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Urheberrecht

Das Urheberrecht an dieser Gebrauchsanweisung ver-
bleibt bei der Firma ENDO-FLEX GmbH. Alle Rechte,
auch die der Ubersetzung, vorbehalten. Kein Teil dieser
Information darf in irgendeiner Form (Druck, Fotokopie,
Mikrofilm oder einem anderen Verfahren) weder voll-
standig noch teilweise ohne schriftliche Genehmigung
der Firma ENDO-FLEX GmbH reproduziert oder unter
Verwendung elektronischer Systeme verarbeitet, ver-
vielfaltigt, Ubersetzt oder verbreitet werden. Zuwider-
handlungen kénnen strafrechtliche Folgen nach sich
ziehen.

Haftungsbeschrankung

Die ENDO-FLEX GmbH Ubernimmt keine Haftung fiir
Personenschaden, Sachschaden, am Produkt ent-
standene Schaden sowie Folgeschaden, die durch
Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung, bei nicht
bestimmungsgemaRer Verwendung des Produkts und
sonstige durch Handlungen von nicht qualifiziertem
und nicht von der ENDO-FLEX GmbH geschultem
Personal entstehen oder entstanden sind. Ebenso ist
es untersagt, eigenmachtig Umbauten oder technische
Veranderungen am Produkt vorzunehmen.

Zweck der Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung wendet sich an das me-
dizinische Personal, das mit dem Produkt arbeitet. Sie
beschreibt Aufbau, Funktion und Bedienung des Pro-
dukts. Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfaltig
und vergewissern Sie sich, diese verstanden zu haben
und dem medizinischen Fachpersonal zuganglich zu
machen!

Befolgen Sie die Anweisungen, damit ein gefahrloses
Arbeiten gewahrleistet werden kann. Beachten Sie
auch die Hinweise in den Anweisungen anderer Gera-
te, die in Kombination mit diesem Produkt verwendet
werden.

Befolgen Sie keine Anweisungen nicht qualifizierter
Dritter. Eine Anwendung des Produkts darf nur durch
qualifiziertes und gegebenenfalls auf Anfrage von der
ENDO-FLEX GmbH eingewiesenes medizinisches
Personal erfolgen. Die Anwendung dieses Produktes
durch medizinisches Fachpersonal erfolgt immer unter
Abwagung des individuellen Nutzens des Patienten zu
dessen Risiko.

Halten Sie stets bei der Anwendung ein Exemplar die-
ser Gebrauchsanweisung griffbereit.

Klassifizierung

Die Ballon-Dilatatoren sind als Klasse Is-Produkt ge-
maR Medical Device Regulation (MDR) — (2017/745)
Uber Medizinprodukte ausgewiesen.

Meldepflicht

Die ENDO-FLEX GmbH weist darauf hin, dass der An-
wender verpflichtet ist, alle bei der Verwendung dieses
Produkts auftretende und dieses betreffende nachteili-
gen Vorkommnisse an die zustandige Behodrde seines
Landes und gleichzeitig an ENDO-FLEX GmbH zu
melden.

Sprache

Diese und alle weiteren Gebrauchsanweisungen ste-
hen unter www.endo-flex.de als PDF-Download zur
Verfligung.
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1. Produktbeschreibung

Die von der ENDO-FLEX GmbH angebotenen Bal-
lon-Dilatatoren verfiigen generell Gber einen distalen
transparenten Kunststoff-Ballon, einen doppellumigen
Kunststofftubus und zwei proximale Luer-Lock-Kon-
nektoren, von denen einer als Kontrastmittel- und
Fihrungsdraht-Zugang dient und der zweite mit einem
2-Wege-Hahn versehen ist, um den Ballon mit dem
Flllmedium zu fiillen und anschlieBend das Fullvolu-
men des Ballons wahrend der Behandlung zu blocken.

Einsatzbedingt wird unterschieden in biliare Ballon-Di-
latatoren und Achalasie-Ballon-Dilatatoren.

Bilidre Ballon-Dilatatoren:

Diese werden via Endoskop (TTS) mittels Fiihrungs-
draht platziert. Die Gesamtlange betragt 200 bis 300cm
bei einem Tubus-Durchmesser von Fr. 7, einem Ballon-
durchmesser zwischen 4 und 15mm und einer Ballon-
lange zwischen 20 und 30mm.

Achalasie-Ballon-Dilatatoren:

Diese werden ohne Endoskop (OTW) mittels Fih-
rungsdraht platziert. Die Gesamtlange betragt 100cm
bei einem Tubus-Durchmesser von Fr. 14, einem Bal-
londurchmesser zwischen 30 und 40mm und einer Bal-
lonldnge von 80mm.

1 Ballon
3 Fuhrungsdraht-Kanal

Diese Gebrauchsanweisung ist gliltig fir nachstehend
aufgelistete Produkte/Produktgruppen:

Achalasie:

* 3413080

* 3413580

« 3414080
Biliar:

* 3410420

* 3410620

* 3410830

* 3411030

* 3411230

* 3410420-300
* 3410620-300
* 3410830-300

1.1. Inhalt der Verpackung
* 1 Umkarton

« 1 Ballon-Dilatator SU (Single Use) einzeln steril ver-
packt

* 1 Gebrauchsanweisung

Tubus

Inflationskanal mit 2-Wege-Hahn

1.2. BestimmungsgemaBer Gebrauch
Ballon-Dilatatoren dienen zur endoskopischen Dilata-
tion von Stenosen im Verdauungstrakt. Die Anwendung
erfolgt mit oder ohne Endoskop.

1.2.1 Anwendungsdauer

Die Anwendungsdauer ist fir weniger als 60 Minuten
angegeben.

1.2.2 Lebensdauer
Die Lebensdauer des Produktes betragt 3 Jahre.

1.2.3 Indikation

+ Klinisch relevante Stenosen in Oesophagus, Ductus
Choledochus

+ Dysphagie des Oesophagus

1.2.4 Kontraindikationen
» Nicht ntchterner Patient

» Peritonitis, akutes Abdomen, z. B. Darmperforation,
lleus

* Sepsis
» Komorbiditat, z. B. schwere kardiopulmonale Er-
krankungen und Dekompensation

Ballon-Dilatatoren 5
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 nicht kontrollierbare hamorrhagische Diathesen
* Schwangerschaft
« Kiirzlich geschaffene gastrointestinale Anastomose

1.2.5 Potentielle Komplikationen/Risiken

Unter der Sedierung wahrend der endoskopischen
Untersuchung besteht ein erhohtes Risiko fir Hypox-
amie, Hyperkapnie, Blutdruckabfall, Arrhythmien und
fur Aspiration aufgrund der herabgesetzten Schutzre-
flexe. Eine Hypoxéamie entsteht auch ohne Sedierung
wahrend endoskopischer Untersuchungen aufgrund
des Vorschubs des Endoskops.

Mégliche Verletzungen im Zusammenhang mit endo-
skopischen Untersuchungen koénnen sein: Perforatio-
nen, Blutungen, Infektionen wie z.B. akute Pankreatitis.

1.2.6 Zielgruppe der Anwender
Ausgebildete Facharzte und Fachpersonal.

1.3. Patientenpopulation

Die Patienten bzw. Patientenzielgruppe erschlieRt sich
aus der Indikationsstellung des verantwortlichen Arz-
tes, der den Patienten im Rahmen einer Endoskopie
(der fiihrende Eingriff an sich), gemaR dem Bestim-
mungsgemafen Gebrauch des Medizinproduktes, dia-
gnostisch oder therapeutisch behandelt. Einschrankun-
gen auf Patientenpopulation bzw. Patientenzielgruppe
sind nicht bekannt.

1.3.1 Anwendung bei Minderjahrigen

Der Anwender macht den Einsatz des Produkts bei
Minderjahrigen davon abhangig, ob die physiologi-
schen und anatomischen Verhaltnisse des Patienten/
der Patientin den Einsatz des Produkts gestatten.

1.3.2 Anwendung bei schwangeren oder
stillenden Frauen

Die Indikation zum Einsatz des Produkts bei schwan-
geren oder stillenden Frauen muss auf Basis der jewei-
ligen individuellen physiologischen und anatomischen
Verhaltnisse vom Anwender eng gestellt werden.

1.4. Sterilitat

Diese Medizinprodukte zum Einmalgebrauch werden
steril geliefert. Eine Aufbereitung und Sterilisation ist
nach der Anwendung nicht mehr méglich und unter-
sagt! Das Produkt darf nur einmal verwendet und muss
nach Gebrauch gemaf nationalen und lokalen Richt-
linien entsorgt werden.

2. Sicherheitshinweise

Die in der vorliegenden Gebrauchsanweisung verwen-
deten Sicherheits- und Warnhinweise basieren auf den
Normen ANSI Z535.

Warnt vor einer unmittelbar drohen-
den Gefahr, die zum Tod oder zu
schweren Korperverletzungen flhrt.

Warnt vor einer moglicherweise ge-
fahrlichen Situation, die zum Tod

WARNUNG .
oder zuschweren Korperverletzun-
gen fiihren kénnte.
Warnt vor einer moglicherweise ge-
VORSICHT fahrlichen Situation, die zu mittel-

schweren oder leichten Korperver-
letzungen fiihren kénnte.

Warnt vor einer moglicherweise ge-
fahrlichen Situation, die zu Sach-
und Umweltschaden fiihren kdnnte.

HINWEIS

Sicherheitsanweisungen (oder
gleichwertige  Zeichen)kennzeich-
nen bestimmte sicherheitsbezogene
Anweisungen oder Verfahren.

SICHER-
HEITSAN-
WEISUNG

2.1. Allgemein

Diese Anleitung ist zu befolgen, ebenso wie Anweisun-

gen der kompatiblen Komponenten und krankenhaus-

interne Vorschriften zur Infektionsvermeidung, sicheren

Anwendung, Reinigung und Sterilisation.

* Nur steril, wenn Verpackung unbeschéadigt oder un-
geoffnet!

* Nur zum Einmalgebrauch! Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder mehrfach sterilisieren. Die
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder wie-
derholte Sterilisierung des Instruments kann seine
strukturelle Unversehrtheit beeintrachtigen sowie
Funktionsstérungen hervorrufen, was Kontamina-
tionen, Infektionen und schwerwiegende Verletzung
zur Folge haben kann.

» Sollte das Instrument vor der Behandlung verse-
hentlich verschmutzen, ist es umgehend zu entsor-
gen! Es dirfen keine Reinigungsmittel aufgetragen
werden!

» Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr ver-
wenden!

+ Alle Bestandteile sollten vor Verwendung sorgféltig
auf Kompatibilitat und Unversehrtheit Uberpriift wer-
den. Verwenden Sie keine defekten Instrumente! Bei
auftretenden Defekten, Instrument entsorgen und
durch ein neues ersetzen.

* Niemals das Produkt auf3erhalb der empfohlenen
technischen Spezifikationen (Verwendungszweck)
verwenden.

* Manipulieren Sie niemals an den baulichen Gege-
benheiten des Instruments, vermeiden Sie Knicke
und anderweitige Beschadigungen, brechen Sie bei

6 Ballon-Dilatatoren
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einer Fehlfunktion den Einsatz sofort ab!

Das Tragen von Schutzkleidung (Handschuhe,
Mundschutz, Schutzbrille, Kittel usw.) ist unbedingt
erforderlich!

Gleichen Sie die technischen Daten des Produkts
mit denen des verwendeten Endoskops ab. Der
Arbeitskanaldurchmesser muss mindestens 0,2 mm
groRer sein als der AuBendurchmesser des Instru-
ments.

Flhren Sie nie Instrumente mit Gewalt in den Ar-

beitskanal ein!

SICHERHEITSANWEISUNGEN

Schiitzen Sie den Patienten und sich selbst durch
geeignete MaRnahmen vor Kontamination und
Verletzung. Befolgen Sie die nationalen und lokalen
Hygiene- und Sicherheitsrichtlinien. Wenden Sie
sich im Zweifelsfall an Ihren zusténdigen Sachbe-
arbeiter vor Ort.

Verwenden Sie keine defekten Instrumente! Bei
auftretenden Defekten, Instrument entsorgen und
durch ein Neues ersetzen.

Fihren Sie nie Instrumente mit Gewalt in den
Arbeitskanal ein.

Niemals das Produkt auerhalb der empfohlenen
technischen Spezifikationen verwenden.

Manipulieren Sie niemals an den baulichen Gege-
benheiten des Instrumentes; brechen Sie bei einer
Fehlfunktion den Einsatz ab.

2.2. Spezifisch

Warnung zu generellen Risiken und Komplika-
tion bei der ERCP

* Post-ERCP Blutung

« Post-ERCP-Pankreatitis (PEP)

» Cholangitis und Cholecystitis

+ Perforation

¢ Milzruptur

» Langzeit Nachwirkungen durch Sphincterotomy

+ Luftembolie

» Abnormale Reaktion auf Sedative

* Lungen- und Herzkreislauf-Probleme

* Gewebeschadigung durch Rontgenstrahlung (be-
sonders bei pediatrischer Anwendung)

« Infektion durch unzureichende Aufbereitung von
Endoskopen, Instrumenten und Zubehor.

3. Anwendung
3.1. Vorbereitung

Die Medizinprodukte sind vor der Anwendung im Hin-
blick auf die folgenden Aspekte zu prifen:

« Verfalldatum.
« unbeschadigte Verpackung.

« Schaden am Produkt (Risse am Tubus, Knicke, Ver-
formungen).

Produkte auf einwandfreie Oberflachen, korrekten
Zusammenbau und Funktionsfahigkeit Gberpriifen.

Produkte, die die Funktionspriifung nicht bestan-
den haben, diirfen nicht verwendet werden, da ihre
Sterilitdt und Produktsicherheit nicht gewahrleistet
ist. Entsorgen Sie zu beanstandende Produkte ent-
sprechend oder senden Sie diese an den Hersteller
zuriick.

3.1.1 Arbeitsvorbereitung & Test

Ist die Verpackung vor Anwendung bereits be-
schadigt, tauschen Sie das Instrument gegen ein
neues aus.

Keinesfalls Produkte mit abgelaufenem Haltbar-
keitsdatum verwenden.

Sollten Sie UnregelmaRigkeiten feststellen, dann
tauschen Sie das Instrument gegen ein Neues aus.

Ballon-Dilatatoren
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A WARNUNG

Das Benutzen eines defekten Instruments kann zu
Beschadigungen des Endoskops und zu Verletzun-
gen bei Patient oder Anwender kommen.

1.

Legen Sie sich ein geeignetes Inflationsgerat mit
Druckanzeige bereit.

Uberpriifen Sie, dass das Inflationsgerat den erfor-
derlichen Druck und das erforderliche Volumen fiir
die Inflation bereitstellt.

Stellen Sie geniigend geeignete Fllflissigkeit
bereit (z. B. dinnflissiges Kontrastmittel, sterile,
isotonische Kochsalzldsung oder ein Gemisch aus
Beiden).

Soll mit Flhrungsdrahtunterstiitzung gearbeitet
werden, so ist ein passender Flihrungsdraht bereit-
zulegen.

Verpackung 6ffnen und den Katheter vorsichtig ent-
nehmen.

Kontrolle des Katheters auf Beschadigungen.

An den mit “BALLOON" beschrifteten Luer An-
schluss mit einer Spritze leichten Unterdruck anle-
gen und die Schutzhiille entfernen.

Zur Verbesserung der Gleiteigenschaften im Endo-
skop sollte der Ballon mit Silikonspray gleichmaRig
eingespriiht werden.

Als Gleitmittel sollte ausschlieBlich Silikon Verwen-
dung finden.

Test/Fiillung

Um Rest-Luft aus dem Ballonsegment zu entfernen,
sollte die folgende Prozedur befolgt werden:

1.

Eine 20ml-Spritze oder ein anderes Inflationsgerat
mit etwa 5 ml der gewahlten Flissigkeit flllen.

Nach dem Befestigen der Spritze oder des Infla-
tionsgerates am Dilatationsballon-Filllumen, den
Katheter mit der distalen Spitze des Dilatationsbal-
lons vertikal nach unten gerichtet orientieren.

Unterdruck anlegen und flir mindestens 30 Sekun-
den aspirieren. Den Druck langsam ablassen und
Kontrastmittel das System fillen lassen.

Wechseln Sie Uber zu einer komplett geflilliten Sprit-
ze oder einem komplett geflillten Inflationsgerat.

Die Aspiration wiederholen, ohne Luft einzufiihren.
Vor dem Einbringen des Dilatationsballons in das
Endoskop im Inflationsgerat/Ballon ein Vakuum an-
legen und beim Einfiihren in den Arbeitskanal auf-
rechterhalten.

Bedeutsame Mengen an Rest-Luft kénnen zu un-
gleichméaRiger Dehnung des Ballons fihren. Wird
dies bemerkt, die Fullschritte wiederholen.

3.1.3 Kompatibilitdt und Zubehor

» Endoskope mit einem Arbeitskanal ab 2,8 mm &

+ Inflationsgerat mit Luer-Lock-Konnektor und Druck-
anzeige

+ Flhrungsdrahte bis .035*

3.2. Anwendung
Bilidre Dilatation:

1. Den Ballon-Dilatator mit kurzen (2 bis 3 cm) Bewe-
gungen in das Endoskop vorschieben

Aufgrund der unterschiedlichen Endoskop-Ausfiih-
rungen kann sofort bei Eintritt in das Endoskop und
ca. 2 bis 3 cm vor dem Austritt am distalen Ende
des Arbeitskanals ein leichter Widerstand spirbar
werden.

2. Den Ballon unter Endoskop-Kontrolle in die ge-
wiinschte Lage vorschieben.

3. Fdllen des Ballons unter standiger Druckkontrolle
mit einem geeigneten Inflationsgerat. Als Medium
eignen sich sterile, isotonische Kochsalzlésung,
dinnflissige Rontgenkontrastmittel oder Gemische
aus beidem.

A WARNUNG

Ballon niemals mit Luft oder anderen gasférmigen
Medien fiillen!

Den angegebenen maximalen Inflationsdruck nicht
Uberschreiten. Platzt der Ballon, oder tritt ein Druck-
verlust auf, muss der Ballon vollstandig entleert und
vorsichtig zusammen mit dem Endoskop entfernt
werden. Nicht versuchen, einen geplatzten und/oder
defekten Ballon durch das Endoskop herauszuzie-
hen. Das Verfahren mit einem neuen Dilatationsbal-
lon fortsetzen.

4. Nach Erreichen des gewiinschten Durchmessers
stellen Sie je nach Bedarf den Ballondruck (maxi-
malen Inflationsdruck nicht Gberschreiten) ein.

Ballon-Dilatatoren
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Nachdem an der Inflatoreinheit ein Arbeitsdruck ein-
gestellt wurde, kommt es durch die anschlieRende
Druckverteilung im Kathetersystem zu einem gerin-
gen Druckabfall an der Druckanzeige, diese sollte
nach wenigen Sekunden stabil sein.

5. Der Druck wird so lange aufrecht halten, bis die ge-
wiinschte Dilatation erreicht ist.

Waéhrend der Dilatation kann die Druckanzeige
Schwankungen aufweisen.

[

Nach der Anwendung den Ballon entleeren. Dies
dauert je nach BallongréRe und Fillmedium ca. 20
bis 30 Sekunden.

Zur vollstandigen Entleerung muss das proximale
Ende des Ballons endoskopisch sichtbar bleiben,
wahrend mit der Fillvorrichtung Unterdruck ange-
legt wird.

Den Katheter erst dann zuriickziehen, wenn der Bal-
lon vollstandig entleert ist

N

1

Durch Begradigung des distalen Endoskop-Endes
wird das Herausziehen des Katheters vereinfacht.
Jede Uberflissige Krimmung im Arbeitskanal er-
schwert das Herausziehen des Katheters durch
das Endoskop.

Den Dilatationsballon langsam durch das Endoskop
herausziehen.

Wenn ein UbermaRig starker Widerstand splrbar
wird, das Endoskop und den Ballon als Einheit ent-
fernen, um Verletzungen am Gewebe bzw. eine Be-
schadigung des Endoskops zu vermeiden.

©

10. Nach erfolgtem Gebrauch muss das Instrument ge-
maR den entsprechenden gesetzlichen und inter-
nen klinischen Vorschriften entsorgt werden.

Dilatation der Achalasie:
1. Den Ballon in die gewiinschte Lage vorschieben.

2. Fdllen des Ballons unter standiger Druckkontrolle
mit einem geeigneten Inflationsgerat. Als Medium
eignen sich sterile, isotonische Kochsalzlésung,
dinnflissige Rontgenkontrastmittel oder Gemische
aus beidem.

Ballon niemals mit Luft oder anderen gasférmigen
Medien fiillen!

Den angegebenen maximalen Inflationsdruck nicht
Uberschreiten. Platzt der Ballon, oder tritt ein Druck-
verlust auf, muss der Ballon vollstandig entleert und
vorsichtig entfernt werden. Das Verfahren mit einem
neuen Dilatationsballon fortsetzen.

3. Nach Erreichen des gewilnschten Durchmessers
stellen Sie je nach Bedarf den Ballondruck (maxi-
malen Inflationsdruck nicht Giberschreiten) ein.

Nachdem an der Inflatoreinheit ein Arbeitsdruck ein-
gestellt wurde, kommt es durch die anschlieRende
Druckverteilung im Kathetersystem zu einem gerin-
gen Druckabfall an der Druckanzeige, diese sollte
nach wenigen Sekunden stabil sein.

4. Der Druck wird so lange aufrecht halten, bis die ge-
wiinschte Dilatation erreicht ist.

Waéhrend der Dilatation kann die Druckanzeige
Schwankungen aufweisen.

5. Nach der Anwendung den Ballon entleeren. Dies
dauert je nach BallongrofRe und Fillmedium ca. 20
bis 30 Sekunden.

Den Katheter erst dann zurlickziehen, wenn der Bal-
lon vollstandig entleert ist.

Nach erfolgtem Gebrauch muss das Instrument geman
den entsprechenden gesetzlichen und internen Klini-
schen Vorschriften entsorgt werden.

3.3. Aufbereitung

Eine erneute Aufbereitung und Sterilisation ist nach
der Anwendung nicht mehr méglich und untersagt!
Das Produkt darf nur einmal verwendet und muss
nach Gebrauch gemaR nationalen und lokalen
Richtlinien entsorgt werden.

Ballon-Dilatatoren
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m 4. Technische Daten

Die Auflistung aller Varianten sowie der verwendeten
Materialien und Einzelteile befindet sich im Techni-
schen Produktdatenblatt und ist auf Anfrage bei der
ENDO-FLEX GmbH und/oder auf der Webseite der
ENDO-FLEX GmbH erhaltlich.

5. Lagerung & Transport

Dieses Produkt darf nur in der daflir vorgesehenen Ver-
packung transportiert und gelagert werden. Dariiber
hinaus sind keine weiteren speziellen Transportbedin-
gungen gefordert.

Lagern Sie das Produkt bei Zimmertemperatur und
schiitzen Sie es vor direkter Sonneneinstrahlung und
Feuchtigkeit. Lagern Sie die Instrumente nicht in der
Néhe von Chemikalien, Desinfektionsmitteln oder ra-
dioaktiver Strahlung.

SICHERHEITSANWEISUNGEN

Stellen Sie keine Gegenstande auf der Lagerverpa-
ckung und dem Sterilbarrieresystem ab!

6. Entsorgung

Nach Gebrauch kann dieses Produkt eine biologische
Gefahrdung darstellen. Die Entsorgung ist entspre-
chend der Vorschriften fur klinisch kontaminierte Mate-
rialien sowie den nationalen und regionalen Gesetzen
und Vorschriften vorzunehmen.

10 Ballon-Dilatatoren
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Symbols
M D Medical Device (ﬁ Working Length
REF/| catalog Number @< 3 Outside Diameter
LOT| Batch [© Minimum Working Channel
Warning! Read the Instructions @ Balloon Length / Balloon Diame-
for use before use oo gt ter
Sterilized with ethylene oxide °35| Maximum guide wire diameter

Usable until Only for the attending physician

For single use only. Do not reuse

Do not re-sterilize!

%@@MEE

Keep dry

/.
-

A
7

\

Protect from sunlight

Manufacturer

Date Of Manufacture

Do not use if packaging is dam-
aged

® L E
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Copyright

The copyright to these instructions for use remains
with the company ENDO-FLEX GmbH. All rights, in-
cluding those of translation, are reserved. No part of
this information may be reproduced in any form (print,
photocopy, microfilm or any other process), in whole or
in part, without the written permission of the company
ENDO-FLEX GmbH or processed, reproduced, trans-
lated or distributed using electronic systems. Violations
can result in criminal penalties.

Limitation Of Liability

The does ENDO-FLEX GmbH not assume any liability
for personal injury, damage to property, damage to the
product or consequential damage caused by non-com-
pliance with these instructions for use, improper use of
the product or any other action by unqualified and not
ENDO-FLEX GmbH trained personnel. It is also forbid-
den to carry out modifications or technical modifications
to the product by yourself.

Purpose of the Instructions for use

These Instructions for use are intended for use by
the medical personnel working with the product. It
describes the structure, function and operation of the
product. Read these Instructions for use carefully and
make sure that you understand them and that they are
accessible to healthcare professionals

doit!

Follow the instructions to ensure safe working. Also,
follow the instructions in other devices used in combi-
nation with this product.

Do not follow instructions from unqualified third parties.
The use of the product may only be carried out by qual-
ified and, if necessary, on request ENDO-FLEX GmbH
by trained medical personnel. The use of this product
by healthcare professionals is always carried out tak-
ing into account the individual benefits of the patient
at their risk.

Always have a copy of these Instructions for use at
hand when using.

Classification

These Dilation Balloon are classified as Class Is prod-
ucts according to Medical Device Regulation (MDR) —
(2017/745) via medical devices.

Reporting Obligation

The indicates ENDO-FLEX GmbH that the user is
obliged to report to the competent authority of his
country and at the same time all adverse events occur-

ring during the use of this product and concerning this
ENDO-FLEX GmbH product.

Language

These and all other instructions for use are available as
a PDF download at www.endo-flex.de .
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1. Product Description

The balloon dilators offered by ENDO-Flex GmbH
generally have a distal transparent plastic balloon, a
double-lumen plastic tube and two proximal luer-lock
connectors, one of which serves as contrast medium
and guide wire access and the second is provided with
a 2-way tap, To fill the balloon with the filling medium
and then block the filling volume of the balloon during
treatment.

Due to the application, a distinction is made between
biliary balloon dilators and achalasiathem balloon dila-
tors.

Biliary Balloon Dilators:

These are placed via endoscope (TTS) by means of
guide wire. The total length is 200 to 300cm with a tube
diameter of CHF 7, a balloon diameter between 4 and
15mm and a balloon length between 20 and 30mm.

Achalasiathem Balloon Dilators:

These are placed without an endoscope (OTW) by
means of a guide wire. The total length is 100cm for a
tube diameter of CHF 14, a balloon diameter between
30 and 40mm and a balloon length of 80mm.

1 Balloon
3 Guide Wire Channel

This Instructions for use is valid for the products/prod-
uct groups listed below:

Achalasie:
* 3413080
* 3413580
* 3414080

Biliary:

* 3410420

* 3410620

* 3410830

* 3411030

* 3411230

* 3410420-300
* 3410620-300
* 3410830-300

1.1. Contents of the packaging
« 1 Carton

« 1 Ballon Dilatator SU (Single use) individually sterile
packed
* 1 Instructions For Use

Tube

Inflation channel with 2-way tap

1.2. Intended Use

Balloon dilators are used for endoscopic dilatation of
stenosis in the digestive tract. The application is done
with or without an endoscope.

1.2.1 Duration Of Use

The application duration is specified for less than 60
minutes.

1.2.2 Lifetime
The life of the product is 3 years.

1.2.3 Indication

+ Clinically relevant stenosis in esophagus, ductus
choledochus

+ Dysphagia of esophagus

1.2.4 Contraindications
* Non-sober patient

» Peritonitis, acute abdomen, e.g. Intestinal Perfora-
tion, lleus

* Sepsis
+ Comorbidity, such as severe cardiopulmonary dis-
ease and decompensation
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» Uncontrollable hemorrhagic diathesis
* Pregnancy

m « Recently created gastrointestinal anastomosis

1.2.5 Potential Complications/Risks

There is an increased risk of hypoxemia, hypercapnia,
blood pressure drop, arrhythmias, and aspiration due
to reduced protective reflexes when sedation is per-
formed during endoscopic examination. Hypoxemia is
also produced without sedation during endoscopic ex-
aminations due to the advance of the endoscope.
Possible injuries associated with endoscopic examina-
tions may include: Perforations, bleeding, infections
such as acute pancreatitis.

1.2.6 Target group of users
Trained specialists and specialists.

1.3. Patient Population

The patient or patient target group is derived from the
indication of the responsible physician, who treats the
patient in a diagnostic or therapeutic manner within the
scope of an endoscopy (the leading procedure in itself),
according to the intended use of the medical device.
Limitations to patient population or target group are not
known.

1.3.1 Use in minors

The user makes the use of the product in minors de-
pendent on whether the physiological and anatomical
conditions of the patient allow the use of the product.

1.3.2 Use in pregnant or breastfeeding
women

The indication for the use of the product in pregnant
or nursing women must be limited by the user on the
basis of the individual physiological and anatomical
conditions.

1.4. Sterility

These disposable medical devices are supplied sterile.
Treatment and sterilization is no longer possible after
use and is prohibited! The product may only be used
once and must be disposed of after use in accordance
with national and local guidelines.

2. Safety Information

The safety and warning information used in these In-
structions for use is based on ANSI Z535 standards.

Warns of an imminent danger that
leads to death or serious injury.

Warns of a potentially dangerous

WARNING  situation that could lead to death or
serious injury.
Warns of a potentially dangerous sit-
CAUTION  uation that could lead to moderate or

minor personal injury.

