich.

INKLUSIVE OPTIONALEM ZUBEHOR:

Bevollmachtigter in der
Européischen Gemeinschaft

Verwendbar bis: JJJJ-MM-TT

Katalognummer

Chargennummer

. Fiihrungsdraht mit 0,89 mm (0,035") Durchmesser

AGERUNG:
Kiihl und trocken lagern.

KOMPLIKATIONEN:
Die folgenden Komplikationen kénnen, ohne Anspruch
auf ei einem Dilatati fahren im
Verdauungstrak! auftreten:
Perforation
Blutungen
- Hamatom
+ Sepsis/Infektion
Allergische Reaktion auf das

Nicht erneut sterilisieren

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden und

ebrauc beachten

Nicht wiederverwenden

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Schmerzen und Schmerzhaftigkeit

GARANTIE:

Der Hersteller garantiert, dass Entwicklung und
Herstellung dieses Produkts mit angemessener Sorgfalt
erfolgt sind. Diese Garantie ist die einzige vom Hersteller
gewahrte Garantie. Kunden, Endanwendern oder
Dritten werden dariiber hinaus keinerlei Garantien oder

Nicht pyrogen

RONLY

Achtung: Nach Us-
amerikanischem Bundesrecht
darf dieses Produkt nur von
einem Arzt oder auf arztliche
Anordnung hin verkauft werden.

Zugestandnisse in Hinblick auf das Produkt
Der Hersteller schlieBt hiermit explizit jede weitere
ausdriickliche oder stillschweigende gesetzliche oder
anderweitige Garantie aus. Dazu gehéren unter anderem
die Garantie der Unversehrtheit von Rechten Dritter sowie
die still Garantie der

oder Eignung fir einen bestimmten Zweck, selbst
wenn dem Hersteller derartige Zwecke bekannt sein
sollten. Handhabung und Lagerung des Produkts sowie
patientenbezogene Faktoren, Diagnose, Behandlung,
chirurgische Eingriffe und sonstige Sachverhalte, die
sich der Kontrolle des Herstellers entziehen, haben
direkten Einfluss auf das Produkt und damit auf die
Ergebnisse, die aus seinem Gebrauch resultieren. Die
Verpflichtung des Herstellers im Rahmen der von
ihm gewahrten Garantie ist allein auf den Ersatz des
Produkts begrenzt. Der Hersteller haftet gegeniiber
Kundien oder anderen Personen oder nstanzen unter
keinen Umsta sowie fir

Gebrauchsanweisung beachten
Sie kénnen eine elektronische
Kopie erhalten, indem Sie den
QR-Code scannen oder www.
merit.com/ifu besuchen und
dann IFU ID eingeben. Eine
gedruckte Kopie kinnen Sie
telefonisch aus den USA oder
dem Kundendienst in Europa
anfordern.

Herstellungsdatum: JJJ-MM-TT

Hersteller

besondere, benauﬂge oder Folgeschaden, die sich
direkt oder indirekt aus dem Gebrauch des Produkts
ergeben. Der Hersteller ubermmmt weder weitere oder
zusiitzliche mit diesem

Trocken lagern

in
Produkt, noch ermachtigt er andere Personen, diese
fir ihn zu ibernehmen. Die Garantie erlischt und der
Hersteller ist von jeglicher Haftung freigestellt, falls das
betreffende Produkt (i) modifiziert, verandert, umgebaut,
missbrauchlich oder unsachgema verwendet, repariert,
verwendet, iiberholt, aufbereitet oder erneut
fert wurde; (ii) unsachgemaBen Wartungs- oder
Testprozeduren ausgesetzt oder falsch gelagert wurde,
Gegenstand eines Unfalls oder von Manipulation
war oder inadaquat gegen Aufprall, Erschiltterung,
iibermaBig hohe oder niedrige Temperaturen,
Uberdruck oder physische,

=3 A5 @

Y
7

Vor Sonne schiitzen

)

L]

<:—’ Maximaler Durchmesser des
o e | Fuhrungsdrahts

Medizinprodukt

oder elektrische Belastung geschitzt wurde; (iii)
auBerhalb der genehmigten Nutzungsbestimmungen
der zustindigen Behorde, entgegen der in den
Produktspezifikationen angegebenen Nutzung oder
in einem h oder einer

verwendet wurde, fiir die es nicht entwickelt wurde
oder vorgesehen ist; oder wenn es (iv) entgegen der
einschlagigen bundesstaatlichen, nationalen, lokalen
oder behérdlichen Standards vertrieben oder verwendet
wurde.

Einfaches Sterilbarrieresystem

Minimaler Arbeitskanal

Maximaler Inflationsdruck

g0

Eindeutige Produktkennung
(Unique Device Identifier)
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FIVE-STAGE BALLOON DILATOR

Catéter de dilatacion con balén
guiado por alambre

INSTRUCCIONES DE USO

INDICACIONES DE USO:

El catéter de dilatacién con balén guiado por alambre

ElatonS ests lseriado para usarse en poblaciones de
It elfin de dilatar ests

tracto digestivo en forma endoscopica.

CONTENIDO:
. Catéter de dilatacién con bal6n guiado por
alambre

DESCRIPCION:

El catéter de dilatacion con balén guiado por alambre
Elation 5™ es un balén de etapas mltiples que
proporciona cinco (5) didmetros diferentes a cinco
niveles de presién correspondientes. Estos niveles
de presion se indican claramente en el envase del
dispositivo y también se encuentran en una etiqueta
informativa colocada en el cuerpo del catéter con
balén. Para inflar el balon, debe conectarse un sistema
de inflado apropiado con indicador de monitoreo de
presion (como el dispositivo de inflado BIG60) en el luer
del balén (conexion Luer-Lock hembra conica del 6 %)
en la parte proximal del catéter con balén. El catéter
de dilatacion con balén guiado por alambre Elations
también puede colocarse a través de un endoscopio
con canal de trabajo minimo de 2,8 mm. Hay dos
marcadores fluoroscopicos ubicados en los soportes
proximal y distal del balon para facilitar la colocacion
del balon en relacion con los puntos de referencia
anatomicos.

BENEFICIOS CLINICOS:

Aumenta la permeabilidad del tracto digestivo para
permitir el paso de comida, liquidos y desechos
corporales.

Catéter de 180cm

Dimeto xteorgeltalsn Presindeinfado

- Compruebe la posicién apropiada del catéter con
balén mediante visualizacion endoscopica. Si el
balon se infla de manera inapropiada, pueden
provocarse lesiones en el paciente.

+ Losmédicos que realicen procedimientos guiados
por fluoroscopia deben estar capacitados en las
medidas de seguridad y conocer la probabilidad
de que se produzcan lesiones graves inducidas
por la radiacion debido a los periodos extensos
de i en
de adolescentes.

PRECAUCIONES:
- Inspeccione el catéter de dilatacion con balén
guiado por alambre Elation5 y el envase para
verificar que no estén danados antes de usarlos.
No usar si el producto esta abierto o danado.
Confirme que el dispositivo concuerde con
la etiqueta del envase. Comuniquese con el
Servicio de atencion al cliente para informar
sobre productos dafiados y solicitar el reemplazo.

+ Parauso en un solo paciente. No volver a utilizar,
procesar ni esterilizar. De ser asi, podria verse
comprometida la integridad estructural del
dispositivo o podria ocurrir una falla que, a su
vez, podria provocar lesiones, enfermedades o la
muerte del paciente. Volver a utilizar, procesar o
esterilizar el dispositivo también podria producir
riesgos de contaminacion del dispositivo y
ocasionar infeccin o infecciones cruzadas en el
paciente, incluso enfermedades de un paciente
a otro. La contaminacion del dispositivo puede
causar lesiones, enfermedades o la muerte del
paciente.

- El catéter de dilatacion con balén guiado por
alambre Elations esta disefiado para colocarse a
través de un endoscopio con un canal de trabajo
minimo de 2,8 mm.

- Nose recomienda el uso en procedimientos que
no sean los descritos en estas instrucciones.

msmuccmuss DEUS
Didmetro del balon: Seleccione un catéter
de dilatacién con balon guiado por alambre
Elations apropiado cuyo didmetro méximo no
supere el diametro del lumen saludable. Se puede
obtener acceso al didmetro del lumen saludable

directa

Dimeto xteor ¢l talén Presindeinfado
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Este producto no contiene litex detectable.

CONTRAINDICACIONES:
No se conocen.

ADVERTENCIA:
+ NOINTENTE REPARARLO.

- Nunca utilice gas o aire para inflar el catéter de
dilatacién con balén guiado por alambre Elations.

por

2. Retire el catéter de dilatacion con balon guiado
por alambre Elations de su envase. Desenganche
el catéter de la pinza conectada que se ubica
en el extremo proximal del catéter. Conecte el
luer del catéter de dilatacion con balén guiado
por alambre Elation5 en un sistema de inflado
preparado de manera apropiada (con indicador
de monitoreo de presién). Puede usarse una llave
de paso entre la conexion del luer del catétery el
sistema de inflado para extraer el aire.
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Cotéter de 200cm

3. Paraminimizar el perfil del balon, aplique vacio
al catéter antes de extraer la vaina protectora.
Extraiga la vaina protectora e inspeccione el
catéter para verificar que no haya indicio de dafios.

PRECAUCION: Los catéteres de dilatacion con
balén solo deben ser usados por médicos altamente
capacitados en dilatacion esofagica con balon o bajo
su supervision. Antes de utilizar este dispositivo, debe
entender completamente los principios técnicos,
la aplicacién clinica y los riesgos asociados con la
dilatacién con balén del tracto digestivo.



NOTA: Consulte las indicaciones del fabricante que
se incluyen en el sistema de inflado para conocer las
instrucciones referidas a la preparacion y el uso.

PRECAUCION: Evite inflar o dilatar previamente el
catéter con balon antes de insertarlo en el endoscopio.
Si encuentra resistencia durante el procedimiento, no
haga avanzar al catéter sin antes determinar la causa de
dicha resistencia y tomar medidas correctivas.

4. Mantenga el vacio en el catéter durante la
insercion a través del endoscopio. Haga avanzar
el catéter de dilatacién con balén guiado por
alambre Elations dentro del canal del endoscopio
con movimientos cortos y deliberados de 2 a
3 cm. Debido a la geometria del endoscopio,
puede experimentarse resistencia de inmediato
al ingresar al endoscopio y nuevamente 2-3 cm
antes de salir del extremo distal del canal de
trabajo.

5. Unavez que el balon haya salido del extremo
distal del endoscopio y se pueda ver con este, se
puede hacer avanzar el alambre guia més allé del
extremo distal del catéter.

6. Para usar el alambre guia como guia del catéter:

a. Confirme que el interruptor del dispositivo
de bloqueo se encuentre en la posicién
"ON" (Abierta).

b Haga avanzar el alambre guia a la posicion
deseada, més alla de la punta del catéter (se
recomienda fluoroscopia si se hace avanzar
sin visualizacion directa).

¢ Lalongitud del avance del alambre guia
se puede estimar de manera aproximada
con las bandas marcadoras blancas en
el segmento del alambre guia que se
extienden desde el dispositivo de bloqueo
(las bandas marcadoras se colocan con 5 cm
de separacion).

d. Haga avanzar el catéter més alla de la parte
extendida del alambre guia hasta que el
segmento del balén esté en la posicion
deseada.

e Paraayudar en la colocacién adecuada
del balon a lo largo de la estenosis, haga
coincidir los marcadores radiopacos,
ubicados en los bordes distal y proximal el
balon, con los extremos distal y proximal
dela estenosis.

NOTA: Silo desea, puede retirar el alambre
quia del catéter antes de la insercion del
endoscopio. Un alambre guia esténdar de
0,89 mm (0,035 pulgadas) se puede colocar
através del canal de trabajo del endoscopio
yalolargo de a estenosis. Luego, se puede
hacer avanzar el catéter més alla del
alambre guia.

f. Cuando el balon y el alambre guia estén
en la ubicacion deseada, el alambre guia
se puede asegurar con el dispositivo de
blogueo, moviendo el control deslizante a
la posicién "OFF" (cerrada).

7. Posicione el balon en el lugar apropiado para
dilatar la estenosis.

PRECAUCION: Debe usarse visualizacion fluoroscopica
o endoscopica para confirmar la colocacién correcta
del catéter. Verifique que la parte posterior del catéter
esté dentro de la vista endoscopica. Esto garantiza
que el balon ha salido por completo del endoscopio
antes de inflar. También puede usarse fluoroscopia
para confirmar la colocacion del balon. Las bandas
marcadoras radiopacas se ubican en los soportes
proximal y distal del balon.

8. El balén debe llenarse con liquido. Segun la
técnica elegida, el balon puede llenarse con agua
estéril, solucion salina estéril o mezcla de contraste
(hasta 50 % de medios de contraste).

9. Una vez que se haya colocado el balén en la
estenosis, infle el catéter de dilatacion con balon
quiado por alambre Elation5 con un sistema de
inflado preparado de 60 ml con indicador de
monitoreo de presion (como el dispositivo de
inflado BIG60%), segin la primera de las cinco
etapas de didmetro. El didmetro del balon
depende de la presion correspondiente segtin se
indica en la etiqueta el productoy en la etiqueta
informativa colocada en el cuerpo del catéter.

10. Para monitorear la presién, utilice el mandmetro

del sistema de inflado conectado al luer del
catéter.

Para lograr diametros mayores, continte
aplicando presion hasta alcanzar el resto de los
didmetros del catéter de dilatacién con balon
quiado por alambre Elations. No infle mas alla
del indice de presion maxima que se indica en la
etiqueta del producto.

12. El catéter de dilatacion con balén guiado por
alambre Elations esta disefiado para que pase
a través de este un alambre guia de 0,89 mm
(0,035 pulgadas) a través de un canal de trabajo
minimo del endoscopio de 2,8 mm.

ADVERTENCIA:
Para evitar que el balGn explote, nosupere a presin de
inflado | diametro

indica en a efiqueta del catéter y del envase.Si el baln

se rompe o hay una pérdida de presion considerable

dentro del balon, desinfle el balon por completo y

extraiga cuidadosamente el balén y el endoscopio en

conjunto como una unidad. No ntente extraer el balon
Continueel

con un catéter nuevo.

NOTA: Puede observarse fluctuaciones de presion
durante la dilatacién. Estas fluctuaciones pueden
necesitar otros ajustes del sistema de inflado (la caida
de presion leve en cada diametro es normal).

EXTRACCION DEL CATETER:

Con el sistema de inflado, cree presion negativa
para desinflar por completo el catéter de
dilatacién con bal6n guiado por alambre Elations
antes de extraerlo. Confirme que el baldn se ha
desinflado por completo (aproximadamente 10-30
segundos segan el tamafio del balén y el medio
de inflado) mediante visualizacion fluoroscopica
o endoscopica.

2. Retire el catéter de dilatacién con balén guiado
por alambre Elations.

ADVERTENCIA: DEBE DESINFLARSE EL BALON POR
COMPLETO Y EXTRAER TODO EL LIQUIDO ANTES DE
RETIRARLO.

PRECAUCION: No tire del catéter hasta que el balén
esté completamente desinflado. Para mejorar la
extraccion, enderezca el extremo distal del endoscopio
Io mas posible. Si el canal de trabajo est doblado en
exceso, aumentaré la fuerza necesaria para extraer el
catéter de dilatacion con balén guiado por alambre
Elations a través del endoscopio.

PRECAUCION: Si siente resistencia excesiva, extra\ga e\
y el catéter con balé

unidad cornpleta para evitar dafios en el tejido corporal

enel catéter o en el endoscopio.




DESECHO DEL DISPOSITIVO:
Después del uso, deseche la vaina, el catéter, el
dispositivo de inflado y la llave de paso segun los
protocolos estandares referidos al desecho de residuos
con riesgo biologico.

ACCESORIOS NECESARIOS:

. Sistema de inflado con indicador de monitoreo
de presion: 60 ml, de 0 a 12 ATM (error méximo
del 5 %), con conector Luer-lock macho cénico
del 6 %.

ACCESORIOS OPCIONALES INCLUIDOS:
- Dispositivo de blogueo del alambre guia
- Alambre guia de 0,89 mm (0,035 pulgadas)

ALMACENAMIENTO:
Almacenar en un lugar fresco y seco.

COMPLICACIONES
detallan alg
que pueden derivarse del pre

de dilatacién

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Fecha de caducidad: AAAA-
MM-DD

Namero de catdlogo

Cédigo delote

No volver a esterilizar

No utilice el producto si el
envase esta danado. Consulte
las Instrucciones de uso.

Para un solo uso

del tracto digestivo:
Perforacion
- Hemorragia

Hematoma
- Septicemia/infeccion

- Reaccion alérgica a medios de contraste
- Dolorysensibilidad

GARANTIA:

El fabricante garantiza que este dispositivo se ha
disenado y fabricado con cuidado razonable. Esta
garantia es exclusiva y el fabricante no ofrece ninguna
otra declaracion o garantia a sus clientes, usuarios finales
o terceros con respecto al dispositivo y, por la presente,
rechaza de manera expresa toda otra garantia, ya sea
expresa o implicita, reglamentaria o de otra indole,
incluso, entre otras, la violaci6n y las garantias implicitas
de comerciabilidad y adecuacion a un fin especifico,
aunque el fabricante conozca dicho fin. La manipulacién
yelalmacenamiento de este dispositivo, asf comotambién
Jos factores relativos a pacientes, diagnéstico, i
procedimientos de implante u otras cuestiones que se
encuentren fuera del control del fabricante, afectan
directamente al dispositivo y a los resultados derivados
de su uso. La obligacion del fabricante en virtud de esta
garantia se limita al reemplazo del . Bajo

Esterilizado con 6xido de etileno

No pirogénico

Precaucion: La legislacién
federal de Estados Unidos
solo autoriza la venta de este
dispositivo a través de un
médico o por orden de este.

Consultelas instrucciones
deuso

Para obtener una copia
electronica, escanee el c6digo
QRo visite la pagina www.
merit.com/ifu e introduzca el
ID de las instrucciones de uso
(IFU). Para obtener una copia
impresa, llame al Servicio de
atencion al cliente en . Estados
Unidos ola UE.