Warns of a potentially dangerous
situation that could lead to property
damage and environmental dam-
age.

NOTE

SAFETY
INSTRUC-
TIONS

Safety instructions (or equivalent
signs) identify specific safety-related
instructions or procedures.

2.1. General

Follow these instructions, as well as instructions from
the compatible components and hospital-internal regu-
lations for infection prevention, safe use, cleaning and
sterilization.

+ Only sterile if the packaging is undamaged or un-
opened!

» For single use only! Do not reuse, reprocess, or ster-
ilize multiple times. Re-use, reprocessing or repeat-
ed sterilization of the instrument may impair its struc-
tural integrity and may cause malfunctions, resulting
in contamination, infections and serious injury.

 If the instrument accidentally becomes dirty before
treatment, discard it immediately! Do not apply any
cleaning agents!

+ Do not use after expiry of the expiry date!

* All components should be carefully checked for
compatibility and integrity prior to use. Do not use
defective instruments! If any defects occur, discard
the instrument and replace it with a new one.

* Never use the product outside the recommended
technical specifications (intended use).

» Never manipulate the structural conditions of the in-
strument, avoid kinks and other damage, immediate-
ly discontinue use in the event of a malfunction!

» Itis absolutely necessary to wear protective clothing
(gloves, mouthguards, goggles, gown, etc.)!

» Compare the technical specifications of the prod-
uct with those of the endoscope used. The working
channel diameter must be at least 0.2 mm larger
than the outer diameter of the instrument.

+ Never force instruments into the working channel!
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SAFETY INSTRUCTIONS

Take appropriate measures to protect the patient
and yourself from contamination and injury. Follow
national and local hygiene and safety guidelines. If
in doubt, contact your local representative.

Do not use defective instruments! If defects occur,
discard the instrument and replace it with a new
one.

NOTE

Never force instruments into the working channel.

NOTE

Never use the product outside the recommended
technical specifications.

3. Application

3.1. Preparation

The medical devices must be tested prior to use with

regard to the following aspects:

« Expiration Date.

« Undamaged packaging.

« Damage to the product (cracks on the tube, kinks,
deformations).

« Check products for correct surfaces, correct assem-

bly and functionality.

Products that have not passed the functional test

must not be used as their sterility and product safety

are not guaranteed. Dispose of the products to be

complained about accordingly or return them to the

manufacturer.

3.1.1 Work preparation & Test
NOTE

If the packaging is damaged before use, replace
the instrument with a new one.

Never manipulate the structural conditions of the
instrument; in the event of a malfunction, discon-
tinue use.

2.2. Specific

Warning about general risks and complications
with ERCP

* Post-ERCP bleeding

» Post-ERCP pancreatitis (PEP)

+ Cholangitis and cholecystitis

+ Perforation

* Spleen

* Long-term effects of sphincterotomy

* Air Embolism

« Abnormal response to sedative

* Lung and cardiovascular problems

» Tissue damage caused by X-ray radiation (espe-
cially in pediatric use)

* Infection due to inadequate treatment of endo-
scopes, instruments and accessories.

NOTE

Do not use products that have expired.

NOTE

If you notice any irregularities, replace the instru-
ment with a new one.

Using a defective instrument can cause damage
to the endoscope and result in injury to the patient
or user.

1. Have a suitable inflation device with pressure
gauge ready.

NOTE

Verify that the inflation device provides the neces-
sary pressure and volume for inflation.

2. Provide adequate filling fluid (for example, a thin
contrast agent, sterile, isotonic saline, or a mixture
of both).

3. If you want to work with guide wire support, a suit-
able guide wire must be provided.

4. Open the package and carefully remove the cath-
eter.

5. Check the catheter for damage.

6. Apply a slight vacuum to the Luer connector labeled

“BALLOON?” with a syringe and remove the protec-
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tive cover.

To improve the sliding properties in the endoscope,
the balloon should be sprayed evenly with silicone
spray.

NOTE

Only silicone should be used as a lubricant.

Test/Fill

To remove residual air from the balloon segment, the
following procedure should be followed:

1.

Fill a 20ml syringe or other inflation device with ap-
proximately 5 ml of the selected fluid.

After attaching the syringe or inflation device to the
dilatation balloon filling lumen, orient the catheter
vertically with the distal tip of the dilatation balloon
pointing downwards.

Apply vacuum and aspirate for at least 30 seconds.
Slowly release the pressure and allow the contrast
agent to fill the system.

Switch to a fully filled syringe or a fully filled inflation
device.

Repeat aspiration without introducing air. Before
inserting the dilation balloon into the endoscope,
apply a vacuum in the inflator/balloon and maintain
it when inserting it into the working channel.

NOTE

Significant amounts of residual air can lead to un-
even expansion of the balloon. If this is noticed, re-
peat the filling steps.

3.1.3 Compatibility and accessories

.

Endoscopes with a working channel from 2.8 mm &

Inflation device with Luer-Lock connector and pres-
sure display

Guide wires up to .035”

3.2. Application
Biliary Dilation:

1.

Push the balloon dilator into the endoscope with
short (2 to 3 cm) movements

NOTE

Due to the different endoscope versions, a slight re-
sistance can be felt immediately upon entry into the
endoscope and about 2 to 3 cm before exit at the
distal end of the working channel.

of both are suitable as medium.

A

Never fill balloon with air or other gaseous media!

WARNING

NOTE

Do not exceed the specified maximum inflation pres-
sure. If the balloon bursts or a loss of pressure oc-
curs, the balloon must be completely emptied and
carefully removed together with the endoscope. Do
not attempt to pull a burst and/or broken balloon
through the endoscope. Continue the procedure with
a new dilation balloon.

4

. After reaching the desired diameter, adjust the bal-
loon pressure (do not exceed maximum inflation
pressure) as required.

NOTE

After a working pressure has been set at the infla-
tor unit, the subsequent pressure distribution in the
catheter system results in a small pressure drop at
the pressure display, which should be stable after a
few seconds.

5

. The pressure is maintained until the desired dilation
is achieved.

NOTE

During dilation, the pressure gauge may fluctuate.

6

N

. After application, empty the balloon. This takes
about 20 to 30 seconds depending on the balloon
size and filling medium.

For complete emptying, the proximal end of the bal-
loon must remain endoscopic while the filling device
is used to apply vacuum.

NOTE

Do not retract the catheter until the balloon is com-
pletely empty

8

©

. By straightening the distal endoscope end, the re-
moval of the catheter is simplified. Any superfluous
curvature in the working channel makes it difficult to
pull out the catheter through the endoscope.

Slowly pull the dilation balloon out through the en-
doscope.

NOTE

If excessive resistance is felt, remove the endo-

2. Push the balloon under endoscope control to the scope and balloon assembly to avoid tissue injury or
desired position. endoscope damage.

3. Filling the balloon with a suitable inflation device
under constant pressure control. Sterile, isotonic  10. After use, the instrument must be disposed of in ac-
saline, thin-fluid X-ray contrast agents or mixtures cordance with the relevant legal and internal clinical
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regulations.
Agalasic dilation:

1. Push the balloon to the desired position.

Filling the balloon with a suitable inflation device
under constant pressure control. Sterile, isotonic
saline, thin-fluid X-ray contrast agents or mixtures
of both are suitable as medium.

N

Never fill balloon with air or other gaseous media!

NOTE

Do not exceed the specified maximum inflation pres-
sure. If the balloon bursts or a loss of pressure oc-
curs, the balloon must be completely emptied and
carefully removed. Continue the procedure with a
new dilation balloon.

3. After reaching the desired diameter, adjust the bal-
loon pressure (do not exceed maximum inflation
pressure) as required.

NOTE

After a working pressure has been set at the infla-
tor unit, the subsequent pressure distribution in the
catheter system results in a small pressure drop at
the pressure display, which should be stable after a
few seconds.

4. The pressure is maintained until the desired dilation
is achieved.

NOTE

During dilation, the pressure gauge may fluctuate.

5. After application, empty the balloon. This takes
about 20 to 30 seconds depending on the balloon
size and filling medium.

NOTE

Do not retract the catheter until the balloon is com-
pletely empty.

After use, the instrument must be disposed of in ac-
cordance with the relevant legal and internal clinical
regulations.

3.3. Preparation

Reconditioning and sterilization is no longer pos-
sible after use and is prohibited! The product may
only be used once and must be disposed of after
use in accordance with national and local guide-
lines.

4. Technical Data

The list of all variants as well as the materials and in-
dividual parts used can be found in the technical prod-
uct data sheet and can be obtained on request from
ENDO-FLEX GmbH the and/or on the website of the .
ENDO-FLEX GmbH

5. Storage & Transportation

This product may only be transported and stored in the
packaging provided for it. In addition, no other special
transport conditions are required.

Store the product at room temperature and protect it
from direct sunlight and moisture. Do not store instru-
ments near chemicals, disinfectants, or radioactive ra-
diation.

SAFETY INSTRUCTIONS

Do not place objects on the storage packaging and
the sterile barrier system!

6. Disposal

After use, this product may present a biological haz-
ard. Disposal must be carried out in accordance with
the regulations for clinically contaminated materials and
national and regional laws and regulations.
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Symboles

gl

MD

Dispositif médical

Longueur de travail

REF

Numeéro de catalogue

Diamétre extérieur

Lot

Canal de travail minimum

Attention ! Lire les instructions
d'utilisation avant de les appliquer

Longueur du ballon/diametre du
ballon

Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

Diametre maximal du fil de gui-
dage

Utilisable jusqu'a

Pour le médecin traitant unique-
ment

A usage unique uniquement. Ne
pas réutiliser

Ne pas stériliser a nouveau !

%@@MEEE

Restez au sec

/.
-

A
7

\

Protéger de la lumiére du soleil

Fabricant

Date de fabrication

® L E

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé
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Droit d’auteur

Les droits d’auteur relatifs aux présentes instruc-
tions d'utilisation restent la propriété de la société
ENDO-FLEX GmbH. Tous droits réservés, y compris
ceux de traduction. Aucune partie de cette information
ne peut étre reproduite sous quelque forme que ce soit
(impression, photocopie, microfilm ou tout autre procé-
dé), en tout ou en partie, sans l'autorisation écrite de
la société ENDO-FLEX GmbH , ni traitée, reproduite,
traduite ou diffusée a I'aide de systémes électroniques.
Les infractions peuvent entrainer des conséquences
pénales.

Limitation de responsabilité

Le décline ENDO-FLEX GmbH toute responsabilité en
cas de dommages corporels, de dommages matériels,
de dommages causés au produit et de dommages
consécutifs résultant du non-respect des présentes
instructions d'utilisation, de l'utilisation non conforme
du produit et de toute autre action de la part d’'un per-
sonnel non qualifié¢ et non ENDO-FLEX GmbH qualifié.
De méme, il est interdit de procéder de maniére au-
tonome a des transformations ou a des modifications
techniques du produit.

Objet des instructions d’utilisation

Ces instructions d'utilisation s’appliquent au personnel
médical travaillant avec le produit. Il décrit la struc-
ture, le fonctionnement et I'utilisation du produit. Lire
attentivement ces instructions d'’utilisation et s’assurer
gu’elles sont bien comprises et accessibles au person-
nel médical

faites !

Suivre les instructions pour garantir un travail sans
danger. Notez également les instructions fournies dans
les autres dispositifs utilisés en association avec ce
produit.

Ne suivez pas les instructions d’un tiers non qualifié.
L'utilisation du produit ne peut étre effectuée que par
du personnel médical qualifié et, le cas échéant, sur de-
mande ENDO-FLEX GmbH . L'utilisation de ce produit
par des professionnels de la santé est toujours effec-
tuée en prenant en compte les avantages individuels
du patient pour le risque de celui-ci.

Toujours garder une copie de ces instructions d'utilisa-
tion a portée de main lors de I'application.

Classification

Les dispositifs Ballon de dilatation sont désignés
comme des dispositifs de classe Isconformément a la
réglementation relative aux dispositifs médicaux (MDR)
— (2017/745) relative aux dispositifs médicaux.

Obligation de déclaration

Le ENDO-FLEX GmbH indique que [Iutilisateur est
tenu de notifier a I'autorité compétente de son pays
et simultanément tous les incidents survenant lors
de [l'utilisation de ce produit et concernant celui-ci
ENDO-FLEX GmbH .

Langue

Ces instructions et toutes les autres instructions d'utili-
sation sont disponibles sous forme de téléchargement
PDF. www.endo-flex.de
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1. Description du produit

Les dilatateurs de ballons offerts par ENDO-FLEX
GmbH sont généralement dotés d’'un ballon en plas-
tique transparent distal, d’'un tube en plastique double
couche et de deux connecteurs Luer Lock proximal,
dont I'un sert d’acces au produit de contraste et au fil
de guidage et I'autre est muni d’'un robinet a 2 voies,
Pour remplir le ballon avec le milieu de remplissage,
puis bloguer le volume de remplissage du ballon pen-
dant le traitement.

Les conditions d'utilisation font la distinction entre les
dilatateurs de ballonnet biliaires et les dilatateurs de
ballonnet d’achalasie.

Dilatateurs de bulles biliaires :

Ces derniers sont placés par endoscope (TTS) a l'aide
d’un fil de guidage. La longueur totale est de 200 a 300
cm pour un diamétre de tube de FR. 7, un diamétre de
ballon de 4 a 15 mm et une longueur de ballon de 20
a 30 mm.

Dilatateurs de ballonnet d’achalasie :

lls sont placés sans endoscope (OTW) au moyen d’un
fil de guidage. La longueur totale est de 100 cm pour un
diamétre de tube de 14, un diameétre de ballon de 30 a
40 mm et une longueur de ballon de 80 mm.

1 Ballon
3  Canal de fil de guidage

Les présentes instructions d’utilisation s’appliquent aux
produits/groupes de produits énumérés ci-apres:
Achalasie :

* 3413080

* 3413580

* 3414080

Bibiliaire :

* 3410420

* 3410620

* 3410830

* 3411030

* 3411230

* 3410420-300

* 3410620-300

* 3410830-300

1.1. Contenu de I’emballage
« 1 carton d’'emballage

« 1 Dilatator de ballon su (usage unique) emballé indi-
viduellement stérile

* 1 Manuel d'utilisation

Tube

Canal d'inflation avec robinet a 2 voies

1.2. Utilisation conforme

Les dilatateurs de ballonnet sont utilisés pour la dilata-
tion endoscopique des sténoses dans le tube digestif.
L’application s’effectue avec ou sans endoscope.
1.2.1 Durée de I'application

La durée de I'application est indiquée pendant moins
de 60 minutes.

1.2.2 Durée de vie
La durée de vie du produit 3 est de plusieurs années.

1.2.3 Indication

+ Sténose cliniquement pertinente chez Oesophagus,
Ductus Cholédochus

+ Dysphagie de 'Oesophagus

1.2.4 Contre-indications
» Patient non sobre

» Péritonite, abdomen aigu, par exemple Perforation
intestinale, ileus

* Sepsis
» Comorbidité, par exemple les maladies cardio-pul-
monaires graves et la décompensation
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« Diathes hémorragiques non controlables
+ Grossesse
« Anastomose gastro-intestinale récemment créée

1.2.5 Complications/risques potentiels

Sous sédation au cours de I'examen endoscopique, il
existe un risque accru d’hypoxémie, d’hypercapnie, de
chute de pression artérielle, d’arythmie et d’aspiration
due a la dégradation des réflexes de protection. L'hy-
poxémie se produit également sans sédation pendant
les examens endoscopiques en raison de I'avance de
I'endoscope.

Les blessures possibles liées aux examens endosco-
piques peuvent étre : Perforations, saignements, infec-
tions telles que la pancréatite aigué.

1.2.6 Public cible des utilisateurs
Des spécialistes et du personnel spécialisé formés.

1.3. Population de patients

Le patient ou le groupe cible du patient se compose de
I'indication du médecin responsable qui traite le patient
dans le cadre d’'une endoscopie (I'intervention princi-
pale en soi), conformément a I'usage prévu du disposi-
tif médical, diagnostique ou thérapeutique. Les limites
de la population ou du groupe cible du patient ne sont
pas connues.

1.3.1 Application pour les mineurs

L'utilisateur détermine si les conditions physiologiques
et anatomiques du patient/patient permettent I'utilisa-
tion du produit chez les mineurs.

1.3.2 Utilisation chez les femmes enceintes
ou allaitantes

Lindication de I'utilisation du produit chez les femmes
enceintes ou allaitantes doit étre étroitement adaptée
par l'utilisateur, en fonction des différents rapports phy-
siologiques et anatomiques.

1.4. Stérilité

Ces dispositifs médicaux a usage unique sont livrés
stériles. Le traitement et la stérilisation ne sont plus
possibles et interdits aprés I'application ! Le produit ne
doit étre utilisé qu’une seule fois et doit étre mis au re-
but conformément aux directives nationales et locales.

2. Consignes de sécurité

Les avertissements et mises en garde utilisés dans les
présentes instructions d'utilisation sont basés sur les
normes ANSI Z535.

Met en garde contre une menace
imminente qui entraine la mort ou
de graves blessures.

Avertit d'une situation potentielle-

AVERTIS- ment dangereuse qui pourrait en-

SEMENT trainer des blessures graves, voire
mortelles.

Avertit d'une situation potentielle-

ATTEN- ment dangereuse qui pourrait en-

TION trainer des blessures mineures ou

modérées.

Met en garde contre une situation
RE- potentiellement
MARQUE

dangereuse qui
pourrait entrainer des dommages
matériels et environnementaux.

Les consignes de sécurité (ou
signes équivalents) identifient cer-
taines instructions ou procédures
relatives a la sécurité.

2.1. Général

Ces instructions doivent étre suivies, de méme que les
instructions fournies par les composants compatibles
et les réglementations internes de I'nopital relatives a la
prévention des infections, a I'utilisation en toute sécuri-
té, au nettoyage et a la stérilisation.

+ Stérile uniquement si 'emballage n’est pas endom-
magé ou s'il n'est pas ouvert !

+ A usage unique uniquement ! Ne pas réutiliser, remi-
ser ou stériliser plusieurs fois. La réutilisation, le re-
traitement ou la stérilisation répétée de l'instrument
peut nuire a son intégrité structurelle et provoquer
des dysfonctionnements, ce qui peut entrainer une
contamination, une infection et une blessure grave.

+ Silinstrument s’est accidentellement souillé avant le
traitement, il doit étre immédiatement mis au rebut.
Aucun détergent ne doit étre appliqué !

* Ne plus utiliser aprés la date de conservation !

» Tous les composants doivent étre soigneusement
contrélés avant utilisation pour vérifier leur compa-
tibilité et leur intégrité. Ne pas utiliser d’'instruments
défectueux ! En cas de défauts, mettre l'instrument
au rebut et le remplacer par un neuf.

+ Ne jamais utiliser le produit en dehors des spécifica-
tions techniques recommandées (utilisation prévue).

* Ne jamais manipuler les conditions structurelles de
I'instrument, éviter les pliures et autres dommages,
en cas de dysfonctionnement, annuler immédiate-
ment I'utilisation !

* Le port de vétements de protection (gants, protec-
tions buccales, lunettes de protection, kittel, etc.) est
indispensable !

+ Aligner les caractéristiques techniques du produit
avec celles de I'endoscope utilisé. Le diametre du
canal de travail doit étre supérieur d’au moins 0,2
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mm au diameétre extérieur de l'instrument.
* N’insérez jamais d’instruments dans le canal de tra-
vail par la force !

CONSIGNES DE SECURITE

Protéger le patient et lui-méme contre la contami-
nation et les blessures par des mesures appro-
priées. Suivre les directives nationales et locales en
matiere d'hygiéne et de sécurité. En cas de doute,
contactez votre responsable du traitement local.

Ne pas utiliser d'instruments défectueux ! En cas de
défauts, mettre I'instrument au rebut et le remplacer
par un neuf.

REMARQUE

Ne jamais introduire d'instruments dans le canal de
travail par la force.

REMARQUE

Ne jamais utiliser le produit en dehors des spécifi-
cations techniques recommandées.

Ne jamais manipuler les conditions structurelles de
l'instrument ; en cas de dysfonctionnement, ne pas
I'utiliser.

2.2. Spécifique

Avertissement sur les risques généraux et la
complication dans le PERE

* Hémorragie post-ERCP

» Pancréatite post-ERCP (PEP)

« La cholangite et la cholecystite

» Perforation

* Rupture de la rate

« Effets a long terme de la sphinctérotomie

» Embolie aérienne

» Réaction anormale aux sédatifs

* Problémes de poumon et de circuit cardiaque

+ Lésions tissulaires dues aux rayons X (en particu-
lier dans les applications pédiatriques)

+ Infection due a un traitement inadéquat des en-
doscopes, des instruments et des accessoires.

3. Application

3.1. Préparation

Les dispositifs médicaux doivent étre pris en considé-
ration avant leur utilisation, en ce qui concerne les as-
pects suivants:

« Date de péremption.
« Emballage non endommagé.

« Endommagement du produit (fissures sur le tube,
pliures, déformations).

Veérifier que les produits sont en bon état de surface,
qu’ils sont correctement assemblés et qu’ils fonc-
tionnent correctement.

Les produits qui n'ont pas réussi le test de fonction-
nement ne doivent pas étre utilisés car leur stérilité
et leur sécurité des produits ne sont pas garanties.
Mettre au rebut les produits en cause en consé-
quence ou les renvoyer au fabricant.

3.1.1 Préparation test des travaux

REMARQUE

Si I'emballage est déja endommagé avant I'applica-
tion, remplacez l'instrument par un neuf.

REMARQUE

N'utilisez en aucun cas des produits dont la date de
conservation est arrivée a expiration.

REMARQUE

Si vous constatez des irrégularités, remplacez
l'instrument par un nouvel instrument.

L'utilisation d'un instrument défectueux peut en-
dommager I'endoscope et blesser le patient ou
I'utilisateur.

1. Préparez un dispositif d’inflation adapté avec indi-
cation de pression.

REMARQUE

Vérifier que le dispositif d'inflation fournit la pression
et le volume requis pour l'inflation.

2. Fournir suffisamment de liquide de remplissage
approprié (par exemple, un produit de contraste li-
quide mince, une solution saline isotonique stérile
ou un mélange des deux).

Si le travail doit étre effectué avec un support de
fil de guidage, un fil de guidage approprié doit étre
fourni.

w
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Ouvrir 'emballage et retirer le cathéter avec pré-
caution.

Vérifier que le cathéter n’est pas endommagé.
Appliquer une légere dépression sur le raccord Luer
étiqueté « BALLOON » a l'aide d'une seringue et
retirer la gaine de protection.

Pour améliorer les propriétés de glissement de I'en-
doscope, le ballon doit étre pulvérisé uniformément
avec du spray de silicone.

REMARQUE

Seul du silicone doit étre utilisé comme lubrifiant.

Test/remplissage

Pour éliminer I'air résiduel du segment de bulle, suivre
la procédure suivante :

1.

Remplir une seringue de 20 ml ou un autre dispositif
d’inflation d’environ 5 ml du liquide choisi.

Aprés avoir fixé la seringue ou l'instrument d'infla-
tion sur la lumen de remplissage du ballon de dila-
tation, orienter le cathéter vers le bas verticalement
avec la pointe distale du ballon de dilatation.

Appliquer la dépression et I'aspirer pendant au
moins 30 secondes. Relacher lentement la pression
et laisser le produit de contraste remplir le systéme.

Passez a une seringue pleine ou a un dispositif d’in-
flation complétement rempli.

Répéter I'aspiration sans introduire d’air. Placer un
vide avant d’introduire le ballon de dilatation dans
'endoscope de l'appareil d'inflation/ballon et le
maintenir dans le canal de travail lors de son in-
sertion.

REMARQUE

Des quantités importantes d'air résiduel peuvent en-
trainer une déformation inégale du ballon. Si cela se
produit, répéter les étapes de remplissage.

3.1.3 Compatibilité et accessoires

Endoscopes avec un canal de travail de 2,8 mm de
diameétre

Dispositif d’inflation avec connecteur Luer-Lock et
indicateur de pression

Fils de guidage jusqu’a .035»

3.2. Application

Dilatation biliaire :

1.

Avancer le dilatateur de ballon dans I'endoscope
avec des mouvements courts (2 a 3 cm)

REMARQUE

En raison des différentes versions d'endoscope,
une légére résistance peut étre ressentie immédia-
tement a l'entrée de I'endoscope et a environ 2 a
3 cm avant la sortie a l'extrémité distale du canal
de travail.

2.

w

Avancer le ballon dans la position souhaitée sous
controle de I'endoscope.

Remplissage du ballon sous contréle permanent de
la pression a I'aide d’un dispositif d’inflation appro-
prié. Les milieux de culture sont des solutions sa-
lines isotoniques stériles, des produits de contraste
aux rayons X liquides ou des mélanges des deux.

A

Ne jamais remplir le ballon d'air ou d'autres sup-
ports gazeux !

AVERTISSEMENT

REMARQUE

Ne pas dépasser la pression d'inflation maximale
spécifiée. Si le ballonnet éclate ou si une perte de
pression se produit, le ballonnet doit étre complé-
tement vidé et retiré avec précaution avec I'endos-
cope. N'essayez pas de tirer un ballon éclaté et/ou
cassé a travers I'endoscope. Poursuivre la procé-
dure avec un nouveau ballon de dilatation.

4.

Une fois le diamétre souhaité atteint, régler la pres-
sion du ballon (ne pas dépasser la pression d’infla-
tion maximale) selon les besoins.

REMARQUE

Une fois la pression de fonctionnement réglée sur
I'unité d'inflation, la distribution de pression dans le
systeme de cathéter provoque une faible chute de
pression au niveau de l'indicateur de pression, qui
doit étre stable au bout de quelques secondes.

5.

La pression est maintenue jusqu’a ce que la dilata-
tion souhaitée soit atteinte.

REMARQUE

Pendant la dilatation, l'indicateur de pression peut
présenter des variations.

6.

N

Aprés I'application, vider la bulle. Cela prend envi-
ron 20 a 30 secondes, selon la taille du ballon et le
milieu de remplissage.

Pour une vidange complete, I'extrémité proximale
du ballon doit rester visible endoscopique tout en
appliquant une dépression avec le dispositif de
remplissage.

Ballon de dilatation
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REMARQUE

Ne pas retirer le cathéter tant que le ballonnet n'est
pas complétement vidé

REMARQUE

Pendant la dilatation, I'indicateur de pression peut
présenter des variations.

[

Le redressement de I'extrémité distale de I'endos-
cope simplifie le retrait du cathéter. Toute courbure
superflue dans le canal de travail rend plus difficile
le retrait du cathéter par I'endoscope.

Extraire lentement le ballon de dilatation a travers
'endoscope.

©

REMARQUE

En cas de résistance excessive, retirer I'endoscope
et le ballon comme une unité pour éviter des bles-
sures au tissu ou des dommages a I'endoscope.

10. Une fois I'utilisation terminée, I'instrument doit étre
mis au rebut conformément aux réglementations
cliniques internes et réglementaires applicables.

Dilatation de I’achalasie :
1. Avancer le ballon dans la position souhaitée.

2. Remplissage du ballon sous contréle permanent de
la pression a I'aide d’un dispositif d’inflation appro-
prié. Les milieux de culture sont des solutions sa-
lines isotoniques stériles, des produits de contraste
aux rayons X liquides ou des mélanges des deux.

Ne jamais remplir le ballon d'air ou d'autres sup-
ports gazeux !

REMARQUE

Ne pas dépasser la pression d'inflation maximale
spécifiée. Si la bulle éclate ou si une perte de pres-
sion se produit, la bulle doit étre complétement vidée
et retirée avec précaution. Poursuivre la procédure
avec un nouveau ballon de dilatation.

3. Une fois le diamétre souhaité atteint, régler la pres-
sion du ballon (ne pas dépasser la pression d’infla-
tion maximale) selon les besoins.

REMARQUE

Une fois la pression de fonctionnement réglée sur
I'unité d'inflation, la distribution de pression dans le
systeme de cathéter provoque une faible chute de
pression au niveau de l'indicateur de pression, qui
doit étre stable au bout de quelques secondes.

4. La pression est maintenue jusqu’a ce que la dilata-
tion souhaitée soit atteinte.

5. Apres I'application, vider la bulle. Cela prend envi-
ron 20 a 30 secondes, selon la taille du ballon et le
milieu de remplissage.

REMARQUE

Ne pas retirer le cathéter tant que le ballonnet n'est
pas complétement vidé.

Une fois I'utilisation terminée, I'instrument doit étre mis
au rebut conformément aux réglementations cliniques
internes et réglementaires applicables.

3.3. Reconditionnement

Le reconditionnement et la stérilisation ne sont plus
possibles apres |'application et interdits ! Le produit
ne doit étre utilisé qu'une seule fois et doit étre mis
au rebut conformément aux directives nationales
et locales.

4. Caractéristiques techniques

La liste de toutes les variantes, ainsi que des ma-
tériaux et des pieces utilisés se trouve dans la fiche
technique du produit et est disponible sur demande au-
prés ENDO-FLEX GmbH de et/ou sur le site Web de.
ENDO-FLEX GmbH

5. Stockage et transport

Ce produit ne doit étre transporté et stocké que dans
'emballage prévu a cet effet. En outre, aucune autre
condition particuliére de transport n’est requise.

Entreposer le produit a la température ambiante et le
protéger contre la lumiére directe du soleil et I'humidité.
Ne pas stocker les instruments a proximité de produits
chimiques, de désinfectants ou de radiations radioac-
tives.

CONSIGNES DE SECURITE

Ne placez aucun objet sur I'emballage de stockage
et le systéme de barriére stérile !

6. Mise au rebut

Apres utilisation, ce produit peut présenter un risque
biologique. La mise au rebut doit étre effectuée confor-
mément a la réglementation sur les matériaux clinique-
ment contaminés, ainsi qu’aux lois et réglementations
nationales et régionales.

24 Ballon de dilatation



s ENDO-FLEX"®
AEDreLosE CoRPY

Simboli

gl

MD

Dispositivo medico

x@x

Working Length

Lunghezza di lavoro

REF

Numero di catalogo

N

o

Outer Diametor

Diametro esterno

Lotto

¢

Min. Working Channel

Canale di lavoro minimo

Attenzione! Leggere le istruzioni
per l'uso prima dell'applicazione

g

Balloon Lengt/Diameter

Lunghezza palloncino / diametro
palloncino

Sterilizzati con ossido di etilene

95|

M Guide Wi

Diametro massimo del filo guida

Utilizzabile fino a.

Rx Only

Solo per il medico curante

Solo per uso singolo. Non riutiliz-
zare

Non risterilizzare!

%@@MEEE

Mantenere asciutto

/.
-

A
7

\

Proteggere dalla luce solare

Produttore

Data di fabbricazione

® L E

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

Dilatatore per palloncini
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Copyright

Il diritto d’autore delle presenti istruzioni d’uso resta
a carico dellazienda ENDO-FLEX GmbH. Tutti i dirit-
ti riservati, compresi quelli della traduzione. Nessuna
parte di questa informazione pud essere riprodotta,
riprodotta, tradotta o diffusa in qualsiasi forma (stam-
pa, fotocopia, microfilm o qualsiasi altra procedura), in
tutto o in parte, senza il consenso scritto della societa
ENDO-FLEX GmbH , o elaborata, riprodotta, riprodot-
ta, tradotta o diffusa mediante sistemi elettronici. Le
violazioni possono comportare conseguenze penali.

Limitazione di responsabilita

La non ENDO-FLEX GmbH si assume alcuna respon-
sabilita per danni personali, danni materiali, danni
causati al prodotto e danni consequenziali derivanti
dalla mancata osservanza delle presenti istruzioni
per l'uso, dall'uso non previsto del prodotto e da altre
azioni intraprese da personale non qualificato e non
ENDO-FLEX GmbH addestrato. E inoltre vietato appor-
tare modifiche o modifiche tecniche al prodotto.

Scopo delle istruzioni per 'uso

Le presenti istruzioni per I'uso sono fornite al personale
medico che lavora con il prodotto. Descrive la struttu-
ra, il funzionamento e il funzionamento del prodotto.
Leggere attentamente le presenti istruzioni per I'uso e
accertarsi di aver compreso tali istruzioni e di essere
accessibili al personale medico

fai!

Seguire le istruzioni per garantire un funzionamento
senza guida. Attenersi inoltre alle istruzioni riportate
nelle istruzioni di altri dispositivi utilizzati in combinazio-
ne con questo prodotto.

Non seguire istruzioni di terze parti non qualificate. L'u-
so del prodotto deve essere effettuato esclusivamente
da personale medico qualificato e, se necessario, su
richiesta ENDO-FLEX GmbH del personale medico au-
torizzato. L'uso di questo prodotto da parte di professio-
nisti del settore medico & sempre soggetto a un’attenta
valutazione dei vantaggi individuali del paziente a suo
rischio.

Tenere sempre a portata di mano una copia delle pre-
senti istruzioni per I'uso durante 'applicazione.

Classificazione

Sono Dilatatore per palloncini classificati come prodotti
di classe Isai sensi della normativa MDR (Medical Devi-
ce Regulation) — (2017/745) sui dispositivi medici.

Obbligo di notifica

L'utilizzatore ENDO-FLEX GmbH €& tenuto a comu-
nicare allautorita competente del proprio paese
e contemporaneamente a notificare tutti gli even-
ti avversi che si verificano durante I'uso del prodotto
ENDO-FLEX GmbH .

Lingua

Questa e tutte le altre istruzioni per 'uso sono disponi-
bili in www.endo-flex.de formato PDF.
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1. Descrizione del prodotto

| dilatatori di palloncino offerti DA ENDO-FLEX GmbH
hanno in genere un palloncino in plastica trasparente
distale, un tubus in plastica a doppio avvolgimento e
due connettori di bloccaggio Luer prossimali, uno dei
quali serve come mezzo di contrasto e accesso al filo
guida e il secondo & provvisto di un rubinetto a 2 vie,
Per riempire il palloncino con il mezzo di riempimento e
successivamente per bloking il volume di riempimento
del palloncino durante il trattamento.

Le condizioni d’uso sono distinte nei dilatatori biliari del
palloncino e nei dilatatori del palloncino per Achalasia.

Dilatatori biliari:

Questi vengono posti tramite endoscopio (TTS) tramite
filo guida. La lunghezza totale & compresa tra 200 e
300 cm con un diametro del tubo FR. 7, un diametro del
palloncino compreso tra 4 e 15 mm e una lunghezza
del palloncino compresa tra 20 e 30 mm.

Dilatatori a palloncino per Achalasia:

Questi sono posizionati senza endoscopio (OTW) tra-
mite filo guida. La lunghezza totale & di 100cm con un
diametro del tubo di FR. 14, un diametro del palloncino
compreso tra 30 e 40 mm e una lunghezza del pallon-
cino di 80 mm.

1 Palloncino

3 Canale del filo guida

Le presenti istruzioni per I'uso sono valide per i seguen-
ti prodotti/gruppi di prodotti:

Achalasia:

* 3413080

* 3413580

* 3414080

Biliare:

* 3410420

* 3410620

* 3410830

* 3411030

* 3411230

* 3410420-300
* 3410620-300
* 3410830-300

1.1. Contenuto della confezione
« 1 scatola esterna

« 1 Dilatatore a palloncino su (monouso) confezionato
singolarmente sterile

« 1 istruzioni per I'uso

Tubus

Canale di gonfiaggio con rubinetto a 2 vie

1.2. Uso previsto

| dilatatori del palloncino sono utilizzati per la dilatazio-
ne endoscopica delle stenosi nel tratto digestivo. L'ap-
plicazione viene eseguita con o senza endoscopio.

1.2.1 Durata dell’applicazione

La durata dell'applicazione & specificata per meno di
60 minuti.

1.2.2 Durata
La durata del prodotto 3 & di anni.

1.2.3 Indicazione

+ Stenosi clinicamente
Ductus Choledoco

+ Disfagia dell'oesofagus

rilevanti in Oesophagus,

1.2.4 Controindicazioni
» Paziente non sobrio

» Peritonite, addome acuto, ad esempio Perforazione
intestinale, ileo

+ Sepsi
+ Comorbidita, ad esempio patologie cardiopolmoni-
che gravi e decompensazione
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« Diatesi emorragica non controllabile
* Gravidanza
« Anastomosi gastrointestinale recentemente creata

1.2.5 Potenziali complicazioni/rischi

Sotto sedazione durante I'esame endoscopico, vi & un
aumento del rischio di ipossemia, ipercapnia, cadu-
ta della pressione sanguigna, aritmie e aspirazione a
causa dei riflessi protettivi ridotti. Lipossemia si verifica
anche senza sedazione durante gli esami endoscopici
a causa dell'alimentazione dell’endoscopio.

Le possibili lesioni associate agli esami endoscopici
possono essere: Perforazioni, emorragie, infezioni
come la pancreatite acuta.

1.2.6 Destinatari degli utenti
Specialisti e personale specializzato.

1.3. Popolazione di pazienti

Il paziente o il gruppo di destinazione del paziente non
¢ indicato dal medico responsabile che, nell’ambito di
un’endoscopia (I'intervento principale), tratta il pazien-
te in modo diagnostico o terapeutico, in base all'uso
previsto del dispositivo medico. Non sono note limita-
zioni alla popolazione di pazienti o al gruppo di pazienti
bersaglio.

1.3.1 Applicazione per i minori

L'utente rende 'uso del prodotto nei minori dipendente
dal fatto che i rapporti fisiologici e anatomici del pazien-
te/paziente consentano I'uso del prodotto.

1.3.2 Uso in donne in gravidanza o in allat-
tamento

L'indicazione dell'uso del prodotto nelle donne in gra-
vidanza o in allattamento deve essere messa a pun-
to dall'utente in base ai rispettivi rapporti fisiologici e
anatomici.

1.4. Sterilita

Questi dispositivi medici monouso sono forniti sterili. Il
trattamento e la sterilizzazione non sono piu possibili
non sono piu consentite dopo I'applicazione! Il prodot-
to pud essere utilizzato una sola volta e deve essere
smaltito in conformita alle linee guida nazionali e locali
dopo l'uso.

2. Informazioni sulla sicurezza
Le avvertenze e le precauzioni di sicurezza utilizzate

nelle presenti istruzioni per 'uso si basano sugli stan-
dard ANSI Z535.

Avverte di un pericolo imminente

I4=[{[fe]Me M che provoca morte o lesioni gravi
al corpo.

AVVER- Avwvisa di una situazione potenzial-
mente pericolosa che potrebbe cau-
TENZA o ) ) !
sare lesioni personali gravi o mortali.
Avvisa di una situazione potenzial-
ATTENZIO- mente pericolosa che potrebbe cau-
NE sare lesioni corporee di moderata o

lieve entita.

Mette in guardia da una situazione
potenzialmente pericolosa che po-
trebbe causare danni alla natura e
all'ambiente.

Le istruzioni di sicurezza (o sim-
boli equivalenti)identificano alcune
istruzioni o procedure relative alla
sicurezza.

ISTRUZIO-
NI DI SICU-
REZZA

2.1. Generale

Queste istruzioni devono essere seguite, cosi come le
istruzioni fornite dai componenti compatibili e dalle nor-
mative ospedaliere per la prevenzione delle infezioni,
I'applicazione sicura, la pulizia e la sterilizzazione.

+ Sterili solo quando la confezione non & danneggiata
o non ¢ aperta!

» Solo per uso singolo! Non riutilizzare, ricostituire o
sterilizzare piu volte. |l riutilizzo, il ritrattamento o
la sterilizzazione ripetuta dello strumento possono
compromettere la sua integrita strutturale e causare
malfunzionamenti, con conseguenti contaminazioni,
infezioni e lesioni gravi.

+ Se lo strumento dovesse sporcarsi accidentalmente
prima del trattamento, deve essere smaltito imme-
diatamente! Non applicare detergenti!

» Non utilizzare dopo la scadenza della data di conser-
vazione!

« Tutti i componenti devono essere accuratamente
controllati per verificarne la compatibilita e I'integrita
prima dell’'uso. Non utilizzare strumenti difettosi! In
caso di difetti, gettare lo strumento e sostituirlo con
uno NUOVo.

+ Non utilizzare mai il prodotto al di fuori delle specifi-
che tecniche consigliate (uso previsto).

* Non manomettere mai le condizioni strutturali dello
strumento, evitare attorcigliamenti e altri danni, in-
terrompere immediatamente I'uso in caso di malfun-
zionamento!

* Indossare indumenti protettivi (guanti, protezione
orale, occhiali di sicurezza, kittel, ecc.) & assoluta-
mente necessario!

+ Abbinare le specifiche tecniche del prodotto a quelle
dell’endoscopio utilizzato. Il diametro del canale di
lavoro deve essere superiore di almeno 0,2 mm al
diametro esterno dello strumento.
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« Non introdurre mai strumenti con forza nel canale di
lavoro!

ISTRUZIONI DI SICUREZZA

Proteggere il paziente e se stessi dalla contamina-
zione e dalle lesioni adottando misure appropriate.
Seguire le linee guida nazionali e locali in materia
di igiene e sicurezza. In caso di dubbi, contattare il
responsabile locale.

Non utilizzare strumenti difettosi! In caso di difetti,
smaltire lo strumento e sostituirlo con uno nuovo.

NOTA

Non inserire mai strumenti con forza nel canale di
lavoro.

NOTA

Non utilizzare mai il prodotto al di fuori delle specifi-
che tecniche consigliate.

Non manomettere mai le condizioni strutturali dello
strumento; in caso di malfunzionamento, interrom-
pere l'uso.

2.2. Specifico

Avvertenza sui rischi e sulle complicazioni
generali del'lERCP

» Emorragia post-ERCP

» Pancreatite post-ERCP (PEP)

» Colangite e colecistite

+ Perforazione

*  Milzruptur

» Post-azione a lungo termine per spincterotomia

» Embolia dell'aria

* Risposta anomalo al sedativo

* Problemi relativi ai polmoni e al circuito cardiaco

« Danni ai tessuti causati dai raggi X (specialmente
in applicazioni pediatriche)

+ Infezione dovuta a preparazione inadeguata di
endoscopi, strumenti e accessori.

3. Applicazione

3.1. Preparazione

| dispositivi medici devono essere esaminati prima

dell'applicazione per quanto riguarda i seguenti aspetti:
Data di scadenza.

« Imballaggio non danneggiato.

< Danni al prodotto (incrinature sul tubo, attorciglia-

menti, deformazioni).

Verificare che i prodotti siano in buone condizioni di

finitura, di montaggio e di funzionamento.

| prodotti che non hanno superato il controllo funzio-

nale non devono essere utilizzati, in quanto la loro

sterilita e sicurezza del prodotto non sono garantite.

Smaltire o restituire i prodotti da contestare al pro-

duttore.

3.1.1 Preparazione e test Work

NOTA

Se l'imballaggio & gia danneggiato prima dell'appli-
cazione, sostituire lo strumento con uno nuovo.

NOTA

Non utilizzare in nessun caso prodotti con scaden-
za di conservazione.

NOTA

In caso di irregolarita, sostituire lo strumento con
uno nNuovo.

L'uso di uno strumento difettoso pud causare danni
all'endoscopio e lesioni al paziente o all'operatore.

1. Disporre di un dispositivo di gonfiaggio adatto con
un indicatore di pressione.

NOTA

Verificare che il dispositivo di gonfiaggio fornisca la
pressione e il volume necessari per l'inflazione.

N

Fornire un liquido di riempimento adeguato (ad es.
Mezzo di contrasto con liquido sottile, soluzione
salina isotonica sterile o una miscela di entrambi).

Se si deve lavorare con il supporto del filo guida,
deve essere fornito un filo guida corrispondente.

Aprire la confezione e rimuovere con cautela il ca-
tetere.

Controllare che il catetere non sia danneggiato.
Applicare una leggera pressione negativa al raccor-

w
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do Luer contrassegnato con “PALLONCINO” con
una siringa e rimuovere la guaina protettiva.

Per migliorare le proprieta di scorrimento nell’endo-
scopio, il palloncino deve essere spruzzato in modo
uniforme con spray al silicone.

NOTA

Come lubrificante antigrippaggio, utilizzare esclusi-
vamente silicone.

Test/riempimento

Per rimuovere I'aria residua dal segmento di palloncino,
attenersi alla seguente procedura:

1.

Riempire una siringa da 20 ml o un altro dispositivo
di gonfiaggio con circa 5 ml del liquido scelto.

Dopo aver fissato la siringa o il dispositivo di gon-
fiaggio al lume di riempimento del palloncino di di-
latazione, orientare il catetere verticalmente verso
il basso con la punta distale del palloncino di dila-
tazione.

Applicare la depressione e aspirarla per almeno
30 secondi. Scaricare lentamente la pressione e
lasciare che il mezzo di contrasto riempia il sistema.
Passare a una siringa completamente riempita o a
un dispositivo di gonfiaggio completamente riempi-
to.

Ripetere I'aspirazione senza introdurre aria. Prima
di introdurre il palloncino di dilatazione nell’endo-
scopio nel dispositivo di gonfiaggio/palloncino, ap-
plicare un vuoto e mantenere il vuoto durante I'inse-
rimento nel canale di lavoro.

NOTA

Quantita significative di aria residua possono causa-
re un allungamento irregolare del palloncino. Se si
nota questo, ripetere le fasi di riempimento.

3.1.3 Compatibilita e accessori

.

Endoscopi con canale di lavoro da 2,8 mm @ in su

Dispositivo di gonfiaggio con connettore Luer-Lock e
indicatore di pressione

Fili guida fino a .035»

3.2. Applicazione

Dilatazione biliare:

1.

Far avanzare il dilatatore del palloncino nell’endo-
scopio con brevi movimenti (da 2 a 3 cm)

NOTA

A causa delle diverse forme di endoscopio, una lie-
ve resistenza puo essere avvertita immediatamen-
te all'ingresso nell'endoscopio e circa 3 cm prima
dell'uscita all'estremita distale del canale di lavoro.

2.

3.

Far avanzare il palloncino nella posizione desidera-
ta sotto il controllo dell’endoscopio.

Riempire il palloncino con un controllo costante
della pressione utilizzando un apposito dispositivo
di gonfiaggio. Come mezzo, sono adatti soluzione
salina isotonica sterile, mezzi di contrasto a raggi X
sottili o miscele di entrambi.

A

Non riempire mai il palloncino con aria o altri mezzi
gassosi!

AVVERTENZA

NOTA

Non superare la pressione di gonfiaggio massima
specificata. Se il palloncino si rompe o si verifica
una perdita di pressione, il palloncino deve essere
svuotato completamente e rimosso con cautela in-
sieme all'endoscopio. Non tentare di estrarre un pal-
loncino scoppiato e/o rotto attraverso I'endoscopio.
Continuare la procedura con un nuovo palloncino di
dilatazione.

4.

Dopo aver raggiunto il diametro desiderato, rego-
lare la pressione del palloncino (non superare la
pressione di gonfiaggio massima), in base alle ne-
cessita.

NOTA

Dopo aver regolato una pressione di esercizio sul
gruppo del ventilatore, la conseguente distribuzione
della pressione nel sistema del catetere causa una
bassa caduta di pressione sull'indicatore di pressio-
ne, che dovrebbe essere stabile dopo pochi secondi.

5.

La pressione viene mantenuta in posizione vertica-
le fino a quando non viene raggiunta la dilatazione
desiderata.

NOTA

Durante la dilatazione, l'indicatore di pressione pud
presentare delle variazioni.

6.

N

Dopo I'applicazione, scaricare il palloncino. Questa
operazione richiede circa 20 - 30 secondi, a secon-
da delle dimensioni del palloncino e del mezzo di
riempimento.

Per uno svuotamento completo, I'estremita prossi-
male del palloncino deve rimanere visibile endosco-
picamente mentre si applica la depressione con il
dispositivo di riempimento.

NOTA

Non tirare indietro il catetere fino a quando il pallon-
cino non & completamente svuotato
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8. Raddrizzare I'estremita dell’endoscopio distale
semplifica 'estrazione del catetere. Qualsiasi cur-
vatura superflua nel canale di lavoro rende difficile
I'estrazione del catetere da parte dell’endoscopio.

9. Estrarre lentamente il palloncino di dilatazione at-
traverso I'endoscopio.

NOTA

Se si avverte una resistenza eccessiva, rimuovere
I'endoscopio e il palloncino come unita per evitare
lesioni al tessuto o danni all'endoscopio.

10. Una volta utilizzato, lo strumento deve essere smal-
tito in conformita alle normative cliniche interne e
legali applicabili.

Dilatazione dell’Achalasia:

1. Far avanzare il palloncino nella posizione deside-
rata.

Riempire il palloncino con un controllo costante
della pressione utilizzando un apposito dispositivo
di gonfiaggio. Come mezzo, sono adatti soluzione
salina isotonica sterile, mezzi di contrasto a raggi X
sottili o miscele di entrambi.

[\

A AVVERTENZA

Non riempire mai il palloncino con aria o altri mezzi
gassosi!

NOTA

Non superare la pressione di gonfiaggio massima
specificata. Se il palloncino si rompe o si verifica
una perdita di pressione, € necessario svuotare
completamente il palloncino e rimuoverlo con caute-
la. Continuare la procedura con un nuovo palloncino
di dilatazione.

3. Dopo aver raggiunto il diametro desiderato, rego-
lare la pressione del palloncino (non superare la
pressione di gonfiaggio massima), in base alle ne-
cessita.

NOTA

Dopo aver regolato una pressione di esercizio sul
gruppo del ventilatore, la conseguente distribuzione
della pressione nel sistema del catetere causa una
bassa caduta di pressione sull'indicatore di pressio-
ne, che dovrebbe essere stabile dopo pochi secondi.

4. La pressione viene mantenuta in posizione vertica-
le fino a quando non viene raggiunta la dilatazione
desiderata.

NOTA

Durante la dilatazione, l'indicatore di pressione pud
presentare delle variazioni.

5. Dopo I'applicazione, scaricare il palloncino. Questa
operazione richiede circa 20 - 30 secondi, a secon-
da delle dimensioni del palloncino e del mezzo di
riempimento.

NOTA

Non tirare indietro il catetere fino a quando il pallon-
cino non & completamente svuotato.

Una volta utilizzato, lo strumento deve essere smalti-
to in conformita alle normative cliniche interne e legali
applicabili.

3.3. Preparazione

A AVVERTENZA

Il ricondizionamento e la sterilizzazione non sono
pit possibili e non sono piti consentite dopo I'appli-
cazione! |l prodotto pud essere utilizzato una sola
volta e deve essere smaltito in conformita alle linee
guida nazionali e locali dopo I'uso.

4. Specifiche tecniche

L'elenco di tutte le varianti, nonché dei materiali e
delle singole parti utilizzati € disponibile nella scheda
tecnica del prodotto ed & disponibile su richiesta all
ENDO-FLEX GmbH indirizzo e/o sul sito web della .
ENDO-FLEX GmbH

5. Stoccaggio e trasporto

Questo prodotto deve essere trasportato e immagaz-
zinato solo nell'imballaggio previsto. Inoltre, non sono
richieste ulteriori condizioni di trasporto specifiche.
Conservare il prodotto a temperatura ambiente e pro-
teggerlo dalla luce diretta del sole e dall'umidita. Non
conservare gli strumenti in prossimita di sostanze chi-
miche, disinfettanti o radiazioni radioattive.

ISTRUZIONI DI SICUREZZA

Non collocare oggetti sulla confezione del cuscinet-
to e sul sistema di sterilizzazione.

6. Smaltimento

Dopo I'uso, questo prodotto pud presentare un rischio
biologico. Lo smaltimento deve essere effettuato in
conformita alle normative sui materiali clinicamente
contaminati, nonché alle leggi e normative nazionali e
regionali.
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Simbolos
M D Producto médico (ﬁ Longitud de trabajo
REF/| Numero de catalogo @< 3 Diametro exterior

Lote

Canal de trabajo minimo

jatencion! Lea las instrucciones
de uso antes de la aplicacién

Longitud del globo / diametro del
globo

Esterilizado con 6xido de etileno

Diametro maximo del cable guia

Utilizable hasta

Solo para el médico que lo

atiende

Solo para un solo uso. No

reutilizar

No volver a esterilizar.

%@@MEEE

Mantener seco

/.
-

7

\

-y

Proteger de la luz solar

Fabricante

Fecha de fabricacion

® L E

No utilice si el embalaje esta
dafado
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Derechos de autor

La empresa conservara los derechos de autor de estas
instrucciones de uso ENDO-FLEX GmbH. Todos los
derechos, incluidos los de traduccion, reservados.
Ninguna parte de esta informacién podra ser
reproducida, total o parcialmente, sin el consentimiento
escrito de la empresa, en ninguna forma (impresion,
fotocopia, microfilm o cualquier otro procedimiento)
ENDO-FLEX GmbH , o procesada, reproducida,
traducida o difundida mediante sistemas electrénicos.
Las infracciones pueden tener consecuencias penales.

Limitaciéon de responsabilidad

La ENDO-FLEX GmbH no asume responsabilidad
alguna por dafios personales, dafios materiales, dafios
causados al producto y dafios consecuentes causados
por el incumplimiento de estas instrucciones de uso,
por el uso no previsto del producto y por otros actos
de personal no cualificado y no ENDO-FLEX GmbH
capacitado. Asimismo, esta prohibido realizar cambios
de caracter autopoderoso o de caracter técnico en el
producto.

Propésito de las instrucciones de
uso

Estas instrucciones de uso se aplican al personal
médico que trabaja con el producto. Describe la
estructura, la funcién y el funcionamiento del producto.
Lea detenidamente estas instrucciones de uso y
asegurese de que las ha comprendido y de que las
tiene a disposicion del personal médico especializado
jhaga!

Siga las instrucciones para garantizar un
funcionamiento seguro. También tenga en cuenta
las indicaciones de otros dispositivos utilizados en
combinacion con este producto.

No siga las instrucciones de terceros no cualificados.
La aplicacion del producto sélo podra ser realizada por
personal médico cualificado y, en su caso, por personal
médico autorizado. ENDO-FLEX GmbH EI uso de
este producto por profesionales de la salud siempre
se realiza ponderando los beneficios individuales del
paciente en relacién con su riesgo.

Siempre tenga a mano una copia de estas instrucciones
de uso cuando se aplique.

Clasificacion
Los Dilatador de balén productos estan clasificados
como productos de clase Issegun la reglamentacion
de dispositivos médicos (MDR) - (2017/745) sobre
productos sanitarios.

Obligacién de informar

La Comisiéon ENDO-FLEX GmbH recuerda que
el usuario estd obligado a notificar a la autoridad
competente de su pais y al mismo tiempo a la
autoridad competente cualquier incidente adverso que
se haya producido durante el uso de este producto.
ENDO-FLEX GmbH

Idioma

Estas y todas las instrucciones de uso adicionales
estan disponibles en www.endo-flex.de la pagina de
descarga en PDF.
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1. Descripcion del producto

Los dilatadores de balén ofrecidos por ENDO-FLEX
GmbH tienen generalmente un balon de plastico
transparente distal, un tubo de plastico de doble uso
y dos conectores Luer-Lock proximales, uno de los
cuales sirve como medio de contraste y cable guia
y el otro tiene un grifo de 2 vias, Para llenar el globo
con el medio de llenado y, a continuacion, bloquear el
volumen de llenado del globo durante el tratamiento.
El uso condicional se distingue en dilatadores biliares
de baldn y dilatadores de balén de acalasia.

Dilatadores biliares de globo:

Estos se colocan a través de endoscopio (TTS) con
alambre guia. La longitud total es de 200 a 300 cm para
un diametro de tubo de 7, un didmetro de globo de 4 a
15 mm y una longitud de globo de 20 a 30 mm.

Dilatadores de balon de Achalasie:

Estos se colocan sin endoscopio (OTW) con alambre
guia. La longitud total es de 100 cm para un diametro
de tubo del capitulo 14, un didmetro de globo
comprendido entre 30 y 40 mm y una longitud de globo
de 80 mm.

1 Globo

3 Canal de cable guia

Estas instrucciones de uso son validas para los
productos/grupos de productos enumerados a
continuacion:

Acalaya:

* 3413080

* 3413580

* 3414080

Biliario:

* 3410420

* 3410620

* 3410830

* 3411030

* 3411230

* 3410420-300

* 3410620-300

* 3410830-300

1.1. Contenido del embalaje
« 1 cartdn de conversion

« 1 diluidor de globo su (un solo uso) empaquetado
individualmente, estéril

* 1instrucciones de uso

Tubus

Canal de inflacion con grifo de dos vias

1.2. Uso previsto

Los dilatadores de globo se utilizan para dilatar
endoscopias de estenosis en el tracto digestivo. La
aplicacion se realiza con o sin endoscopio.

1.2.1 Duracion de la aplicacion

La duracién de la aplicacion es inferior a 60 minutos.

1.2.2 Vida util
La vida util del producto 3 es de afios.

1.2.3 Indicacién

» Estenosis clinicamente relevante en Oesophagus,
Ductus Choledochus

+ Disfagia de Oesophagus

1.2.4 Contraindicaciones
» Paciente no sobrio

» Peritonitis, abdomen agudo, por ejemplo Perforacion
intestinal, ileon

* Sepsis
« Comorbilidad, por ejemplo, enfermedad
cardiopulmonar grave y descompensacion

 Diatesis hemorragicas incontrolables
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« Embarazo
« Anastomosis gastrointestinal recientemente creada

1.2.5 Posibles complicaciones/riesgos

Bajo sedacioén durante el examen endoscopico, existe
un mayor riesgo de hipoxemia, hipercapnia, caida de
la presion arterial, arritmias y aspiraciéon debido a la
disminucion de los reflejos protectores. La hipoxemia
también se produce sin sedacion durante los examenes
endoscoépicos debido al avance del endoscopio.

Las posibles lesiones relacionadas con los examenes
endoscdpicos pueden incluir: Perforaciones,
hemorragias, infecciones como la pancreatitis aguda.

1.2.6 Destinatarios de los usuarios
Especialistas y personal especializado.

1.3. Poblacién de pacientes

El paciente o grupo de pacientes objetivo se excluira
de la indicacion del médico responsable que trate
al paciente en el marco de una endoscopia (el
procedimiento principal en si mismo), de acuerdo
con el uso previsto del producto médico, diagndstico
o terapéutico. No se conocen las limitaciones de la
poblacion de pacientes o del grupo de destino del
paciente.

1.3.1 Aplicaciéon a menores

El usuario condiciona el uso del producto en menores
a que las condiciones fisiolégicas y anatémicas del
paciente permitan el uso del producto.

1.3.2 Uso en mujeres embarazadas o en
periodo de lactancia

La indicacion del uso del producto en mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia debe ser
estrecha por el usuario en funcién de las respectivas
condiciones fisiolégicas y anatomicas individuales.

1.4. Esterilidad

Estos productos sanitarios de un solo uso se
suministran estériles. jel tratamiento y la esterilizacion
ya no son posibles y prohibidos después de su
aplicacion! El producto sélo se debe utilizar una vez y
debe desecharse después de su uso de acuerdo con
las politicas nacionales y locales.

2. Instrucciones de seguridad

Las advertencias de seguridad y advertencia utilizadas
en estas instrucciones de uso se basan en las normas
ANSI Z535.

Advierte de un peligro
inminente que provoca la
muerte o lesiones graves en
el cuerpo.

PELIGRO

Advierte de wuna situacion
potencialmente peligrosa que
podria provocar la muerte o
lesiones corporales graves.

Advierte de wuna situacion
potencialmente peligrosa
que podria causar lesiones
corporales moderadas o leves.