Fecha de fabricacion: AAAA-
MM-DD

ninguna circunstancia el fabricante es responsable ante
el cliente u otra persona o entidad de los dafios punitivos,
especiales, accesorios o emergentes derivados del uso
de este dispositivo, ya sea directa o indirectamente. El
fabricante no asume ni autoriza a ninguna persona
a asumir responsabilidad o cualquier otro tlpo de
dicional en relacion c

Esta garantia no se aplicara y el fabricante no asume
ninguna con respecto a los

que se hayan (i) modificado, cambiado, alterado,
utilizado de manera incorrecta, manejado de manera
incorrecta, reparado, reutilizado, reprocesado, renovado
o reesterilizado; (ii) sometido a un mantenimiento,
prueba o almacenamiento inadecuados, a acc\dentes, a

Fabricante

Mantener en un lugar seco

e
“7IN> | Mantener alejado de la luz solar
A
u
<:—) Alambre guia de didmetro
MAX GUIDE WIRE maximo

manipulaciones o a una proteccion i ontra
golpes, vibraciones, temperaturas xcesvamente atas
0 bajas, sobrepresion o tension fisica, ambiental o
eléctrica (i) utilizado sin seguir las "indicaciones de uso"
aprobadas y autorizadas por la autoridad competente,
de forma contraria al uso previsto en las especificaciones
del dispositivo o en una aplicacién o entorno para el que
dicho dispositivo no se haya disefiado o contemplado; o
(v) distribuido o utilizado de forma contrariaa las normas
federales, estatales, locales o reglamentarias aplicables.

Dispositivo médico

Sistema de barrera estéril Ginico

Canal de trabajo minimo

Presién de inflado maxima

Identificador tnico del dispositivo




ELATION®

FIVE-STAGE BALLOON DILATOR

Cateter de dilatacao por baldo
guiado por fio

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

INDICAGOES DE UTILIZACAO:

O cateter de dilatagéo por balio guiado por fio Elations
destina-se a ser utilizado nas populagoes adolescente
e adulta para dilatar endoscopicamente estenoses do
trato digestivo.

CONTEUDOS:
- Cateter de dilatagao por balao guiado por fio

DESCRICAO:

O cateter de dilatacao por balo guiado por fio
Elation5™ é um balao multifasico que possui
cinco (5) diametros diferentes com cinco pressoes
correspondentes. Estas pressoes sao claramente
indicadas na embalagem do dispositivo e também
podem ser encontradas na etiqueta informativa anexa
ao corpo do cateter-balao. A insuflacao do balao &
efetuada através da ligagao de um sistema de insuflacio
adequado com um manémetro (como por exemplo, o
Dispositivo de Insuflacéo BIG60), ao luer do balao (luer
lock fémea, cénico 6%) na parte proximal do cateter-
balio. O cateter de dilatagéo por balao guiado por
fio Elation5 também pode ser passado através de um
endosc6pio com um canal de trabalho de, no minimo,
2,8 mm. De
localizados nas ombreiras distal e proximal do balio
para ajudar na colocacio do balao relativamente aos
pontos de orientagao anatomicos.

BENEFICIOS CLINICOS:

Aumenta a desobstrucdo do trato digestivo para
permitir a passagem de alimentos, fluidos e residuos
corporais.

Cateterde 180cm

- Verifique o correto posicionamento do cateter-
balio utilizando a visualizagao endoscopica. A
insuflagao do balao numa localizagéo incorreta
pode levar a ferimentos no paciente.

+ 0s médicos que efetuem procedimentos
orientados por fluoroscopia devem ter formagéo
em medidas de seguranca e ter consciéncia
da possibilidade de lesdes graves induzidas
pela radiagao devido a longos periodos de
fluoroscopia, especialmente na populagio
adolescente.

PRECAUCOES

Antes da utilizagéo, inspecione o cateter de
dilatagao por baldo guiado por fio Elations e
a respetiva embalagem quanto a danos. Nao
utilize caso o produto esteja aberto ou danificado.
Confirme que o dispositivo ¢ consistente com a
etiqueta da embalagem. Contacte o Apoio a0
Cliente para comunicar e substituir o produto
danificado.

- Para utilizagao num Gnico paciente. Nao
reutilize, nao reprocesse nem volte a esterilizar.
A reutilizaao, reprocessamento, ou nova

30 poderio

cstrutural do dispositivo e/ou levar 4 falha do
mesmo, o que, por sua vez, poderd resultar
em lesdes para o doente, doenca ou morte.
Uma reutilizagao, reprocessamento ou nova
esterilizagéo podera também criar um risco de
contaminagao do dispositivo e/ou provocar uma
infegao cruzada ou uma infecéo do paciente,
incluindo a transmisséo de doenca(s) infeciosal(s)
de um paciente para outro. A contaminagao do
dispositivo podera provocar danos fisicos, doenga
ouamorte do doente.

- Ocateter de dilatacéo por balao guiado por fio
Elations também foi concebido para ser passado
através de um endoscopio com um canal de
trabalho de, no minimo, 2,8 mm.

-+ Nao ¢ recomendada qualquer utilizaéo para
procedimentos que nao os indicados nestas
instruges.

msmucozs DE UTILIZAGAO:

Didmetro do balao: Escolha um cateter de
dilatacdo por balio guiado por fio Elations
adequado, cujo diametro maximo nao ultrapasse
o diametro de um limen saudével. O diametro
de um limen saudavel pode ser avaliado
endoscopicamente com visualizagao direta
ou através das imagens de uma tomografia
computadorizada.

2. Retire o cateter de dilatagéo por baldo guiado
por fio Elations da respetiva embalagem. Solte
o cateter da mola localizada na extremidade
proximal do cateter. Fixe o luer do cateter de
dilatagao por balao guiado por fio Elations a um
sistema de insuflagao devidamente preparado
(com Pode ser utilizada uma valvula
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Este produto nao contém latex detetavel.

CONTRAINDICAGOE!
Nenhuma conhecida.

AVISO:

- NAOTENTAR REPARAR.

- Nunca utilize gés ou ar para insuflar o cateter de
dilatagao por balao guiado por fio Elations.

reguladora entre a ligaao do luer do cateter e o
sistema de insuflagéo para remover o ar.

3. Paraminimizar o perfil do balao, aplique vécuo ao
cateter antes de remover a bainha de protecao.
Retire a bainha de protegdo e inspecione o cateter
quanto a danos.

ATENGAO: Os cateteres de dilatagio por balio devem
ser utilizados por ou sob a supervisao de médicos com
formagao extensiva em dilatagao de baldes esofégicos.
Antes de utilizar este dispositivo, é necessério possuir
um conhecimento aprofundado dos principios técnicos,
aplicagdes médicas e riscos associados a dilatagao por
balao do trato digestivo.

NOTA: Consulte as indicagdes do fabricante, que



acompanham o sistema de insuflagao, para obter
instrugdes sobre a preparagdo e utilizagao.

ATENGAO: Evite insuflar ou pré-dilatar o cateter-
balio antes da insercao no endoscopio. Se encontrar
resisténcia durante o procedimento, nao avance o
cateter sem antes determinar qual a causa da resisténcia
e tomar uma agao corretiva.

4. Mantenha o vacuo ao cateter durante a
insercéo através do endoscopio. Faca avancar
o cateter de dilatagao por balao guiado por fio
Elations pelo canal do endoscépio utilizando
movimentos de 2-3 cm curtos, mas deliberados.
Devido a geometria do endoscopio, podera
sentir resls(encla \med\atamente ao introduzir o
da

extremidade distal do canal de trabalhn

5. Assim que o balio sair da extremidade distal
do endoscépio e se encontrar dentro da vista
endoscépica, o fio-guia pode ser avancado para
além da extremidade distal do cateter.

6. Para utilizar o fio-guia como guia do cateter:

a. Confirme se a posicao do interruptor no
dispositivo de bloqueio esta na posicao
ligada.

b.  Faga avangar o fio-guia para a posicao
pretendida, para além da ponta do cateter
(recomenda-se fluoroscopia se avancar sem
visualizagao direta).

¢ E possivel aproximar o comprimento do
avango do fio-guia utilizando as bandas
de marcagao brancas no segmento do fio-
quia que se estende a partir do dispositivo
de bloqueio (as bandas de marcagao sao
colocadas a 5 cm de distancia).

d. Faga avangar o cateter sobre a parte
estendida do fio-guia até que o segmento
do balao se encontre na posigéo pretendida.

e Paraauxiliar na colocagao correta do baldo
a0 longo da estenose, faca corresponder
o5 n

9. Quando o baldo estiver posicionado sobre a
estenose, insufle o cateter de dilatagéo por baldo
quiado por fio Elations utilizando um sistema de
insuflagao preparado de 60 ml, com mandmetro
(como, por exemplo, o dispositivo de insuflagio
BIG60%), para as cinco primeiras fases de diametro.
0 diametro do balio ¢ controlado por uma
pressao correspondente, conforme indicado na
etiqueta do produto e etiqueta informativa presa
a0 corpo do cateter.

10.  Monitorize a pressao utilizando o manémetro do
sistema de insuflacao ligado ao luer do cateter.

Para atingir diametros superiores, continue a
aplicar pressao até que os restantes diametros
do cateter de dilatagao por balo guiado por fio
Elations tenham sido alcancados. Nao insufle
para I da pressao méxima indicada na etiqueta
do produto.

12. 0 cateter de dilatagao por baldo guiado por fio
Elations foi concebido para passar sobre um
fio-guia de 0,89 mm (0,035 pol), através de um
endoscépio com um canal de trabalho de, no
minimo, 2,8 mm.

AVISO:
Para impedir que o baldo rebente, néo ultrapasse a
pressao de insuflagao indicada para o maior diametro
na etiqueta da embalagem e do cateter. Se o baldo
rebentar ou ocorrer uma perda significativa de pressio
dentro do balo, esvazie completamente o balao
e remova cuidadosamente o baldo e o endoscopio
em conjunto como uma unidade. Nao tente retirar
um balo furado através do endoscopio. Continue o
procedimento com um novo cateter.

NOTA: Podem ser observadas flutuagdes na pressio
durante a dilatagao. Estas flutuagoes podem exigir
ajustes de pressao adicionais através do sistema
de insuflagao (uma ligeira queda de pressao a cada
diametro & normal).

REMOCAO DO CATETER:
Uizando o sistema de insflacao, crie uma zona

ombreiras distal e proximal do balao com as
extremidades distal e proximal da estenose.

NOTA: Se assim o pretender, & possivel
remover o fio-guia do cateter antes da
insercao do endoscapio. E possivel colocar
um fio-guia padréo de 0,89 mm (0,035 pol)
através do canal de trabalho do endosc6pio
e a0 longo da estenose. Em seguida, pode
fazer avangar o cateter sobre o fio-guia.

f. Quando o baldo e o fio-guia estiverem no
local pretendido, & possivel fixar o fio-guia
com o dispositivo de blogueio, deslocando
o interruptor deslizante para a posicao
desligada.

7. Posicione o baldo na localizagio adequada para
dilatar a estenose.

PRECAUGAO: A visualizagio fluoroscopica ou
endoscopica deve ser utilizada para confirmar o
posicionamento correto do cateter. Verifique que
a parte preta do cateter se encontra dentro da

bala

para esvaziar
o cateter de dilatagao por balao guiado por fio
Elations antes da remogao. Confirme que o baldo
o o :

10-30 segundos, dependendo do tamanho
do balo e do meio de insuflago) utilizando a
elou

2. Retire o cateter de dilataéo por balao guiado por
fio Elations.

AVISO: O BALAO DEVE SER MINUCIOSAMENTE
ESVAZIADO E TODOS OS FLUIDOS DEVEM SER
RETIRADOS ANTES DA REMOGAO.

PRECAUGAO: Nao puxe o cateter até o balao estar
completamente esvaziado. Para uma melhor remogao
endireite a extremidade distal, tanto quanto possivel,
do endoscopio. Qualquer dobra excessiva no canal
de trabalho aumenta a forca necesséria para retirar o
cateter de dilatagao por balao guiado por fio Elations
através do endoscdpio.

ATENGAO: Se sentir resisténcia excessiva, remova o

completamente do endoscdpio antes da insuflagao. A
fluoroscopia também pode ser utilizada para confirmar
a colocagao do balao. Os marcadores radiopacos estao
localizados nas ombreiras distal e proximal do balo.

8. O baldo deve ser enchido com fluido.
Dependendo da técnica o balao pode ser enchido
com agua esterilizada, solugio salina esterilizada
ou uma mistura de contraste (até 50% de meio
de contraste).

e o cateter-balo esvaziado em conjunto
como uma unidade completa para impedir danos ao
tecido corporal, ao cateter ou a0 endoscopio.

ELIMINAGAO DO DISPOSITIVO:

Aps utilizaao, a bainha, cateter, dispositivo de
insuflagao e valvula reguladora devem ser eliminados
de uma forma consistente com os protocolos padrio
para eliminago de perigos biologicos.

ACESSORIOS NECESSARIOS:



- Sistema de insuflagio com - 60ml,
0-12ATM (5% de erro méx), com luer lock macho,
c6nico 6%.

ACESSGRIOS OPCIONAIS INCLUIDOS:
- Dispositivo de blogueio do fio-guia
- Fio-guia de 0,89 mm (0,035 ol

ARMAZENAMENTO:
Armazene num local fresco e seco.

COMPLICAGOES:

As possiveis complicagdes que podem resultar de um
procedimento de dilataao do trato digestivo incluem,
entre outras:

- Perfuragio

- Hemorragia

- Hematoma

- Septicemia/infecio

- Reagdo alérgica a0 meio de contraste

- Dorousensibilidade

GARANTIA:
O fabricante garante que foram tomados todos os
cuidados razoveis na concecio e fabrico deste
dispositivo. Esta garantia é exclusiva e o fabricante ndo
representa ou faz outras garantias de qualquer tipo aos

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Prazo de validade: AAAA-
MM-DD

Nimero de catélogo

Cédigo delote

Nao reesterilizar

Nao utilizar caso a embalagem
esteja danificada e consultar as
instrugdes de utilizacdo

Utilizagao tnica

Esterilizado com oxido de
etileno

Apirogénico

clientes, utilizadores finais ou a terceiros
a0 dispositivo e pelo presente renuncia a quaisquer
outras garantias, expressas ou implicitas, estatutarias
ou outras, incluindo, sem estar limitado a, infracées e
garantias implicitas de comercializagao ou adequagio a
um propésito especifico, mesmo que o fabricante tenha
conhecimento de tal propdsito. O manuseamento e
armazenamento deste dispositivo, assim como outros
fatores relacionados com o paciente, diagndstico,

procedi dei 40 e outros
assuntos para la do controlo do fabricante, afetam
diretamente o lspositivo e os resultados obidos pela

gararmaestao hmltadasa subsmulcao do dusposmvo Em
enhum: 14 0 fabi

para com o cliente ou outra pessoa ou entldade por

quaisquer danos punitivos, especiais, consequenciais

ou incidentais, direta ou resultantes da

Atencao: A lei federal (EUA)
restringe a venda deste
dispositivo por ou segundo a
prescrigao de um médico.

Consultar as Instrugdes de
Utilizagao

Para obter uma c6pia eletronica,
digitalizar o c6digo QR ou
aceder awww.merit.com/ifu e
introduzir o ID de IFU. Para obter
uma copia impressa, contactar o
Servigo de Apoio ao Cliente dos
EU.A. ouda UE.

Data de fabrico: AAAA-MM-DD

utilizagao deste dispositivo. O fabricante nao assume,
nem autoriza que qualquer outra pessoa assuma em
seu nome, qualquer outra garantia ou

Fabricante

adicional em ligagéo a este dispositivo. Esta garantia
nio serd aplicavel e o fabricante ndo assume qualquer
ue
tenham sido (i) modificados, alterados, utilizados ou

reprocessados, renovados ou reesterilizados; i) sujeitos
a ao, teste ou

acidente, adulteragao ou protecio incorreta contra
choques, vibragbes, temperaturas excessivamente altas
ou baixas, sobrepressio ou tensao fisica, ambiental ou
elétrica; i) utilizados fora do ambito das "Indicagdes de
Utilizagéo" aprovad: i toridad

Manter seco

Manter afastado da luz solar

Diametro méximo do fio-guia

competente relevante, utilizados contrariamente &
utiizagao descrita nas especificasoes do disposiivo ou
numa aplicagéo ou ambiente para o qual p

Dispositivo médico

nao tenha sido concebido ou contemplado; ou (iv)
distribuidos ou utilizados de forma contraria as normas
federais, estatais, locais ou aplicaveis.

Sistema de barreira estéril
individual

Canal de trabalho minimo

Pressio de insuflagao maxima

Identificador de dispositivo tnico
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ELATION®

FIVE-STAGE BALLOON DILATOR
Ballondilatatiekatheter met
geleidingsdraad

GEBRUIKSAANWUZING

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

De Elation 5 ballondilatatiekatheter met geleidings-
draad s bedoeld voor gebruik bij volwassen en ado-
lescente patiénten, voor endoscopische dilatatie van
vernauwingen in het spijsverteringskanaal.

INHOUD:

BESCHRUVING:
De Elation 5™ ballondilatatiekatheter met
geleidingsdraad is een meerfasige ballon die vijf (5)
verschillende diameters biedt bij vjf overeenkomstige
drukwaarden. Deze drukwaarden worden duidelijk
op de
U vindt ze daarnaast op een informatielabel dat aan
de ballonkatheter is bevestigd. Het opblazen van de
ballon vindt plaats door een passend opblaassysteem
met een drukbewakingsmeter (bijvoorbeeld het
BI ) te i aan de
Luer-aansluiting van de ballon (tapse 6%

i
plaatsing van d te Het
opblazen van de ballon op een onjuiste locatie kan
tot letsel bij de patiént leiden.

+ Artsen die onder fluoroscopische geleiding ingre-
pen uitvoeren, moeten in veiligheidsmaatregelen
getraind zijn en moeten zich bewust zijn van de

/an emstig door stral
fetsel als gevolg van langdarige blootsteling aan
fluoroscopie, met name bij adolescenten.

VOORZORGSMAATREGELEN:

- Inspecteer de Elation 5 ballondilatatiekatheter
met geleidingsdraad en de verpakking op
schade alvorens u deze gebruikt. Niet gebruiken
als het product geopend of beschadigd is.
Controleer of het instrument overeenkomt met
het verpakkingslabel. Neem contact op met de
Klantenservice voor het rapporteren en laten
vervangen van beschadigde producten.

- Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet
hergebruiken, recycleren of opnieuw steriliseren.
Hergebruik, recycleren of opnieuw steriliseren
kan de structurele integriteit van het instrument
in gevaar brengen en/of tot ontregeling van
het instrument leiden, wat op zijn beurt kan
resulteren in letsel, ziekte of dood van de patiént.
Hergebruik, recycleren of opnieuw steriliseren
kan ook het risico inhouden dat het instrument

Luer-vergrendeling) op het proximale deel van de
e Elation 5

raakt en/of dat
of kruisbesmetting ontstaat, inclusief het

met geleidingsdraad kan ook door een endoscoop
worden geleid, mits deze een werkkanaal van
minimaal 2,8 mm heeft. Er bevinden zich twee

de ballon. Deze helpen de ball

van ziekte(s) van de ene patiént naar
de andere. Verontreiniging van het instrument kan
leiden tot letsel, ziekte of de dood van de patiént.
De Elation 5 ballondilatatiekatheter met
geleidingsdraad is ontworpen om door een
worden geleid, mits deze een

te plaatsen in relatie tot g

KLINISCHE VOORDELE!

skanaal voor voedsel, vioeistof en hchaamsafvalslofferh

Katheter van 180 cm

werkkanaal van minimaal 2,8 mm heeft.