ADVERTENCIA

CUIDADO

Advierte de wuna situacion
potencialmente peligrosa que
podria causar dafos al medio
ambiente y a la seguridad.

Las instrucciones de seguridad
(o simbolos equivalentes)
identifican determinadas
instrucciones o procedimientos
relacionados con la seguridad.

INSTRUCCIONES
DE SEGURIDAD

2.1. General

Estas instrucciones deben seguirse, asi como las

instrucciones de los componentes compatibles y las

normativas internas del hospital sobre prevencion de

infecciones, aplicacion segura, limpieza y esterilizacion.

+ Solo estéril si el embalaje no esta dafiado o no se
abre.

* Solo para un solo uso. No reutilizar, volver a
preparar o esterilizar varias veces. La reutilizacion,
el reprocesamiento o la esterilizacién repetida
del instrumento pueden afectar a su integridad
estructural y provocar un mal funcionamiento, lo
que puede provocar contaminacion, infecciones y
lesiones graves.

+ Si el instrumento se contaminara accidentalmente
antes del tratamiento, se desechara inmediatamente.
No se deben aplicar detergentes.

* No volver a utlizar después de la fecha de
caducidad.

* Todos los componentes deben comprobarse
cuidadosamente antes de su uso para comprobar su
compatibilidad e integridad. No utilice instrumentos
defectuosos. En caso de defectos, deseche el
instrumento y sustitdyalo por uno nuevo.

» Nunca utilice el producto fuera de las especificaciones
técnicas recomendadas (uso previsto).

» No manipule nunca las caracteristicas estructurales
del instrumento, evite dobleces y otros dafios,
cancele inmediatamente el uso en caso de averia.

+ jel uso de ropa protectora (guantes, proteccion
de la boca, gafas de seguridad, masilla, etc.) es
absolutamente necesario!

» Coincidir las especificaciones técnicas del producto
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con las del endoscopio utilizado. El diametro del
canal de trabajo debe ser al menos 0,2 mm mayor
que el didametro exterior del instrumento.

inunca inserte instrumentos en el canal de trabajo
por la fuerza!

INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD

Proteja al paciente y a si mismo de la
contaminacion y la lesién mediante las medidas
adecuadas. Siga las politicas nacionales y locales
de higiene y seguridad. En caso de duda, pongase
en contacto con el responsable de la propiedad
local.

No utilice instrumentos defectuosos. En caso de
defectos, deseche el instrumento y sustitiyalo por
uno nuevo.

NOTA

Nunca inserte instrumentos en el canal de trabajo
por la fuerza.

NOTA

Nunca utilice el producto fuera de las
especificaciones técnicas recomendadas.

No manipule nunca las caracteristicas estructurales
del instrumento; cancele el uso en caso de un mal
funcionamiento.

2.2. Especifico

Advertencia sobre riesgos generales y
complicaciones en el ERCP

Post-ERCP hemorragia

Pancreatitis post-ERCP (PEP)

Colangitis y colecistitis

Perforacion

Millzruptur

Secuelas a largo plazo por Esfincterotomy
Embolia aérea

Reaccion anormal a los sedantes

Problemas de circulacion de los pulmones y del
corazén

Dafio tisular por rayos X (especialmente en uso
pediatra)

Infeccion por tratamiento inadecuado de
endoscopios, instrumentos y accesorios.

3. Aplicacién
3.1. Preparacion

Los productos sanitarios deberan examinarse antes
de su aplicacion, teniendo en cuenta los siguientes
aspectos:

Fecha de caducidad.
Embalaje sin dafios.

Darios en el producto (grietas en el tubo, dobleces,
deformaciones).

Compruebe si los productos tienen superficies
correctas, estan correctamente ensamblados y
funcionan correctamente.

Los productos que no hayan superado la prueba de
funcionamiento no deben utilizarse, ya que no se
garantiza su esterilidad ni su seguridad. Deseche
o devuelva los productos que desee objetar al
fabricante.

3.1.1 Preparacion y prueba del trabajo

NOTA

Si el embalaje ya esta dafiado antes de la
aplicacion, sustituya el instrumento por uno nuevo.

NOTA

No utilice en ningun caso productos con una fecha
de caducidad caducada.

w
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NOTA

Si descubre irregularidades, intercambie el
instrumento por uno nuevo.

El uso de un instrumento defectuoso puede dafiar

el endoscopio y causar lesiones al paciente o al

usuario.

1.

Coloque un dispositivo de inflado adecuado con
indicador de presion.

NOTA

Compruebe que el
proporciona la presion y el volumen necesarios para
la inflacion.

dispositivo de inflacion

[

d

oo M

N

Proporcionar suficiente liquido de llenado adecuado
(por ejemplo, medio de contraste liquido delgado,
solucion salina isotonica estéril o una mezcla de
ambos).

Si se desea trabajar con el soporte del hilo de guia,
debera estar disponible un hilo de guia adecuado.
Abra el embalaje y extraiga con cuidado el catéter.
Control del catéter para detectar dafios.

Aplique una ligera presion negativa a la conexion
Luer etiquetada con "GLOBO" con una jeringa y
retire la funda protectora.

Para mejorar las caracteristicas de deslizamiento
en el endoscopio, el globo debe rociarse
uniformemente con aerosol de silicona.

NOTA

Como lubricante antiagarrotamiento, debe utilizarse
exclusivamente silicona.

Prueballlenado

Para eliminar el aire residual del segmento de globo, se
debe seguir el siguiente procedimiento:

1.

Llene una jeringa de 20 ml u otro dispositivo de
inflado con aproximadamente 5 ml del liquido
seleccionado.

Después de fijar la jeringa o el dispositivo de inflado
a la camara de llenado del globo dilatador, Oriente
el catéter verticalmente hacia abajo con la punta
distal del globo dilatador.

Aplicar una depresion y aspirarla durante al menos
30 segundos. Alivie lentamente la presion y deje
que el medio de contraste llene el sistema.

Cambie a una jeringa llena o a un dispositivo de
inflacion lleno.

Repetir la aspiracion sin introducir aire. Aplique un
vacio antes de introducir el globo de dilatacion en

el endoscopio en el dispositivo de inflado/globo y
lo mantenga al introducirlo en el canal de trabajo.

NOTA

Las cantidades significativas de aire residual
pueden causar un estiramiento desigual del globo.
Si se nota esto, repita los pasos de llenado.

3.

.

1.3 Compatibilidad y accesorios

Endoscopios con un canal de trabajo de 2,8 mm de
diametro

Unidad de inflacién con conector Luer Lock e
indicador de presion

Cables de guia hasta .035"

3.2. Aplicacion

Dilatacion biliaria:

1.

Empuijar el dilatador de globo en el endoscopio con
movimientos cortos (de 2 a 3 cm)

NOTA

Debido a las diferentes versiones del endoscopio, se
puede sentir una ligera resistencia inmediatamente
al entrar en el endoscopio y aproximadamente de
2 a 3 cm antes de salir del extremo distal del canal
de trabajo.

N

w

Coloque el globo en la posicion deseada bajo el
control del endoscopio.

Llenado del globo bajo control constante de
presion con un dispositivo de inflado adecuado.
Como medio, se pueden utilizar soluciones salinas
isotonicas estériles, agentes de contraste de rayos
X liquidos 0 mezclas de ambos.

inunca llene el globo con aire u otros medios
gaseosos!

NOTA

No superar la presién de inflado maxima
especificada. Si el globo se coloca o se produce
una pérdida de presion, el globo debe vaciarse
completamente y retirarse con cuidado junto con el
endoscopio. No intente extraer un globo colocado
o roto a través del endoscopio. Continuar el
procedimiento con un nuevo globo dilatador.

4.

Una vez alcanzado el diametro deseado, ajuste la
presion del globo (la presiéon maxima de inflado no
debe ser superior) segun sea necesario.

Dilatador de balén

37



S ENDO-FLEX®
AEDreLosE CoRPY

NOTA

Después de ajustar una presiéon de trabajo en la
unidad de inflador, la distribucion posterior de la
presion en el sistema de cateterismo produce una
baja presion en el indicador de presion, que debe
ser estable después de unos segundos.

5. La presion se mantendra hasta que se alcance la
dilataciéon deseada.

NOTA

Durante la dilatacion, el indicador de presién puede
tener fluctuaciones.

[

Después de la aplicacién, vacie el globo. Esto
tarda entre 20 y 30 segundos aproximadamente,
dependiendo del tamafio y el medio de llenado del
globo.

Para el vaciado completo, el extremo
proximal del globo deberd permanecer Vvisible
endoscopicamente mientras se aplica vacio con el
dispositivo de llenado.

N

NOTA

No retire el catéter hasta que el globo se haya
vaciado completamente

o

Al enderezar el extremo distal del endoscopio,
se simplifica la extracciéon del catéter. Cualquier
curvatura innecesaria en el canal de trabajo dificulta
la extraccion del catéter a través del endoscopio.

Extraiga lentamente el balén de dilatacion a través
del endoscopio.

©

NOTA

Si se observa una resistencia excesiva, retire el
endoscopio y el globo como unidad para evitar
lesiones en el tejido o dafios en el endoscopio.

10.Una vez que se haya utilizado el instrumento,
debera desecharse de acuerdo con las normativas
clinicas internas y legales pertinentes.

Dilatacion de la axila:
1. Coloqgue el globo en la posicién deseada.

2. Llenado del globo bajo control constante de
presién con un dispositivo de inflado adecuado.
Como medio, se pueden utilizar soluciones salinas
isotonicas estériles, agentes de contraste de rayos
X liquidos o mezclas de ambos.

inunca llene el globo con aire u otros medios
gaseosos!

NOTA

No superar la presién de inflado maxima
especificada. Si el globo se encuentra en posicion
o se produce una pérdida de presion, el globo debe
vaciarse completamente y retirarse con cuidado.
Continuar el procedimiento con un nuevo globo
dilatador.

3. Una vez alcanzado el diametro deseado, ajuste la
presion del globo (la presion maxima de inflado no
debe ser superior) seglin sea necesario.

NOTA

Después de ajustar una presién de trabajo en la
unidad de inflador, la distribucion posterior de la
presion en el sistema de cateterismo produce una
baja presion en el indicador de presion, que debe
ser estable después de unos segundos.

4. La presion se mantendra hasta que se alcance la
dilatacion deseada.

NOTA

Durante la dilatacién, el indicador de presiéon puede
tener fluctuaciones.

5. Después de la aplicacion, vacie el globo. Esto
tarda entre 20 y 30 segundos aproximadamente,
dependiendo del tamafio y el medio de llenado del
globo.

NOTA

No retire el catéter hasta que el globo se haya
vaciado completamente.

Una vez que se haya utilizado el instrumento, debera
desecharse de acuerdo con las normativas clinicas
internas y legales pertinentes.

3.3. Tratamiento

iel reprocesado y la esterilizacion ya no son
posibles y prohibidos después de su aplicacion!

El producto sdlo se debe utilizar una vez y debe
desecharse después de su uso de acuerdo con las
politicas nacionales y locales.

w
(o<}
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4. Especificaciones técnicas

La lista de todas las variantes, asi como de los
materiales y componentes utilizados, se encuentra en
la ficha técnica del producto y esta disponible, previa
solicitud, en ENDO-FLEX GmbH y/o en la pagina web
de la ENDO-FLEX GmbH .

5. Almacenamiento y transporte

Este producto sélo se puede transportar y almacenar
en el embalaje que se ha disefiado para ello. Ademas,
no se requieren otras condiciones especiales de
transporte.

Guarde el producto a temperatura ambiente y protéjalo
de la luz directa del sol y la humedad. No almacene
los instrumentos cerca de productos quimicos,
desinfectantes o radiacion radiactiva.

INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD

ino coloque objetos en el embalaje de
almacenamiento y en el sistema de barrera de
esterilado!

6. Eliminacion

Después de su uso, este producto puede presentar un
riesgo bioldgico. La eliminacion se llevara a cabo de
conformidad con las normas aplicables a los materiales
clinicamente contaminados, asi como con las leyes y
reglamentos nacionales y regionales.

Dilatador de balén
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AMEDI-GLOBE COMPANY

Symbolen
M D Medisch hulpmiddel (ﬁ Werklengte
REF/| catalogusnummer @< 3  Buitendiameter

-
o
'

Partij

Minimaal werkkanaal

Let op! Lees de gebruiksaanwij-
zing voordat u deze gaat gebrui-
ken

Ballonlengte / Ballondiameter

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Maximale draaddiameter

Te gebruiken tot

Alleen voor de behandelende arts

Alleen voor eenmalig gebruik.
Niet opnieuw gebruiken

Niet opnieuw steriliseren!

4&-@@%%@

Droog houden

.

j/..,'\'_i‘ Bescherm tegen zonlicht
Fabrikant
Fabricagedatum

® L E

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is
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Auteursrecht

Het auteursrecht op deze gebruiksaanwijzing blijft bij
het bedrijf ENDO-FLEX GmbH. Alle rechten, ook die
van de vertaling, voorbehouden. Geen enkel deel van
deze informatie mag in enigerlei vorm (afdruk, foto-
kopie, microfilm of enige andere procedure) geheel
of gedeeltelijk worden gereproduceerd, noch worden
verwerkt, gereproduceerd, vertaald of verspreid met
behulp van elektronische systemen, zonder schriftelijke
toestemming van de onderneming ENDO-FLEX GmbH
. Inbreuken kunnen strafrechtelijke gevolgen hebben.

Beperking van aansprakelijkheid

De ENDO-FLEX GmbH aanvaardt geen aansprakelijk-
heid voor persoonlijk letsel, materiéle schade, schade
aan het product en gevolgschade die voortvloeit uit het
nietin acht nemen van deze gebruiksaanwijzing, bij niet-
-gebruik van het product overeenkomstig de bestem-
ming en andere schade die voortvloeit uit handelingen
van niet-gekwalificeerd en niet ENDO-FLEX GmbH
door opgeleid personeel. Het is ook verboden om ei-
genmachtig verbouwingen of technische wijzigingen in
het product aan te brengen.

Doel van de gebruiksaanwijzing

Deze gebruiksaanwijzing is gericht tot het medisch per-
soneel dat met het product werkt. Het beschrijft de op-
bouw, werking en bediening van het product. Lees deze
gebruiksaanwijzing zorgvuldig door en zorg ervoor dat
u deze begrijpt en toegankelijk maakt voor het medisch
personeel

doen!

Volg de instructies om veilig te werken. Neem ook de
aanwijzingen in de instructies van andere apparaten
die in combinatie met dit product worden gebruikt, in
acht.

Volg geen instructies van niet-gekwalificeerde der-
den. Het gebruik van het product mag alleen worden
uitgevoerd door gekwalificeerd en, indien nodig, door
ENDO-FLEX GmbH geinstrueerd medisch personeel.
De toepassing van dit product door medisch personeel
vindt altijd plaats op basis van de individuele voordelen
van de patiént voor het risico.

Houd bij het gebruik altijd een exemplaar van deze ge-
bruiksaanwijzing bij de hand.

Classificatie

Die Ballon dilator zijn aangewezen als klasse Is-pro-
duct overeenkomstig de Medical Device Regulation
(MDR) — (2017/745) betreffende medische hulpmidde-
len.

Rapportageverplichting

De ENDO-FLEX GmbH wijst erop dat de gebruiker
verplicht is alle bij het gebruik van dit product optre-
dende en betrokken schadelijke gebeurtenissen aan
de bevoegde autoriteit van zijn land en tegelijkertijd
ENDO-FLEX GmbH aan te melden.

Taal

Deze en alle andere gebruiksaanwijzing zijn beschik-
baar als www.endo-flex.de PDF-download.
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1. Productbeschrijving

De ballondilatators die DOOR ENDO-FLEX GmbH
worden aangeboden, hebben over het algemeen een
distale transparante kunststof ballon, een dubbellaagse
kunststof tube en twee proximale Luer-Lock-connecto-
ren, waarvan één als contrastmiddel- en geleidings-
draad dient en de tweede is voorzien van een twee-
wegkraan, Om de ballon met het vulmedium te vullen
en vervolgens het vulvolume van de ballon tijdens de
behandeling te blokkeren.

De toepassing maakt onderscheid in bilaire ballondila-
tators en agalasie ballondilatators.

Bilaire ballondilatators:

Deze worden via endoscoop (TTS) met geleidings-
draad geplaatst. De totale lengte bedraagt 200 tot 300
cm bij een diameter van de buis van Fr. 7, een diameter
van de ballon tussen 4 en 15 mm en een lengte van de
ballon tussen 20 en 30 mm.

Andere, met een vermogen van niet meer dan 325
kVA

Deze worden zonder endoscoop (OTW) met gelei-
dingsdraad geplaatst. De totale lengte bedraagt 100 cm
bij een diameter van de buis van Fr. 14, een diameter
van de ballon tussen 30 en 40 mm en een lengte van
de ballon van 80 mm.

1 Ballon

3  Geleidingsdraad kanaal

Deze gebruiksaanwijzing is geldig voor de volgende
producten/productgroepen:

Achalasie:

* 3413080

* 3413580

* 3414080
Biliair:

* 3410420

* 3410620

* 3410830

* 3411030

* 3411230

* 3410420-300
* 3410620-300
* 3410830-300

1.1. Inhoud van de verpakking
* 1 omkarton

* 1 ballon Dilator SU (enkel gebruik) afzonderlijk ste-
riel verpakt

« 1 gebruiksaanwijzing

Tubus

2-weg kraan inflatiekanaal

1.2. Gebruik volgens de voorschriften

Ballondilatatoren dienen voor endoscopische dilatatie
van stenose in het spijsverteringskanaal. De toepas-
sing vindt plaats met of zonder endoscoop.

1.2.1 Gebruiksduur
De toepassingsduur is minder dan 60 minuten.

1.2.2 Levensduur
De levensduur van het product 3 is jaren.

1.2.3 Indicatie

+ Klinisch relevante stenosen in Oesophagus, Ductus
Cchedochus

+ Dysfagie van oesophagus

1.2.4 Contra-indicaties
» Niet-sobere patiént

» Peritonitis, acute abdoma, bijvoorbeeld Darmperfo-
ratie, ileus

* Sepsis

+ Comorbiditeit, zoals ernstige hartaandoeningen en
decompensatie

» Niet-controleerbare hemorragische diathesen
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« Zwangerschap
« Onlangs opgerichte gastro-intestinale anatstomose

1.2.5 Mogelijke complicaties/risico’s

Tijdens het endoscopisch onderzoek bestaat er een
verhoogd risico op hypoxemie, hypercapnie, bloed-
drukval, aritmieén en aspiratie als gevolg van de ver-
minderde beschermende reflex. Hypoxemie wordt ook
zonder sedatie tijdens endoscopisch onderzoek veroor-
zaakt door het voorbehandelen van de endoscoop.

Mogelijke verwondingen in verband met endoscopi-
sche onderzoeken kunnen zijn: Perforaties, bloedin-
gen, infecties zoals acute pancreatitis.

1.2.6 Doelgroep van de gebruikers
Opgeleide specialisten en gespecialiseerd personeel.

1.3. Patiéntenpopulatie

De patiént of de doelgroep van de patiént sluit zich uit
van de aanwijzing van de verantwoordelijke arts die
de patiént in het kader van een endoscopie (de eer-
ste ingreep als zodanig) behandelt, overeenkomstig
het beoogde gebruik van het medische hulpmiddel, het
diagnostische of het therapeutische hulpmiddel. Er zijn
geen beperkingen op de patiéntenpopulatie of de doel-
groep van de patiént bekend.

1.3.1 Toepassing bij minderjarigen

De gebruiker maakt het gebruik van het product bij min-
derjarigen afhankelijk van de vraag of de fysiologische
en anatomische omstandigheden van de patiént het
gebruik van het product toestaan.

1.3.2 Gebruik bij zwangere of borstvoeding
gevende vrouwen

De indicatie voor het gebruik van het product bij zwan-
gere of borstvoeding gevende vrouwen moet door de
gebruiker worden beperkt op basis van de individuele
fysiologische en anatomische omstandigheden.

1.4. Steriliteit

Deze medische hulpmiddelen voor eenmalig gebruik
worden steriel geleverd. Behandeling en sterilisatie is
na gebruik niet meer mogelijk en verboden! Het product
mag slechts eenmaal worden gebruikt en moet na ge-
bruik volgens de nationale en lokale richtlijnen worden
verwijderd.

2. \Veiligheidsinstructies

De in deze gebruiksaanwijzing gebruikte veiligheids- en
waarschuwingen zijn gebaseerd op de normen ANSI
Z535.

Waarschuwt voor een onmiddellijk

(c12V.V.\:8 gevaar dat tot de dood of ernstig
lichamelijk letsel leidt.

WAAR- Waar_'lschuyvt voor een moggluk ge-
vaarlijke situatie die kan leiden tot

SCHUWING o -

dood of ernstig lichamelijk letsel.
Waarschuwt voor een mogelijk ge-

PAS OP vaarlijke situatie die kan leiden tot

middelzware of lichte verwondingen
aan het lichaam.

Waarschuwt voor een mogelijk ge-
vaarlijke situatie die kan leiden tot
schade aan het milieu en schade
aan het milieu.

OPMER-
KING

Veiligheidsaanwijzingen (of gelijk-
waardige tekens) markeren bepaal-
de veiligheidsgerelateerde instruc-
ties of procedures.

VEILIG-
HEIDSIN-
STRUCTIE

2.1. Algemeen

Deze instructies moeten worden opgevolgd, evenals
de instructies van de compatibele componenten en de
voorschriften voor infectiepreventie, veilig gebruik, rei-
niging en sterilisatie binnen het ziekenhuis.

+ Alleen steriel als de verpakking onbeschadigd of on-
geopend is!

» Alleen voor eenmalig gebruik! Niet opnieuw ge-
bruiken, herbereiden of meermaals steriliseren.
Hergebruik, opwerking of herhaalde sterilisatie van
het instrument kan de structurele integriteit van het
instrument aantasten en storingen veroorzaken, wat
kan leiden tot verontreiniging, infecties en ernstige
verwondingen.

+ Als het instrument voér de behandeling per ongeluk
verontreinigd is, moet het onmiddellijk worden ver-
wijderd! Er mogen geen reinigingsmiddelen worden
aangebracht!

» Na het verstrijken van de houdbaarheidsdatum niet
meer gebruiken!

» Alle onderdelen moeten vooér gebruik zorgvuldig
worden gecontroleerd op compatibiliteit en integri-
teit. Gebruik geen defecte instrumenten! Bij optre-
dende defecten, het instrument afvoeren en vervan-
gen door een nieuw instrument.

* Gebruik het product nooit buiten de aanbevolen
technische specificaties (gebruik).

* Manipuleren nooit met de bouwkundige omstandig-
heden van het instrument, knikken en andere be-
schadigingen voorkomen, bij een storing het gebruik
onmiddellijk annuleren!

» Het dragen van beschermende kleding (handschoe-
nen, mondbescherming, veiligheidsbril, kittel, enz.)
is absoluut noodzakelijk!

» De technische gegevens van het product vergelijken
met die van de gebruikte endoscoop. De kanaaldi-
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ameter moet ten minste 0,2 mm groter zijn dan de
buitendiameter van het instrument.

Nooit instrumenten met geweld in het werkkanaal
invoeren!

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Bescherm de patiént en uzelf tegen verontreiniging
en letsel door middel van passende maatregelen.
Volg de nationale en lokale hygiéne- en veiligheids-
richtlijnen. Neem in geval van twijfel contact op met
uw verantwoordelijke medewerker ter plaatse.

Gebruik geen defecte instrumenten! Bij optredende
defecten, het instrument afvoeren en vervangen
door een nieuw instrument.

Nooit instrumenten met geweld in het werkkanaal
invoeren.

Gebruik het product nooit buiten de aanbevolen
technische specificaties.

Nooit manipuleren van de structurele omstandighe-
den van het instrument; bij een storing het gebruik
verbreken.

2.2. Specifiek

Waarschuwing voor algemene risico's en com-
plicatie bij ERCP's

* Postbloeding ERCP

* Post-ERCP-pancreatitis (PEP)

+ Cholangitis en cholecystitis

» Perforatie

* Milt-score

» Langdurige nawerking door sphinciterotomie
* Luchtembolie

* Abnormale reactie op sedative

* Problemen met het longen- en hartcircuit

* Weefselbeschadiging door rdntgenstraling (met
name bij pediatric gebruik)

3. Toepassing
3.1. Voorbereiding

De medische hulpmiddelen moeten voér de toepassing
worden onderzocht met betrekking tot de volgende as-
pecten:

« Vervaldatum.

« Onbeschadigde verpakking.

« Beschadiging van het product (scheuren van de tu-
bus, knikken, vervormingen).

Producten op correcte oppervlakken, juiste montage
en werking controleren.

Producten die de functionele controle niet hebben
doorstaan, mogen niet worden gebruikt, omdat hun
steriliteit en productveiligheid niet gegarandeerd is.
Gooi de te behandelen producten dienovereenkom-
stig weg of stuur ze terug naar de fabrikant.

3.1.1 Werkvoorbereiding & test

Als de verpakking al beschadigd is voordat deze
wordt gebruikt, moet u het instrument vervangen
door een nieuw instrument.

In geen geval producten met een houdbaarheidsda-
tum gebruiken.

Als u onregelmatigheden ontdekt, vervang dan het
instrument door een nieuw instrument.

Het gebruik van een defect instrument kan tot
beschadiging van de endoscoop en letsel bij de
patiént of de gebruiker leiden.

1. Plaats een geschikt inflatieapparaat met drukweer-
gave.

Controleer of het inflatieapparaat de vereiste druk en
volume levert voor inflatie.

2. Zorg voor voldoende geschikte vulvloeistof (bv. dun
vloeibaar contrastmiddel, steriele, isotonische zou-
toplossing of een mengsel van beide).

« Infectie d Idoende behandeli 3. Als er met draadondersteuning moet worden ge-
dn ectie’ door :)nvo (t)en € benhandeling van en- werkt, moet er een geschikte geleidingsdraad be-
oscopen, instrumenten en accessoires. schikbaar worden gesteld.
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4. Open de verpakking en verwijder de katheter voor-
zichtig.

5. Controle van de katheter op beschadigingen.

6. Breng een kleine onderdruk aan op de met “BA-
LOON?” gelabelde luchtaansluiting en verwijder de
beschermende laag.

7. Om de spooreigenschappen in de endoscoop te
verbeteren, moet de ballon gelijkmatig met silico-
nenspray worden ingespoten.

Als glijmiddel mag uitsluitend siliconen worden ge-
bruikt.

Door de verschillende endoscoop-uitvoeringen kan
direct bij binnenkomst in de endoscoop en ca. 2 tot 3
cm voor het verlaten van het distale uiteinde van het
werkkanaal een lichte weerstand worden gevoeld.

2. Schuif de ballon onder endoscoop-controle naar de

gewenste positie.

3. De ballon vullen met een geschikt inflatieapparaat

onder constante drukcontrole. Als medium zijn ste-
riele, isotonische zoutoplossing, dunne réntgencon-
trastmiddelen of mengsels van beide geschikt.

Test/vulling

Om rest-lucht uit het ballonsegment te verwijderen,
moet de volgende procedure worden gevolgd:

1. Vul een injectiespuit van 20 ml of een ander infla-
tieapparaat met ongeveer 5 ml van de gekozen
vloeistof.

2. Na het bevestigen van de spuit of het inflatieap-
paraat op het dilatatieballonvulluchtje, de katheter
verticaal naar beneden gericht met de distale punt
van de dilatatieballon.

3. Zet onderdruk en spiralen gedurende ten minste 30
seconden. Laat de druk langzaam zakken en laat
het contrastmiddel het systeem vullen.

4. Schakel over naar een volledig gevulde spuit of een
volledig gevuld inflatieapparaat.

5. Herhaal de verluchting zonder lucht in te voeren.
Voordat de dilatatieballon in de endoscoop in het
inflatieapparaat/ballon wordt gebracht, een vacuim
aanbrengen en tijdens het inbrengen in het werkka-
naal vasthouden.

De significante hoeveelheden rest lucht kunnen tot
ongelijke rek van de ballon leiden. Als dit wordt op-
gemerkt, herhaal dan de vulstappen.

3.1.3 Compatibiliteit en accessoires
« Endoscopen met een werkkanaal vanaf 2,8 mm &

« Inflatie-apparaat met Luer-lock-connector en druk-
weergave

* Voerdraden tot .035”

3.2. Toepassing
Bilaire dilatatie:

1. Duw de ballondilator in de endoscoop met korte (2
tot 3 cm) bewegingen

A WAARSCHUWING

Ballon nooit vullen met lucht of andere gasvormige
media!

De opgegeven maximale inflatiedruk niet over-
schrijden. Als de ballon barst of als er drukverlies
optreedt, moet de ballon volledig worden geleegd en
voorzichtig samen met de endoscoop worden verwij-
derd. Probeer niet om een geplaatste en/of defecte
ballon door de endoscoop te trekken. De procedure
voortzetten met een nieuwe dilatatieballon.

4.

Nadat u de gewenste diameter hebt bereikt, stelt u
de ballondruk (maximale inflatiedruk niet te boven)
in, afhankelijk van de vraag.

Nadat een werkdruk is ingesteld op de inflatoreen-
heid, komt er door de daaropvolgende drukverde-
ling in het kathetersysteem een kleine drukval op
de drukweergave, die na enkele seconden stabiel
moet zijn.

5.

De druk wordt gehandhaafd tot de gewenste dila-
tatie is bereikt.

Tijdens de dilatatie kan de drukweergave fluctueren.

6.

N

Tap de ballon af na het aanbrengen. Dit duurt onge-
veer 20 tot 30 seconden, afhankelijk van de grootte
van de ballon en het vulmedium.

Om de ballon volledig te legen, moet het proximale
uiteinde van de ballon endoscopisch zichtbaar blij-
ven terwijl de vuleenheid wordt gebruikt.