- Het wordt afgeraden dit product te gebruiken
voor andere procedures dan die die in deze
instructies worden beschreven.

TIES:

Baendareter (00) alon Optasint

1. Diameter van de ballon: Kies een passende Elation
5
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waarvan de maximumdiameter niet groter is dan
de diameter van de gezonde lumen. De diameter
van de gezonde lumen kan endoscopisch worden
beoordeeld via rechtstreekse visualisatie of via
gereconstrueerde beelden uit CT-scans.

2. Haal de Elation 5 ballondilatatiekatheter
met geleidingsdraad uit de verpakking. Haal
de katheter uit de daaraan verbonden clip

BOM | 112351596 | BIA054548 | 2546589 | I340565981190

BOUS | 14151651819 | 0454955457 | 2545578 | 2340555770980
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aan het proximale uiteinde van de katheter.
Bevestig de Luer-aansluiting van de Elation 5
Kathetervan 240 am Tatatis i n
- een op de juiste wijze voorbereid opblaassysteem
e ——— — (met drukbewakingsmeter). U kunt tussen
de L van de katheter en het
i | o v [ n

een plugkraan om

906 | se1as | swna | zessions lucht te verwij
OB | TEION | AT | 246835 | MG 3. Minimaliseer het profiel van de ballon door
dom | snnnn | Twnwd | 14sesess | messssann vacuiim op de katheter toe te passen voordat u

de beschermende schede verwijdert. Verwijder
de beschermende schede en controleer dat de
Katheter niet beschadigd is.

LETOP: mogen alleen worden

Dit product bevat geen detecteerbare
latex.

CONTRA-INDICATIES:
Geen contra-indicaties bekend.

WAARSCHUWING:
+ PROBEERHET INSTRUMENT NIET TE REPAREREN.

- Gebruik nooit gas of lucht om de Elation 5
met i op

te blazen.

gebruikt door of onder de supervisie van artsen die

grondig zijn getraind in slokdarmballondilatatie.

Een grondig begrip van de technische principes,

klimsche wepassing en risico's die gepaavd gaan
et pijsver

is noodzakemk \oordat it instrument kan wiorden

gebruikt.

OPMERKING: Raadpleeg de aanwijzingen van
de fabrikant die worden meegeleverd bij het
opblaassysteem voor nadere informatie over



voorbereiding en gebruik.

LET OP: Zorg ervoor dat de ballonkatheter niet
wordt opgeblazen of gepre-dilateerd voordat deze
in de endoscoop wordt ingebracht. Indien tijdens de
ingreep weerstand wordt ondervonden, dient u te
stoppen met het inbrengen van de katheter tot u de
reden van de weerstand hebt bepaald en passende
actie hebt ondernomen.

4. Behoud het vacuiim in de katheter tijdens
het inbrengen via de endoscoop. Gebruik
korte, doelbewuste bewegingen van 2-3
cm om de Elation 5 ballondilatatiekatheter
met geleidingsdraad in te brengen in het
endoscoopkanaal. Als gevolg van de constructie
van de endoscoop kan weerstand worden
ondervonden onmiddellijk na inbrenging in de
endoscoop en opnieuw zodra de katheter zich

proximale en distale schouderstukken van de ballon.

8. De ballon moet met vioeistof worden gevuld.
De ballon kan - afhankelijk van de gebruikte
techniek - worden gevuld met steriel water,
steriele zoutoplossing of een contrastmengsel
(maximaal 50% contrastmedium).

9. Zodra de ballon ter hoogte van de vernauwing is
geplaatst, dient u de Elation 5 ballondilatatiekat-
heter met geleidingsdraad op te blazen middels
een eerder geprepareerd 60 ml-opblaassysteem
met drukbewakingsmeter (zoals het BIG60®-0p-
blaasinstrument) tot het eerste van de vijf di-
ameterstadia. De diameter van de ballon wordt
gedicteerd door een corresponderende druk,
zoals aangegeven op het productlabel en het
informatielabel dat aan de katheter is bevestigd.

10. Bewaak de druk middels de drukmeter van het

2-3cm van het distale uiteind
bevindt.

an het

5. Als de ballon het distale uiteinde van de e
I heeft verlaten en h

lat aan de Lt van
de katheter is bevestigd.

11. U kunt grotere diameters bereiken door druk

z\ch(baar is, kan de geleidingsdraad worden op-
gevoerd tot voorbij het distale uiteinde van de
Katheter.

6. De geleidingsdraad als kathetergeleider
gebruiken:

a. Bevestig dat de schakelaar op de vergren-
deleenheid in de stand "ON" (AAN) staat.

b, Voer de geleidingsdraad op naar de
gewenste positie voorbij de kathetertip
(fluoroscopie wordt aanbevolen als u
zonder rechtstreekse visualisatie opvoert).

¢ De opvoerlengte van de geleidingsdraad
kan min of meer worden bepaald aan de
hand van de witte markeringsstrepen op
het segment van de geleidingsdraad dat
voorbij de vergrendeleenheid uitsteekt
(de onderlinge afstand tussen de
markeringsstrepen is 5 cm).

d. Voer de katheter op over het uitstekende
deel van de geleidingsdraad tot het

te blijven tot de overige diameters
van de Elation 5 ballondilatatiekatheter met
geleidingsdraad zijn bereikt. Blaas het instrument
niet verder op dan de maximumdruk die op de
productlabels wordt aangegeven.

12. De Elation 5 ballondilatatiekatheter met
geleidingsdraad is ontworpen om over een 0,89
mm (0,035") geleidingsdraad te worden geleid,
mits de endoscoop een werkkanaal van minimaal
2,8 mm heeft.

WAARSCHUWING:

Voorkom dat de ballon barst door de opblaasdruk,
die op het katheter- en verpakkingslabel wordt
aangegeven voor de grootste diameter van de katheter,
niet te overschrijden. Als de ballon toch scheurt of als
zich een significant drukverlies voordoet binnen de
ballon, dient u de ballon volledig te legen en dient u de
ballon en endoscoop samen, als één geheel, zorguuldig
te verwijderen. Probeer een gescheurde ballon niet
door de endoscoop terug te trekken. Zet de procedure
voort met een nieuwe katheter.

ichin de gewenste positie
bevindt.

e Alshulpmiddel bij de correcte plaatsing van
de ballon ter hoogte van de vernauwing
brengt u de radiopake markeringen op
de distale en proximale schouder van de
ballon op gelijke hoogte met de distale en
proximale uiteinden van de vernauwing.
OPMERKING: Indien gewenst kunt
u de geleidingsdraad uit de Katheter
verwijderen voordat u de endoscoop
mbrengt Er kan een standaard 0,035" (0,89

m) via het

Ukunt
gen waamemen, Het kan nadig zjn deze schommelin-
gen op te vangen door aanvullende drukaanpassingen
via het opblaassysteem (een licht drukverlies bij elke
diameter is normaal).

VERWIJDEREN VAN DE KATHETER:
Gebruik het opblaassysteem om negatieve
druk te creéren teneinde de Elation 5
met i
volledig te legen voordat u deze verwijdert.
Bevestig dat de ballon volledig is geleegd
(ongeveer 10-30 seconden, afhankelijk van de

van de endoscoop tot aan de locatie van
de vernauwing worden aangebracht. De
katheter kan dan over de geleidingsdraad
worden opgevoerd.

en het middels
fluoroscopische en/of endoscopische visualisatie.

2. Trek de Elation 5 ballondilatatiekatheter met
geleidingsdraad terug.

f. Wanneer de ballon en
zich in de gewenste positie bevinden,
kunt u de geleidingsdraad zekeren met de
vergrendeleenheid door de schuif op de
stand “OFF” (UIT) te zetten.

WAARSC! : DE BALLON MOET GRONDIG
WORDEN GELEEGD EN ALLE VLOEISTOF MOET UIT
DE BALLON WORDEN VERWIJDERD VOORDAT U DEZE
TERUGTREKT.

7. Positioneer de ballon op de jui het
dilateren van de vernauwing.

VOORZORGSMAATREGEL: Endoscopische of
fluoroscopische visualisatie dient te worden gebruikt
om de juiste plaatsing van de katheter te bevestigen.
Controleer dat het zwart van de katheter binnen het
endoscopische beeldveld ligt. Dit garandeert dat de
ballon de endoscoop volledig heeft verlaten voordat
deze wordt opgeblazen. U kunt ook fluoroscopie
gebruiken om de plaatsing van de ballon te bevestigen.
Er bevinden zich radiopake markeerbanden aan de

ATREGEL: Trek de katheter niet
terug voordat de ballon volledi is geleegd. U kunt
het terugtrekken vergemakkelijken door het distale
uiteinde van de endoscoop zoveel mogelijk recht te
houden. Extra bochten in het werkkanaal zorgen ervoor
dat meer kracht moet worden gezet om de Elation 5
door de

endoscoop terug te trekken.

LET OP: Indien u teveel weerstand ondervindt,
dient u de endoscoop en geleegde ballonkatheter
samen als één geheel terug te trekken om schade
aan de katheter of de te




voorkomen.

AFVOER VAN HET INSTRUMENT:

Na gebruik moeten de schede, de katheter, het
opblaasinstrument en de plugkraan worden afgevoerd
volgens de standaardprotocollen voor biologisch
gevaarlijk afval.

BENODIGDE ACCESSOIRES:
met i -60
m\,OrIZ ATM (max. 5% foutmarge), met tapse 6%
mannelijke Luer-vergrendeling.

MEEGELEVERDE OPTIONELE ACCESSOIRES:
Vergrendeleenheid voor geleidingsdraad
0,89 mm (0,035")

Geautoriseerd
vertegenwoordiger in de EU

Uiterste gebruiksdatum:
JJJJ-MM-DD

Catalogusnummer

Partijcode

Niet opnieuw steriliseren

OPSLAG:
Bewaar een en ander op een koele en droge plek.

COMPLICATIES:
ij een van het spijsver
kunnen zich onder meer de volgende complicaties
voordoen:
Perforatie
Bloeding
Hematoom
Sepsis / infectie
- Allergische reactie op

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is en raadpleeg de
gebruiksinstructies

Voor eenmalig gebruik

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Niet-pyrogeen

- Pijnen gevoeligheid

GARANTIE:
De fabrikant garandeert dat er redelijke zorg is gebruikt
in het ontwerp en de fabricage van dit instrument. Deze
garantie is exclusief en de fabrikant uit geen andere
beweringen of garanties van welke aard dan ook aan
Klanten, haar eindgebruikers of enige derden met
betrekking tot het instrument en verwerpt hierbij expliciet
alle andere garanties, ongeacht of expliciet of impliciet,
voortkomend uit de wet of anderszins, inclusief maar
niet beperkt tot het maken van inbreuk op rechten en de
implici
voor een bepaald doel zelfs als de fabrikant zich van een
dergelijk doel bewust is. Hantering en opslag van dit
instrument alsmede andere factoren met betrekking tot
de patiént, diagne
en andere zaken die buiten de controle van de fabrikant
liggen, zjn van directe invioed op het instrument en de
died rden verkregen.
De verplichting van de fabrikant onder deze garantie is
beperkt tot het vervangen van het instrument. De
fabrikant is in geen geval aansprakelijk jegens de lant
of andere personen of rechtspersonen voor eventucle
punitieve, speciale, incidentele of t
of indirect voortkomt uit het gebruik van dit instrument.
De fabrikant aanvaardt geen andere of aanvullende
aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met
dit instrument en autoriseert ook geen enkele andere
persoon om deze op zich te nemen. Deze garantie is
niet van toepassing op en de fabrikant aanvaardt geen
aansprakelijkheid voor instrumenten die (i) op enigerlei
wijze zijn gewijzigd, verkeerd zijn behandeld of gebruikt,
zijn gerepareerd, hergebruikt, gereviseerd of opnieuw
zijn gesteriliseerd; (ii) onderworpen zijn geweest aan
onjuist onderhoud, onjuiste tests of opslag, ongevallen,
sabotage of onvoldoende bescherming tegen schok,
vibratie, bui ig hoge of lage
overdruk of fysieke, omgevings- of elektrische belasting;
(ii) zijn gebruikt onder omstandigheden die buiten de
goedgekeurde 'Indicaties voor gebruik' vallen, zoals deze
zijn goedgekeurd door de relevante bevoegde autoriteit,
die op andere wijze zijn gebruikt dan het gebruik dat
wordt omschreven in de specificaties voor het instrument
of die zijn gebruikt in een toepassing of omgeving
waarvoor een dergelijk instrument niet is ontworpen of
beoogd; of () zjn gedistribueerd of gebruikt op een wijze
diein ismet taats-,
Iokale of reguleringsnormen.

Let op: Onder de federale
wetgeving van de Verenigde
Staten mag dit instrument alleen
worden verkocht door of op
voorschrift van een arts.

Raadpleeg de
gebruiksinstructies

Voor een elektronisch
exemplaar: scan de QR-code

of ga naar www.merit.com/ifu
en typ IFU ID. Voor een gedrukt
exemplaar: bel de klantenservice
in de VS of de EU

Fabricagedatum: JJJJ-MM-DD

Fabrikant

Droog houden

Al
H | Buiten bereikvan zonlicht
AT [ houden
L]
<:—> Maximumdiameter
o Sape e | Geleidingsdraad

Medisch instrument

Enkelvoudig steriel
barrieresysteem

Minimumwerkkanaal

Maximale opblaasdruk

Unieke apparaat-ID




I=I LATIONG®

IVE-STAGE BALLOON DILATOR
Trédstyrd ballongdilatationskateter

BRUKSANVISNING

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

Elations tradstyrd ballongdilatationskateter &r avsedd
attanvéindas pa vuxna och ungdomar for att med hjalp
. P e, !

INNEHALL:
Tradstyrd ballongdilatationskateter

BESKRIVNING:

Elations™ tradstyrd ballongdilatationskateter ar
en flerstegsballong som tillhandahaller fem (5)
separata diametrar vid fem motsvarande tryck. Dessa
tryck anges tydligt pa anordningens férpackning
och aterfinns dven pa en infcrmalionseuken som

+ Vardpersonal som utfor forlaranden under
a ha

i sikerhetsatgarder och vara medveten om
risken for allvarliga strélningsinducerade skador
orsakade av langa perioder under fluoroskopi,
sarskilt hos unga patienter.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

- Kontroller fore anvandning.tt Elations trédstyrd
frpackning inte har skador. Anvand €] produkten
om férpackningen &r oppen eller skadad.
Bekréfta att anordningen dverensstammer med
forpackningsetiketten. Kontakta kundtjanst om
du behéver rapportera en skadad produkt och
fa den utbytt.

- Enbart avsedd for anvandning pd en enda
patient. Fér ej ateranvandas, ombearbetas eller
ar &) & " ’

integritet eller leda til fel pa anordningen, vilket i
sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar
eller avlider. Ateranvandning, &tervinning

ar fast vid .
fyls genom att ett lampligt fyllmngssystem med
en tryckbvervakningsmatare (exempelvis BIG60

fasts vid luer
(koniskt honluerlas pa 6 %) pa den proximala
delen av ballongkatetern. Elation5 tradstyrd
ballongdilatationskateter kan &ven foras genom
ett arbetskanalendoskop pa minst 2,8 mm. Tva

finns pé ball I
distala axlar for att underlitta placeringen av ballongen i
allande till de 4

KLINISK NYTTA:
Okad 6ppenhet fr matsméltningskanalen s att mat,

eller omsterilisering kan ocksa skapa en risk
for att enheten kontamineras eller orsaka
patientinfektioner eller korsinfektioner, inklusive
spridning av infektionssjukdom(ar) frén en patient
till en annan. Kontaminering av apparaten kan leda
till att patienten skadas, insjuknar, eller avlider.
+ Elations tradstyrd ballongdilatationskateter &r
foratt i en
pa endoskopet, som & minst 2,8 mm.

- Vi rekommenderar inte anvéndning for
andra férfaranden n de som anges i den har
bruksanvisningen.

Ballongens diameter: Valj en lamplig Elations

tradstyrd ballongdilatationskateter vars

maximala diameter inte Gverskrider den

friska lumens diameter. Diametern pa en frisk

kanal kan bedmas endoskopiskt med direkt
ller genom bilder frén

2. TautElations tradstyrd ballongdilatationskateter
ur férpackningen. Losgér katetern fran
anslutna klimman som finns pa kateterns
proximala ande. Fast luern pa Elations
tradstyrd ballongdilatationskateter till ett
lampligt preparerat fyl\nlngssystem (med en

kan anvandas i anslutmngen mellan kateterns
luer och fyllningssystemet, i syfte att avligsna luft.

profil genom att applicera

vakuum pa katetern innan du avlagsnar
skyddshylsan. Avlagsna skyddshylsan och
inspektera katetern for tecken pé skador.

FORSIKTIGHET: Ballongdilatationskatetrar ska
anvéindas av, eller under dverinseende av, lakare med
grundlig utbildning i ballongdilatation av esofagus. En

vtska och kroppsligt avfall kan passera. ANV)XNDARINSTRUKTIONER
180 cm kateter
— -
e | o i " n
W6 | 56789 | swaas | 168510115 | st ones
we | resnn | nuwon |eesss | measewenss datortomografi.
w | s0nn | 20n%n | 14sesess | msseren
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w | rwsan | ssson | 1sissers | sssreen
240 cm kateter tryc
Ballongens YD Fyliningstryck
e | g [ n 3 Minimera
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o015 | w5y | sanssist | 254557 | asssean
o | rwsan | sissae | 356 | s

Produkten innehéller ingen detekterbar mangd latex.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kéinda.

VARNING:
+ FORSOK EJ ATT REPARERA ANORDNINGEN.

Anvind aldrig gas eller luft for att fylla ElationS
trédstyrd

grundlig forstaelse for de tekniska principerna, den
kllmskx tillimpningen o(h de risker som ar forenade

nodvandlg fore anvandnmg av den har anordnlnqen
OBS! Se anvisningarna frén tillverkaren som medfdljer
fyllningssystemet for anvisningar om hur det ska
forberedas och anvindas.

FORSIKTIGHET: Undvik att fylla eller forutvidga

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

innan den insatts i endoskopet. Om
du stiter pa motstand under forfarandet ska du inte
fora fram katetern utan att férst faststalla orsaken
till motstandet och vidta atgarder for att avhjalpa
problemet.