Trek de katheter niet terug tot de ballon volledig is
leeggemaakt

Ballon dilator 4
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Door het uiteinde van de distale endoscoop te
graveren, wordt het verwijderen van de katheter
vereenvoudigd. Elke overbodige kromming in het
werkkanaal maakt het moeilijk om de katheter door
de endoscoop uit te trekken.

Trek de dilatatieballon langzaam door de en-
doscoop.

©

Als er sprake is van overmatige weerstand, verwij-
der dan de endoscoop en de ballon als eenheid om
letsel aan het weefsel of beschadiging van de en-
doscoop te voorkomen.

10. Na gebruik moet het instrument worden verwijderd
volgens de toepasselijke wettelijke en interne klini-
sche voorschriften.

Dilatatie van de achalasie:

1. Duw de ballon in de gewenste positie.

2. De ballon vullen met een geschikt inflatieapparaat
onder constante drukcontrole. Als medium zijn ste-

riele, isotonische zoutoplossing, dunne réntgencon-
trastmiddelen of mengsels van beide geschikt.

Ballon nooit vullen met lucht of andere gasvormige
media!

De opgegeven maximale inflatiedruk niet overschrij-
den. Als de ballon barst of als er drukverlies op-
treedt, moet de ballon volledig worden leeggemaakt
en voorzichtig worden verwijderd. De procedure
voortzetten met een nieuwe dilatatieballon.

3. Nadat u de gewenste diameter hebt bereikt, stelt u
de ballondruk (maximale inflatiedruk niet te boven)
in, afhankelijk van de vraag.

Nadat een werkdruk is ingesteld op de inflatoreen-
heid, komt er door de daaropvolgende drukverde-
ling in het kathetersysteem een kleine drukval op
de drukweergave, die na enkele seconden stabiel
moet zijn.

4. De druk wordt gehandhaafd tot de gewenste dila-
tatie is bereikt.

Tijdens de dilatatie kan de drukweergave fluctueren.

5. Tap de ballon af na het aanbrengen. Dit duurt onge-
veer 20 tot 30 seconden, afhankelijk van de grootte
van de ballon en het vulmedium.

Trek de katheter niet terug tot de ballon volledig is
leeggemaakt.

Na gebruik moet het instrument worden verwijderd
volgens de toepasselijke wettelijke en interne klinische
voorschriften.

3.3. Bereiding

Herbereiding en sterilisatie is na gebruik niet meer
mogelijk en verboden! Het product mag slechts
eenmaal worden gebruikt en moet na gebruik
volgens de nationale en lokale richtlijnen worden
verwijderd.

4. Technische gegevens

De lijst van alle varianten en de gebruikte materialen en
onderdelen is opgenomen in de technische productkaart
en is op verzoek verkrijgbaar bij ENDO-FLEX GmbH
en/of op de website van de ENDO-FLEX GmbH .

5. Opslag & transport

Dit product mag alleen worden vervoerd en opgeslagen
in de daarvoor bestemde verpakking. Bovendien zijn er
geen andere specifieke vervoersvoorwaarden vereist.
Bewaar het product bij kamertemperatuur en bescherm
het tegen direct zonlicht en vocht. Bewaar de instru-
menten niet in de buurt van chemicalién, ontsmettings-
middelen of radioactieve straling.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Plaats geen voorwerpen op de lagerverpakking en
het sterilisatiebarrieringssysteem!

6. Verwijdering

Na gebruik kan dit product een biologisch gevaar ople-
veren. De verwijdering moet worden uitgevoerd over-
eenkomstig de voorschriften inzake klinisch besmette
materialen en de nationale en regionale wetgeving en
voorschriften.

H
(=2]
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Symboly
@ Zdravotnické zafizeni W(? Pracovni délka
REF/| Katalogové &islo : Vné&j$i pramér
LOT| Davka ) ~ Miniméini pracovni kanal
ﬁg\fgg kPgiﬂiﬁ?uiitim si prectéte E@D Délka balonku / primér baldnku
Sterilizovano ethylenoxidem @, Maximalni primér vodiciho dratu

Pouzitelné do RxOnly] Pouze pro oSetfujiciho Iékare

Pouze na jedno pouziti. Nepouzi-
vejte znovu

Neprovadéjte opétovnou sterili-
zaci!

%@@MEE

UdrZujte v suchu

/.
-

Ochrana pred slune¢nim zarenim

o

N
Iz

Vyrobce

Datum vyroby

Nepouzivejte, pokud je obal po-
Skozeny

® L E
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Autorska prava

Autorska prava k tomuto navodu k pouziti zUstavaji
spole¢nosti ENDO-FLEX GmbH. V§echna prava, véet-
né& prav na preklad, jsou vyhrazena. Zadna &ast t&chto
informaci nesmi byt reprodukovana v jakékoli formé
(tisk, fotokopie, mikrofilm nebo jiny zplsob zpracova-
ni), vcelku ani po ¢astech, bez pisemného souhlasu
spole¢nosti ENDO-FLEX GmbH ani zpracovavat, re-
produkovat, pfekladat nebo §ifit pomoci elektronickych
systémU. Poru$eni mdze mit za nasledek trestni postih.

Omezeni odpovédnosti

Déla ENDO-FLEX GmbH nepiebira Zzadnou odpovéd-
nost za zranéni osob, $kody na majetku, poskozeni vy-
robku nebo nasledné Skody zpusobené nedodrzenim
tohoto navodu k pouZziti, nespravnym pouzivanim vy-
robku nebo jakymekoli jinym jednanim nekvalifikovanych
a neautorizovanych osob ENDO-FLEX GmbH vyskole-
ny personal. Rovnéz je zakazano provadét na vyrobku
svépomoci Upravy nebo technické zmény.

Uéel navodu k pouziti

Tento navod k pouziti je uréen pro zdravotnicky perso-
nal, ktery s vyrobkem pracuje. Popisuje strukturu, funk-
ci a fungovani vyrobku. Peclivé si prectéte tento navod
k pouziti a ujistéte se, Ze mu rozumite a Ze je pfistupny
zdravotnickym pracovnikim

udélejte to!

Pro zajisténi bezpecné prace postupujte podle pokynu.
Dodrzujte také pokyny uvedené u jinych zafizeni pou-
Zivanych v kombinaci s timto vyrobkem.

Nefidte se pokyny nekvalifikovanych tfetich stran.
Pouzivani vyrobku smi provadét pouze kvalifiko-
vani pracovnici a v pfipadé potfeby na vyzadani
ENDO-FLEX GmbH vySkolenym zdravotnickym per-
sonalem. Pouziti tohoto pFipravku zdravotnickymi pra-
covniky je vzdy provadéno s ohledem na individudini
pfinos pacienta na jeho riziko.

Pfi pouzivani méjte vzdy po ruce kopii tohoto navodu
k pouziti.

Klasifikace

Tyto stranky Baldnkové dilatatory jsou zafazeny do
tfidy Is podle nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
(MDR) - (2017/745) prostfednictvim zdravotnickych
prostfedku.

Oznamovaci povinnost

Ukazuje ENDO-FLEX GmbH Ze uzivatel je povinen hla-
sit pfislusnému organu své zemé a soucasné vSechny
nezadouci pfihody, které se vyskytnou béhem pouzi-
vani tohoto pfipravku a které se tykaji tohoto pfipravku
ENDO-FLEX GmbH vyrobku.

Jazyk

Tyto a v8echny dalsi pokyny k pouZiti jsou k dispozici ke
stazeni ve formatu PDF na adrese www.endo-flex.de .
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1. Popis produktu

Balonkové dilatatory nabizené spole¢nosti ENDO-Flex
GmbH maji obvykle distaini priihledny plastovy balé-
nek, plastovou trubi¢ku s dvojitym lumenem a dva pro-
ximalni konektory luer-lock, z nichz jeden slouzi jako
pfistup ke kontrastni latce a vodicimu dratu a druhy je
opatfen dvoucestnym kohoutem, K naplnéni balénku
plnicim médiem a naslednému zablokovani objemu na-
plné balénku béhem Iécby.

Vzhledem k pouziti se rozliSuji balonkové dilatatory
Zlu€ovych cest a balénkové dilatatory achalaziatému.

Biliarni balénkové dilatatory:

Ty se zavadéji endoskopem (TTS) pomoci vodiciho
dratu. Celkova délka je 200 az 300 cm s primérem tru-
bice CHF 7, prGmérem balonku 4 az 15 mm a délkou
balonku 20 az 30 mm.

Baldnkové dilatatory Achalasiathem:

Ty se zavadeéji bez endoskopu (OTW) pomoci vodiciho
dratu. Celkova délka je 100 cm pfi priméru trubice CHF
14, praméru balonku 30 az 40 mm a délce balonku 80
mm.

1 Balén

3 Kanal vodiciho dratu

Tento navod k pouziti plati pro nize uvedené vyrobky/
skupiny vyrobku:
Achalasie:

* 3413080

* 3413580

* 3414080
Biliarni:

* 3410420

* 3410620

* 3410830

* 3411030

* 3411230

* 3410420-300
* 3410620-300
* 3410830-300

1.1. Obsah baleni
« 1 karton

» 1 balonkovy dilatator SU (na jedno pouZziti) jednotlivé
sterilné baleny

* 1 Navod k pouziti

Trubka

Nafukovaci kanal s dvoucestnym kohoutkem

1.2. ZamysSlené pouziti

Balénkové dilatatory se pouzivaji k endoskopické dila-
taci stendz v travicim traktu. Aplikace se provadi s en-
doskopem nebo bez néj.

1.2.1 Doba pouzivani

Doba aplikace je stanovena na méné nez 60 minut.

1.2.2 Dozivotni
Zivotnost vyrobku je 3 let.

1.2.3 Indikace

+ Kilinicky vyznamna stenéza jicnu, ductus choledo-
chus

+ Dysfagie jicnu

1.2.4 Kontraindikace

» Pacient, ktery neni stfizlivy

» Peritonitida, akutni bficho, napf. stfevni perforace,
ileus

+ Sepse
» Komorbidity, jako je zavazné kardiopulmonalni one-
mocnéni a dekompenzace

* Nekontrolovatelna krvaciva diatéza
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« Téhotenstvi
* Nedavno vytvofena gastrointestinalni anastoméza

1.2.5 Mozné komplikace/rizika

PFi sedaci béhem endoskopického vySetfeni existuje
zvysené riziko hypoxémie, hyperkapnie, poklesu krev-
niho tlaku, arytmii a aspirace v dusledku sniZzenych
ochrannych reflext. Hypoxemie vznika i bez sedace
pfi endoskopickych vySetfenich v dusledku postupu
endoskopu.

Mezi mozna poranéni spojena s endoskopickym vyset-
fenim mohou patfit: Perforace, krvaceni, infekce, jako
je akutni pankreatitida.

1.2.6 Cilova skupina uzivatelt
Vyskoleni odbornici a specialisté.

1.3. Populace pacientu

Pacient nebo cilova skupina pacientt je odvozena od
indikace odpovédného lékare, ktery pacienta oSetfuje
diagnostickym nebo terapeutickym zpusobem v rdmci
endoskopie (vedouciho postupu jako takového), podle
UCelu pouziti zdravotnického prostfedku. Omezeni na
populaci pacientli nebo cilovou skupinu nejsou znama.

1.3.1 Pouziti u nezletilych osob

Uzivatel podminiuje pouziti pfipravku u nezletilych osob
tim, zda fyziologické a anatomické podminky pacienta
umoznuji pouziti pfipravku.

1.3.2 Pouziti u téhotnych nebo kojicich zen

Indikace pro pouziti pfipravku u téhotnych nebo koji-
cich zen musi byt uzivatelem omezena na zakladé in-
dividualnich fyziologickych a anatomickych podminek.

1.4. Sterilita

Tyto jednorazové zdravotnické prostfedky jsou doda-
vany sterilni. OSetfeni a sterilizace po pouziti jiz neni
mozna a je zakazana! Vyrobek smi byt pouzit pouze
jednou a po pouziti musi byt zlikvidovan v souladu s
narodnimi a mistnimi predpisy.

2. Bezpecnostni informace

Bezpecnostni a vystrazné informace pouzité v tomto
navodu k pouziti vychazeji z norem ANSI Z535.

Varovani pfed bezprostfednim

NEBEZ- & A .
oy nebezpecim, které vede k usmrceni
PECI P L
nebo vaznému zranéni.
Upozoriiuje na potencialné nebez-
VAROVANI | pednou situaci, ktera miize vést k

umrti nebo vaznému zranéni.

Upozorfiuje na potencialné nebez-
pecnou situaci, ktera maze vést ke
stfedné tézkému nebo lehkému zra-
néni osob.

UPOZOR-
NENi

Upozoriiuje na potencialné nebez-
1 Le¥4A\V\"B pecnou situaci, ktera by mohla vést

KA ke Skodam na majetku a zivotnim
prostredi.

Bezpecnostni pokyny (nebo rovno-
cenné znacky) oznacuji konkrétni
pokyny nebo postupy tykajici se
bezpecénosti.

BEZPEC-
NOSTNi
POKYNY

2.1. Obecné

Dodrzujte tyto pokyny, jakoz i pokyny kompatibilnich

soucasti a interni pfedpisy nemocnice pro prevenci in-

fekci, bezpe¢né pouzivani, ¢isténi a sterilizaci.

+ Sterilni je pouze nepo$kozeny nebo neotevieny
obal!

» Pouze na jedno pouziti! Nepouzivejte je opakované,
nezpracovavejte je ani nesterilizujte. Opakované po-
uziti, opétovné zpracovani nebo opakovana sterili-
zace nastroje muze narusit jeho strukturaini integritu
a mUze zpUsobit poruchy, které mohou vést ke kon-
taminaci, infekcim a vaznym zranénim.

» Pokud se pfistroj pfed oSetfenim nahodné znedisti,
okamzité jej zlikvidujte! Nepouzivejte zadné distici
prostredky!

* Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti!

» Pred pouzitim je tfeba peclivé zkontrolovat kompati-
bilitu a neporusenost vSech soucéasti. Nepouzivejte
vadné pristroje! Pokud se vyskytnou zavady, pfistroj
vyhodte a vymérite jej za novy.

» Nikdy nepouzivejte vyrobek mimo doporucené tech-
nické specifikace (ur¢ené pouziti).

» Nikdy nemanipulujte s konstrukénimi podminkami
pfistroje, vyvarujte se ohybu a jinych poskozeni, v
pripadé poruchy okamzité preruste pouzivani!

» Je bezpodminecné nutné nosit ochranny odév (ruka-
vice, chranice zubu, bryle, plast atd.)!

+ Porovnejte technické specifikace vyrobku s technic-
kymi specifikacemi pouzitého endoskopu. Primeér
pracovniho kanalu musi byt alespori 0 0,2 mm vétsi
nez vné&jsi primér pfistroje.

» Nikdy nevkladejte nastroje do pracovniho kanalu na-
silim!

BEZPECNOSTNi POKYNY

Pfijméte vhodna opatfeni na ochranu pacienta i
sebe pfed kontaminaci a poranénim. DodrZujte
narodni a mistni hygienické a bezpec¢nostni pred-
pisy. V pfipadé pochybnosti se obratte na mistniho
zastupce.
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Nepouzivejte vadné pfistroje! V pfipadé zavady
pistroj vyhodte a vymérite jej za novy.

POZNAMKA

Nikdy nevkladejte nastroje do pracovniho kanalu
nasilim.

POZNAMKA

Nikdy nepouzivejte vyrobek mimo doporuéené
technické specifikace.

Nikdy nemanipulujte s konstrukénimi podminkami
pfistroje; v pfipadé poruchy prestarite pfistroj po-
uzivat.

2.2. Konkrétni

Upozornéni na obecna rizika a komplikace pfri
ERCP

» Krvaceni po ERCP

* Post-ERCP pankreatitida (PEP)

» Cholangitida a cholecystitida

» Perforace

« Slezina

» Dlouhodobé uginky sfinkterotomie

* Vzduchova embolie

« Abnormalni reakce na sedativa

+ Plicni a kardiovaskularni problémy

» Poskozeni tkani rentgenovym zafenim (zejména
pfi pouziti v pediatrii)

* Infekce zpusobena nedostatecnym o$etfenim en-
doskopu, nastroju a prislusenstvi.

3. Aplikace
3.1. Priprava

Zdravotnické prostfedky musi byt pfed pouzitim testo-
vany z nasledujicich hledisek:

Datum vyprSeni platnosti.
Neposkozeny obal.

Poskozeni vyrobku (praskliny na trubce, zalomeni,
deformace).

Zkontrolujte spravnost povrchd, spravnou montaz a
funkénost vyrobkd.

Vyrobky, které neprosly funkéni zkouskou, se ne-

smi pouzivat, protoZe neni zaru€ena jejich sterilita
a bezpecnost. Reklamované vyrobky odpovidajicim
zpUsobem zlikvidujte nebo je vratte vyrobci.

3.1.1 Priprava na praci & test

POZNAMKA

Pokud je obal pfed pouzitim poskozen, vymérite
pristroj za novy.

POZNAMKA

Nepouzivejte vyrobky, které jsou proslé.

POZNAMKA

Pokud zjistite jakékoli nesrovnalosti, vymérite
pfistroj za novy.

Pouziti vadného pfistroje mize zplsobit poskozeni
endoskopu a zranéni pacienta nebo uzivatele.

1. Pfipravte si vhodné nafukovaci zafizeni s manome-
trem.

POZNAMKA

Ovéfte, zda nafukovaci zafizeni zajiStuje potfebny
tlak a objem pro nafouknuti.

N

Zajistéte dostatecné mnozstvi plnici tekutiny (napfi-
klad Fidkou kontrastni latku, sterilni izotonicky fyzio-
logicky roztok nebo smés obojiho).

Pokud chcete pracovat s podpérou vodiciho dratu,
je tfeba zajistit vhodny vodici drat.

Otevrete baleni a opatrné vyjméte katétr.
Zkontrolujte, zda katétr neni poskozeny.

Pomoci injekéni stfikacky mirné podtlakujte Lue-
riv konektor s oznacenim ,BALLOON" a sejméte
ochranny kryt.

Pro zlep$eni kluznych vlastnosti v endoskopu by
mél byt balének rovnomérné postfikan silikonovym
sprejem.

w

o o &

N

POZNAMKA

Jako mazivo by se mél pouzivat pouze silikon.

Testovanil/plnéni

P¥i odstrafiovani zbytkového vzduchu z balénku je tfe-

ba dodrzet nasledujici postup:

1. Naplrite 20ml injekéni stfikacku nebo jiné nafukova-
ci zafizeni pfiblizné 5 ml vybrané tekutiny.

2. Po pfipojeni injekéni stiikacky nebo inflaéniho zafi-
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zeni k plnicimu lumen dilataéniho balénku orientuj-
te katétr vertikalné tak, aby distaini hrot dilatacniho
balénku sméroval dolu.

3. Aplikujte podtlak a odsavejte nejméné 30 sekund.
Pomalu uvolnéte tlak a nechte kontrastni latku na-
plnit systém.

Prejdéte na pIné naplnénou injekéni stfikacku nebo
pIné naplnéné nafukovaci zafizeni.

Opakujte aspiraci bez vhanéni vzduchu. Pred zave-
denim dilata¢niho balénku do endoskopu vytvorte v
inflatoru/balénku podtlak a udrzujte jej pfi zavadéni
do pracovniho kanalu.

POZNAMKA

Znacéné mnozstvi zbytkového vzduchu muaze vést k
nerovnomérnému rozpinani balonku. Pokud si toho
vSimnete, zopakujte postup pInéni.

&

o

3.1.3 Kompatibilita a prislusenstvi
« Endoskopy s pracovnim kanalem od & 2,8 mm

 Inflaéni zafizeni s konektorem Luer-Lock a ukazate-
lem tlaku

» Vodici draty do .035"

3.2. Aplikace
Dilatace zlu€ovych cest:

1. Kratkymi pohyby (2 az 3 cm) zasurite balénkovy di-
latator do endoskopu

POZNAMKA

Vzhledem k rGznym verzim endoskopu Ize bezpro-
stfedné po vstupu do endoskopu a asi 2 az 3 cm
pred vystupem na distalnim konci pracovniho kanalu
pocitit mirny odpor.

[

Zatlacte balének pod kontrolou endoskopu do po-
Zadované polohy.

NaplInéni balénku vhodnym nafukovacim zafizenim
s kontrolou konstantniho tlaku. Jako médium je
vhodny sterilni izotonicky fyziologicky roztok, fidké
rentgenkontrastni latky nebo jejich smési.

w

Balének nikdy neplrite vzduchem ani jinymi plynny-
mi médii!

POZNAMKA

Neprekradujte stanoveny maximalni tlak husténi.
Pokud balének praskne nebo dojde ke ztraté tla-
ku, je tfeba balének zcela vyprazdnit a opatrné jej
vyjmout spolu s endoskopem. Nepokousejte se
protéahnout praskly a/nebo zlomeny balének endo-
skopem. Pokradujte v postupu s novym dilataénim
balénkem.

4. Po dosazeni pozadovaného primeéru upravte tlak v
balénku (nepfekracujte maximalni tlak nafouknuti)
podle potieby.

POZNAMKA

Po nastaveni pracovniho tlaku na inflatorové jed-
notce dochazi pfi nasledném rozlozZeni tlaku v ka-
tétrovém systému k malému poklesu tlaku na displeji
tlaku, ktery by se mél po nékolika sekundach ustalit.

5. Tlak se udrzuje, dokud neni dosazeno pozadované
dilatace.

POZNAMKA

Béhem dilatace muze manometr kolisat.

6. Po aplikaci balének vyprazdnéte. To trva pfiblizné
20 az 30 sekund v zavislosti na velikosti balénku a
plnicim médiu.

Pro UpIné vyprazdnéni musi proximalni konec ba-
lonku zUstat endoskopicky, zatimco se plnici zafi-
zeni pouziva k aplikaci podtlaku.

N

POZNAMKA

Katétr nezatahujte, dokud neni balének zcela prazd-
ny

8. Narovnanim distalniho konce endoskopu se zjed-
nodusi vyjmuti katétru. Jakékoli nadbyte¢né zakfi-
veni pracovniho kandlu ztéZuje vytazeni katétru
endoskopem.

Pomalu vytahnéte dilataéni balonek endoskopem
ven.

©

POZNAMKA

Pokud pocitite nadmérny odpor, vyjméte endoskop
a balének, aby nedo$lo k poranéni tkané nebo po-
$kozeni endoskopu.

10. Po pouziti musi byt pfistroj zlikvidovan v souladu
s prislusnymi pravnimi a internimi klinickymi pred-
pisy.

Agalasova dilatace:

1. Zatlacte baldének do pozadované polohy.

2. NaplInéni balénku vhodnym nafukovacim zafizenim
s kontrolou konstantniho tlaku. Jako médium je
vhodny sterilni izotonicky fyziologicky roztok, Fidké
rentgenkontrastni latky nebo jejich smési.

Balonek nikdy nepliite vzduchem ani jinymi plynny-
mi médii!
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POZNAMKA

Neprekracdujte stanoveny maximalni tlak husténi.
Pokud balének praskne nebo dojde ke ztraté tlaku,
je tfeba jej zcela vyprazdnit a opatrné vyjmout. Po-
kracujte v postupu s novym dilataénim balénkem.

3. Po dosazeni pozadovaného priméru upravte tlak v
balénku (nepfekracujte maximalni tlak nafouknuti)
podle potfeby.

POZNAMKA

Po nastaveni pracovniho tlaku na inflatorové jed-
notce dochazi pfi nasledném rozlozeni tlaku v ka-
tétrovém systému k malému poklesu tlaku na displeji
tlaku, ktery by se mél po nékolika sekundach ustalit.

4. Tlak se udrZuje, dokud neni dosazeno pozadované
dilatace.

POZNAMKA

Béhem dilatace mGze manometr kolisat.

5. Po aplikaci balének vyprazdnéte. To trva pfiblizné
20 az 30 sekund v zavislosti na velikosti balénku a
plnicim médiu.

POZNAMKA

Katétr nezatahujte, dokud neni balének zcela prazd-
ny.

Po pouziti musi byt pfistroj zlikvidovan v souladu s pri-
sluSnymi pravnimi a internimi klinickymi predpisy.

3.3. Priprava

Obnova a sterilizace po pouZziti jiz neni mozna a je
zakazana! Vyrobek smi byt pouzit pouze jednou a
po pouziti musi byt zlikvidovan v souladu s narodni-
mi a mistnimi pfedpisy.

4. Technické udaje

Seznam vSech variant, jakoz i pouzitych materialt a
jednotlivych dild naleznete v technickém listu vyrobku a
na vyzadani jej obdrzite na adrese ENDO-FLEX GmbH
a/nebo na internetovych strankach ENDO-FLEX GmbH

5. Skladovani a preprava

Tento vyrobek smi byt pfepravovan a skladovan pou-
ze v obalu, ktery je pro né&j uréen. Kromé toho nejsou
vyzadovany zadné dalSi zvlastni pfepravni podminky.
Vyrobek skladujte pfi pokojové teploté a chrarite jej
pred pfimym sluneénim zafenim a vlhkosti. Neskla-
dujte nastroje v blizkosti chemikalii, dezinfek&nich pro-
stfedkd nebo radioaktivniho zareni.

BEZPECNOSTNi POKYNY

Nepokladejte predméty na skladovaci obaly a
sterilni bariérovy systém!

6. Likvidace

Po pouziti mizZe tento vyrobek pfedstavovat biologické
nebezpedi. Likvidace musi byt provedena v souladu s
predpisy pro klinicky kontaminované materidly a vnitro-
statnimi a regionalnimi zakony a pfedpisy.
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Simbolos
M D Dispositivo médico (ﬁ Duragéo de trabalho
REF/| Numero de catalogo @< 3 Diametro exterior

Outer Diametor

Carga

¢

Min. Working Channel

Canal minimo de trabalho

Atencao! Leia as instrugbes de
utilizagéo antes de usar

g

Balloon Lengt/Diameter

Comprimento do bal&o / diametro
do baldo

Esterilizado com 6xido de etileno

95|

M Guide Wi

didmetro maximo do fio-guia

Utilizavel até

Rx Only

Apenas para o médico assistente

Apenas para uso unico. Nao reu-
tilizar

N&o esterilizar novamente!

%@@MEEE

Manter seco

/.
-

A
7

\

Proteger da luz solar

Fabricante

Data de fabrico

® L E

Nao utilizar se a embalagem esti-
ver danificada
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Direitos de autor

Os direitos de autor destas instrugdes de funcionamen-
to permanecem com a empresa ENDO-FLEX GmbH.
Todos os direitos reservados, incluindo os de tradugéo.
Nenhuma parte desta informacéo pode ser reproduzida
sob qualquer forma (impresséo, fotocépia, microfilme
ou qualquer outro processo), no todo ou em parte,
ou processada, traduzida ou distribuida por sistemas
electronicos sem a autorizagdo escrita da empresa
ENDO-FLEX GmbH reproduzido ou processado, du-
plicado, traduzido ou distribuido utilizando sistemas
electronicos sem a autorizagdo escrita da empresa. As
violagdes podem resultar em consequéncias penais.

Limitagdo da responsabilidade

O ENDO-FLEX GmbH néo aceita qualquer responsa-
bilidade por danos pessoais, danos materiais, danos
ao produto ou danos consequentes resultantes da
ndo observancia destas instrugdes de utilizagdo, da
utilizagéo indevida do produto ou de acgdes de pes-
soal ndo qualificado ou de pessoal ndo formado pela
ENDO-FLEX GmbH ou tenham sido causados por
pessoal ndo qualificado ou pessoal ndo formado pelo
fabricante. E também proibido fazer modificagdes néo
autorizadas ou alteragdes técnicas ao produto.

Finalidade das instrugées de utili-
zagao

Estas instrugdes de utilizacdo destinam-se ao pessoal
médico que trabalha com o produto. Descreve a estru-
tura, funcdo e funcionamento do produto. Leia atenta-
mente estas instrugdes de utilizagao e certifique-se de
que as compreende e as pde a disposigao dos profis-
sionais de saude

fazer!

Seguir as instrugdes para garantir um trabalho segu-
ro. Observe também as informagdes nas instrugées de
outros dispositivos utilizados em combinagéo com este
produto.

Nao seguir instrugdes de terceiros nédo qualificados. O
produto sé pode ser utilizado por pessoal médico quali-
ficado, que pode ser instruido pelo ENDO-FLEX GmbH
pessoal médico que tenha recebido instrucdes para a
utilizagédo do produto. A utilizacdo deste produto por
profissionais de saude é sempre feita pesando o bene-
ficio individual do paciente contra o seu risco.

Mantenha sempre uma cépia destas instrugdes de uti-
lizagdo a mao quando utilizar o produto.

Classificagao

o Dilatqdores de baldo sdo designados como uma
classe E-Produto sob Regulamento de Dispositivos
Médicos (MDR) - (2017/745) sobre dispositivos médi-
cos.

Obrigagdo de comunicar

O ENDO-FLEX GmbH salienta que o utilizador é obri-
gado a comunicar a autoridade competente do seu
pais todos os incidentes adversos ocorridos durante a
utilizagé@o deste produto e que Ihe digam respeito e, ao
mesmo tempo, a ENDO-FLEX GmbH relatério.

Idioma

Estas e todas as outras instrugdes de utilizacdo estao
disponiveis em www.endo-flex.de como ficheiro PDF.
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1. Descrigdo do produto

Os dilatadores de baldo oferecidos pela ENDO-FLEX
GmbH tém geralmente um balédo de plastico transpa-
rente distal, um tubo de plastico de duplo Iimen e dois
conectores de fechadura Luer proximais, um dos quais
serve como meio de contraste e acesso de fio guia e
0 segundo esta equipado com uma torneira de 2 vias
para encher o baldo com o meio de enchimento e sub-
sequentemente bloquear o volume de enchimento do
baldo durante o tratamento.