4. Bibehall vakuum i katetern under inféringen
genom endoskopet. Fér in Elations trédstyrd

med
hjalp av korta, noga dvervigda rirelser pa 2-3 cm.
P& grund av endoskopets geometri kan motstand
upplevas omedelbart efter att endoskopet har
forts in och pa nytt 2-3 cm innan det kommer ut
ur arbetskanalens distala nde.

5. Nar ballongen har lamnat den distala dnden
av endoskopet och ar i den endoskopiska vyn
kan styrtraden foras framat bortom kateterns
distala ande.

6. Anvanda styrtraden for att styra katetern:

a.  Bekréfta att brytaren pé lasenheten ar i
laget ON (PA).

b For styrtraden framét till nskad position
bortom i

12, Elations tradstyrd ballongdilatationskateter ar
konstruerad for att passera via en styrtrad pa
89 mm (0,035 tum) igenom en arbetskanal pa
endoskopet, som &r minst 2,8 mm.

VARNING:

For att forhindra att ballongen spricker far det
fyllningstryck som anges for den storsta diametern pa
Kateterns och férpackningens etikett inte 6verskridas.
Om ballongen spricker eller ett signifikant tryckfall
intraffar i ballongen ska du témma ballongen
fullstandigt och sedan forsiktigt avlagsna ballongen
och endoskopet tillsammans som en enda enhet.
Forsok inte att avlagsna en sprucken ballong genom
endoskopet. Fortsatt forfarandet med en ny kateter.

OBS! Tryckfluktuationer kan observeras vid dilatation.
Dessa fluktuationer kan nédvandiggéra ytterligare

pet P
rekommenderas om den fors framét utan
direkt visualisering).

¢ Hur langt styrtraden har forts fram

kan uppskattas med hjalp av de vita
markeringsbanden pa den del av

< av (ett ltet tryckfall
vid varje diameter r normalt).

AVLAGSNANDE AV KATETERN:
Anvand fyllningssystemet for att skapa
ett negativt tryck, sa att Elanons tradstyrd

styrtraden som sticker ut frén
(markeringsbanden ar placerade med 5 cm
mellanrum).

d. Forfram katetern ver den utstréckta delen
av styrtraden tills ballongdelen ar i 6nskad
position.

e For att underlitta korrekt placering
av ballongen 6ver strikturen ska de
réntgentta markérerna pa ballongens
distala och proximala axlar matcha
strikturens distala och proximala andar.
OBS! Om s 6nskas kan styrtraden tas bort
frén katetern innan endoskopet fors in. En
standardstyrtrad pa 89 mm (0,035 tum) kan

tom:

innan den avldgsnas. Bekréfta att ballongen har

tomts fullstandigt (detta tar ca 10-30 sekunder,

beroende pa ballongens storlek och vilket

fyllningsmedium som anvands) med hjalp av
ochreller

2. TautElation5 tradstyrd ballongdilatationskateter.

VARNING: BALLONGEN MASTE TOMMAS
FULLSTANDIGT OCH ALLVATSKA | DEN BOR AVLAGSNAS
INNAN KATETERN TAS UT.

FORSIKTIGHETSATGARD: Dra inte tillbaka Katetern
innan ballongen ar fullstandigt tomd. For att gora
det lattare att ta ut katetern ratar du ut den distala
inden s& mycket som mojligt. Alla

placeras genom
och 6ver strikturen. Sedan kan katetern
foras framat ver styrtraden.

f. Nar ballongen och styrtraden & i 6nskad
position kan styrtraden sakras med
lasenheten genom att dra reglaget till
laget OFF (AV).

7. Positionera ballongen p lampligt stélle for att

dilatera strikturen.

©overdrivna bojar i arbetskanalen 6kar den nédvandiga
kraft som behdvs for att dra ut Elation5 tradstyrd
genom

FORSIKTIGHET: Om du kénner for stort motstand
avlagsnar du endoskopet och den tomda
ballongkatetern tillsammans som en enda enhet for
att forhindra skada pé kroppsvavnad, katetern eller
endoskopet.

FORSIKTIGHETSATGARD: eller
ing ki

korrekt placering av Katetern. Kontrollera att det distala

katetern,

Efter anvdndning ska hylsan,
h kasseras

mérket pa katetern & inom synhall for
Detta sakerstaller att ballongen &r helt och hallet
ute ur endoskopet innan den fylls. Fluoroskopi kan
ocksa anvindas for att bekrafta ballongens placering.
Stralsakra markérer finns pa ballongens proximala och
distala axlar.

8. Ballongen maste fyllas med vitska. Beroende
pa vilken teknik som anvénds, kan ballongen
fyllas med sterilt vatten, steril koksaltlésning
eller en kontrastmedelsblandning (upp till 50 %
kontrastmedium).

9. Nar ballongen &r positionerad mittemot
strikturen fyller du Elation5 tradstyrd
ballongdilatationskateter till det forsta av
de fem diameterstegen med hjalp av ett
forberett fyllningssystem pa 60 ml med
tryckévervakningsmitare (exempelvis BIG60®
fyllningsanordning). Ballongdiametern bestéms
av ett motsvarande tryck, enligt uppgift pa

denii

pa ett sitt som & i med
for hantering av biologiskt riskavfall.

NODVANDIGA TILLBEHOR:
+ Tryckdvervakningsmatare - 60 ml, 0-12 ATM (max.
5% oskerhet), med koniskt hanluerlas pa 6 %.

MEDFOLJANDE VALBARA TILLBEHOR:
+ Styrtradens lasenhet
- Styrtrad p 0,89 mm (0,035 tum)

FORVARING:
Férvara pa kall, torr plats.

KOMPLIKATIONER:

Msjliga komplikationer som kan uppsta i samband

med ett

inkluderar, men & inte begransade, ill foljande:
Perforering

- Blodning

. Hematom

som ar faist vid kateterns kropp.

S

Overvaka trycket med hjalp av tryckmataren pa
aranslutet till

Stérre diametrar erhélls genom att iovlsana att
applicera tryck tills de &

. Allergisk reaktion mot kontrastmedel
. Smérta och 6mhet

GARANTI
Tillverkaren aanteraratt timlig omsorg har observerats

pé Elations tradstyrd ballongdilatationskateter har
uppnitts. Det maxtryck for fylining som anges pa
produktmérkningen far inte dverskridas.

vid ut tillverkningen av denna
anordning. Denna gavaml sr exklusiv och tillverkaren
gér/staller inga andra utfastelser/garantier av nagot



slag till kunder, sina slutanvindare, eller till nigra
tredje parter med avseende pa anordningen, samt
frénsager sig harmed alla andra garantier, uttryckliga
och underforstadda, lagstadgade eller av annat slag,
inklusive, men inte begransade till, Gvertradelse, och
de underforstadda garantierna om saljbarhet och
lamplighet for ett sarskilt syfte, dven om

Auktoriserad representant i EU

Anvind fore: AAAA-MM-DD

medveten om ett sidant syfte. Hantering och frvaring
av denna anordning samt faktorer som ror patienten,

Katalognummer

diagnosen, p gsforfar t
och 6vriga fragor bortom tillverkarens kontroll paverkar
direkt enheten och resultaten som uppnés genom dess
anvandning. Tillverkarens dtagande under denna garanti
4 begransat till erséttning av anordningen. Under inga

vara
gentemot en kund eller nagon annan fysisk eller juridisk
person, for straffrattsliga, sarskilda eller oforutsedda
skador, eller for foljdskador, som direkt eller indirekt
harror fran anvindningen av denna anordning,
Tillverkaren varken forutsatter eller godkanner att nagon
annan person pé dess vagnar atar sig nagon annan eller
ytterligare skadestandsskyldighet eller nagot ansvar i
samband med denna anordning. Denna garanti giller
inte, och tillverkaren atar sig inget ansvar for, enheter
som har (i) modifierats, andrats, byggts om, felanvants,

reparerats, & 3
renoverats eller omsteriliserats; (ii) utsatts for felaktiga

tester eller i

olyckshandelse, manipulation eller otillrackligt skydd mot
stotar, vibrationer, alltfor hoga eller l3ga

Satsnummer

Far ej atersteriliseras.

Lés bruksanvisningen och
anvind ej om forpackningen
ar skadad

Engéngsanvandning

Steriliserad med etenoxid

Icke-pyrogen

Gvertryck eller fysiska, miljorelaterade eller elektriska
pfrestningar; (i) anvants utanfor de godkanda villkoren
for "Avsedd anvindning” enligt beslut av relevant behorig

Forsiktighet: Enligt federal lag
(i USA) far denna enhet endast
séljas av eller pa order av likare.

myndighet, anvants i strid med den som
beskrivs i specifikationerna for anordningen eller anvants
inom en tillimpning eller i en milj6 for vilken anordningen
inte & utformad eller avsedd; eller (iv) distribuerats eller
anvants i strid med tillimpliga federala, delstatliga, lokala
eller foreskrivna standarder.

Lés bruksanvisningen
For en elektronisk kopia, skanna
QR-koden eller ga till www.
merit.com/ifu och ange IFU
ID. Fér en tryckt kopia, ring
kundtjansten | USA eller EU

Tillverkningsdatum: AAAA-
MM-DD

Tillverkare

Forvaras torrt

Undvik solljus

t
MAX GUIDE WIRE

Maximal styrtradsdiameter

Medicinteknisk produkt

Enkelt sterilbarridrsystem

Minsta arbetskanal

Maximalt fyllningstryck

Unik enhetsidentifiering




I=I LATIONG®

IVE-STAGE BALLOON DILATOR
Wireguidet ballondilatationskateter

BRUGSANVISNING

INDIKATIONER FOR BRUG:

Elations wireguidet ballondilatationskateter er
beregnet til anvendelse hos voksne og unge
til endoskopisk udvidelse af forsnazvringer i
fordojelseskanalen.

INDHOLD:
. Wireguidet ballondilatationskateter

BESKRIVELSE:

Elation 5™ wireguidet ballondilatationskateter er en
flertrinsballon, der tilvejebringer fem (5) forskellige
diametre ved fem tilsvarende tryk. Disse tryk er tydeligt
anfort pa enhedens emballage, lige som de ogsa kan
findes pa informationssedlen, der er pahaftet selve
ballonkatetret. Fyldning af ballonen udfores ved at
tilslutte et passende fyldesystem med trykmaler (fx
B1G60 fyldeenhed) i ballonens luer (konisk 6 % hun-
luer-Ias) tl den prok del Elations
wireguidet ballondilatationskateter kan ogsa fores
igennem et endoskop med en arbejdskanal pa mindst
2,8mm. Der er to fluoroskopiske markorer pa ballonens
proksimale og distale skuldre til hjzelp ved placeringen
af ballonen i forhold til anatomiske kendemaerker.

KLINISKE FORDELE:
@ger dbenheden i fordojelseskanalen for at muliggore
passage af fodevarer, vaeske og kropsaffald.

180 cm kateter

Balon1D0 ek

+ Klinikere, der udforer fluoroskopisk
guidede indgreb, skal vaere uddannet i
sikkerhedsforanstaltninger og vaere klar over
potentialet for alvorlig stralingsinduceret
personskade forarsaget af langvarig
gennemlysning, iszer hos voksne.

FORHOLDSREGI.E

og emballagen for skader inden brug. M4 ikke
anvendes, hvis produktet er bnet eller beskadiget.
Bekraeft, at enheden er i overensstemmelse med
etiketten pa pakken. Kontakt kundeservice for at
rapportere og udskifte et beskadiget produkt.

+ Udelukkende til brug pé én patient. M4 ikke
eller resteriliser
Genbrug, genbehandiing elle resterilisering kan
kompromittere udstyrets strukturelle integritet
og/eller medfore funktionsfej, som kan resultere
i patientskade, -sygdom eller -dod. Genbrug,
genbehandling eller resterilisering kan ogsa skabe
en risiko for kontaminering af enheden og/eller
forérsage patientinfektion eller krydsinfektion,
herunder overforsel af smitsomme sygdomme
fra patient til patient. Kontaminering af udstyret
kan resultere i patientskade, -sygdom eller -dod.

Elation$ wireguidet ballondilatationskateter er
designet til at blive fort igennem et endoskop med
en arbejdskanal pa mindst 2,8 mm.

+ Enhver brug til andre indgreb end dem, der er
angivet i brugsanvisningen, frarades.

BRUGSANVISNING
Ballonens diameter: Vaelg et passende Elations

wireguidet ballondilatationskateter, hvis
imale diameter ikk i

af det sunde lumen. Diameteren af det sunde
Iumen kan vurderes endoskopisk med direkte

weoe | o f m »

6 | 56789 582267 | 268510115 | Apatsast013-1165

B [ 7es0n | nuTRn | 246895 | masaBEnss

eller via billeder fra

en CT-scanning.
2. Fjem Elations wireguidet ballondilatationskateter
fraemballagen. Tag katetret af den tilsluttede clips

B0 | M0 | 200363 | 24565895 | 045665961196 ved den proksimale ende af katetret. Tilslut lueren
W | s | BI0s5a | 2546589 | BusssIIN pé Elations wireguidet ballondilatationskateter
05 | 1IS1651819 | R4s8ssesT | 2545578 | Iassn til et passende klargjort fyldesystem (med
o trykmélerudstyr). Der kan benyttes en stopventil
s | msivna | sisssos | 1sissers | sssreni mellem ¢ b3 Katetrets luer 0g
fyldesystemet til fiernelse f luft.
240 cmkateter 3. Foratminimere ball il paf dertryk
o0 e péKatetret, inden det flernes fra den beskyttende
P : o - skede. Fjern den beskyttende skede, og inspicer
Katetret for tegn pa skade.
906 | 56783 | Iswaa | 26850115 | massonies
L | TSN | HUTND | 24655 | WSS FORSIGTIG: Ballondilatationskatetre bor kun benyttes
om0 | 02y | 105 | 24565495 | Wsseae af lzeger der er grundigt uddannet i osofageal
o | nunsisis | prwassa | 2se6ss | masemmm ballonudvidelse, eller under deres overvagning.
En grundig forstéelse af de tekniske principper,
w0 | 6151651810 | asassest | 2545578 | S se
Klinikerens metoder og risici forbundet med
wois | rwisna | sisesrae | 2355675 | st o i
Dette produkti i latex, inden dette udslyr anvendes.

KONTRAINDIKATIONER:
Ingen kendte.

ADVARSEL:

. MA IKKE FORS@GES REPARERET.

- Dermé aldrig anvendes gas eller luft til at fylde
Elations wireguidet ballondilatationskateter.

- Kontrollér korrekt placering af ballonkatetret med
endoskopisk visualisering. Fyldning af ballonen pa
etforkert sted kan fore til patientskade.

BEMARK: Lees producentens vejledning, som folger
med fyldesystemet, ang. retningslinjer for klargering
og anvendelse.

FORSIGTIG: Undgé fyldning eller predilatering af
ballonkatetret, inden det fores ind i endoskopet. Hvis
der modes modstand under indgrebet, ma katetret
ikke fores frem uden forst at have afgjort arsagen
til modstanden og at have foretaget afhjeelpende
foranstaltninger.



4. Oprethold undertrykket i katetret under
indforingen gennem endoskopet. For Elations
wireguidet ballondilatationskateter ind i
endoskopkanalen med korte, bestemte
bevagelser pa 2-3 cm. Grundet endoskopets
udformning kan der

For at fa en storre diameter skal man fortsaette
med at péfore tryk indtil de resterende diametre
pa Elations wireguidet ballondilatationskateter
er opnéet. Ballonen ma ikke overfyldes ud over
det angivne maksimale tryk pé pmduktenkenen

lige efter indgangen til endoskopet og igen
2-3 cm inden udgangen i den distale ende af
arbejdskanalen.

5. Nar ballonen har forladt den distale ende af
endoskopet og er inden for endoskopisk visning,
kan guidewiren fores forbi den distale ende af
kateteret.

6. Sadan bruges guidewiren som kateterguide:

. Bekraft, at kontakten pa laseanordningen
eripositionen "TIL"

b.  For guidewiren til den onskede position
ud over kateterspidsen (gennemlysning
anbefales, hvis den fremfores uden direkte
visualisering).

12, Elations wiregui er
designet til at blive fort over en 0,035 (0,89 mm)
guidewire igennem et endoskop med en
arbejdskanal pa mindst 2,8 mm.

ADVARSEL:
For at undga at ballonen springer, ma fyldetrykket
for den sterste diameter, der er anfort pa katetret og
etiketten pa pakken, ikke overskrides. Hvis ballonen
springer, eller der er et betydeligt tab af tryk inde i
ballonen, skal ballonen tommes helt, hvorefter ballonen
og endoskopet med forsigtighed traekkes ud sammen
som en enhed. Prov ikke pé at traekke den spreengte
ballon ud gennem endoskopet. Fortszet indgrebet
med et ny kateter.

BEM/ERK: Der kan opstd udsving i trykket under

3 i i kan
beregnes omtrentligt ved hjzelp af de hvide
markeringsband pa den del af guidewiren,
der stikker ud fra laseanordningen
(markeringsbandene er placeret 5 cm fra
hinanden).

d.  For kateteret hen over den forlaengede del

. Disse udsving kan nedvendiggere
yderligere trykjusteringer ved hjaelp af fyldesystemet
(et mindre trykfald for hver diameter er normalt).

unmsmuc AF KATETER:
Brug fyldesystemet til at skabe undertryk
for at tomme Elation5 wireguidet
helt inden udtagning.

af indtil eri
den onskede position.

e For at hjelpe med korrekt placering af
ballonen hen over strikturen skal de
rontgenfaste markorer, der er placeret pa
ballonens distale og proksimale skuldre,
matches med de distale og proksimale
ender af strikturen.

BEMARK: Hvis det onskes, kan guidewiren
fjernes fra kateteret for indforing i
endoskopet. En standardguidewire pa
0,035" (0,89 mm) kan placeres gennem
endoskopets arbejdskanal og hen over
strikturen. Kateteret kan derefter fores over
quidewiren.

f. Nar ballonen og guidewiren er pa den
onskede position, kan guidewiren fastgores
med ldseenheden ved at flytte skyderen til
positionen “FRA’

7. Placer ballonen pa det passende sted il udvidelse
af strikturen.

FORHOLDSREGLER: Visualisering med endoskop og
gennemlysning bor anvendes til at bekraefte korrekt
placering af katetret. Bekraeft at det sorte pa katetret er
synligt i endoskopets synsfelt. Dette sikrer, at ballonen
er kommet helt ud af endoskopet inden fyldningen. Der
kan ogs benyttes fluoroskopi til at bekrzefte korrekt

Bekraft, at ballonen er tomt helt (ca. 10-
30 sekunder afhzengigt af ballonens storrelse og
fyldningsmediet) vha. gennemlysning og/eller
endoskopisk visualisering.

2. Fjem Elations wireguidet ballondilatationskateter.

ADVARSEL: BALLONEN SKAL VARE HELT TOMT OG AL
V/ASKE FJERNET INDEN UDTRAKNINGEN.

FORHOLDSREGLER: Traek ikke tilbage i katetret, for
ballonen er helt tomt. Gor udtraekningen lettere
ved forst at rette den distale ende af endoskopet
ud sa meget som muligt. Enhver ekstra bojning i
arbejdskanalen foroger den kraft der skal bruges il at

wireguidet ud
gennem endoskopet.

FORSIGTIG: Hvis der foles overdreven modstand,
skal endoskopet og katetret med den temte ballon
fiernes sammen som en enhed for at undga skader pa
kropsveev, kateter eller endoskop.

BORTSKAFFELSE AF ANORDNINGEN:
Efteranvendelsen skal skeden, katetret, fy\deenheden
og
ctandard protokoller for hortkaffelse af blologlsk
farligt affald.

placering af ballonen. Der er d
ballonens proksimale og distale skuldre.

8. Ballonen skal fyldes med vaeske. Afhangigt af
den anvendte teknik kan ballonen fyldes med
sterilt vand, steril saltvandsoplosning eller en

(op il 50%

9. Narballonen er placeret hen over strikturen, fyldes
Elations wireguidet ballondilatationskateter med
et klargjort 60 ml fyldesystem med trykmaler
(fx BIG6O® fyldeenhed) til det forste af de fem

YR:
+ Fyldesystem med trykmaler - 60 ml, 0-12 ATM
(maks. 5 % fejl), med konisk 6 % han-luerlas.

MEDF@LGENDE EKSTRAUDSTYR:
«  Guidewire-laseenhed
. 0,035"(0,89 mm) guidewire

OPBEVARING:
Opbevares pa et koligt og tort sted.

KDMPLIKATIDNER

diameter-trin. Ballonens diameter af

Mulige , der kan

af et
inkluderer,

det tlsvarende tryk som vist pa
og informationssedlen, der er vedhzftet selve
katetret.

s

Overvag trykket med trykmaleren pa
fyldesystemet, der er forbundet med katetrets
Iuer.

mener ikke begraenset til:

- Perforering

-+ Hemoragi

- Hematom

- Sepsis/infektion

- Allergiske reaktioner pa kontrastmediet



- Smerte og omhed

GARANTI:

Producenten garanterer, at rimelig omhu er blevet
anvendt i design og fremstilling af denne anordning.
Denne garanti er eksklusiv, og producenten giver ikke
andre fremstillinger eller garantier af nogen art til
kunderne, slutbrugerne eller tredjeparter angaende
anordningen, og frasiger sig hermed udtrykkeligt
alle andre garantier, udtrykkelige, underforstaede,
lovmaessige eller pa anden vis, herunder, men ikke
begraenset tl, kraenkelse og den garanti

Autoriseret EU-repraesentant

Udlobsdato: AAAA-MM-DD

Katalognummer

Partikode

for salgbarhed og egnethed il et specifikt formal, selv
om producenten skulle vaere opmarksom pé sadant
formal. Handtering og opbevaring af anordningen samt

Ma ikke resteriliseres

andre forhold patienten,

behandling, implantationsindgreb og andre forhold
uden for producentens kontrol, pévirker anordningen
og de opnéede resultater fra dens direkte.

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget. Se
brugsanvisningen

Producentens forpligtelse ifolge denne garanti er

begraenset tl erstatning af anordningen. Producenten

er under ingen omstzndigheder ansvarlig over for

kunden eller nogen anden person eller juridisk person
saerlige, il

Engangsbrug

Steriliseret med ethylenoxid

dev direkte eller indirekte matte opsta fra
af denne anordning. Producenten pétager sig hverken
ansvaret for eller autoriserer tredjeparter til at patage

Ikke-pyrogen

sig ansvar for eller yderligere ansvar i forbi med
brugen af denne anordning. Denne garanti gaelder ikke
for, og producenten pétager sig intet ansvar med hensyn
til anordninger, der er blevet (i) modificeret, ndret,
lavet om, misbrugt, mishandlet, repareret,

Forsigtig: Ifolge amerikansk
(USA) lovgivning m4 denne
enhed kun selges af eller p&
ordination af en laege.

eller resteri (ii) har
vaeret udsat for ukorrekt vedligeholdelse, afprovning
eller opbevaring, uheld, manipulering eller upassende
beskyttelse mod stod, vibration, meget hoje eller meget
lave temperaturer, overtryk eller fysisk, miljomzessigt
eller elektrisk belastning, (i) er blevet anvendt til andet
end “Indikationer’, som godkendt af den relevante,
kompetente myndighed, eller anvendt pa anden made
end angivet i anordningens specifikationer eller til formal
eller i miljoer, som denne anordning ikke er designet eller
beregnet ti, (iv) distribueret eller anvendt i modstrid
med gzeldende nationale, kommunale, lokale eller
forskriftsmzessige standarder.

Se brugsanvisningen

Scan QR-koden eller gatil
www.merit.com/ifu og indtast
IFU ID-nummeret for atfi en
elektronisk kopi. For en trykt kopi
kan duringe til den amerikanske
eller europaeiske kundeservice

Fremstillingsdato: AAAA-
MM-DD

Producent

Opbevares tort

I/
>>T< Ma ikke udszttes for direkte
/\\ sollys
u
<
Nt Maksimal diameter, guidewire
MAX GUIDE WIRE

Medicinsk udstyr

Sterilt enkeltbarrieresystem

Mindste arbejdskanal

Maksimalt fyldetryk

Entydigt enheds-id




Greek
ELATION®

IVE-STAGE BALLOON DILATOR

Kaeerr']pac pmaloviov S1acTtoAig
kaBodnyoupevou cUPPATOC

OAHrIEX XPHEHE

ENAEIZEIS XPHEHE:
0 kaBeripag pmatovios Siactohric kaBonyodpEvoy
oGppato Elations mpoopiletar yia xpron o€
‘MAnBUGHOUG ViKW Kat EprBWY, yia T evBooKomIKr
5100TON] GTEVWGEWY TOU TEMTIKOY GWAAVa.

MEPIEXOMENA:
- Ka@ethpac pmaloviold S1a0ToAAC
KaBoBnyosjiEvoU GpHaTOC

MEPITPAOH:

KaBonyovpiEvou ovppatog Elations.
- Eheytre my kaxdMnhn Béon tou xadetipa

H Siétaon Tou
uKuYu)\)\n)\n 6¢on pmopei va o&nvnosl oe
TPAUMATIONS ToU AGBEV.

+ Ol KAWIKOI 1aTPOi MOV MPAYHATONOIOUV
axr
80 MpEnEl va Elval EKMAISEUpEVOL 60OV apOpd
Ta pétpa acpaleiac kat va AapBavouy uropn
T mBavéTNTa 00Bapoy TPAUATIOHOY AGYw
aktivoBoliac mov mpokaheital ané pakpéc
TEPIGBOUG AKTIVOOKOTNONG, 181k OE TANBUCHG
epriBwv.

I'IPOOYI\A EIZ:
oW a6 T yprion, emBEwpRoTe Tov KaBetripa

Elation5 ka1 Tn ouokevacia Tou yia lﬂulét Mnv

0 Mpoidy £dv eival
avowyévn f éxetunioael BAGBN. BeBaiwBeite otin
q My eTkéTa g

0 kaberfipag pmakovios Siactohric
GUparoc Elation 5™ eivat éva pna)\ovl ToManhav
0Ta8iwy Mov MApEEl MEVTE (5) EEXWPIOTEC
BIPETPOUG O MEVTE AVTIOTOIKEC msoslc Autéc ot
méoeiC £UKPIVIC 0T

TG OUOKELAG Kal ention BpiokovTal o€ pia ETIKETa

Enkowovtore e Yo s EEunnpétone

0 ﬂpolov TIoU éxel UTOOTEl lnunu
+ T xpron o€ évav pévo acBevi. Mnv
i Kat

Tou kaBeTpa

TAPOGOPIGY, N ooia eival mKoMHEVN 0T0 oo n H inonn
H bidaon Tou 7 i :
e Tou va G00UV apVNTIKa T SOk aKepaIGTNTA

GUOTAHATOG SIATAONG HE METPNTA TapakohouBnang
G ieone (61w¢ N QuaKeu ddtaang BIGE), oTo
Iuer Tou 6%

MG GUOKEVAG fi/Kal Va EXOLV WG AMOTEAEGHA
TNV aoToia TNG GUOKEURG, KATI T0 000, HE
T GEIp TOU, UTOpE( Va 0BNYAGE! 0 OWHATIKY
BAGBN, aoBéveia i Bavato Tov acBevouc. H

BnAUKGG 00vEaLI0 AvgANNC uer), 0T0 eyyGc T
Tou KaBetpa fipac

SlaovoMe KaBoBnYaoHEvoL GUpyaTot Ertons ymopel
eniong va S1ENBEL ané éva evBOOKATIO e ENAXIOTO
Kavah epyaciac 2,8 mm. AGO AKTIVOOKOMIKO{ SeikTeq
BpioKovTal oTov eyyic Kai Tov TEIDEDIKS o Tou
unaloviod yia va Tou

n
# n enavanooteipwon evbéxetar emiong va
BnHIoUpYRGE! KivBULVO HOAUVONG TNG CUBKEUNC
f/kat va mpokahéc0uv Aoipwén Tou acBevouc
i S1a0TaupoUKEVN HONUVON Tou uoezvouc,
WSGHY

IMahoviod 96 oxéon it a avatopké oGO,

KAINIKA OQEAH:
AvEdvel Tn BatéTTa Tou MEMTIKOU CwARvVa,
emTpénovTac T S1EAEUON TPOPWY, UYPGV Kal
CwHaTIKOY anoBMTwY.

voonpitwy an évav acBevr) o€ GAov. b Taohvon
NG OUOKEVAC Urope va 08Ny TE! O CwpaTIKR
BAGBN, aoBéveia  BAvato Tou aoBevouc.

- 0 xaBetfpac pmaloviou 81acTohAc
xaBodnyodpevou oGpuatoc Elations et
OXeBIAOTEl yia va SIEPXETaL BIAPETOU EVOG
evBooKomiou pie eAéIoT Kavéh epyasiac 2,8 mm.

TPOIBVTOG Yia SIaBIKAGIEC MéPaV AUTGY ToU

Mépietpog Tou pmahoviod: EEETE évav katéMnho
kaBetripa prahoviod SiaoTolic kaBodnyoUpevoy
GUppatogElations, Tou onioiou N HEVIoTN SIGHETPOG
Sev uepPaivel T SIGHETPO TOU KaVOVIKOD auAOy,
H BIGUETPOC TOU Kavovikol auhod uTopei va
a€tohoynBei evB0OKOMIKG: i yiEon ameikovion f
péow €kévag an ohpwon

KaBodnyouKevou apparos Elations and

Tov kabeTpa ané
0 UVBESELEV KNI Tou BpIOKETal 0TO EyyU
@Kpo Tou kaBeTipa. MPOAPTAGTE Tov GGVEEHO
ac@aMon luer Tou kaBetpa pmakoviod
51a0ToM KaBodNyoUpevou ouppiato Elations
Gt €va KaTEMNAG MPOETOINACHEVO GUGTNHA
Siétaonc (e petprT napakohowBnong mieong).
Mia GTP6@IyYa HTopei va Xpnotponoineei Hetagh
G GUVBEaNG ToL GLVBEHIOL ATANTNG luer Tou

Kaderipas 180cm

Eurepind perpoc @ pnaomoi Mieon iitaong : Aev uviardral onotadiiriore GMn xprion Tou
. m f A [ UTIOBEIKVUOVTal OTIG 08NYiEC.
avagopdc.
g [serws unan [asesins| mawnis | OBHFIEL KPHEHE:
we  |renn | nuwann |ssss | measassnse
w | s0nn | 2anin | 1565895 | msssnnse
W | s | Basss | 2546589 | s
s | wistssies | aesassis | 2545578 | sassrmsan
w | rwsnn | siseron | 535567 | st

unooyloTiki¢ Topoypaepiac (CT).
Kaberipa 240 cm 2. Agaipéote Tov kaBetiipa pmaloviod SiacTohc

sty pions | o
% P [ "
o
06 | 56749 | 1B | 26450015 | mases0sG
g | rsien | oo | dessss | meusesinon
o0 | sninn | 705w | 14545955 | WessI
on | 1nsisis | 5305 | 1544535 | sasssaon
005 | wistes i | asassis | 1545528 | s
o | v | sissree | 25155415 | ssssenie

KaBeTrpa Kal TOL GUGTAATOC SIATATNG Yia va
{0 a¢pac.

AUTS T0 POV Sev MEPIEXE! AATEE O AVIXVEUOILIEC
Too6TTES,

ANTENAEIZEIS:
Kapia yvwoth
NPOEIAONOIHIH:

. MHN ENIXEIPEITE ENIZKEYH.

- Mnv xpnotonoteite moté agpio f agpa yia T
1dtaon Tov KabeTApa urakoviol SlacToArc

3 Ta 10 MPopiAToU 0,
£QapYOOTE KEVO a¢poc OToV KABETHpa MPOTOD
QAIPECETE TO MPOCTATEVTIKG BKAPL AQQIPETTE
TO POCTATEVTIKG BNKAPL Kl EMBEWPTTTE TOV
KaBETHpa yia TuXdV evBEigelc {npiac.

MPOZOXH: Ot kaBeTripec prahoviod S1acToic Ba
TIPEMEL Va PNOIONIOIOUVTaL amid 1aTPOE MARPWG
EKMAIBELIEVOUC 0TN BIAOTOM TOU 0100QAYOU e
pmaNovi f unté Ty eniBAeyn Touc. Eivar anapaitntn



nmpng TG KAWVIKAG,
£QAPUOYNAC Kal TWV. Kivéuvwv miou oxenzowul He ™
51070\ Tou TemTiKoU WAV HE HTAAGVL TipIY a6
T XPrON QUTAC TG CUBKEUC.

AVatp£€re oTic oBnyiec
Tou GLVOBEGOULY To GUOTNHA BiATAONG Yia odNyies
OXETIKA LE TNV TIPOETOIATA Kal T XprioN.

TPOXOXH: Anogiyete T 6|¢nc|an nm

yia
TNV T0M0BETNON ToU UMAAOVIOD. AKTIVOOKIEPO! SEIKTEC
BpiokovTal 0TOV eyYUG Kal TV MEPIPEPIKS GO TOU
pmaovio.

8. H mipwon Tou pmaoviol mpémet va yiveral
HE UYPO. AVANOYQ [E TNV TEXVIK, TO HTAAGVL
MOpEi va MinpwBEi e amooTeIpWHEVD Vepo,
amooTelpwpEvo aAaTovxo 1 UKluvpcl(plxo Heiypa

ou).

Edv ouvavrrioete avtiotaon katd T Siadiasia, v
Tov kaBeTripa mpv np@Ta
Y artia TG avtioTaon kat AaBeTe SopBuikd petpa.

4. MaTNPAOTE TO KEVO OTOV KaBETHPa KaTd
T S1dpkela TG e10aywynic Slapécou Tou
evboaKoniou. MipowdiaTe Tov Kabetipa

s1aoToMg

GUpHatoq Elations uéoa to kavé epyaciag tou
£V500KOTIiOU PE MIKPEG, TKOTIEG KIVTEIG Twy
2-3 cm. AGyw TG YEWHETPIAg TOU Ev00KOTIOU,
pnopei va aio8avBEite avTioTaon apEowg petd
™V €(0050 ToL EVS0aKOMiOU Kal MAM 23 cm
TIpWY am6 TV £6050 AMIO TO MEPIPEPIKS GKPO TOU
Kavaliob epyaciac.

5. Otav 1o pmahovi £EENBEI amd To MEPIQEPIKG
aKpo Tou evSooKomiou Kat BpioKeTal evISG TG
£VBOOKOTIKIC MIOYNG, HITOPETE Va MPOWBHOETE
0 08NY6 CUPHA MEPAV TOU TIEPIPEPIKOG GKPOU
Tou kaBeTripa.

6. MavaenoonoIioeTe 1o 08ny6 aUpHa wG 08NYS
KaBeThpa:

o EmBepaibote 61 o SlakénTne otn
ouokeun acgalone eivar otn Béon
"ENEPTOMOIHZHE".

B. MpowBrote To 08ny6 clppa oty
embupnT Béon Mépa ané To GKPo Tou
KaBETPA (CUVICTATAI aKTIVOGKOTNON
€6V N TPOWBNON EKTENEITal XWPIG GpiEON
omtikoroinon).

Y. TopfKocmpo@Bnong 1ou 08nyol auppatoc
Hropei va unohoyioTe kata npouévvlrm e

(Ewg kat 50

9. MONC To pmahovt mnoeemem eni e
OTévwonG, MNPWOTE Tov KaBETHpa umahoviol
81a0T0Mi¢ kaBodnyoupevou avpparog Elations
XPNOIHOMOIOVTAC £V IPOETOIRAGHEVD OUOTNHA
iataong 60 ml, i PETPNT NapakoAovBnong
nieanc (omwe n ouokeun Siataone BIG60),
T0 MPWTO and Ta mévte otadia dlaprpou. H
SIGLIETPOC T UMAAOVIOY LTTaYOpEGETal amd pia
avtioToin mieon, 6TwG avaypageTal TV ETIKETa
TOU TIPOIBVTOG Kall TNV ETIKETA TTANPOQOPILY TIoU
Eivat EMKOMNEVN OTO OGpa ToV mezmp

10. 1 v icon
HETPNTA MEGNG TOU OUOTAATOG SIATAONG MOV
TPOGAPTATal 0TO GUVETHO AsQAMONG luer Tou
KaBetrpa.

11. TNa tnv enmitevén pueyalutepwv SlapéTpwy,
GUVEXIOTE TNV EQappOY MEONC £w 6TOU
emteuxBobv o1 uMTAhoIeC SidpETpol Tou KabeTripa

Elation5. Mnv mAnpwvete mépav TG pEVIoTG
TEGNG MOV AVaYPAQETAl GTNV ETIKETA TOU
Tipoi6vToC.

12. 0 kaBeTApac umaroviod S1aoTOAAC
kaBodnyovpevou opuatoc Elations éxet
oxeblaoTel yia va mepvdel v ané o8nys olpha
0,89 mm (0,035"), S1apéaou £vOC EVBOOKOTTIOU pe
ehéoTo kavé epyaciag 2,8 mm.