Dependendo da sua utilizagdo, é feita uma distingdo
entre dilatadores de bal&o biliar e dilatadores de baléo
de acalasia.

Dilatadores de balédo bilionarios:

Estes sdo colocados através de endoscopio (TTS)
usando um fio-guia. O comprimento total ¢ de 200 a
300cm com um diametro de tubo de Fr. 7, um didametro
de baldo entre 4 e 15mm e um comprimento de baldo
entre 20 e 30mm.

Dilatadores de balao Achalasia:

Estes séo colocados sem endoscépio (OTW) utilizando
um fio-guia. O comprimento total € de 100cm com um
diametro de tubo de Fr. 14, um diametro de baldo entre
30 e 40mm e um comprimento de baldo de 80mm.

1 Baldo

3  Canal de fio-guia

Estas instrugdes de utilizacdo s&o validas para os pro-
dutos/grupos de produtos listados abaixo:

Achalasia:
* 3413080
* 3413580
* 3414080

Biliar:

* 3410420

* 3410620

* 3410830

* 3411030

* 3411230

* 3410420-300
* 3410620-300
* 3410830-300

1.1. Conteudo da embalagem
» 1 caixa exterior

* 1 balédo dilatador SU (uso Unico) embalado indivi-
dualmente estéril

* 1 Manual de instru¢des

Tubo

Canal de inflagédo com torneira de 2 vias

1.2. Utilizagao pretendida

Os dilatadores de baléo séo utilizados para a dilatacéo
endoscodpica de estenoses no tracto digestivo. A aplica-
¢ao é realizada com ou sem endoscopio.

1.2.1 Duragao da aplicagao

O tempo de aplicagéo é indicado por menos de 60
minutos.

1.2.2 Tempo de vida
A vida util do produto é 3 Anos.

1.2.3 Indicagao

» Estenoses clinicamente relevantes no eséfago, duc-
tus choledochus

+ Disfagia esofagica

1.2.4 Contra-indicagoes
» Paciente n&o sébrio

» Peritonite, abdémen agudo, por ex. perfuracdo in-
testinal, ileo

* Sepsis
» Comorbilidade, por exemplo, doengas cardiopulmo-
nares graves e descompensagao
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« diatomaceas hemorragicas incontrolaveis
« Gravidez
« Anastomose gastrointestinal recentemente criada

1.2.5 Potenciais complicagoes/riscos

A sedagéo durante o exame endoscépico aumenta o
risco de hipoxemia, hipercapnia, hipotenséo, arritmias
e aspiracao devido a reducéo dos reflexos protectores.
A hipoxemia também ocorre sem sedagéo durante os
exames endoscoépicos, devido ao avanco do endosco-
pio.

Possiveis lesdes associadas a exames endoscépicos
podem incluir: Perfuragdes, hemorragias, infecgdes
tais como pancreatite aguda.

1.2.6 Grupo alvo de utilizadores
Especialistas treinados e pessoal especializado.

1.3. Populacio de doentes

O paciente ou o grupo-alvo do paciente deriva da in-
dicacdo do médico responsavel que trata o paciente
de forma diagnéstica ou terapéutica no ambito de uma
endoscopia (a propria intervengao principal), de acordo
com a utilizagéo pretendida do dispositivo médico. Nao
sdo conhecidas as restrigdes a populagédo ou ao grupo-
-alvo dos doentes.

1.3.1 Aplicagdo com menores

O utilizador deve fazer depender a utilizagdo do pro-
duto por menores de idade, se as condigdes fisiologi-
cas e anatémicas do paciente permitem a utilizagdo do
produto.

1.3.2 Utilizagdo em mulheres gravidas ou a
amamentar

A indicagdo para a utilizagdo do produto em mulheres
gravidas ou a amamentar deve ser estritamente defini-
da pelo utilizador, com base nas respectivas condi¢cdes
fisiolégicas e anatomicas individuais.

1.4. Esterilidade

Estes dispositivos médicos de utilizagédo unica séo for-
necidos esterilizados. O reprocessamento e a esterili-
zagao ja nado é possivel e proibido apds a utilizagao!
O produto s6 pode ser utilizado uma vez e deve ser
eliminado ap6s a sua utilizagdo de acordo com as di-
rectrizes nacionais e locais.

2. Instrugodes de seguranca

As instrucdes de seguranca e adverténcias utilizadas
nestas instrugdes de funcionamento baseiam-se nas
normas ANSI Z535.

Alerta para um perigo iminente
que conduzira a morte ou a lesdes
corporais graves.

Alerta para uma situagdo potencial-

ADVER- ! -
TENCIA  Mente perigosa que pode levar a
morte ou a lesdes corporais graves.
Alerta para uma situagdo poten-
CUIDADO Cidimente perigosa que pode levar

a lesdes corporais moderadas ou
menores.

Alerta para uma situagdo potencial-
mente perigosa que pode levar a
danos a propriedade e ao ambiente.

NOTA

INSTRU-
GAO DE
SEGURAN-

CA cos relacionados com a seguranga.

As instrugdes de seguranca (ou si-
nais equivalentes) identificam ins-
trugdes ou procedimentos especifi-

2.1. Geral

Estas instrugdes devem ser seguidas, bem como as

instrugcdes dos componentes compativeis e regulamen-

tos hospitalares para a prevengao de infecgdes, utiliza-

¢ao segura, limpeza e esterilizagéo.

+ S0 estéril se a embalagem n&o estiver danificada ou
nao estiver aberta!

» Apenas para uso Unico! Nao reutilizar, reprocessar
ou esterilizar varias vezes. A reutilizagéo, reproces-
samento ou esterilizacdo repetida do instrumento
pode comprometer a sua integridade estrutural e
causar mau funcionamento, resultando em contami-
nagéo, infecgdo e lesdes graves.

» Se o instrumento se sujar acidentalmente antes do
tratamento, descarte-o imediatamente! Nao podem
ser aplicados agentes de limpeza!

» Nao utilizar apds a data de expiragao!

» Todos os componentes devem ser cuidadosamente
verificados quanto a compatibilidade e integridade
antes da sua utilizagdo. Nao utilizar instrumentos
defeituosos! Se ocorrerem defeitos, descarte o ins-
trumento e substitua-o por um novo.

» Nunca utilizar o produto fora das especificagdes téc-
nicas recomendadas (utilizagao prevista).

» Nunca mexa nas caracteristicas estruturais do ins-
trumento, evite dobras e outros danos, pare imedia-
tamente de usar em caso de avaria!

+ Usar vestuario de protecgdo (luvas, mascara facial,
éculos, bata, etc.) é absolutamente necessario!

+ Fazer corresponder os dados técnicos do produto
com os do endoscopio utilizado. O didametro do ca-
nal de trabalho deve ser pelo menos 0,2 mm maior
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do que o diametro exterior do instrumento.

* Nunca force instrumentos para o canal de trabalho!
INSTRUGOES DE SEGURANGA

Tomar as medidas adequadas para proteger o
doente e a si préprio da contaminagéo e dos feri-
mentos. Seguir as orientagdes nacionais e locais
em matéria de higiene e seguranca. Em caso de
duvida, contacte o seu oficial local responsavel.

Na&o utilizar instrumentos defeituosos! Se ocorrerem
defeitos, descarte o instrumento e substitua-o por
um novo.

NOTA

Nunca forgar instrumentos para o canal de traba-
lho.

NOTA

Nunca utilizar o produto fora das especificagdes
técnicas recomendadas.

Nunca adulterar as caracteristicas estruturais do
instrumento; abortar a operagdo em caso de mau
funcionamento.

2.2. Especifico

Alerta sobre riscos e complicagdes gerais do
ERCP

* Hemorragia p6s-PERCP

* Pancreatite P6s-ERCP (PEP)
» Colangite e colecistite

* Perfuragao

* Ruptura do bago

« Efeitos secundarios a longo prazo devidos a es-
fincterotomia

* Embolia aérea

* Resposta anormal aos sedativos

* Problemas pulmonares e cardiovasculares

» Danos nos tecidos causados pelos raios X (espe-
cialmente em uso pediatrico)

+ Infecgdo devido ao reprocessamento inadequado
de endoscopios, instrumentos e acessorios.

3. Aplicagao

3.1. Preparagao

Os dispositivos médicos devem ser testados em rela-

¢ao aos seguintes aspectos antes da sua utilizagao:
Data de expiracdo.

« embalagens nao danificadas.

« Danos no produto (fissuras no tubo, dobras, defor-

magdes).

Verificar os produtos quanto a superficies impeca-

veis, montagem correcta e funcionalidade.

Os produtos que ndo tenham passado no teste fun-
cional ndo devem ser utilizados, uma vez que a sua
esterilidade e seguranga do produto ndo sdo garan-
tidas. Eliminar os produtos defeituosos em conformi-
dade ou devolvé-los ao fabricante.

3.1.1 Preparacao e teste Work

NOTA

Se a embalagem ja estiver danificada antes de ser
utilizada, substituir o instrumento por um novo.

NOTA

Nao utilizar produtos com prazo de validade expi-
rado.

NOTA

Se notar quaisquer irregularidades, substitua o
instrumento por um novo.

A utilizagdo de um instrumento defeituoso pode
causar danos no endoscopio e ferimentos no pa-
ciente ou utilizador.

1. Ter um dispositivo de inflagdo adequado com indi-
cador de presséo pronto.

NOTA

Verificar se o dispositivo de inflagéo fornece a pres-
sdo e o volume necessarios para a inflagéo.

N

Fornecer suficiente fluido de enchimento adequa-
do (por exemplo, meio de contraste fino, solucéo
salina estéril, isotonica ou uma mistura de ambos).

Se for utilizado um suporte de fio-guia, deve ser for-
necido um fio-guia adequado.

Abrir a embalagem e remover cuidadosamente o
cateter.

Verificar se o cateter esta danificado.
Aplicar uma ligeira pressdo negativa no conector

w

»

o o

58 Dilatadores de baldo



‘S ENDO-FLEX®
AEDreLosE CoRPY

Luer rotulado "BALAO" com uma seringa e retirar
a tampa protectora.

Para melhorar as propriedades de deslizamento no
endoscoépio, o baldo deve ser pulverizado uniforme-
mente com spray de silicone.

NOTA

Apenas o silicone deve ser utilizado como lubrifi-
cante.

Teste/ Preenchimento

Para remover o ar residual do segmento do baléo, deve
ser seguido o seguinte procedimento:

1.

Encher uma seringa de 20ml ou outro dispositivo
de inflagdo com cerca de 5ml do liquido escolhido.

Depois de fixar a seringa ou o dispositivo de insufla-
¢do ao lumen de insuflagdo do baldo de dilatagéo,
orientar o cateter com a ponta distal do baldo de
dilatagdo apontando verticalmente para baixo.

Aplicar pressado negativa e aspirar durante pelo me-
nos 30 segundos. Libertar lentamente a presséo e
permitir o meio de contraste para encher o sistema.

Mudar para uma seringa completamente cheia ou
dispositivo de inflag&o.

Repetir a aspiragdo sem introduzir ar. Antes de in-
serir o baldo de dilatacdo no endoscopio, criar um
vacuo no dispositivo/baldo de insuflagdo e manté-lo
enquanto o insere no canal de trabalho.

NOTA

Quantidades significativas de ar residual podem
causar estiramentos irregulares do baldo. Se isto for
notado, repetir as etapas de enchimento.

3.1.3 Compatibilidade e acessorios

.

Endoscépios com um canal de trabalho de 2,8 mm
(%]

Dispositivo de insuflagdo com conector Luer-Lock e
indicador de presséo

Fios-guia até .035"

3.2. Aplicagao

Dilatacao biliar:

1.

Avancgar o dilatador do baldo para o endoscoépio
com movimentos curtos (2 a 3 cm)

NOTA

Devido aos diferentes desenhos do endoscopio,
uma ligeira resisténcia pode ser sentida imediata-
mente ao entrar no endoscépio e aproximadamente
2 a 3 cm antes de sair na extremidade distal do ca-
nal de trabalho.

2. _Avangar o baldo para a posicio desejada sob con-

w

trolo de endoscopio.

Encher o baldo sob controlo de pressao constan-
te com um dispositivo de inflagdo adequado. Os
meios adequados s&@o estéreis, solugdo salina
isotonica, meios de contraste de raios X de baixa
viscosidade ou misturas de ambos.

ADVERTENCIA

A

Nunca encher o baldo com ar ou outros meios
gasosos!

NOTA

Nao exceder a pressao de inflagdo maxima especifi-
cada. Se o baléo rebentar, ou se houver uma perda
de pressao, o baldo deve ser completamente esva-
ziado e cuidadosamente removido juntamente com
o endoscopio. Nao tentar puxar um balao rebentado
e/ou defeituoso através do endoscépio. Continuar o
procedimento com um novo baléo de dilatagéo.

4

. Depois de atingir o diametro desejado, ajustar a
pressdo do baldo conforme necessario (ndo exce-
der a pressao de inflagdo maxima).

NOTA

Apds uma presséo de trabalho ter sido ajustada na
unidade de insuflagdo, a subsequente distribuicdo
da presséao no sistema de cateter provoca uma ligei-
ra queda de pressao no indicador de pressao, que
deve ser estavel apds alguns segundos.

5

. Apressdo é mantida até ser alcangada a dilatagéo
desejada.

NOTA

Durante a dilatacéo, a indicagdo da pressao pode
mostrar flutuagdes.

6

N

. Deflacionar o baldo apos a sua utilizagéo. Isto leva
cerca de 20 a 30 segundos, dependendo do tama-
nho do baldo e do meio de enchimento.

Para uma deflagdo completa, a extremidade proxi-
mal do baldo deve permanecer visivel endoscopi-
camente enquanto a pressao negativa & aplicada
com o dispositivo de inflagdo.

NOTA

N3o retirar o cateter até o baldo estar completamen-
te esvaziado

8

. O alisamento da extremidade distal do endoscopio
torna mais facil puxar o cateter para fora. Qualquer
curvatura desnecessaria no canal de trabalho torna
dificil puxar o cateter para fora através do endos-
cépio.

Dilatadores de baléao
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9. Puxar lentamente o baldo de dilatagdo para fora
através do endoscopio.

NOTA

Se for sentida uma resisténcia excessiva, remover
o endoscépio e o baldo como unidade para evitar
lesdes nos tecidos ou danos no endoscépio.

10. Ap6s utilizagdo, o instrumento deve ser eliminado
de acordo com os regulamentos legais e clinicos
internos relevantes.

Dilatacédo da acalasia:
1. Avangar o baldo para a posigao desejada.

2. Encher o baldo sob controlo de pressdo constan-
te com um dispositivo de inflagdo adequado. Os
meios adequados sdo estéreis, solugdo salina
isoténica, meios de contraste de raios X de baixa
viscosidade ou misturas de ambos.

Nunca encher o baldo com ar ou outros meios
gasosos!

NOTA

Nao exceder a pressdo de inflagdo maxima espe-
cificada. Se o baldo rebentar, ou se houver uma
perda de pressao, o baldo deve ser completamente
esvaziado e cuidadosamente removido. Continuar o
procedimento com um novo baléo de dilatagao.

3. Depois de atingir o didmetro desejado, ajustar a
presséo do baldo conforme necessario (ndo exce-
der a pressao de inflagdo maxima).

NOTA

Apds uma presséao de trabalho ter sido ajustada na
unidade de insuflagdo, a subsequente distribuicdo
da pressao no sistema de cateter provoca uma ligei-
ra queda de pressao no indicador de presséo, que
deve ser estavel apos alguns segundos.

4. Apressdo é mantida até ser alcangada a dilatagédo
desejada.

NOTA

Durante a dilatagdo, a indicacdo da pressdo pode
mostrar flutuagdes.

5. Deflacionar o baldo apds a sua utilizagdo. Isto leva
cerca de 20 a 30 segundos, dependendo do tama-
nho do baldo e do meio de enchimento.

NOTA

Nao retirar o cateter até o baldo estar completamen-
te esvaziado.

Apos utilizagdo, o instrumento deve ser eliminado de
acordo com os regulamentos legais e clinicos internos
relevantes.

3.3. Preparacgao

O reprocessamento e a esterilizagdo ja ndo é
possivel e proibido apés a utilizagdo! O produto s6
pode ser utilizado uma vez e deve ser eliminado
apos a sua utilizagéo de acordo com as directrizes
nacionais e locais.

4. Dados técnicos
A lista de todas as variantes, bem como os materiais
e pecas individuais utilizadas, pode ser encontra-
da na Ficha Técnica do Produto e esta disponivel a
pedido na ENDO-FLEX GmbH e/ou no sitio web de
ENDO-FLEX GmbH disponivel.

5. Armazenamento e Transporte

Este produto s6 pode ser transportado e armazenado
na embalagem fornecida. Para além disso, ndo sdo
necessarias outras condicdes especiais de transporte.
Armazenar o produto a temperatura ambiente e prote-
gé-lo da luz solar directa e da humidade. Nao armaze-
nar os instrumentos perto de produtos quimicos, desin-
fectantes ou radiagao radioactiva.

INSTRUGOES DE SEGURANGA

Nao coloque quaisquer objectos na embalagem de
armazenamento e no sistema de barreira estéril!

6. Eliminagao

Apbs utilizagdo, este produto pode apresentar um risco
biolégico. A eliminacdo deve ser efectuada em con-
formidade com os regulamentos para materiais clini-
camente contaminados e com as leis e regulamentos
nacionais e regionais.

(=2}
o
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Symboler
M D Medicinteknisk utrustning (ﬁ Arbetslangd
REF/| Katalognummer @< 3 Ytterdiameter

-
o
'

Ladda

Minsta arbetskanal

Uppmarksamhet! Las bruksanvis-
ningen fére anvandning

Ballongléangd / ballongdiameter

Steriliseras med etylenoxid

maximal diameter for styrtraden

Anvandbar till och med

Rx Only

Endast for den behandlande 1a-
karen

Endast fér engangsbruk. Ateran-
vand inte

Sterilisera inte igen!

%@@MEE

Hall dig torr

/.
-

A
7

\

Skydda mot solljus

Tillverkare

Tillverkningsdatum

® L E

Anvand inte om férpackningen ar
skadad
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Upphovsritt

Upphovsratten till denna bruksanvisning ligger hos
foretaget ENDO-FLEX GmbH. Alla rattigheter ar forbe-
hallna, inklusive Oversattningsrattigheter. Ingen del av
denna information far reproduceras i nagon form (tryck,
fotokopia, mikrofilm eller annan process), helt eller del-
vis, eller bearbetas, dversattas eller distribueras genom
elektroniska system utan foretagets skriftliga tillstand
ENDO-FLEX GmbH reproduceras eller bearbetas, du-
pliceras, dversattas eller distribueras med hjalp av elek-
troniska system utan skriftligt tillstand fran foretaget.
Overtradelser kan leda till straffréttsliga konsekvenser.

Begransning av ansvar

ENDO-FLEX GmbH tar inget ansvar for personskador,
egendomsskador, skador pa produkten eller foljdska-
dor till foljd av att dessa bruksanvisningar inte har foljts,
att produkten har anvants felaktigt eller att okvalificerad
personal eller personal som inte har fatt utbildning av
ENDO-FLEX GmbH eller har orsakats av okvalificerad
personal eller personal som inte har utbildats av tillver-
karen. Det &r ocksa forbjudet att gora otillatna andring-
ar eller tekniska forandringar i produkten.

Syftet med bruksanvisningen

Denna bruksanvisning &r avsedd for medicinsk per-
sonal som arbetar med produkten. Den beskriver pro-
duktens struktur, funktion och funktionssatt. Las denna
bruksanvisning noggrant och se till att du forstar den
och gor den tillganglig for vardpersonal

gora!

Folj instruktionerna for att sakerstalla ett sakert arbete.
Observera aven informationen i bruksanvisningarna
for andra apparater som anvands i kombination med
denna produkt.

Folj inte instruktioner fran okvalificerade tredje par-
ter. Produkten far endast anvéndas av kvalificerad
medicinsk personal, som kan ha fatt instruktioner fran
ENDO-FLEX GmbH medicinsk personal som har fatt
instruktioner om hur produkten ska anvandas. Anvand-
ning av denna produkt av sjukvardspersonal sker alltid
genom att vaga patientens individuella nytta mot risken.
Ha alltid en kopia av denna bruksanvisning till hands
nar du anvander produkten.

Klassificering

Ballongvidgare betecknas som en klass Ar-Produkt
som omfattas av férordningen om medicintekniska pro-
dukter (2017/745) om medicintekniska produkter.

Skyldighet att rapportera

ENDO-FLEX GmbH papekar att anvandaren ar skyldig
att rapportera alla negativa handelser som intraffar un-
der anvandningen av denna produkt och som rér den till
den behdriga myndigheten i sitt land och samtidigt att
ENDO-FLEX GmbH rapport.

Sprak

Dessa och alla andra bruksanvisningar finns pa féljan-
de adress www.endo-flex.de som en PDF-download.
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1.  Produktbeskrivning

De ballongdilatatorer som erbjuds av  ENDO-FLEX
GmbH har i allméanhet en distal genomskinlig plast-
ballong, ett plastrér med dubbellumen och tva prox-
imala Luer lock-kontakter, varav den ena tjanar som
kontrastmedium- och ledtradstilltréde och den andra
ar utrustad med en 2-vagsventil for att fylla ballongen
med fyllningsmedium och dérefter blockera ballongens
fyllningsvolym under behandlingen.

Beroende pa hur de anvands skilier man mellan gallbal-
longdilatatorer och achalasiballongdilatatorer.

Bilidra ballongdilatatorer:

Dessa placeras via endoskop (TTS) med hjélp av en
styrtrad. Den totala langden &r 200-300 cm med en ror-
diameter pa Fr. 7, en ballongdiameter pa mellan 4 och
15 mm och en ballongléangd pa mellan 20 och 30 mm.

Ballongdilatatorer for akalasi:

Dessa placeras utan endoskop (OTW) med hjalp av en
styrtrad. Den totala langden &r 100 cm med en rordia-
meter pa 14 Fr., en ballongdiameter pa 30-40 mm och
en ballonglangd pa 80 mm.

1 Ballong
3 Kanal for styrtrad

Denna bruksanvisning géller for de produkter/produkt-
grupper som anges nedan:

Akalasi:

* 3413080

* 3413580

* 3414080
Biliar:

* 3410420

* 3410620

* 3410830

* 3411030

* 3411230

* 3410420-300
* 3410620-300
* 3410830-300

1.1. Innehall i paketet
« 1 yttre kartong

» 1 Ballongdilator SU (engangsbruk) individuellt sterilt
férpackad

* 1 bruksanvisning

Ror

Uppblasningskanal med 2-vagshuvud

1.2. Avsedd anvindning

Ballongdilatatorer anvands for endoskopisk dilatation
av stenoser i mag-tarmkanalen. Tillampningen utfors
med eller utan endoskop.

1.2.1 Ansdkans varaktighet

Appliceringstiden anges till mindre &an 60 minuter.

1.2.2 Livstid
Produktens livslangd ar 3 ar.

1.2.3 Anvisning

+ Kliniskt relevanta stenoser i matstrupen, ductus cho-
ledochus

+ Satesdysfagi

1.2.4 Kontraindikationer

* Inte nykter patient

 Peritonit, akut buk, t.ex. tarmperforation, ileus

* Sepsis

» Komorbiditet, t.ex. allvarliga hjart- och lungsjukdo-
mar och dekompensation

» okontrollerbara hemorragiska diater

+ Graviditet
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» Nyligen skapade gastrointestinala anastomoser

1.2.5 Potentiella komplikationer/risker
Sedering vid endoskopisk undersokning okar risken for
hypoxemi, hyperkapni, hypotoni, arytmier och aspira-
tion pa grund av minskade skyddsreflexer. Hypoxemi
forekommer aven utan sedering under endoskopiska
undersdkningar pa grund av att endoskopet flyttas
fram.

Méjliga skador i samband med endoskopiska under-
sokningar kan vara: Perforationer, blédningar, infektio-
ner som akut pankreatit.

1.2.6 Malgrupp av anvandare
Utbildade specialister och specialistpersonal.

1.3. Patientpopulation

Patienten eller patientmalgruppen hérror fran indikatio-
nen fran den ansvariga lakaren som behandlar patien-
ten diagnostiskt eller terapeutiskt inom ramen for en en-
doskopi (sjélva det ledande ingreppet), i enlighet med
den avsedda anvandningen av den medicintekniska
produkten. Begrénsningar av patientpopulationen eller
patientmalgruppen ar inte kénda.

1.3.1 Ansdkan med underariga

Anvandaren ska gora anvandningen av produkten pa
minderariga beroende av om patientens fysiologiska
och anatomiska forhallanden tillater anvandningen av
produkten.

1.3.2 Anvandning hos gravida eller amman-
de kvinnor

Indikationen fér anvandning av produkten hos gravida
eller ammande kvinnor maste definieras snavt av an-
vandaren pa grundval av respektive individuella fysio-
logiska och anatomiska férhallanden.

1.4. Sterilitet

Dessa medicinska engangsartiklar levereras sterila.
Ateranvandning och sterilisering &r inte langre mojligt
och forbjudet efter anvandning! Produkten far endast
anvandas en gang och maste efter anvandning kasse-
ras i enlighet med nationella och lokala riktlinjer.

2. Sakerhetsanvisningar
Sakerhetsinstruktionerna och varningarna i denna
bruksanvisning ar baserade pa ANSI Z535-standarder-
na.

Varnar for en éverhangande fara
som kan leda till dod eller allvarlig
kroppsskada.

Varnar for en potentiellt farlig situa-

VARNING tion som kan leda till dodsfall eller
allvarlig kroppsskada.

FORSIK:  co%l . an loda il matiig sller

TIGHET 9

lindrig kroppsskada.

Varnar for en potentiellt farlig situ-
ation som kan leda till skador pa
egendom och milj6.

OBS

Séakerhetsinstruktioner (eller mot-
svarande skyltar) anger specifika
sakerhetsrelaterade  instruktioner
eller forfaranden.

SAKER-
HETSAN-
VISNING

2.1. Allmant

Dessa anvisningar maste féljas, liksom anvisningar
fran de kompatibla komponenterna och sjukhusfore-
skrifter for smittskydd, saker anvandning, rengdring
och sterilisering.

+ Endast steril om férpackningen ar oskadad eller
odppnad!

+ Endast fér engangsbruk! Ateranvénd, bearbeta eller
sterilisera inte flera ganger. Ateranvéndning, uppar-
betning eller upprepad sterilisering av instrumentet
kan aventyra dess strukturella integritet och orsaka
fel, vilket kan leda till kontaminering, infektion och
allvarlig skada.

* Om instrumentet av misstag blir smutsigt fére be-
handlingen, slang det omedelbart! Inga rengdrings-
medel far anvandas!

* Anvand inte efter utgdngsdatumet!

+ Alla komponenter bor kontrolleras noggrant for att
sakerstalla kompatibilitet och integritet innan de an-
vands. Anvand inte defekta instrument! Om defekter
uppstar, kasserar du instrumentet och ersatter det
med ett nytt.

* Anvand aldrig produkten utanfér de rekommendera-
de tekniska specifikationerna (avsedd anvandning).

* GOr aldrig andringar i instrumentets strukturella
egenskaper, undvik knutar och andra skador, avbryt
omedelbart anvandningen vid funktionsstérningar!

+ Det &r absolut nédvandigt att bara skyddsklader
(handskar, ansiktsmask, skyddsglasdgon, kittel
etc.)!

» Matcha produktens tekniska data med de tekniska
data som galler fér det anvanda endoskopet. Arbets-
kanalens diameter maste vara minst 0,2 mm storre
an instrumentets ytterdiameter.

+ Tvinga aldrig in instrument i arbetskanalen!
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SAKERHETSANVISNINGAR

Vidta lampliga atgarder for att skydda patienten och
dig sjalv fran kontaminering och skador. Fdlj natio-
nella och lokala riktlinjer for hygien och sékerhet.
Om du ar oséker, kontakta din lokala ansvarige
tjansteman.

Anvand inte defekta instrument! Om defekter upp-
star, kasserar du instrumentet och ersatter det med
ett nytt.

NOTERA

Tvinga aldrig in instrument i arbetskanalen.

NOTERA

Anvand aldrig produkten utanfér de rekommendera-
de tekniska specifikationerna.

3. Ansokan

3.1. Forberedelse

De medicintekniska produkterna ska testas med avse-
ende pa foljande aspekter fore anvandning:

< Utgangsdatum.
« oskadad férpackning.

« Skador pa produkten (sprickor pa roret, knutar, de-

formationer).

Kontrollera att produkterna har felfria ytor, att de ar

korrekt monterade och att de fungerar.

« Produkter som inte har klarat funktionstestet far inte
anvandas, eftersom deras sterilitet och produkt-
sakerhet inte garanteras. Gor dig av med defekta
produkter pa lampligt satt eller returnera dem till
tillverkaren.

3.1.1 Arbetsforberedelser och test

NOTERA

Om forpackningen ar skadad redan fére anvand-
ning, byt ut instrumentet mot ett nytt.

Gor aldrig andringar i instrumentets strukturella
egenskaper; avbryt operationen i handelse av
funktionsfel.

2.2. Specifik

Varning om allménna risker och komplikationer
vid ERCP

+ Blddning efter ERCP

» Pankreatit efter ERCP (PEP)

» Kolangit och kolecystit

» Perforering

 Bristning av mjalten

» Langsiktiga efterverkningar till foljd av sfinkteroto-
mi

+ Luftembolism

» Onormalt svar pa lugnande medel

* Lung- och hjart-karlproblem

» Vavnadsskador fran rontgenstralar (sarskilt vid
anvandning av barn)

« Infektioner pa grund av otillracklig upparbetning
av endoskop, instrument och tillbehor.

NOTERA

Anvand inte produkter vars hallbarhetstid har gatt

c
-

NOTERA

Om du upptacker nagra oegentligheter ska du byta
ut instrumentet mot ett nytt.

Om du anvéander ett defekt instrument kan endosko-
pet skadas och patienten eller anvandaren skadas.

1. Ha en lamplig uppblasningsanordning med tryckin-
dikator redo.

NOTERA

Kontrollera att uppblasningsanordningen ger det
tryck och den volym som kravs for uppblasning.

N

Tillhandahall tillrackligt med lamplig fyliningsvatska
(t.ex. tunt kontrastmedel, steril, isotonisk saltlésning
eller en blandning av bada).

Om stdd for styrtrad ska anvandas maste en lamp-
lig styrtrad tillhandahallas.

Oppna férpackningen och ta férsiktigt bort katetern.
Kontrollera om katetern ar skadad.

Applicera ett latt negativt tryck pa Luer-kontak-
ten markt "BALLOON" med en spruta och ta bort
skyddskapan.

w

o o
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7. For att forbattra glidegenskaperna i endoskopet ska
ballongen sprayas jamnt med silikonspray.

NOTERA

Endast silikon ska anvandas som smorjmedel.

Test/fyllning

For att avlagsna luftrester fran ballongsegmentet ska
féljande forfarande foljas:

1. Fyllen 20 ml spruta eller annan uppblasningsanord-
ning med cirka 5 ml av den valda vatskan.

2. Efter att ha fast sprutan eller inflationsanordningen
i dilatationsballongens inflationslumen, orientera
katetern sa att dilatationsballongens distala spets
pekar vertikalt nedat.

3. Applicera negativt tryck och aspirera i minst 30 sek-
under. Slapp langsamt trycket och lat kontrastme-
diet fylla systemet.

4. Byt till en helt fylld spruta eller en inflationsanord-
ning.

5. Upprepa aspirationen utan att luft tillférs. Innan
du for in dilatationsballongen i endoskopet ska du
skapa ett vakuum i inflationsanordningen/ballongen
och bibehalla det medan du for in den i arbetska-
nalen.

NOTERA

Stora mangder luftrester kan orsaka ojamna strack-
ningar av ballongen. Om du marker detta, upprepa
fyllningsstegen.

3.1.3 Kompatibilitet och tillbehor
* Endoskop med en arbetskanal fran 2,8 mm @&

« Inflationsanordning med Luer-Lock-kontakt och
tryckindikator

« Guidar tradar upp till 0,035"

3.2. Ansokan
Bilisr dilatation:

1. For in ballongdilatatorn i endoskopet med korta ro-
relser (2 till 3 cm)

NOTERA

Pa grund av de olika endoskopkonstruktioner kan ett
latt motstand kdnnas omedelbart nar man kommer
in i endoskopet och ca 2-3 cm innan man kommer ut
i den distala anden av arbetskanalen.

2. For fram ballongen till 6nskad position under en-
doskopkontroll.

3. Fyll ballongen under kontroll av konstant tryck med
en lamplig uppblasningsanordning. Lampliga medi-
er ar steril, isotonisk saltlésning, réntgenkontrast-
medel med lag viskositet eller blandningar av bada.

A VARNING

Fyll aldrig ballongen med luft eller andra gasformiga
medier!

NOTERA

Overskrid inte det angivna maximala lufttrycket. Om
ballongen spricker eller om trycket minskar maste
ballongen tdmmas helt och hallet och forsiktigt av-
lagsnas tillsammans med endoskopet. Forsok inte
att dra ut en spréangd och/eller defekt ballong genom
endoskopet. Fortsatt proceduren med en ny dilata-
tionsballong.

4. Nar du har uppnatt dnskad diameter justerar du bal-
longtrycket efter behov (6verskrid inte det maximala
inflationstrycket).

NOTERA

Efter att ett arbetstryck har stéllts in pa uppblas-
ningsenheten orsakar den efterféljande tryckférdel-
ningen i katetersystemet en liten tryckminskning
vid tryckindikatorn, som bor vara stabil efter nagra
sekunder.

5. Trycket bibehalls tills 6nskad dilatation uppnas.
NOTERA

Under dilatationen kan tryckdisplayen visa fluktua-
tioner.

6. Avblas ballongen efter anvandning. Detta tar cirka
20-30 sekunder, beroende pa ballongens storlek
och fyllningsmediet.

For fullstandig deflation maste ballongens proxima-
la @nde forbli synlig endoskopiskt medan negativt
tryck appliceras med inflationsanordningen.

~N

NOTERA

Dra inte ut katetern forrén ballongen ar helt aviuftad

8. Genom att rata ut endoskopets distala ande blir
det lattare att dra ut katetern. Om arbetskanalen ar
onddigt krokt blir det svart att dra ut katetern genom
endoskopet.

Dra langsamt ut dilatationsballongen genom en-
doskopet.

©

NOTERA

Om du kanner ett alltfor stort motstand, ta bort en-
doskopet och ballongen som en enhet for att undvi-
ka skador pa vavnad eller endoskopet.
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10. Efter anvandning maste instrumentet kasseras i
enlighet med relevanta rattsliga och interna kliniska
bestammelser.

Dilatation av akalasien:

1. For fram ballongen till dnskad position.

Fyll ballongen under kontroll av konstant tryck med
en lamplig uppblasningsanordning. Lampliga medi-
er ar steril, isotonisk saltlésning, rontgenkontrast-
medel med lag viskositet eller blandningar av bada.

N

Fyll aldrig ballongen med luft eller andra gasformiga
medier!

NOTERA

Overskrid inte det angivna maximala lufttrycket. Om
ballongen spricker eller om trycket férsvinner maste
ballongen tdémmas helt och hallet och forsiktigt av-
lagsnas. Fortsatt proceduren med en ny dilatations-
ballong.

3. Nar du har uppnatt 6nskad diameter justerar du bal-
longtrycket efter behov (6verskrid inte det maximala
inflationstrycket).

NOTERA

Efter att ett arbetstryck har stallts in pa uppblas-
ningsenheten orsakar den efterféljande tryckférdel-
ningen i katetersystemet en liten tryckminskning
vid tryckindikatorn, som bér vara stabil efter nagra
sekunder.

4. Trycket bibehalls tills 6nskad dilatation uppnas.
NOTERA

Under dilatationen kan tryckdisplayen visa fluktua-
tioner.

5. Avblas ballongen efter anvandning. Detta tar cirka
20-30 sekunder, beroende pa ballongens storlek
och fyllningsmediet.

NOTERA

Dra inte tillbaka katetern forran ballongen ar helt
avluftad.

Efter anvandning maste instrumentet kasseras i enlig-
het med relevanta rattsliga och interna kliniska bestam-
melser.

3.3. Forberedelse

Ateranvandning och sterilisering &r inte l&ngre
modjligt och forbjudet efter anvandning! Produkten
far endast anvandas en gang och maste efter
anvandning kasseras i enlighet med nationella och
lokala riktlinjer.

4. Tekniska data

En férteckning Over alla varianter samt de material
och enskilda delar som anvands finns i det teknis-
ka produktdatabladet och kan fas pa begéran fran
ENDO-FLEX GmbH och/eller pa webbplatsen for
ENDO-FLEX GmbH tillgangliga.

5. Forvaring och transport

Produkten far endast transporteras och forvaras i den
medféljande férpackningen. Utdver detta kravs inga an-
dra sarskilda transportvillkor.

Forvara produkten i rumstemperatur och skydda den
fran direkt solljus och fukt. Férvara inte instrumenten i
narheten av kemikalier, desinfektionsmedel eller radio-
aktiv stralning.

SAKERHETSANVISNINGAR

Placera inga foremal pa férvaringsforpackningen
och det sterila barriarsystemet!

6. Bortskaffande

Efter anvandning kan denna produkt utgéra en biofara.
Bortskaffandet maste ske i enlighet med bestadmmel-
serna for kliniskt kontaminerade material samt nationel-
la och regionala lagar och bestdammelser.
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Symboler
@ Medisinsk utstyr W(? Arbeidslengde
REF| Katalognummer : Utvendig diameter
LOT| Batch ) WWM ~ Minimum arbeidskanal
IfA;drV;rflf” Les bruksanvisningen E@D Ballong lengde / ballong diameter
Sterilisert med etylenoksid @, Maksimal fgringsdiameter

Kan brukes til Bare for den behandlende legen

Kun til engangsbruk. lkke bruk pa
nytt

Ikke steriliser pa nytt.

%@@MEE

Hold deg tarr

:j.ii“ Beskytt mot sollys
Produsent
Produksjonsdato

Skal ikke brukes hvis emballasjen
er skadet

® L E
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Opphavsrett

Opphavsretten til disse instruksjonene for bruk forblir
hos selskapet ENDO-FLEX GmbH. Alle rettigheter,
inkludert oversettelse, er reservert. Ingen deler av
denne informasjonen kan reproduseres i noen form
(utskrift, kopiering, mikrofilm eller andre prosesser),
helt eller delvis, uten skriftlig tillatelse fra selskapet
ENDO-FLEX GmbH eller behandlet, reprodusert, over-
satt eller distribuert ved hjelp av elektroniske systemer.
Brudd kan fare til straffbare straffer.

Begrensning av ansvar

Patar ENDO-FLEX GmbH seg ikke noe ansvar for
personskade, skade pa eiendom, skade pa produktet
eller folgeskader forarsaket av manglende overholdel-
se av disse instruksjonene for bruk, feilaktig bruk av
produktet eller andre tiltak utfert av ukvalifisert og ikke
ENDO-FLEX GmbH oppleert personell. Det er ogsa for-
budt a utfere modifikasjoner eller tekniske endringer pa
produktet selv.

Formalet med bruksanvisningen

Denne bruksanvisningen er beregnet for bruk av medi-
sinsk personell som arbeider med produktet. Den be-
skriver strukturen, funksjonen og driften av produktet.
Les denne bruksanvisningen neye, og serg for at du
forstar dem og at de er tilgjengelige for helsepersonell
gjer det!

Falg instruksjonene for a sikre sikker arbeid. Fglg ogsa
instruksjonene i andre enheter som brukes i kombina-
sjon med dette produktet.

Ikke folg instruksjonene fra ukvalifiserte tredjeparter.
Bruk av produktet kan bare utfgres av kvalifisert og, om
nedvendig, pa forespgrsel ENDO-FLEX GmbH av kva-
lifisert medisinsk personell. Bruken av dette produktet
av helsepersonell utfgres alltid med tanke pa de indivi-
duelle fordelene av pasienten pa deres risiko.

Du ma alltid ha en kopi av denne brukerhandboken for
handen nar du bruker den.

Klassifisering

Disse Dilatasjon ballong klassifiseres som klasse-
produkter Er i henhold til Medical Device Regulation
(MDR) — (2017/745) via medisinsk utstyr.

Rapporteringsplikt

Indikerer ENDO-FLEX GmbH at brukeren er for-
pliktet til & rapportere til vedkommende myndighet
i landet og samtidig alle ugnskede hendelser som

oppstar under bruk av dette produktet og om dette
ENDO-FLEX GmbH produktet.

Sprak

Disse og alle andre bruksanvisninger er tilgjengelige
som en PDF-nedlasting pa www.endo-flex.de .

Dilatasjon ballong 69



s ENDO-FLEX"®
AEDreLosE CoRPY

1. Produktbeskrivelse

Ballongdilatatorene som tilbys av ENDO-Flex GmbH,
har generelt en distal gjennomsiktig plastballong, et
dobbelt lumen-plastrer og to proksimale luer-lock-kon-
takter, hvorav den ene fungerer som kontrastmiddel og
ledningstilgang, og den andre leveres med en 2-veis
kran, For a fylle ballongen med fyllemediet og deretter
blokkere fyllevolumet av ballongen under behandling.

Pa grunn av programmet skilles det mellom gallebal-
longdilatatorer og achalasiatem ballongdilatatorer.

Galleballong-dilatorer:

Disse plasseres via endoskop (TTS) ved hjelp av guid-
ekabel. Den totale lengden er 200 til 300 cm med en
rgrdiameter p4 CHF 7, en ballongdiameter mellom 4
og 15 mm og en ballonglengde mellom 20 og 30 mm.

Achalasiatem ballong Dilators:

Disse plasseres uten et endoskop (OTW) ved hjelp av
en ledningskabel. Den totale lengden er 100 cm for en
rgrdiameter pa CHF 14, en ballongdiameter mellom 30
0og 40 mm og en ballonglengde pa 80 mm.

1 Ballong
3 Guide Wire Channel

Denne brukerhandboken gjelder for produktene/pro-
duktgruppene som er oppfart nedenfor:

Achalasie:
* 3413080
* 3413580
* 3414080

Bilizer:

* 3410420

* 3410620

* 3410830

* 3411030

* 3411230

* 3410420-300
* 3410620-300
* 3410830-300

1.1 Innholdet i emballasjen
* 1eske

« 1 Ballon Dilatator SU (engangsbruk) individuelt ste-
rilt pakket

« 1 Bruksanvisning

Rer

Inflasjonskanal med 2-veis trykk

1.2 Beregnet bruk

Ballongdilatatorer brukes til endoskopisk dilatasjon av
stenose i fordgyelseskanalen. Sgknaden er gjort med
eller uten et endoskop.

1.2.1 Varighet av bruk
Seknadens varighet er angitt i mindre enn 60 minutter.

1.2.2 Levetid
Produktets levetid er 3 ar.

1.2.3 Indikasjon

+ Klinisk relevant stenose i spisergret, ductus chole-
dochus

» Dysphagi spisergr

1.2.4 Kontraindikasjoner

* Ikke-ngktern pasient

» Peritonitt, akutt abdomen, f.eks. intestinal perfora-
sjon, lleus

* Sepsis

» Komorbiditet, som alvorlig kardiopulmonal sykdom
og dekompensasjon

» Ukontrollerbar hemorragisk diatese
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« Graviditet
* Nylig opprettet gastrointestinal anastomose

1.25. Mulige komplikasjoner/risikoer

Det er en gkt risiko for hypoksemi, hyperkapni, blod-
trykksfall, arytmier og aspirasjon pa grunn av redusert
beskyttende reflekser nar sedasjon utfares under en-
doskopisk undersgkelse. Hypoksemi produseres ogsa
uten sedasjon under endoskopiske undersgkelser pa
grunn av fremgangen av endoskopet.

Mulige skader knyttet til endoskopiske undersgkelser
kan omfatte: Perforeringer, blgdning, infeksjoner som
akutt pankreatitt.

1.2.6 Malgruppe for brukere
Utdannede spesialister og spesialist

1.3 Pasientpopulasjon

Pasienten eller pasientmalgruppen er avledet fra indi-
kasjonen til den ansvarlige legen, som behandler pasi-
enten pa en diagnostisk eller terapeutisk mate innenfor
omfanget av en endoskopi (den ledende prosedyren i
seg selv), i henhold til den tiltenkte bruken av det me-
disinske utstyret. Begrensninger i pasientpopulasjonen
eller malgruppen er ikke kjent.

1.3.1 Bruk i mindrearige

Brukeren benytter produktet hos mindrearige, avhengig
av om pasientens fysiologiske og anatomiske tilstander
tillater bruk av produktet.

1.3.2 Bruk hos gravide eller ammende
kvinner

Indikasjonen for bruk av produktet hos gravide eller am-

mende kvinner ma begrenses av brukeren pa grunnlag

av de individuelle fysiologiske og anatomiske forholde-

ne.

1.4 Sterilitet

Disse engangsutstyret leveres sterilt. Behandling og
sterilisering er ikke lenger mulig etter bruk og er forbudt!
Produktet ma bare brukes én gang og ma kastes etter
bruk i samsvar med nasjonale og lokale retningslinjer.

2. Sikkerhetsinformasjon

Sikkerhets- og advarselsinformasjonen som brukes i
denne brukerhandboken, er basert pa ANSI Z535-stan-
darder.

Advarer om en nzert forestdende
fare som farer til ded eller alvorlig
skade.

Advarer om en potensielt farlig situ-

ADVARSEL asjon som kan fgre til ded eller al-
vorlig skade.
Advarer om en potensielt farlig situ-
FORSIKTIG asjon som kan fgre til moderat eller

mindre personskade.

Advarer om en potensielt farlig situ-
asjon som kan fere til skade pa eien-
dom og miljgskader.

MERK

SIKKER-
HETSIN-
STRUK-
SJONER

Sikkerhetsinstruksjoner (eller tilsva-
rende tegn) identifiserer spesifikke
sikkerhetsrelaterte instruksjoner el-
ler prosedyrer.

2.1 Generelt

Folg disse instruksjonene, samt instruksjoner fra kom-
patible komponenter og sykehusets interne forskrifter
for forebygging av infeksjoner, sikker bruk, rengjering
og sterilisering.

+ Bare sterilt hvis emballasjen er uskadet eller uapnet!

+ Kun til engangsbruk! lkke bruk pa nytt, reprocesser
eller steriliser flere ganger. Gjenbruk, ombehandling
eller gjentatt sterilisering av instrumentet kan svekke
dets strukturelle integritet og kan forarsake funk-
sjonsfeil, noe som resulterer i forurensning, infeksjo-
ner og alvorlig skade.

» Huvis instrumentet ved et uhell blir skittent far be-
handling, ma det kastes umiddelbart! Ikke bruk ren-
gjeringsmidler.

» Bruk ikke etter utlgpsdatoen.

+ Alle komponenter bgr kontrolleres ngye for kompati-
bilitet og integritet for bruk. Ikke bruk defekte instru-
menter! Hvis det oppstar feil, ma du kaste instrumen-
tet og bytte det ut med en ny.

» Bruk aldri produktet utenfor de anbefalte tekniske
spesifikasjonene (beregnet bruk).

* Manipuler aldri instrumentets strukturelle forhold,
unnga knekk og annen skade, og stopp umiddelbart
bruken hvis det oppstar en feil!

+ Det er absolutt ngdvendig & bruke vernekleer (han-
sker, munnbeskyttere, briller, kjole, etc.)!

» Sammenlign de tekniske spesifikasjonene til produk-
tet med de av endoskopet som brukes. Arbeidska-
nalens diameter ma vaere minst 0.2 mm stgrre enn
instrumentets ytre diameter.

+ Tving aldri instrumenter inn i arbeidskanalen!

SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Iverksette egnede tiltak for & beskytte pasienten og
deg selv mot forurensning og skade. Fglg nasjonale
og lokale retningslinjer for hygiene og sikkerhet.
Kontakt din lokale representant hvis du er i tvil.
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Ikke bruk defekte instrumenter! Hvis det oppstar
defekter, ma du forkaste instrumentet og bytte det
ut med en ny.

Tving aldri instrumenter inn i arbeidskanalen.

ikke brukes da deres sterilitet og produktsikkerhet
ikke er garantert. Kast produktene som skal klages
pa tilsvarende mate, eller returner dem til produsen-
ten.

3.1.1 Work forberedelse og Test

Hvis emballasjen er skadet far bruk, ma du bytte ut
instrumentet med en ny.

Bruk aldri produktet utenfor de anbefalte tekniske
spesifikasjonene.

Ikke manipuler instrumentets strukturelle forhold.
Hvis det oppstar en funksjonsfeil, ma du avbryte
bruken.

2.2 Spesifikk

Advarsel om generell risiko og komplikasjoner
med ERCP

* Blgdning etter ERCP

* Post-ERCP pankreatitt (PEP)

« Kolangitt og kolecystitt

» Perforering

« Milt

+ Langtidseffekter av sphincterotomi

+ Luft emboli

» Unormal respons pa beroligende midler

* Lunge- og kardiovaskulzere problemer

» Vevsskade forarsaket av rgntgenstraling (spesielt
ved pediatrisk bruk)

« Infeksjon pa grunn av utilstrekkelig behandling av
endoskoper, instrumenter og tilbeher.

3. Program

3.1 Forberedelse

Medisinsk utstyr ma testes for bruk med hensyn til fol-
gende aspekter:

Utlgpsdato.
Uskadet emballasje.

Skade pa produktet (sprekker pa raret, knekk, defor-
masjoner).

Kontroller at produktene er riktige overflater, riktig
montering og funksjonalitet.

Produkter som ikke har bestatt funksjonstesten, ma

Ikke bruk produkter som er utlgpt.

Hvis du merker uregelmessigheter, erstatte instru-
mentet med en ny.

Hvis du bruker et defekt instrument, kan det fare til
skade pa endoskopet og fare til skade pa pasienten
eller brukeren.

1. Ha en egnet lufttrykkenhet med trykkmaler klar.

Kontroller at lufttrykket gir nedvendig trykk og volum
for oppblasing.

N

Serg for tilstrekkelig fyllevaeske (for eksempel et
tynt kontrastmiddel, sterilt, isotonisk saltvann eller
en blanding av begge).

Hvis du vil arbeide med ledningskabel, ma det leve-
res en egnet ledningskabel.

Apne pakken og fjern kateteret forsiktig.

Kontroller om kateteret er skadet.

Pafer et lite vakuum pa Luer-kontakten merket
BALLONG med en sprgyte, og fiern beskyttelses-
dekselet.

For & forbedre glideegenskapene i endoskopet, bar
ballongen sprgytes jevnt med silikonspray.

w

o o &

N

Bare silikon skal brukes som smgremiddel.

Test/fyll
For a fierne restluft fra ballongsegmentet, ma fglgende
prosedyre felges:

1. Fyll en sprgyte pa 20 ml eller annen inflasjon med
ca. 5 ml av den valgte vaesken.

2. Nar du har festet sprayten eller inflasjonsanordnin-

~
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gen til dilatasjonsballongen, ma du orientere katete-
ret vertikalt med den distale tuppen pa dilatasjons-
ballongen som peker nedover.

Pafer vakuum og aspirere i minst 30 sekunder.
Slipp trykket sakte og la kontrastmiddelet fylle sys-
temet.

Bytt til en fullt fylt sprayte eller en fullt fylt oppbla-
singsanordning.

Gjenta aspirasjon uten a innfere luft. For du setter
inn dilatasjonsballongen i endoskopet, ma du bruke
et vakuum i oppblasingen/ballongen og vedlikehol-
de den nar du setter den inn i arbeidskanalen.

Betydelige mengder restluft kan fgre til ujevn utvidel-
se av ballongen. Hvis dette blir lagt merke til, gjentar
du pafyllingstrinnene.

3.1.3 Kompatibilitet og tilbehor

Endoskoper med en arbeidskanal fra 2.8 mm @
Inflasjonsanordning med Luer-Lock-kontakt
trykkdisplay

Guide ledninger opp til 035 tommer

og

3.2 Program

Galleutvidelse:

1.

Skyv ballongdilatatoren inn i endoskopet med korte
(2 til 3 cm) bevegelser

Pa grunn av de forskjellige endoskop versjoner, kan
en liten motstand merkes umiddelbart ved inntreden
i endoskopet og ca 2 til 3 cm fer utgangen pa den
distale enden av arbeidskanalen.

4.

Etter at du har nadd gnsket diameter, justerer du
ballongtrykket (ikke overskrid maksimalt lufttrykk)
etter behov.

Etter at et arbeidstrykk er stilt inn pa blaseenheten,
vil den pafglgende trykkfordelingen i katetersyste-
met fore til et lite trykkfall pa trykkdisplayet, som skal
veere stabil etter noen fa sekunder.

5.

Trykket opprettholdes til ensket fortynning oppnas.

Under fortynning kan trykkmaleren svinge.

6.

N

Tem ballongen etter pafgring. Dette tar ca. 20 til
30 sekunder, avhengig av ballongstgrrelsen og fyl-
lingsmediet.

For fullstendig temming ma den proksimale enden
av ballongen forbli endoskopisk mens fylleenheten
brukes til & bruke vakuum.

Ikke trekk kateteret inn far ballongen er helt tom

©

©

Ved & rette den distale endoskop enden, fiernes
kateteret forenklet. Enhver overfladig krumning i
arbeidskanalen gjor det vanskelig & trekke ut kate-
teret gjennom endoskopet.

Trekk langsomt dilasjonsballongen ut gjennom en-
doskopet.

Hvis du merker overdreven motstand, fierner du en-
doskopet og ballongenheten for & unnga vevsskader
eller skade pa endoskopet.

[

w

Skyv ballongen under endoskopkontrollen til gnsket
posisjon.

Fylle ballongen med en egnet lufttrykk enhet under
konstant trykk kontroll. Sterile, isotoniske saltvann,
tynnflytende rgntgenkontrastmidler eller blandinger
av begge er egnet som medium.

Fyll aldri ballong med luft eller andre gassformige
medier!

Ikke overskrid det angitte maksimumstrykket. Hvis
ballongen sprekker eller tap av trykk oppstar, ma
ballongen temmes helt og fiernes forsiktig sammen
med endoskopet. lkke forsgk & trekke en sprekke
ogleller gdelagt ballong gjennom endoskopet. Fort-
sett prosedyren med en ny fortynningsballong.

1

0. Etter bruk ma instrumentet kasseres i samsvar med
de relevante juridiske og interne kliniske forskrifte-
ne.

Agealasisk dilatasjon:

1.
2.

Skyv ballongen til gnsket posisjon.

Fylle ballongen med en egnet lufttrykk enhet under
konstant trykk kontroll. Sterile, isotoniske saltvann,
tynnflytende rentgenkontrastmidler eller blandinger
av begge er egnet som medium.

Fyll aldri ballong med luft eller andre gassformige
medier!

Dilatasjon ballong
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Ikke overskrid det angitte maksimumstrykket. Hvis
ballongen sprekker eller tap av trykk oppstar, ma
ballongen temmes helt og fiernes forsiktig. Fortsett
prosedyren med en ny fortynningsballong.

3. Etter at du har nadd gnsket diameter, justerer du
ballongtrykket (ikke overskrid maksimalt lufttrykk)
etter behov.

Etter at et arbeidstrykk er stilt inn pa bldseenheten,
vil den pafglgende trykkfordelingen i katetersyste-
met fare til et lite trykkfall pa trykkdisplayet, som skal
veere stabil etter noen fa sekunder.

4. Trykket opprettholdes til @nsket fortynning oppnas.

Under fortynning kan trykkmaleren svinge.

5. Tem ballongen etter pafering. Dette tar ca. 20 til
30 sekunder, avhengig av ballongstgrrelsen og fyl-
lingsmediet.

Ikke trekk kateteret inn for ballongen er helt tom.

Etter bruk ma instrumentet kasseres i samsvar med de
relevante juridiske og interne kliniske forskriftene.

3.3 Forberedelse

Overhaling og sterilisering er ikke lenger mulig etter
bruk og er forbudt! Produktet ma bare brukes én
gang og ma kastes etter bruk i samsvar med nasjo-
nale og lokale retningslinjer.

4. Tekniske data

Listen over alle varianter samt materialer og enkeltdeler
som brukes, finnes i det tekniske produktdatabladet og
kan fas pa forespersel fra ENDO-FLEX GmbH og/eller
pa nettsiden til . ENDO-FLEX GmbH

5. Lagring og transport

Dette produktet ma bare transporteres og oppbevares
i emballasjen som er levert for det. | tillegg er det ikke
ngdvendig med andre spesielle transportforhold.

Oppbevar produktet ved romtemperatur og beskytt det
mot direkte sollys og fuktighet. Ikke oppbevar instru-
menter i naerheten av kjemikalier, desinfeksjonsmidler
eller radioaktiv straling.

SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Ikke plasser gjenstander pa oppbevaringsemballa-
sjen og det sterile barrieresystemet!

6. Avhending

Etter bruk kan dette produktet utgjgre en biologisk fare.
Avhending ma utfgres i henhold til forskriftene for kli-
nisk forurenset materiale og nasjonale og regionale
lover og forskrifter.

74 Dilatasjon ballong



s ENDO-FLEX"®
AEDreLosE CoRPY

Symboler
@ Medicinsk udstyr W(? Arbejdslaengde
REF| Katalognummer : Udvendig diameter
LOT| Opkreevning M ~ Mindste arbejdskanal
asprr::ggk:?gﬁﬂ; Lees brugsan- E@D Ballonlaengde/ballondiameter
Steriliseret med ethylenoxid M maksimal diameter af styretrad

Kan anvendes indtil Kun for den behandlende leege

Kun til engangsbrug. Ma ikke gen-
bruges

Ma ikke steriliseres igen!

%@@MEE

Hold tart

/.
-

Beskyt mod sollys

L) 5\
i

Producent

Fremstillingsdato

Ma ikke anvendes, hvis emballa-
gen er beskadiget

® L E
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Copyright

Ophavsretten til denne brugsanvisning forbliver hos
virksomheden ENDO-FLEX GmbH. Alle rettigheder
forbeholdes, herunder overseettelsesrettigheder. In-
gen dele af denne information ma reproduceres i no-
gen form (trykning, fotokopiering, mikrofilm eller anden
form), hverken helt eller delvist, eller bearbejdes, over-
seettes eller distribueres via elektroniske systemer uden
skriftlig tilladelse fra virksomheden ENDO-FLEX GmbH
reproduceres eller behandles, duplikeres, overseettes
eller distribueres ved hjeelp af elektroniske systemer
uden skriftlig tilladelse fra virksomheden. Overtraedel-
ser kan medfgre strafferetlige konsekvenser.

Begraensning af ansvar

ENDO-FLEX GmbH patager sig intet ansvar for per-
sonskader, materielle skader, skader pa produktet eller
folgeskader som fglge af manglende overholdelse af
denne brugsanvisning, forkert brug af produktet eller
handlinger udfert af ukvalificeret personale eller per-
sonale, der ikke er uddannet af ENDO-FLEX GmbH
eller er blevet forarsaget af ukvalificeret personale eller
personale, der ikke er uddannet af producenten. Det er
ogsa forbudt at foretage uautoriserede modifikationer
eller tekniske @endringer af produktet uden tilladelse.

Formal med brugsanvisningen

Denne brugsanvisning er beregnet til medicinsk perso-
nale, der arbejder med produktet. Den beskriver pro-
duktets opbygning, funktion og funktion. Laes denne
brugsanvisning omhyggeligt, og serg for, at du forstar
den og ger den tilgeengelig for sundhedspersonalet

lave!