TNPOEIAOMOIHEH:

T1a va anoTpEYETE T PrEN Tou unakovios, unv
unepBaivere Ty Tiieon Sidtaonc mou Sivetat yia T
HEYaAGTEPN BIGETPO VK 0TOV KaBETAPA Kal TNV
€nkéta T ouoKevaoiac, Ev To Hrakévi napouoidoet
priEn onpavTikd anheia mieong evee

XPrion twy
THra Tou 0BnYOD GUpHaTOG MoV extelveTal
and T GUCKEUT ACQANONC (01 SEIKTEC
OfHAVONG AMEXOUV HETED TOUG KaTA 5 cm).

5. Mpowdriote Tov KaBetpa mépav Tou
EKTETAEVOU TRARATOC TOU 08NYOU
GUPHATOC, PEXPI TO THAKA UTTaNOVIOD va
Bploketa oty emupnTr 6é0n.

& Tavaieukoovete T owotn TomoBémon
Tou umaoviol emi TN oTEvWONG,
QVTIGTOIXIOTE TOUG KTIVOGKIEPOUS
SeikTeG MOU BpioKovTal GTOV £yYUG Kal
TOV MEPIPENIKG (D}10 TOU UTANOVIOD |iE Ta
TIEPIQEPIKA Kal EYYUC GKPA TG TTEVWONG.

EHMEIQIH: Epooov eival emupnts,
HMOpE(Te Va apaipéoeTe 0 05Ny Gbppa
ané Tov kaBeTripa PV TV eloaywyl oo
evBooksmio. Mrope(te va TonoBeTroete
£€va Tumké 0dnyé cvppa 0,89 mm (0,035")
S1apécou Tou kKavahiol epyaciag Tou
&v8oaKomiou Kat €ni TG OTEVWONG. ST
GUVEXELD, PTOPE(TE Va TPOWBHGETE ToV
KaBetfipa endve and To 0dNyS obppa.

ot Otav To pmahévi kat To 08Ny6 oUppa
Bpiokovtar otnv emBupnty B¢on,
umopeite va acgahioete 0 08NY6
oUpua pe TN GUGKEUR AcEEAIONG,
peTakvevTag Tov ohaBnTripa otn Béon
"ANENEPTOMOIHIHE"

pnahovi oy Wn Bon yia
0 B1a0TON e OTEvonC.

MPO®YAAZH: Oa mpémei va xpnoiponoieital
£VBOGKOMIKA 1 aKTIVOGKOTIKA TTapatipnon yia
v emBeBaiwon e cwoTrc TomoBETNG Tou
KkaBetrpa. EMPEBAIQOTE 6TL 0 HavPOG SEIKTNG OTOV
KaBETipa Eival EVT6G TG EvB0OKOMIKI|G Amoync. AuTd
££00QANCEI 611 TO NGV Xl EEENBEL EVTENGG AMd TO
€vS00KGMIO, TpIV AMé T SidTaon. Mropeite eiong va

ni
TOU PMaNOVIOU, GUNTITUETE To PaNov TEAEIWG Kal
aQQIPECTE TPOOEKTIKG TO UMANGVL Kal TO EVBOTKATIO
padi WG pia HovaSa. My EMKEIPOETE va AMOCUPETE
£va umahovi mou éxel VMOGTEl PEN Blapécou Tou
&vBoakoniou. Suvexiote T Siadikaoia jie évav véo
KaBetripa.

EHMEIQEH: Mopei va mapampnBoov Slakupdvoeic
TG MiEONG KaTd T S10TOM. AUTEC 01 SIAKUPAVOEIC
£EvBEXETaI Va anaimodv MPOBETEC MPOCAPHOYES TG
Tigang and to cuoTnpa Sidtaong (eivar puaiohoyikr N
£\appd MTiHoN TG MiEaNG O KABE SIGHETPO)

AQAIPEIHTOY KASETHPA:
XPNOIHOMOIOVTAC To 0GoTNHA BldTaoN,
npIoUPYROTE ApVNTIKH TiEoN Via va OUUTTTOETE
Teheiwg Tov kaBetpa praloviod S1acToAdc
kaBodnyolpevou ovpparoc Elations mpw ané
v agaipean, EmBeBaiioTe ot To unakovi éxet

o¢ (mepimou 1
avé\oya T0 éye80g ToL UMaRoVIOD Kai T Eao
TAPWONG) XPNOIHOTIOIGVTAC AKTIVOOKOTIKI 1/
Kal VB0OKOTIKT OTTIKOTOINGN.

2. Agaipéote Tov kaBetiipa pmaloviod S1aoToMC
KaBoBnyoupiEvou abppatog Elations.

NPOEIAOMOIHEH: TO MNAAONI MPEMEI NA EXEI
SYMMTYXOEI TAHPQS KAI NA EXEI ADAIPEOEI OAO
TO YTPO MPIN ANO THN AMOZYPZH.

MPOOYAAZH: Mnv tpaBéte mpoc Ta niow Tov
KaBetipa mpotol To urakévi cupmTuxBel M. fa
Belriuan e andoupan, e0BEIGOTE To nEpIpEpIKS
axpo 600 0 Suvatéy

Toxoy umepBonich Kb 100 Kavahios spyasiac 06
Quéfoel T Shvapn o anarteitar yia Ty anéoupon
Tou KaBetipa prahoviod S1aoToMic kaBodnyoUpEvoU
uppatoc Elations Siapéoou Tou evbookomiou.

NPOXOXH: Av ai08aveeite unepBoiki avriotaon,



Kal Tov oupmTuypé
Ka0ttApa madovios padi, e Evalo 000TIIG, via
va anotpépete TV Mp6KkANON INIAC € 10TOUG ToU
0GaTog, 0oV KaBETPa f 61O EVBOOKAIO.

ANOPPIWH THZ ZYIKEYHE:
Metd T xprian, To Onképt, o Kaeﬂr]pac. n ouokeur
Sicaong katn oTpogIyy

E€ousioBotnuévoc
avunpéowno oty Evpuwnaiki
Kowstnta

Tehki npepopnvia xprionc:
EEEE-MM-HH

KT OO OUINpYS I 10 TUME TpGTExoRa ATV
an6pEIYN EMKIVEUVWY BIONOYIKGY aTOBAAT®V.

ANAPAITHTA IAPEAKOMENA:
F0oTpa SIATAONG HE HETPNTH TapakoAoUBNoNG
nigang - 60 ml, 0-12 ATM (iéy. 0@aNua 5%), pe
KWVIKG 6% GPOEVIKG GUVBETHO aopaNiong luer.

IYMNEPIAAMBANOMENA MPOAIPETIKA
NAPEAKOMENA:

SUOKEUR aopANONG 08NYol obppaTo

08ny6 obppa 0,89 mm (0,035")

NAZH:
QUNAOTETa O BPOTEO Kall STEYVS YWPO.

EMINAOKEZ:

I mBavég emmAOKEG OV pmopel va mpokipouv
ané pia Sladikacia S1aoTOAAC T MEMTIKOU owARva
mephapBavovtal Hetagh awy, ol e€fc:

Snyaipia/Noipwén
AMEDYIKT QVTIBPAN 0TO GKIAYPAPIKS 100
Mévoc kat evaiobnaia

EMTYHEH:
O KATAOKEUQOTIC EyYUATal 6T 1) CUOKEUT OXEBIGOTNKE
Kal KATAOKEVAGTNKE pE £0Moyn empéeta. Aut n
EYYUNON Eival AMOKAEIOTIKR KAl 0 KATAOKEUAOTIG
ey mpaypatomolel kapia GAN SHAwon 1 eyyonon
OMOIOUBHTIOTE EiBOUC TTOUG MEAATEC, TOUG TENIKOUG
XPAOTEG 1 OMOIABHOTE TpfTal HEPN OXETIKA e T GUoKEr
Kal amomoieital 8a TG Mapovoac omoIasHoTe Kal KaBe
N0 eyyGnon, pnTi f umovoouevn, BeopoBETEVD
A an, ¢ Xwpic 6

yuiicewy yia kat
EYYUNOEWY ETIOPEIHOTNTAC Kal KATAMNAGTNTAC VI
éva é 6, AKOUN Kall AV O

YVwpICEI Tov €v A6y 0Kkomd. O XEIPIOOE Kat N GUAaEN
QUTAG TG GUsKEUTiG, SMWG Kat GAAoI TapAYOVTEC TIou
oxeriCovtal pe Tov aoBevi, T Sidyvwon, T Bepareia,
Ti¢ Bladikaolec eugUTEVONG Kat MG BEUaTa Mépav Tou
€e\éyxoU Tou KataokeuaoT, ennpedlouv dueoa autd
T GUGKEUN Kal Ta QmoTENEGATA TTOU TPOKUTTTOUY amé
™ XPON TG. H MOV UTOXPEWON TOU KATAGKEUAGTH
GUHGWYa BE aUTAY TV eyyUnan elval n avikatéoTacn
G ouoKeuric. ¢ Kapila TepiTwON, 0

ApBGG katakdyou

Kwdikée maptidag

Mnv anooTeipGVeTe ek véou
o mpoidy

Na pnv xpnotponoteitai ev n
ouokeuaoia éxel kataotpaget
Kat oupBouNeUTETE TIC 0BNyiEC
Xxenong

Miag xprioewe

ATIOOTEIPWEVO e
aBuAevoEeidio

Mn upetoyovo

Npocox: H opoomovsiax
vopoBeoia twv H.MA. emtpénel
TV MANen Te cuyKekpVNG
GuoKeuric H6vo and 1atpé 1
KaTéMmy evtohdG 1aTpou.

ZupBoUNEUTEITE TIC 0BNYiEC
Xprionc

Tia éva NAEKTPOVIKG avTlypago,
0apWoTE Tov KWSIKG QR,
€MmoKeBEiTe T 0ENSa Www.
merit.com/ifu kat e10ayayETe Tov
KwBIKS TV 0BNYIGV XpRONG. Na
£va évTuTo avtiypago, KakéoTe
TNV EEunnpéTNON MEAGTGV

HIA A EE

Huepopnvia kataokeuric:
EEEE-MM-HH

KataokevaoTic

Sev Ba eival umoxpewpévog va anolnpiwoet Tov
meNdTn A omolodnnote Ao drouo f ovidTNTA yia
OMoIETBTOTE TIHWPNTIKOD YapaKTrPa, EIBIKEG, BETiKéC
1} anoBeTikég {NHIEC TIOU TIPOKUTITOLY GuEDa 1} £ppEda
ané ™ xpron QUTAG TG GUGKEURC. O KATAOKEUAOTAG
8ev avahapBavel oUTE £§0UOIOSOTE KAMOIO GMO GTopO
va avahaBe! yia Aoyaplaopd Tou onoladinote G f
eMmm\éov uMoxpEwan anonpiwang 1 evBUVN OXeTIKA
e aut ™ auuxaur‘] At n Enyonon v Ba toxVe! Kau

ev xapiia
unolnmmunc vm ougKevEc mow éxouy oot (i)

Na diatnpeital oteyvo

MAX GUIDE WIRE

- X bans
//’\ KpatroTe pakpid ané to
i

<:—7 Méyiotn Sipetpog o8nyos

ovppatoc

Xerion, emokeun, mou éxouv
UnoBAn@ei oe emavemeEepyacia, avakataokeur
i enavanooteipwon, (i) mou éxouv umoANGe oe
akat@nAn ouvTrpNoN, ékeyxo N QUNGEN, aTuXNHa,
napanoinon i avenapkh mpootaoia évavt MAENG,
sownanc, i xapny

1aTpOTEXVONOYIKG TTPOidY

Movadik uoTnua oTeipou
ppaypol

A QUOIKAC, ¢ A NAekTPIKAC
(i) mou éxouv £KTO
eykexpiévwy “Eveiewy xprong” dmuwg Siacagnvileral
ané Ty appésia dpxr, moL oLV XpNaIkOMONEi
evavria o xprion mou

EAéxI070 kavéki €pyaciag

NG OUOKEUTC 1 O jila €pappoyr | EpIBANOV Yia Ta
omola 8ev éxouv oxedaoTe | peAeTnBe yia TV eV Aoy
auareun, i (iv) mou éxou BiavepnBei i ypnotkonomn@ei
£VEVTIa 0Ta 10XG0VTa €BVIKG, MEPIQEEIaKE, TOMIKA f
pUBICTIKG Mp6TUA.

Méyiom nieon Sidtaonc

Movadiks avayvwpioTikd
TPOIGVTOG




I=I LATIONG®

IVE-STAGE BALLOON DILATOR

Tel Kilavuzlu Balon Dilatasyon
Kateteri

KULLANMA TALIMATLARI

KULLANIM ENDIKASYONLARI:

Elations Tel Kilavuzlu Balon Dilatasyon Kateteri,
Yetiskin ve adolesan popiilasyonlarinda sindirim kanali
striktirlerinin endoskopik dilatasyonunda kullanim igin
tasarlanmistir.

|C|NDEK|LER
Tel Kilavuzlu Balon Dilatasyon Kateteri

AGIKLAMA:
Elation 5 Tel Kilavuzlu Balon Dilatasyon Kateteri ok
asamali bir balon olup karsilik gelen bes basingta bes
(5) farkli cap saglar. Bu basinglar cihaz ambalajinda net
bir sekilde belirtilmistir ve balon kateter gévdesine
yapistinilan bilgi etiketinde de bulunur. Balonun
sisirilmesi balon kateterinin proksimal kisminda
balon luere (Konik %6 Disi Luer Kilit) basing izleme
gostergesi (BIG60 Sisirme Cihazi gibi) ile uygun sisirme
sistemi takilarak gerceklestirili. Elations Tel Kilavuzlu
Balon Dilatasyon Kateteri minimum 2,8 mm calisma
kanali endoskopu iginden de gegebilir. Balonun belirli
anatomik noktalara gére yerlestirilmesine yardimci
olmast igin balonun proksimal ve distal omzuna ik
floroskopik isaretleyici yerlestirilmistir.

KLINIK FAYDALAR:
Gida, sivi ve bedensel atiklarin gegisini saglamak icin
sindirim kanalinin patensini artirir.

- Floroskopi kilavuzlugunda prosedirleri
gerceklestiren klinisyenler giivenlik dnlemleri
konusunda egitim almali ve Gzellikle adolesan

uzun siireli f
neden oldugu radyasyon kaynakii cdd yaralanma
olasiiginin farkinda olmalidirlar.

ONLEMLER:

- Kullanmadan 6nce Elations Tel Kilavuzlu Balon
Dilatasyon Kateterinde ve ambalajinda hasar
olup olmadigint inceleyin. Agilmis veya hasarliysa
riini kullanmayin. Cihazin ambalaj etiketiyle
tutarh oldugunu dogrulayin. Hasarl iriinleri
bildirmek ve degistirmek igin Miisteri Hizmetleri
ile irtibat kurun.

+ Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Yeniden
kullanmayin, islemden gegirmeyin veya sterilize
etmeyin. Tekrar kullanmak, tekrar islemden
gegirmek veya tekrar sterilize etmek cihazin
yapisal biltiinlig igin tehlike olusturabilir ve/veya

akabinde hastanin zarar grmesi, hastalanmasi
veya sliimiiyle sonuglanabilecek sekilde cihazin
bozulmasina yol acabilir. Tekrar kullanim, tekrar
islemden gegirme veya tekrar sterilizasyon ayrica
cihazda kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya
bir hastadan digerine hastaliklar dahil olmak iizere
hastada enfeksiyona veya capraz enfeksiyona
neden olabilir. Cihazin kontaminasyonu hastanin
yaralanmasina, rahatsizlanmasina veya dliimiine
yol agabilir.

- Elations Tel Kilavuzlu Balon Dilatasyon Kateteri,
endoskopun minimum 2,8 mm calisma kanali
iginden gececek sekilde tasarlanmisti.

. Bu talimatlarda belirtilenlerin disinda herhangi bir
proseduirin kullaniimasi Gnerilmez.

KULLANMA TALIMATLARI:

1. Balonun capi: Maksimum capi saglikli limenin
capini gegmeyen uygun bilyiikliikte bir Elations
Tel Kilavuzlu Balon Dilatasyon Kateteri segin.
Saglikli limen capi dogrudan gérintileme ile

olarak veya yeniden yapilandiriimis

BT taramasi gériintiileri ile degerlendirilebilir.

2. Elations Tel Kilavuzlu Balon Dilatasyon Kateterini
ambalajindan gikarin. Kateteri, kateterin proksimal
ucunda bulunan bagli lipten ikanin. Elations Tel
Kilavuzlu Balon Dilatasyon Kateteri luerini uygun
sekilde hazirlanmis sisirme sistemine (basing
izleme gostergeli) baglayin. Havanin giderilmesi
iin kateter lueri ile sisirme sistemi baglantisi
arasinda tikagl vana kullanilabilir.

3. Balon profilini en aza indirmek igin koruyucu

180 cm Kateter
B3Ds G imetisna
e f " s
w6 | 56769 522 | 268510015 | ABs0sa8L0 IS
w7890 | nupn | 208895 | masassise
@y | snnt | pnnss | sessss | maseene
B2 | TSI | B0 | 2546589 | Brusessanon
B | WIS651619 | 2454955457 | 2545578 | 505557 mpn
pus | vusnn | siseses | 2535565 | msasmm
240 e Kateter
B Dy G0 somesisno
T v m "
BOs | 55749 | BENT | 268510115 | MO
Bos | 7asn | 2unnen | 24635 | aasassnse

BOM | 910102 | 7303363 | 24565895 | Ma5665981196)

BOM | 121351516 | Blewsasas | 1546589 | Basessenon

BO1S | 151651819 | 45855457 | 1545578 | 2355570980

B0 | st | sisesrare | 25355475 | Bsssorasi

Bu Uriin saptanabilir lateks icermez.

KONTRENDIKASYONLAR:
Bilinen bir kontrendikasyon yoktur.

UYARI:
(ONARMAYA GALISMAYIN.

+ Elation5 Tel Kilavuzlu Balon Dilatasyon Kateterini
sisirmek icin asla gaz veya hava kullanmayin.

. intileme ile balon
konumunun dogru olup olmadigini kontrol edin.
Uygun olmayan bir yerde balonun sisirilmesi
hastada yaralanmaya neden olabilr.

kil 6nce katetere vakum uygulayin.
Koruyucu kilifi gikarin ve kateterde hasar belirtisi
olup olmadigini kontrol edin.

DIKKAT: Balon dilatasyon ateterleri zofagus balon
dilatasyonu alaninda kapsamli egitim almis hekimlerin
gbzetimi altinda veya bu hekimler tarafindan
kullanilmalidir. Bu cihaz kullaniimadan 6nce teknik
ilkelerin, klinik uygulamalarin ve sindirim kanalinin
balonla di iliskili isklerin iyice anlasi
gereki.

NOT: Hazirlama ve kullanim ile ilgili talimatlar igin
sisirme sistemiyle gelen retici yonergelerine bakin.

DIKKAT: Endoskopa yerlestirmeden 6nce balon
Kateterinin sismesini veya 6n dilatasyonunu dnleyin.
Bu prosedilr sirasinda herhangi bir direngle karsilasacak
olursaniz, direncin nedenini belirlemeden ve dizeltici
islemleri almadan 6nce kateteri ilerletmeyin.

4. Endoskop iginden yerlestirme sirasinda kateterde
vakumu muhafaza edin. Elations Tel Kilavuzlu
Dilatasyon Kateterini kisa, hassas, 2-3 cm'lik
hareketler kullanarak endoskop kanali iinde




ilerletin. Endoskopun geometrisinden dolay:
endoskopa girildikten sonra ve calisma kanalinin
distal ucundan gikilmadan 2-3 cm énce direng
hissedilebilir

5. Balon endoskopun distal ucundan giktiginda
ve endoskopik gorils icerisindeyken, kilavuz tel
Kateterin distal ucunun tesine ilerletilebilir.

6. Kilavuz teli kateter kilavuzu olarak kullanmak igin:

a. Kilitleme cihazindaki anahtarin "AGIK"
konumda oldugunu dogrulayin.

b Kilavuzu kateter ucunun otesinde istenen
konuma lerletin (dogrudan gérintilleme
olmadan ilerletiliyorsa floroskopi énerili).

¢ Kilavuz tel ilerletme uzunlugu, kilavuz telin
kilitleme cihazindan cikan segmentindeki
beyaz isaret bantlan kullanilarak yaklasik
olarak belirlenebilir (isaret bantlar 5 cm
aralikla yerlestirilmistir).

d. Balon segmenti istenen konuma gelene
kadar kateteri kilavuz telin uzatilmis
kisminin izerinde ilerletin.

e Balonun striktirde dizgiin sekilde

yerlestirilmesine yardimci olmak igin
balonun distal ve proksimal omuzlarinda
bulunan radyopak isaretleyiciler ile
striktariin distal ve proksimal uglarini
eslestirin.
NOT: Istenirse endoskop yerlestirme
isleminden 6nce kilavuz tel kateterden
gikarilabilir. Standart bir 0,89 mm (0,035
ing) kilavuz tel, endoskopun calisma kanali
iginden striktilre yerlestirilebilir. Daha sonra
Kateter kilavuz tel iizerinden ilerletilebilir.

f. Balon ve kilavuz tel istenen konuma
geldiginde kilavuz tel, Kilitleme Cihazindaki
sirgii "KAPALI" konuma getirilerek
sabitlenebilir.

7. Striktiiri dilate etmek igin balonu uygun konuma
yerlegtirin.

GNLEM: Kateterin dogru sekilde yerlesip
sateter e !

UYARE:
Balonun patlamasini engellemek icin kateter ve ambalaj
etiketi zerinde en genis cap igin verilen sisirme
basincini asmayin. Balon yirtilirsa veya balon icerisinde
nemli slciide basing kaybi olursa balonu tamamen
sondirin ve balon ile endoskopu tek bir parca
olarak dikkatle gikarin. Yirtilmis bir balonu endoskop
icerisinden geri cekmeye calismayin. Prosedire yeni
bir kateterle devam edin.

NOT: Dilatasyon sirasinda basingta dalgalanmalar

6 il Bu sisirme inde ek
basing ayarlamalan gerektirebilir (her bir capta basingta
hafif dusmeler normaldir).

KATETERIN GIKARILMASI:
Cikarmadan 6nce Elations Tel Kilavuzlu
Balon Dilatasyon Kateterinin tamamen
sondilrilmesi icin sisirme sistemini kullanarak
negatif basing olusturun. Floroskopik veya
endoskopik gériintiileme kullanarak balonun
tamamen sonmiis oldugunu dogrulayin (balon
biiyikligiine ve sisirme vasitasina baglh olarak
yaklasik 10-30 saniye).

2. Elation5 Tel Kilavuzlu Balon Dilatasyon Kateterini
cikarin.

UYARI: BALON GERI CEKILMEDEN ONCE TAMAMEN
SONDURULMUS OLMALI VE TUM SIVILAR CIKARILMIS
OLMALIDIR.

GNLEM: Balon tamamen ssndiiriilmeden Kateteri geri
cekmeyin. Daha iyi geri cekilmesi iin endoskopun
distal ucunu miimkiin oldugunca diizlestirin. Galisma
kanalinda meydana gelen asiri kivrilma, Elations
Tel Kilavuzlu Balon Dilatasyon Kateterinin endoskop
icinden geri cikarilmasinda gereken kuvvetin daha fazla
olmasina neden olacaktir

DIKKAT: Asin direng hissedilirse viicut dokusuna,
katetere veya endoskopa zarar vermemek icin
endoskopu ve indirilmis balon kateterini tek bir parca
olarak birlikte gikarin.

CIHAZIN ELDEN GIKARILMASI:
sonra kilif, kateter, sisirme cihazi ve tikagh

Kateterin
siyah kisminin endoskopik grils icerisinde oldugunu
onaylayin. Bu, balonun sismeden 6nce endoskoptan

vana biyolojik tehlikeli atik bertarafina yonelik standart
Uygun sekilde eld:

tamamen ;Ikl’naslnl saglar. Balonun

cin Radyopak
isaretleyiciler balonn proksimal ve distal omuslannda
bulunur.

8. Balon swi ile dolu olmalidir. Teknige bagl olarak
il su steril salin veya bir
(950'ye kadar kontrast madde) ile doldurulabilir.

9. Balon striktiir Gizerine yerlestirildikten sonra
Elations Tel Kilavuzlu Balon Dilatasyon Kateterini
hazirlanmis bir 60 ml'ik sisirme sistemi kullanarak,
basing izleme géstergesiyle (BIG60° Sisirme
Cihazi gibi) bes cap asamasinin birincisine
sisirin. Balonun cap, (iriin etiketinde ve kateter
govdesine yapistirilmis bilgi etiketinde belirtildigi
{izere karsilik gelen basing ile belirlenir.

s

Kateter luerine takilmis sisirme sisteminin basing
gostergesini kullanarak basinci izleyin.

Daha genis caplar elde etmek icin Elations Tel
Kilavuzlu Balon Dilatasyon Kateterinin kalan
caplarina ulasana kadar basing uygulamaya
devam edin. Uriin etiketinde belirtilen maksimum
basinci gegecek sekilde asin sisirmeyin.

o

Elations Tel Kilavuzlu Balon Dilatasyon Kateteri,
endoskopun minimum 2,8 mm calisma kanalt
icinden 0,89 mm (0,035 ing) kilavuz tel iizerinden
gegecek sekilde tasarlanmistir.

GEREKH AR:

-60 ml, 0-12 ATM (maksimum %5 hata), konik %6
erkek luer kilit ile.

BIRLIKTE VERILEN iSTEGE BAGLI AKSESUARLAR:
. Kilavuz Tel Kilitleme Cihazi
. 0,89 mm (0,035 ing) Kilavuz Tel

SAKLAMA:
Kuru, serin bir yerde saklayin.

KOMPLIKASYONLAR:
Sindirim kanali dilatasyon prosedilriiniin yol agabilecegi
olasi komplikasyonlar asagidakileri icermekle birlikte
burlala s degii
Perforasyon
+ Hemoraji
-+ Hematom
- Sepsis/Enfeksiyon
- Kontrast maddeye alerjik reaksiyon
- Agnive hassasiyet

GARANTI:

Uretici, bu cihazin tasanim ve dretiminde makul 6zen
gosterildigini garanti eder. Bu garanti zeldir ve iretici,
milsterilere, son kullanicilarina veya herhang bir tiiincii
tarafa bu cihazla iliskili baska herhangi bir beyan ya da
garantide bulunmaz ve isbu belgeyle, acik ya da zimni,



yasal ya da baska sekilde, ihlal ve zimni ticarete elverislilik
ve belirli bir amaca uygunluk (iretici béyle bir amacin
farkinda olsa dahi) dahil olmak ancak bunlarla sinirli
olmamak kaydiyla diger tiim garantileri agiksa reddeder.
Bu cihazin kullanimi ve saklanmasinin yani sira hastaya,
taniya, tedaviye, implant prosedilrlerine ve ireticinin
kontrolii disindaki diger hususlara dair diger faktorler,
cihazi ve cihazin kullanimindan elde edilen sonuglari
dogrudan etkiler. Bu garanti kapsaminda iireticinin
yikimlaliga, cihazin degistirilmesi ile sinirlidir. Uretici
higbir durumda, bu cihazin kullanilmasindan dogrudan
veya dolayl olarak kaynaklanan herhangi bir cezai, ézel,
anizi veya dolayli hasar icin miisteri ya da baska bir kisi ya
da kuruma karsi sorumlu tutulamaz. Uretici, bu cihaz ile
baglantil olarak baska herhangi bir sorumlulugu veya ek
sorumlulugu veya yikiimliligii almaz veya baska hichir
Kisinin bunu varsaymasina yetki vermez. Bu garanti, (i)
modifiye edilmis, degistirilmis, yanlis kullanilmis, yanhs
islenmis, onarilmis, tekrar kullanilmis, yeniden islenmis,
yenilenmis veya yeniden sterilize edilmis; (i) uygunsuz
bakim, test veya kazaya, veya

Avrupa Toplulugu Yetkili
Temsilcisi

Son kullanma tarihi: YYYY-
AA-GG

Katalog numarast

Parti kodu

Yeniden Sterilize Etmeyin

Ambalaj Hasar Gérmiisse
Kullanmayin ve Kullanma
Talimatlarina Basvurun

darbeye kars1 yetersiz korumaya, titresime, asin yiiksek
ya da diisiik sicakliklara, asiri basinca ya da fiziksel,
cevresel ya da elektriksel zorlamaya maruz birakilmis; i)
ilgili yetkili merci tarafindan bilgi verildidi sekilde onayl

Tek Kullanimliktir

"Kullanim " d
spesifikasyonlarinda belirtilen kullanima uygun olmayan

ioo®

STERILE|EO

Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir

sekilde kullanilmis ya da boyle bir cihazin
veya dsinilmedigi bir uygulamada ya da ortamda
kullanilmis; ya da (iv) gegerl ulusal, eyalet capinda, yerel
veya yasal standartlara uymayan sekilde dagitilmis veya
kullanilmis cihazlar icin gegerli dedgildir ve retici béyle
cihazlar igin sorumluluk kabul etmez.

Pirojenik degildir

C.]
o
4
>

Dikkat: Federal (ABD) yasalar
uyarinca bu cihaz sadece
doktor tarafindan veya doktor
talimati tizerine satilabilir.

Kullanma Talimatlarina bakin
Elektronik kopya icin QR
kodunu tarayin veya www.
merit.com/ifu adresine giderek
Kullanma Talimati numarasini
girin. Basili kopya icin ABD
veya AB Milsteri Hizmetlerini
arayin.

Uretim Tarihi: YYYY-AA-GG

Uretici

*EL =

Kuru Sekilde Saklayin

[
. & .
Giines isigindan koruyun
| $ 15191 1y
<
Xt Maksimum kilavuz tel capi
NAX GUIDE WIRE

Tibbi Cihaz

Tekli Steril Bariyer Sistemi

Minimum calisma kanal

Maksimum Sisirme Basinci

§OO0F

Benzersiz Cihaz Tanimlayici




ELATION®

FIVE-STAGE BALLOON DILATOR

Katetep Ana 6annoHHoi gunatayun
C AOCTBBKOVI no NPOBOAHUKY

WHCTPYKUUA MPUMEHEHUIO

TOKA3AHUA K IPUMEHEHUIO
Katetep ansi 6anfioHHol AAaTaUMN ¢ AOCTaBKOM
no nposopwuky ElationS npeanasauen ana
NIPUMEHEHNS y B3POCTBIX NALMEHTOB W MOAPOCTKOB
ANA SHAOCKONMMECKOTO PacWUPerKs CTPUKTYP
NMILeBaPUTENbHOM TPaKTa.

COAEPXXUMOE
- Katetep AnA 6annonHoi AURGTaLMN C AOCTaBKOM
10 POBOAHIKY

ONUCAHVE
KareTep Ansi 6annoHHOI AunaTauny ¢ AOCTasKoi no
nposogHuky Elation 5™ npeacTasnsier coboi GannonHbii
KaTeTep ¢ NOCTENEHHbIM PaCLIMPEHeM, KOTOPbIT

6annoHa, pacnonoOXeHHOro B HeHaanexauwem
MeCcTe, MOXeT NPUBECTY K TPABMe NaLeHTa.

. KnuHuueckne cneunanncTbl, BbINONHAKWME
NpoUeaAypbl NOA PEHTIEHOCKONUYECKMM
KOHTPONEM, AOMKHbi GbiTb 06y NeHb! NPUMEHEHMIO
Mep o oBecneueiio 6e301acHOCTH M 3HaTh
o <

BO3ACHCTBUA PEHTTEHOCKOMUM, OCOBEHHO Y
n0APOCTKOB.

MPEAYMPEXAEHNA
+ Tlepen CNONb30BaHVEM OCMOTPUT KaTeTep AN
6a7N0HHO/! AUNATALMY C AOCTABKOI NPOBOAHUKY
Elation$, a TakXe ero ynakoeky Ha npesmer
noBpexaeHnii. He ucnonb3osat, ecn ynakoeka
BCKpbITa UnW NoBpexaeHa. Y6eautecs, uTo
YCTPOVICTBO COOTBETCTBYeT ONMCaHMI0 Ha STUKeTKe
YynakoBKku. B Cryuae noBpexaeHmA ycTpoicTea
coobuwTe B CnyX6y NOARCPXKY KAMEHTOB AnA
3ameHbl yCTpORCTBa.
+ YCTPOCTBO NPeaHaIHAUEHO ANA UCMONbI0BANNS
y opHoro naumenta. He ncnonbayirre, He
n He iiTe NOBTOPHO.

MOXHO PasayTe A0 5 (nAT)
NIPW NATH COOTBETCTBYIOUMX 3HAYCHUAX AABACHNA.
371 3HAUEHNA AABNEHUA HETKO YKA3aHbI Ha YNaKOBKE
YCTPOIACTBA, @ TAKXKe Ha STUKETKe C MHdOpMaLVei,
NIPUKPENNEHHOI K KOPMYCY GANNOHHOIO KaTeTepa.
Pa3Ays 6anNoHa BHINONHAETCA NyTem NPUCOEAUHEHMS

MosTopHOe Mcnonb3oBaHMe, 06paboTKa MnM
CTePUAN3ALMA MOTYT HAPYWWTL CTPYKTYPHYIO
LeTIOCTHOCT YCTPOWCTEA /MW MPYBECTH K OTKa3y
YCTPOIICTBA, UTO, B CBOIO OYEPE/Ib, MOXKET NPUBECTI
K et spes sncpossi 3abonesaniio

CooTBeTCTBYloweR CUCTeMbl pasayBa
(Hanpumep, ukgednatopa BIG60) k pasbemy Jloapa
6annoma (KoHnueckoit kawione Jlo3pa ¢ yKNOHOM
6 %) Ha NPOKCMMANIbHOI YaCT GAANOHHOTO KaTeTepa.
KareTep Ans 6annomHoih AunaTauny ¢ AOCTagKoit no
npoBopHyky Elations Takke MOXeET NPOXOAUTL uepe3
PaGOuMit KaHan SHAOCKONa ANAMETPOM He MeHee 2,8 M.
1182 PEHTTEHOCKONMHECKUX MApKePa PaCTIoNOXeHb Ha
NPOKCUMANbHOM W AUCTANBHOM YCTynax 6annoma,
obneruas pasmewenvie 6annoHa N0 OTHOWEHNIO K
aHATOMYECKUM OPUEHTHPAM.

KMHUYECKAS NONb3A

TpakTa
ANA ABWXKEHWA efbl, KNAKOCTEN 1 BUoNormyecknx
BbIAENEHII OPraHWIMa.

0BpaGoTKa WM CTepAAMAAA YCTPOTCTEA Takke
MOFYT CO3AaTb PUCK €10 3arpAHEHUA u/unu
NIPUBECTIA K MHYLMPOBAHHIO MM NEPEKPECTHOMY
VHGUUMPOBaHIIO NauVeHTa, BKNIoYaR, nepenay
3a60nesanyA (W1v 3a60neBanNi1) OT OAHOTO
nauvenTa K APyromy. 3arpAsHEHNE YCTPOIICTEA
MOXET PUBECTY K PUMMHEHUIO BPEAA 3A0POBLIO,
3a607EBAHVIO UM CMEPTH NALUENTa.

+ Katerep ana 6annoHHoi AWaTaLMM € AOCTaBKO/
no nposoguuky Elation5 paspa6otan ana
NPOXOX/EHNA Hepe3 paGouwi KaHan JHAOCKONa
AaMETPOM He MeHee 2,8 M.

+ He peKoMeHAyeTcA NpUMEHATb yCTPONCTBO
ANA BLINONHEHUA NPOUEAYP, OTAMMHBIX OT
NPUBEAEHHbIX B AGHHOM PYKOBOACTEE.

VHCTPYKLIA 10 NPUMEHEHUIO

. Avavetp 6annona: ebiGepuTe CoOTBETCTRYIOLMIA
6annoH ¢ focTaskoil No nposoaHuky Elations,
MaKCHMabHBI AMAMETP KOTOPOTO He fpeBbiluaeT
/AMameTp NPOCBeTa B 3A0POBOM COCTOAHMM.
[IMameTp NPOCBETa B 340POBOM COCTORHYM MOXHO
ONPeAeNUTS C NOMOWLBIO SHAOCKONMM € NPAMOT
BU3yaNM3aLIEN UM NIOCPEACTEOM PEKOHCTPYKLIIMA
cHumkos KT.

Katetep ana
¢ pocTagkoi nposoauKy Elations u3 ynakoski.
OTcoepwHUTE KaTeTep OT NPUKPENAEHHOTO
321Ma, PACTIONOXEHHOTO Ha MPOKCUMANBHOM
KOHUE KaTeTepa. MoACOEAMHNTE MO3POBCKMIH
pasbem KaTeTepa AnA 6aNNIOHHOI AURATALMM C
RocTaBKoii nposoaHuky Elations k npasunbHo
NOATOTOBNEHHON CuCTeme pa3ayea (c
watiometpou. fina ynaneumﬂ B034yXa MOXHO

pasvena
Thaspa Kareteps n cucrenot pasgyea.

w

YT06bi CBeCTH K MUHUMYMY npodunb Gannowa,
nepen yaanewnem 3auuTHo@ 060n104KM
BaKyymupyiiTe KateTep. CHUMUTE 3auuTHy0

Karerep (180 cu)
Comoui | w v i "

w6 56789 27 | 268510115 | ARG
e eS| nuTn | 246895 | msanansn
w [swnnn | 7nwn | 14565895 | messemansen
W | s | BIases | 1546589 | sasemanan
WS | Wy | @asnssest | 2545578 | sasssnan
wn | vwan | ssisas | 535565 | s

Kaerep (240 c)
0

Canoveitt | w v m s

505 56789 SIBNUY | 26851015 | ARG
w08 ppsn | nawnn | 2469

B |swnun | 283 | 2565855 | mssenansn
won | RS | DI | 2546588 | ImaseRaL
OIS | WIS | asnsssT | 2545574 | SassIRN
v | nassnn | sisisran | 2sassers

YCTPOWCTBO He COAePXAT NaTeKca & NOAAARIMXCA
O6HapYXEHIIO KONUHECTBaX.

NPOTMBONOKA3AHUA
HewssecTHbl.

nPEAYnPE)KnEva
3AMPELLEHO PEMOHT/POBATD.

- 3anpeujaeTca UCNONb30BaT ra3 WA BO3AYX ANA
pa3saysaHuA KaTeTepa AnA GanNOHHOM AUNaTaLMN
 pocTaskoi nposoauuky Elations.

-n

Tb pac

104Ky P Ha NpeAMeT Kakwx-
MBO NPU3HAKOB NOBPEXACHMA.

Katerepui ana
ROMKHbI MCMONb3OBATHCA BPAYaMM, OGYHEHHIMM
nataymm

wni oA x HaGnionexvew. flnA Havana NpuMEHEHA
AGHHOTO yCTPOIACTBa TPeByeTca MyBOKOe MoHUMaHME
TeXHUUECKWX NPUHUMNOB, METOROB KNMHUYECKOTO
NPUMEHEHNA U PUCKOB, CBA3ANHBIX C 6aNNOKHOI
AWNaTaUVeli NUILEBAPUTENBHOTO TPAKTa.

NPUMEYAHUE. MHCTpyKuun no noarotoske



e ™.
npunaraembix K cucTeme pasaysa.

BHUMAHUE! M36eraiite pasaysats uan

NpeABapUTENbHO PACWIMPATD GanoHHbIN KaTeTep

nepen BBeAeHmem B 3HAOCKON. ECTU Bbi uyBCTBYeTe
Bpems i

npUUMHB!
COMPOTMBREHWA 1 MPAHATIR MEp ATA YCTPAHEHIA STO
NpUUMHSL.

4. Moppepxwsaiite Bakyym B KaTeTepe 80 BpeMA
BBeAeHuA uepes snpockon. KopoTkumu,
PACCUMTAHHBIMU ABIKEHUAMM C WArom 2-3 cm
BBOAMTE KATeTEP ANA GANNOHHOI AUNATaLMM
€ pocTaskoii no nposoaHuky Elations & kawan
snpockona. W3-3a reometpum aHAoCKona
CONPOTUBAEHNE MOXET BO3HUKATL CPasy NoCne
BBE/JEHUA B SHAOCKON M CHOBA 32 2-3 CM Nepen
BLIXOAOM U3 AVCTAIbHOTO KOHLI PaGouero Kanana.

Kax TonsKo Gannon swiiger u3 gucranbioro
KoHLI@ SHAOCKONa U GygeT

33BUCHMOCT OT NPUMEHSEMON TeXHUKM
6aNNOH MOXHO 3aNONHATH CTEPUABHOI BOAON,
s

KOHTPACTHO! CMechio (0 50 % KOHTPACTHOTO
BewecTsa).

9. Mocne pasmewenns 6annowa & CTPUKTYpe
pasayiiTe KateTep AnA GannowHow aunaTaLu
RocTaBKoii NposoaHNKy Elations npu nomowm
NPeABAPUTENbHO NOATOTOBNEHHON CHCTeMbI
pasaysa OGBEMDM 60 M C manomeTpom

°
ycrpoiicTea Blceo') RO nepeoro w3 nATK
3HaveHwih avameTpa. luameTp 6annoka asucuT
OT COOTBETCTBYIOLIErO AABNEHUR, KaK YKA3AHO Ha
STUKETKe YCTPOVICTBA 1 UHGOPMALMOHHO! GpKe,
NPUKpenneHHoi k Kopycy Katerepa.

10. KoWTponmpyiite aaenewne, ucnonbiys
MaHOMETP CUCTeMbI Pa3ayBa, NOACORANHEHHOM K
nI03pOBCKOMY pasbeny katetepa.

11. [ina yBenuuenua auameTpa npogonxaiTe

SHAOCKONMYECKOI NPOEKLUY, NONb30BaTENL
MOXeT ABATaTb NPOBOAHWK 33 npejensi
AVCTanbHOTO KOHL@ KaTeTepa.

[InA CNONb30BAHNA NPOBOAHMKA B KaueCTBe

npoBoAHUKa KaTeTepa:

. Y6enuTech, 4To nonoMeHMe nepekiovaTens
Ha GUKCUDYIOLLIEM YCTPOVICTBE HAXORUTCA B
nonoxeHnn «BKJl.

b Mpopsuraiite nposoaHkk & Tpe6yemoe
nonoXerve 3a Npeaenamn KoHuMKa

RaBnervie 40 Tex Nop, noka He
ROCTUTHUTE OCTABLIMXCA 3HA4EHWil AUameTpa
KaTeTepa AnA GANNIOHHOV AMNATALIN C AOCTABKOI
MaKCHMANILHOTO AAB/IEHINR, YKa3aHHOR Ha STUKETKe
ycTpoiictea.

12, KateTep Ana 6annoHHoii AunaTaumi  AOCTaBKOM
no nposoanmky Elation5 paspa6oran ana
NPOXOKAGHNA Yepes KaTeTep pasmepom 0,89 mm
(0,035 proima), a Takxke wepes paGounin kanan
SHAOCKONA AMAMETPOM HE MeHee 2,8 MM.

KaTeTepa A BLINONHATH

i Al
Uro6e! i

e
BHINOAHACTCA Ge3 NPANOI BU3yanu3aLUK).

¢ PaccTosHue NPOMBIKEHNA NPOBOAHNKA
MOXHO NPUGNU3NTENbHO OMpenenaTh
N0 6eNbiM OTMETKaM, HaHeCeHHbIM Ha
NPOBOAHIIK Ha BbIXORE U3 GUKCUPYIOWEro
YCTPOiicTBa (OTMETKU pacnonoxerbi Ha
PaccToAHuN 5 CM ApYr OT Apyra).

d. MNpopeuraiite katetep no yxe

3HaUEHME ABNEHUR, YKA3AHHOE [1TA MAKCUMATIBHOTO
AVamMeTpa Ha KaTeTepe U YNaKoBOUHO STUKeTKe. B
Cryuae pasphiBa 6anNOHa NN 3HAUUTENbHOI NOTEPH
AABNIEHNA BHYTPU GaNNOHA NOTHOCTbIO CAYVITE GanNoH
wocr W 3HROCKON Kak ey
Uenoe. He nbiTaiiTeck BLITAHYTH PasopeaHHbiii 6annoH
uepes angockon. McnonbayiiTe HOBbIA KaTeTep npu
NPOAOMKEHUN NPOLEAYPbL.

otpesky noka
CErMEHT BannoHa He OKaXETCA B HyKHOM
nonoxenm.

e [ ofecneuenn NpaBANbHOM onoeHIA
6annowa & CTpUKTYpe coBmecTUTE
PeHTIEHOKOHTPACTHbIE MapKepbi,
pa Ha np

HUE. Bo spems gunarauuu moryt
HaBMIoAATHCA NEpenantl AaBNEHNA. IT! nepenaasi
woryT

RaBnewns uepes cuctemy pasaysa (HeGonbuwoe
NaAeHye AABAEHAA NPV KaXAOM AMaMETpe ABnALTC
HOPMaNbHbIN).

W AMCTanbHOM yCTynax 6annowa,
NIPOKCUMAIbHBIM U AMCTabHbIM KOHLAMI

CTPUKTYPbI.
NPUMEYAHUE. Mpy HeobxoanmocTn
nepen anpockona

KATETEPA
1. Wcnonbsya cucremy paspysa, cospaiTe
OTpULATENbHOE AABAEHHE, UTOGLI MONHOCTbIO
CAYTb KaTeTep AnA GannoHHOW AUNATAUUN C
AocTasKoii no nposopkmky Elations nepen

MOXeT GbITb u3BAEUEH U3 KaTeTepa.
G )

Y6eauech, 4To 6anion nonHoCTbI0
car (nogoauTe npuGnMsUTensHO 10-30 cexyna

(0,035 AjoiiMa) MOXHO NPONYCTUTS Hepe3
Pabounii KaHan SHAOCKONA W CTPUKTYPY.
3aTem MOXHO NPOABMraTH KaTeTep No
NPOBOAHUKY.

f. Korga 6annow w nposoanmk GyayT
HAXOAWTLCA B HYKHOM MONOXKEHMM,

oT pasmepa Gannona u Beuectea,

ue Ans pasaysa) ¢
PEHTTRHOCKONMUECKOM WM SHAOCKOMMIECKO
Busyanuzaumn.

2. Wsenexwe KaeTep AnA GanOHHO AUNaTaUMA C
AOCTaBKO N0 NpoBOAHMKY Elations.

€ NoMoWbI0 GUKCHPYIOLIEro yCTpOCTBa:
€ro HEOBXOAMMO NEPEBECTH B NONONEHNE
BblKI.

Momecture 6annon & cooTsercTeywWee
MOnOAEHYE, 4TOGb PACLIMPHTS CTPHKTYPY.

nPEAOCT Th: Ina noat
NPaBANLHOTO pasmewenus karetepa crepyer
MCNONb30BATL 2HAOCKONUYECKYID WAM
PeHTTeHOCKONUECKYIO BU3yanu3aLuio. Y6eauTecs, 4To
\epHas \aCTh KaTeTepa HaXoANTCA B SHAOCKONMYECKOT
NPOEKLNK. 3TO rapaHTUPYeT NONHBII BbIXOR GannoHa
3 3HAOCKONA Nepe Pa3AyBom. PeHTreHockonma
TaKKe MOXET NCMonb30BaTLCA ANA nomaepmnenwn

MEPER BANIOH
JIOTKEH BbiTh MONHOCTBIO CAYT, A KAIKOCTD
YIASIEHA.

NPEAOCTOPOXHOCTb: He sbimarvsaiire katetep, noka
6annow He ByaeT nonHoCTbIO CAYT. finA obnervenis
V3B/IeUeHNS BLINPAMMTE AUCTANIbHBI KOHEL HAOCKONA
Kak MOXHO Gonbie. Jo60M ANLIHWIA U3TY6 & pabouem
KaHane yBenuumBaeT ycunue, Heo6xoaumoe Ana
Katetepa Ana ] c
AocTaskoii o npogoaHuky Elations wepes saockon.

BHUMAHME! Ecnn Bui owyuwaeTe upesmepHoe
CONpOTUBNEHUe, W3BNEKNTE IHAOCKON W KaTETep
CO CAYTHIM 6ANNOHOM KaK EAMHO Lenoe, YTOGbI

pasmeuienys 6annora. PexTrenorpaguiecs
PACMONOXeHb Ha NPOKCAMANLHOM U AMCTaNLHOM
yctynax 6annora.

Bannow Cneayer 3anonHATL KUAKOCTbIO. B

TKaHedn
KareTepa wn 3HAOCKONA.
YTUNU3ALUA YCTPOMCTBA
Mocne v o6onouKy, katetep, ycTpoii



pa3ayBa v kpaH cnepyer

€O CTaHAapTHbIMU
6110NOrUUECKM ONACHIX OTXOA0B.

no yr

™

EC | REP

npeacTasuTens & Eaponeiickom
coobuectse

- Cwcrema pasaysa c maHomeTpom — 60 mn,
0-12 ATM (MakcumanbHas norpewHocts 5 %),
C 3aMKOBbIM KOHUYECKUM Pa3bemom Jlioapa
YKIOHOM 6 %.

AOMONHUTENbHBIE NPUHAANEXHOCTH,
BXOAALUME B KOMMNEKT

- OuKcupylouiee yCTPOVICTBO AN MPOBOAHIKA

- Mposoauk pasmepom 0,89 mm (0,035 aoiima)

XPAHEHUE
XPaHTb B POXNABHOM, CYXOM MecTe.

OCNOXHEHMA

KoTopbie MoryT
pesynsTate npoueaypbl AuAATaUMM nwmeaapwemmoro

Vcnonb3osars go: MTTT-MM-A/

Homep no katanory

Ko naptin

He CTepunu308aTh NOBTOPHO

Ecvynakoska nospexzeHa,
He ucnonbayiiTe usnenvie n
obpatuTeck K pyKOBOACTBY N0

TPRITa BKIIOURIET, o He orp A cneayol
nepgopauys;

- KpoBOWINMAHME;

. rematoma;

. cencnc/uHdexuns;

- annepruveckan peakuua Ha KOHTPacTHOe
BeuecTeo;

- 6onb  uyBCTBMTENBHOCTD.

TAPAHTUS
Mpou3s0ANTENb rapaHTUpYeT, 4TO Npit

[ini oBHOKpaTHOTO
ucnonb3osarmn

Crepuni3osano okcugom
stunena

Anwporeno

U M3rOTOBNEHUM AGHHOTO YCTPOIICTBa COBNIOAANMCH
HaAnexalve Mepbi NPeAoCTOPOXHOCTA. HacTonuan
FaPaHTUA ABNACTCA MCKAIOUATENbHON, U NIPOU3BORUTEN
He np Apyrux i
WNW TapaHTUit M06OTO POAa KNMEHTaM, KOHEUHbIM

Brymanme! GeaepansHbiii
3aKoH CLUA paspeuaer
NPOAaXKy AAHHOTO yCTPOVICTBA
TONLKO BpaYam unu o nx
HasHaueHuio

NONb30BaTENAM MNM TPETHAM AMLAM B
YCTPOVICTBa U HACTOAILMM NPAMO OTKA3HIBAETCHA OT M0BbIX
U BCeX APYTIX FaPaHTUIA, RBHbIX WM NIOAPa3yMEBaEMBiX,
NPEAYCMOTPEHHbIX 3aKOHOM WAW UHbIM 06Pa3OM,
BKII04aR, CPEAN NPOYEro, Cllyua HAPYWEHUR, a Takke
110ApasyMeBaMbIE TAPAHTUM TOBAPHOTO KAYeCTBa M
NPUrOAHOCTA ANA MCNOAb30BAHNA B ONPEACNeHHBIX
eNAX, RaXe eCnu MPOMIBOANTENIO M3BECTHO O TaKOi
Lenn ucnonb30sanns. OBpaLLeHie W XpaHeHve AHHOTO
YCTPOiCTBa, a Takke APYTUe $aKTOPbI, OTHOCALIMECA K
NaLlMeHTy, AMarHO3y, NedeHuio, NPOLEAYPE AMANaHTaLMn
U/ UHBIM BONPOCaM, He 3aBUCALIM OT NPOM3BOAMTENS,
Ha ycrpoin
3 ero nc
06A32TeAbCTBO NPOM3BOANTENA MO HACTOAWEN
FaPAHTMN OTPAHNUNBACTCA 3aMEHO YCTPOACTBa.
Hit npyt Kakiix 0BCTOATeNbCTBaX NPON3BOAMTENL HE
HECET OTBETCTBEHHOCTM NEPEA KNMEHTOM, M06bIM
APYTUM GUINYECKUM MNM 10PUANIECKIM NULOM 33
Kakile-MBo WTpadHble, CeuuansHbie, Cnydaiikble uan
KOCBEHHbIE YGHITKM, MIPAMO WM KOCBEHHO CBA3AHHbIE C
UcrIonb30BaHvem 37070 yCTpoiicTBa. M He

Cnepyiie pykoBoAcTey no
sKcnnyatauum

[InA nonyIeHItA SNeKTPOHHOI
Konuw npockanmpyiite QR-Koa
wnv nepeiiguTe o ccbinke
www.merit.com/ifu u Bsegute
ReHTMdMKATOp PyKOBOACTEa
o skcnnyatauwu. ina
NONyYeHA NeYaTHoIA Konnn
obparwTecs 8 oTen paborsi

c knuenTamu 8 CLLA nnn
EBponeiickom coiose

[Nata usrotosnenus: MTT-
MM-AR

Mpowssoputens

6epet n He ynonHomoumsaet nio6oe apyroe nuuo 6patb
Ha Ce6A MoGLIe Apyryie AONONHUTENbHbIE 06A3aTeNbCTBA
WNW OTBETCTBEHHOCTL, CBA3AHHbIE C HACTOALIMM
ycTpoiicraom. HacTowas rapanTus He An

XpaHuTh & cyxom MecTe

NPOM3BOAMTENS He HECeT KaKOf-UBO OTBeTCTBEHHOCT

N
B OTHOWEHNH YCTPOMCTB, KOTOpble Gbini (i) U3MeHeHsl, >/0< 3awwwars ot Bo3aeiCTBUA
uc /‘\\ ConteuHbix nydeit
10BTOPHO (]
v
(ii) <:Q MpoBONOUHBIA NPOBOAHIK
uécnymnaaumo MCnbITaHMAM NN XpaHeHUio, X

cnyuaro, ec
BMeLaTeNLCTaY WnW HEHaAEXaLelt 3auHTe OT yAapos,
B16paLIIM, YPE3MEPHO BEICOKWX WAV HU3KWX TeMNEpaTyp,
Koo
WA 3NEKTPUUECKOTO BO3ACACTEUR; (un ucnons3osanich
BHe
KoTOpbie Gbinu OnpepeneHbi cuorsercwymmwm
raHow,
RPeAOnrAGHOTG MCHOTBI0RSIAR, YAaaHOTD 8
TEXHUYECKMX XapaKTepUCTUKaX yCTPOICTBA, NNW B
061acTn NPUMEHEHA WA Cpefe, ANA KOTOPbIX TaKoe
YCTPORCTBO He MPEAHA3HAYEHO UM He Pa3paBoTaHo; WM
(i) pacnpocTpansorC wnin ncnonb3yoTCs 6 Hapywenne
i X, MECTHbIX
W HOPMATBHbIX CTaHAGPTOE.

MaKCMManbHoro Auamerpa

V3genue MeauUUHCKOTO
HasHaueHun

OpHapHas 6apbepHan cucTema
ANA cTepunn3aumMm

MuHUManbHbii paBouMi Kakan

MakcumanbHoe aaenete
pasaysanus

YHUKabHI UACHTUGUKATOP
ycrpoiicTea
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