Folg instruktionerne for at sikre et sikkert arbejde.
Overhold ogsa oplysningerne i vejledningen til andre
enheder, der anvendes i kombination med dette pro-
dukt.

Folg ikke instruktioner fra ukvalificerede tredjepar-
ter. Produktet ma kun anvendes af kvalificeret me-
dicinsk personale, som kan veere instrueret af den
ENDO-FLEX GmbH medicinsk personale, der er blevet
instrueret i brugen af produktet. Sundhedspersonalets
brug af dette produkt sker altid ved at afveje patientens
individuelle fordele mod risikoen.

Hav altid en kopi af denne brugsanvisning ved handen,
nar du bruger produktet.

Klassifikation

Ballonudvidere er betegnet som en klasse Er-Produkt
i henhold til forordningen om medicinsk udstyr (MDR) -
(2017/745) om medicinsk udstyr.

Pligt til at indberette

ENDO-FLEX GmbH ger opmaerksom pa, at brugeren
er forpligtet til at indberette alle ugnskede hzendelser,
der opstar under brugen af dette produkt og vedrgrer
dette produkt, til den kompetente myndighed i sit land
og samtidig til at ENDO-FLEX GmbH rapport.

Sprog

Denne og alle andre brugsanvisninger findes pa
www.endo-flex.de som en PDF-download.

76 Ballonudvidere



s ENDO-FLEX"®
AEDreLosE CoRPY

1. Produktbeskrivelse

Ballondilatatorer, der tilbydes af ENDO-FLEX GmbH,
har generelt en distal gennemsigtig plastikballon, et
dobbeltlumen plastikrer og to proximale Luer-las-kon-
nektorer, hvoraf den ene tjener som adgang til kontrast-
medium og guidekabel, og den anden er udstyret med
en 2-vejs-hane til at fylde ballonen med fyldmediet og
efterfalgende blokere ballonens fyldningsvolumen un-
der behandlingen.

Afheengigt af deres anvendelse skelnes der mellem
galdeballondilatatorer og achalasia-ballondilatatorer.

Bilizere ballondilatatorer:

De placeres via endoskop (TTS) ved hjeelp af en sty-
retrad. Den samlede laengde er 200 til 300 cm med en
rgrdiameter pa Fr. 7, en ballondiameter pa mellem 4 og
15 mm og en ballonleengde pa mellem 20 og 30 mm.

Achalasia ballondilatorer:

Disse anbringes uden endoskop (OTW) ved hjeelp af
en styretrad. Den samlede laengde er 100 cm med en
rgrdiameter pa Fr. 14, en ballondiameter pa mellem 30
0og 40 mm og en ballonleengde pa 80 mm.

1 Ballon
3 Kanal til styretrad

Denne brugsanvisning geelder for de produkter/pro-
duktgrupper, der er anfgrt nedenfor:

Achalasi:
* 3413080
* 3413580
* 3414080

Bilizer:

* 3410420

* 3410620

* 3410830

* 3411030

* 3411230

* 3410420-300
* 3410620-300
* 3410830-300

1.1. Indhold i pakken
« 1 ydre karton

< 1 Ballon dilator SU (til engangsbrug) individuelt ste-
rilt pakket

« 1 Brugsanvisning

Rer

Oppustningskanal med 2-vejs-hane

1.2. Patenkt anvendelse

Ballondilatatorer anvendes til endoskopisk dilatation af
stenoser i fordgjelseskanalen. Anvendelsen kan udfe-
res med eller uden endoskop.

1.2.1 Ansggningens varighed

Anvendelsestiden er angivet til mindre end 60 minut-
ter.

1.2.2 Livstid
Produktets levetid er 3 ar.

1.2.3 Angivelse

» Klinisk relevante stenoser i spisergret, ductus cho-
ledochus

+ Spisergrsdyspagi

1.2.4 Kontraindikationer
* Ikke eedru patient

» Peritonitis, akut abdomen, f.eks. tarmperforation,
ileus

* Sepsis
+ Komorbiditet, f.eks. alvorlige hjerte- og lungesyg-
domme og dekompensation
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« ukontrollable heemoragiske diatheser
« Graviditet
< Nyligt anlagt gastrointestinal anastomose

1.2.5 Potentielle komplikationer/risici

Sedation under endoskopisk undersggelse gger risiko-
en for hypoxaemi, hyperkapni, hypotension, arytmier og
aspiration pa grund af nedsatte beskyttelsesreflekser.
Hypoxsemi forekommer ogsa uden sedation under en-
doskopiske undersggelser pa grund af fremfgringen af
endoskopet.

Mulige skader i forbindelse med endoskopiske under-
s@gelser kan omfatte: Perforeringer, bladninger, infekti-
oner som f.eks. akut pancreatitis.

1.2.6 Malgruppe af brugere
Uddannede specialister og specialiseret personale.

1.3. Patientpopulation

Patienten eller patientmalgruppen er afledt af indikatio-
nen fra den ansvarlige laege, som behandler patienten
diagnostisk eller terapeutisk inden for rammerne af en
endoskopi (selve det ledende indgreb) i overensstem-
melse med den tilsigtede anvendelse af det medicinske
udstyr. Der er ikke kendskab til begraensninger for pa-
tientpopulationen eller patientmalgruppen.

1.3.1 Ansggning med mindrearige

Brugeren skal ggre brugen af produktet til mindrearige
afhaengig af, om patientens fysiologiske og anatomiske
forhold tillader brugen af produktet.

1.3.2 Anvendelse hos gravide eller ammen-
de kvinder

Indikationen for anvendelse af produktet til gravide eller
ammende kvinder skal defineres ngje af brugeren pa
grundlag af de respektive individuelle fysiologiske og
anatomiske forhold.

1.4. Sterilitet

Dette medicinske engangsudstyr til engangsbrug le-
veres sterilt. Genoparbejdning og sterilisering er ikke
leengere mulig og forbudt efter brug! Produktet ma kun
anvendes én gang og skal bortskaffes efter brug i over-
ensstemmelse med nationale og lokale retningslinjer.

2. Sikkerhedsinstruktioner

Sikkerhedsanvisningerne og advarslerne i denne
brugsanvisning er baseret pa ANSI Z535-standarderne.

Advarer om en overhaengende
fare, der vil fare til dgd eller alvorlig
personskade.

Advarer om en potentielt farlig situa-

ADVARSEL tion, der kan fare til ded eller alvorlig
personskade.
Advarer om en potentielt farlig situ-
ADVARSEL ation, der kan fare til moderat eller

mindre personskade.

Advarer om en potentielt farlig situa-
tion, der kan fere til skade pa ejen-
dom og milja.

BEMARK

SIKKER-
HEDSIN-
STRUKTI-

ON procedurer.

Sikkerhedsinstruktioner (eller tilsva-
rende skilte) angiver specifikke sik-
kerhedsrelaterede instruktioner eller

2.1. Generelt

Disse instruktioner skal fglges, ligesom instruktioner fra
de kompatible komponenter og hospitalsreglerne for
forebyggelse af infektioner, sikker brug, rengering og
sterilisering.

+ Kun steril, hvis emballagen er ubeskadiget eller uab-
net!

+ Kun til engangsbrug! Ma ikke genbruges, genbe-
handles eller steriliseres flere gange. Genbrug, opar-
bejdning eller gentagen sterilisering af instrumentet
kan kompromittere dets strukturelle integritet og for-
arsage funktionsfejl, hvilket kan medfere kontamine-
ring, infektion og alvorlig personskade.

» Huvis instrumentet ved et uheld bliver snavset for be-
handlingen, skal det straks bortskaffes! Der ma ikke
anvendes renggringsmidler!

+ Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen!

+ Alle komponenter skal kontrolleres omhyggeligt for
kompatibilitet og integritet fer brug. Brug ikke defekte
instrumenter! Hvis der opstar fejl, skal du kassere
instrumentet og erstatte det med et nyt.

» Brug aldrig produktet uden for de anbefalede tekni-
ske specifikationer (tilsigtet anvendelse).

Der ma aldrig pilles ved instrumentets strukturel-
le egenskaber, undgé knaek og andre skader, stop
straks brugen i tilfaelde af funktionsfejl!

» Det er absolut ngdvendigt at baere beskyttelsesbe-
kleedning (handsker, ansigtsmaske, beskyttelsesbril-
ler, kittel osv.)!

+ Afstem de tekniske data for produktet med de tekni-
ske data for det anvendte endoskop. Arbejdskana-
lens diameter skal vaere mindst 0,2 mm stgrre end
instrumentets ydre diameter.

» Tving aldrig instrumenter ind i arbejdskanalen!
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Treef passende foranstaltninger for at beskytte
patienten og dig selv mod forurening og skader.
Folg nationale og lokale retningslinjer for hygiejne
og sikkerhed. Hvis du er i tvivl, skal du kontakte din
lokale ansvarlige embedsmand.

Brug ikke defekte instrumenter! Hvis der opstar fejl,
skal du kassere instrumentet og erstatte det med
et nyt.

Tving aldrig instrumenter ind i arbejdskanalen.

Brug aldrig produktet uden for de anbefalede tekni-
ske specifikationer.

Der mé aldrig reres ved instrumentets strukturelle
egenskaber; afbryd operationen i tilfeelde af fejl.

2.2. Specifik

Advarsel om generelle risici og komplikationer
ved ERCP

» Bladning efter ERCP

» Pankreatitis efter ERCP (PEP)

» Kolangitis og cholecystitis

» Perforering

* Bristning af milten

» Langtidsvirkninger efter sphincterotomi

+ Luftemboli

» Unormal reaktion pa beroligende midler

» Lunge- og kardiovaskulzere problemer

» Vaevsskader fra rentgenstraler (iseer ved brug af
barn)

« Infektion som fglge af utilstraekkelig oparbejdning
af endoskoper, instrumenter og tilbeher.

3. Ansggning

3.1. Forberedelse

Det medicinske udstyr skal afpraves med hensyn til fgl-
gende aspekter inden brug:

» Udlgbsdato.

ubeskadiget emballage.

Skader pa produktet (revner pa reret, knaek, defor-
mationer).

Kontroller produkterne for fejlfri overflader, korrekt
montering og funktionalitet.

Produkter, der ikke har bestaet funktionspraven, ma
ikke anvendes, da deres sterilitet og produktsikker-
hed ikke er garanteret. Bortskaf defekte produkter
i overensstemmelse hermed, eller returner dem til
producenten.

3.1.1 Work forberedelse og test

Hvis emballagen allerede er beskadiget for brug,
skal du udskifte instrumentet med et nyt.

Brug ikke produkter, hvis holdbarhed er udlgbet.

Hvis du bemaerker uregelmaessigheder, skal du
udskifte instrumentet med et nyt.

Brug af et defekt instrument kan forarsage skade pa
endoskopet og skade pa patienten eller brugeren.

1. Hav en passende oppustningsanordning med try-
kindikator klar.

Kontroller, at oppumpningsanordningen giver det
ngdvendige tryk og volumen til oppumpning.

N

Sgrg for tilstraekkelig passende fyldningsveeske
(f.eks. tyndt kontrastmiddel, steril, isotonisk salt-
vandsoplgsning eller en blanding af begge dele).
Hvis der skal anvendes ledetradsunderstgttelse,
skal der leveres en egnet ledetrad.

Abn emballagen, og fiern forsigtigt kateteret.
Kontroller kateteret for skader.

Pafer et let negativt tryk pa Luer-stikket maerket
"BALLOON" med en sprgijte, og fiern beskyttelses-
daekslet.

For at forbedre glideegenskaberne i endoskopet
skal ballonen sprayes jeevnt med silikonespray.

w

o o &

N

Der ma kun anvendes silikone som smgremiddel.

Ballonudvidere 7
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Test/opfyldning

For at fierne resterende luft fra ballonsegmentet skal
felgende procedure folges:

1.

Fyld en 20 ml sprgjte eller en anden oppustnings-
anordning med ca. 5 ml af den valgte vaeske.

Nar sprgjten eller inflationsanordningen er sat pa
dilatationsballonens inflationslumen, skal kateteret
orienteres med dilatationsballonens distale spids
pegende lodret nedad.

Pafer negativt tryk, og sug i mindst 30 sekunder.
Slip langsomt trykket, og lad kontrastmediet fylde
systemet.

Skift til en helt fyldt sprejte eller en oppustnings-
anordning.

Gentag aspirationen uden at tilfere luft. Fer dila-
tationsballonen indsaettes i endoskopet, skal der
skabes et vakuum i inflationsanordningen/ballonen,
og det skal opretholdes, mens den indsaettes i ar-
bejdskanalen.

Store maengder Iuftrester kan forarsage ujeevn
straekning af ballonen. Hvis du bemeerker dette, skal
du gentage pafyldningstrinnene.

3.1.3 Kompatibilitet og tilbehor

Endoskoper med en arbejdskanal fra 2,8 mm @

Opplationsanordning med Luer-Lock-stik og trykindi-
kator

Styretrade op til .035"

3.2. Ansggning

Bilizer dilatation:

1.

For ballondilatatoren ind i endoskopet med korte (2
til 3 cm) bevaegelser

Pa grund af de forskellige endoskopkonstruktioner
kan der maerkes en lille modstand umiddelbart efter
indgangen i endoskopet og ca. 2 til 3 cm far udgan-
gen i den distale ende af arbejdskanalen.

For ballonen frem til den @nskede position under
endoskopisk kontrol.

Ballonen fyldes under konstant trykkontrol med en
egnet oppustningsanordning. Velegnede medier er
steril, isotonisk saltvandsoplgsning, rgntgenkon-
trastmidler med lav viskositet eller blandinger af
begge dele.

A

Fyld aldrig ballonen med luft eller andre gasformige
medier!

ADVARSEL

Overskrid ikke det angivne maksimale inflations-
tryk. Hvis ballonen brister, eller hvis der er tryktab,
skal ballonen temmes helt ud og fiernes forsigtigt
sammen med endoskopet. Forsgg ikke at traekke
en spreengt og/eller defekt ballon ud gennem en-
doskopet. Fortseet proceduren med en ny dilatati-
onsballon.

4.

Nar du har naet den gnskede diameter, justeres
ballontrykket efter behov (det maksimale inflations-
tryk ma ikke overskrides).

Nar der er indstillet et arbejdstryk pa oppustnings-
enheden, forarsager den efterfalgende trykfordeling
i katetersystemet et lille trykfald ved trykindikatoren,
som skal veere stabilt efter nogle fa sekunder.

5.

Trykket opretholdes, indtil den @nskede dilatation
er opnaet.

Under dilatationen kan trykvisningen vise udsving.

[

~N

Lad ballonen temme sig efter brug. Det tager ca.
20 til 30 sekunder, afhaengigt af ballonens starrelse
og fyldmediet.

For at opna fuldsteendig deflation skal den proxi-
male ende af ballonen forblive synlig endoskopisk,
mens der paferes negativt tryk med inflationsanord-
ningen.

Kateteret ma ikke treekkes ud, fer ballonen er helt
afblaest

®

©

Durch Begradigung des distalen Endoskop-Endes
wird das Herausziehen des Katheters vereinfacht.
Enhver ungdvendig krumning i arbejdskanalen gar
det vanskeligt at treekke kateteret ud gennem en-
doskopet.

Treek langsomt dilatationsballonen ud gennem en-
doskopet.

Hvis der maerkes overdreven modstand, skal en-
doskopet og ballonen fiernes som en enhed for
at undga veevsskader eller beskadigelse af en-
doskopet.

1

0. Efter brug skal instrumentet bortskaffes i overens-
stemmelse med de relevante juridiske og interne
kliniske regler.
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Dilatation af akalasien:

-

For ballonen frem til den gnskede position.

Ballonen fyldes under konstant trykkontrol med en
egnet oppustningsanordning. Velegnede medier er
steril, isotonisk saltvandsoplgsning, rentgenkon-
trastmidler med lav viskositet eller blandinger af
begge dele.

A

Fyld aldrig ballonen med luft eller andre gasformige
medier!

Overskrid ikke det angivne maksimale inflationstryk.
Hvis ballonen brister, eller hvis der er tryktab, skal
ballonen luftes helt ud og fiernes forsigtigt. Fortsaet
proceduren med en ny dilatationsballon.

3. Nar du har naet den enskede diameter, justeres
ballontrykket efter behov (det maksimale inflations-
tryk ma ikke overskrides).

Nar der er indstillet et arbejdstryk pa oppustnings-
enheden, forarsager den efterfalgende trykfordeling
i katetersystemet et lille trykfald ved trykindikatoren,
som skal veere stabilt efter nogle fa sekunder.

4. Trykket opretholdes, indtil den gnskede dilatation
er opnaet.

Under dilatationen kan trykvisningen vise udsving.

5. Lad ballonen temme sig efter brug. Det tager ca.
20 til 30 sekunder, afhaengigt af ballonens stgrrelse
og fyldmediet.

Kateteret ma ikke treekkes ud, fer ballonen er helt
afbleest.

Efter brug skal instrumentet bortskaffes i overensstem-
melse med de relevante juridiske og interne kliniske
regler.

3.3. Forberedelse

Genoparbejdning og sterilisering er ikke leengere
mulig og forbudt efter brug! Produktet ma kun
anvendes én gang og skal bortskaffes efter brug
i overensstemmelse med nationale og lokale ret-
ningslinjer.

4. Tekniske data

Listen over alle varianter samt de anvendte materialer
og enkeltdele kan findes i det tekniske produktdatablad
og kan fas ved henvendelse til ENDO-FLEX GmbH og/
eller pa webstedet for ENDO-FLEX GmbH tilgeengelig.

5. Opbevaring og transport

Dette produkt ma kun transporteres og opbevares i den
medfelgende emballage. Derudover kraeves der ingen
andre seerlige transportbetingelser.

Opbevar produktet ved stuetemperatur og beskyt det
mod direkte sollys og fugt. Instrumenterne ma ikke op-
bevares i neerheden af kemikalier, desinfektionsmidler
eller radioaktiv straling.

SIKKERHEDSFORSKRIFTER

Der ma ikke placeres genstande pa opbeva-
ringsemballagen og det sterile barrieresystem!

6. Bortskaffelse

Efter brug kan dette produkt udgere en biologisk fare.
Bortskaffelse skal ske i overensstemmelse med be-
stemmelserne for klinisk kontaminerede materialer og
nationale og regionale love og bestemmelser.
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ABTOpCKOE npaBo

ABTOpCKME NpaBa Ha JaHHOE PYKOBOACTBO MO 3KCMIy-
aTaumu npuHagnexat komnanun SHOO-ONEKC MbX.
Bce mpaBa 3aliulleHbl, BKMOYas npaBa Ha MepPeBOA.
Hukakaa 4actb 9TON MHOpMauuM He MOXET ObiTb
BOCrpou3BegeHa B nobon dopme (neyatb, OTOKO-
nus, MUKpocunbM mMnn nobon Apyroi npouecc), nosn-
HOCTbIO UMK YacTUYHO, a Takke obpaGoTaHa, nepese-
[eHa Unn pacnpocTpaHeHa C MOMOLLbIO 3MEKTPOHHbIX
cucteM 6e3 MUCbMEHHOTO paspeLUeHUst KOMMaHum
OHOO-®NEKC Mv6X BocnpoussoauTs unv obpabatbl-
BaTb, AyGNMpoBaTh, NEPEBOAUTbL UMM PACMPOCTPaHSATL
C MOMOLLbIO 3MEKTPOHHBIX cUCTEM 6e3 MUCbMEHHOrO
paspelleHnsi KoMMnaHuv. HapylieHuss MoryT noBrevb
3a cob6o WTpagHble CaHKUuK.

OrpaHquHMe OTBEeTCTBEHHOCTU

Cant QHOO-®NEKC Mv6X He HeceT OTBETCTBEHHOCTMU
3a TpaBMbl, MaTepuasbHbii yepb, noBpexaeHe us-
[enusi UM KOCBEHHBbIN yLep6, BO3HUKLLMA B pesynb-
TaTe HecobMOAEHNS AaHHbIX MHCTPYKLMIA NO dKCnnya-
Tauuu, HenpaBUIbHOMO MCMOMb30BaHUA U3AENUS UMK
AeCTBAN HeKBanUMULIMPOBAHHOTO NepcoHana wunm
nepcoHana, He npoluealwero obyvyeHne B KOMNaHUu
OHOO-ONEKC m6X unu 6binu Bbi3BaHbl HeKBanu-
ULMPOBaHHLIM MEPCOHANOM WM MepcoHarnom, He
npoweawrm obyveHne y npoussoauTens. Takke 3a-
npeLlaeTcsi BHOCUTb HECaHKLVOHUPOBaHHbIE MOAUU-
KaLumu Unm TeXHUYecKne N3MeHeHNs B usgenue.

HasHaueHue WHCTPYKUUU NO nNpu-
MEeHeHUr

[laHHasi UHCTPYKLUMSA MO NMpUMEHEHMIo NpeaHa3HayYeHa
ANs MeJULMHCKOro nepcoHana, paboTatollero ¢ um3-
fenviem. B Hem onwucbiBaeTcsi CTPYKTypa, OyHKLUN U
pabota npogykTa. BHUMaTenbHo npoynTante AaHHyio
MHCTPYKLMIO MO MpUMeHeHuto, y6eamtech, YTo Bbl ee
MOHSINN, W NpefocTaBbTe ee MeAULMHCKUM paboTHU-
Kkam

nenante!

Cnepyvite MHCTpyKuMsiM ans obecneyeHus Gesonac-
Hol paboTbl. Takke cobniogaiite uHgopmaumo, co-
AepXallyrocs B MHCTPYKUMAX APYrUX YCTPOMCTB, WUC-
Nonb3yeMbIX B COMETaHUN C AaHHbIM U3AENUEM.

He cnegynte ykasaHuaM HekBanudULUMPOBaHHbIX
TpeTbux nuy. W3genve MoXeT  Mchonb3oBaTbecs
TOMbKO KBanNUAULMPOBaHHbIM MEAULMHCKUM MepCo-
Harnom, KOTOpbIA MOXET OblTb MPOUHCTPYKTUPOBAH
OHOO-®NEKC MM6X MeauuMHCKMIA nepcoHarn, npo-
LUeALWNA MHCTPYKTaX MO WCMOMb30BaHUIO MPOAYKTa.
Mcnonb3oBaHne 3TOro npogykta MeauuMHCKAMK pa-
60THUKaMW Bceraa OCyLLEeCTBMSAETCS MyTeM B3BeLLUBa-
HWS UHAMBUAYaNbHOW NOMb3bl ANS NAUMEHTa U pucka.

Mpu ncnonb3oBaHUM NpopdyKkTa Bcerda AepxuTte nog
PYKOW KOMWIO A@HHOW MHCTPYKLUUM NO MPUMEHEHWIO.

Knaccudukaums

CaiiT BannoHHble pacluMpuTenn OTHECEHbI K Krnaccy
AT0-MpoayKT B COOTBETCTBMM C [lOCTAHOBNEHWEM O
mMeauumHekmx usgenusx (MDR) - (2017/745) o meam-
LIMHCKUX M3aenusix.

0O6sa3aHHOCTbL coo0OLWaTh

Cant SHOO-®JIEKC bX ykasbiBaeT, 4TO Monb3oBa-
Tenb 06s3aH coobwaTtb 060 Bcex HebnaronpusiTHbIX
cryyasx, Npou3OLLEAWNX BO BPEMsi MCMOMb30BaHUS
[aHHOTo NPOAYKTa U CBSA3AHHbIX C HAM, B KOMMETEHT-
HbIi OpraH CBOEN CTpaHbl Y OLHOBPEMEHHO C 3TUM
OHOO-®NEKC MmbX oTyer.

Asbik

OTn 1 BCe Apyrme UHCTPYKLMUM MO NPYMEHEHMI0 AOCTY M-
Hbl Ha canTe www.endo-flex.de B dpopmate PDF.
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1. OnucaHwue npoaykrta

BannoHHble AunataTtopbl, npeanaraeMble KOMMaHu-
et ENDO-FLEX GmbH, 06bl4HO MMeT AucTanbHbIn
npo3payHblii NNacTUKOBbIA GanmoH, ABYXMPOCBETHYO
nnacT1KoByto TPYGKy 1 ABa NPOKCUMArbHbIX KOHHEKTO-
pa Luer lock, oguMH 13 KOTOpbIX CNyXUT ANs AocTyna
KOHTPACTHOrO BELLECTBA U HanpaBnstoLLeN NTPOBOMOKY,
a BTOpPOW OCHaLLeH 2-XOOoBbIM CTOM-KpaHOM ANs 3a-
nonHeHusi 6annoHa HanonHsLWen cpefov 1 nocneay-
towiero 6nokupoBaHua obbema HanonHeHus GannoHa
BO BPEMSI NIEYEHMS.

B 3aBMCMMOCTY OT HasHa4YeHWs pasnuyatoT GunuapHsle
6annoHHble paclumMpuTeny u GannoHHble paclumpuTe-

1M NpY axanasuu.
BannoHHble paclwvMpuTeny Xen4yeBbIBOAALMX My-
Ten:

OHu ycTaHaBnumBatotcs Yepesa aHgockon (TTS) ¢ nomo-
Wbl0 Hanpasnsiowlen nposonoku. Obwas anvMHa co-
ctansieT ot 200 o 300 cm npu guameTpe TpyGku dp.
7, avametpe 6annoHa ot 4 go 15 MM 1 anuHe 6annoHa
ot 20 oo 30 mm.

BannoHHble paclumnpuTenu axanasum:

OHu yctaHaBnuBatoTcs 6e3 aHgockona (OTW) ¢ no-
MOLLbIO HanpasnstLwen nposonokn. Obwas AnvHa
cocraenset 100 cm, agnametp Tpy6ku - 14 MM, AnameTp
6annona - ot 30 Ao 40 mm, anvHa 6annoxHa - 80 Mm.

1  BosgywHbii wap

3 KaHan HanpaenstoLLein NpoBONoKn

[aHHas MHCTPYKUMSA MO MPUMEHEHWI0 AenCcTBUTESNb-
Ha Oansa I'IpO,ClyKTOB/I'pyI'II'I NpoAYKTOB, NepeyncrieHHbIX
HnXxe:

Axana3sus:
* 3413080
* 3413580
* 3414080

BunuapHbin:
« 3410420

« 3410620

« 3410830

* 3411030

« 3411230

« 3410420-300
+ 3410620-300
+ 3410830-300

Tpybka

HapgyBHOM kaHan ¢ 2-xo[0BbIM KpaHOM

1.1. CopepxaHue nakeTta
* 1 BHelLHss kopobka

* 1 bannoHHb pacwuputens SU (ogHopa3osoro
MCMONb30BaHWsl) B WHAMBUAYANbHOW CTEPUNbHOM
ynakoBke

* 1 NHcTpykuma no akcnnyartauuu

1.2. MNMpepnonaraemoe ncnonb3oBaHue

BannoHHble pacwmputenu Ucnonb3ylTca AN 9HOO-
CKOMUYEeCKoW AunaTtauum CTEHO30B B NuLLEeBapuTerb-
HOM TpakTe. [pMMeHeHne OocyLLecTBnAEeTCA C NOMO-
LWblo 3HZOCKONa unu 6e3 Hero.

1.2.1 MpoaomKUTEeNnLHOCTb NPUMEHEeHUs

Bpems HaHeceHusi ykazaHo MeHee 60 MUHYT.

1.2.2 MOXN3HEHHbIN
Cpok cryx6bl U3genus coctasnsiet 3 fert.

1.2.3 UHaukauusna

*  KnuHnyeckn 3HayMmble CTEHO3bl NULLEeBOAA, NPOTO-
Ka xonenoxa

[Oucdarns nuwesona
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1.2.4 NpoTuBoONOKa3aHus
* He TpesBblii NauneHT

« [epuToHUT, OCTPbIN XUBOT, Hanpumep, nepdopauus
KULLEYHMKA, Uneyc

« Cencwuc

« KomopbugHocTb, Hampumep, TsKenble Ccepaey-
HO-NeroyHble 3a6oneBaHns 1 AekoMneHcauus

* HEKOHTPONMpyeMble remopparmyeckue anaresbl
* BbepemeHHOCTb

* HepaBHO CO34aHHBIN XENyOAO4YHO-KULIEYHbIA aHa-
cTOMO3

1.2.5 NoTeHUManbHbIEe OCNOXHEHUsSI/PUCKN

Cepaumsi BO BpeMsi 3HOOCKOMUYECKOro UCCrefoBaHns
MOBbLILLAET PUCK TUMOKCEMUM, TMNepKarnHum, rmnoTeH-
31K, apUTMUM M acNPaLIMK 13-3a CHMKEHUS 3aLLUTHBIX
pecbrekcos. MMnokcemusi BO3HUKaeT 1 6e3 cegaummn Bo
BPEMSsi 3HAOCKONUYECKMX UCCNEAOBaHUIA N3-3a NPOABU-
KEeHUs aHJockona.

Bo3MoHble TpaBMbl, CBSI3@HHLIE C 3HAOCKOMUYECKU-
MU WCCrefoBaHUsIMM, MOTYT BKIouaTh: Mepdopaumu,
KPOBOTEYEHUS, UHPEKLIMM, HANPUMEP, OCTPbIN NaHKpe-
arut.

1.2.6 LleneBas rpynna nonb3oBaTtenen

O6yyeHHble cneumanucTbl M KBanNMUUMPOBaHHbIN
nepcoHan.

1.3. Monynauua naumMeHTOB

MauueHT nnu Lenesas rpynna nNauMeHToB onpeaens-
eTCsi MoKa3aHWsIMW OTBETCTBEHHOTO Bpayva, KOTOpblii
NPOBOAUT AMArHOCTUYECKOE WNW  TepaneBTUYeckoe
nevyeHve naumeHTa B paMmkax aHgockonuu (cobCcTBEHHO
BeAyLLEero BMeLLaTeNnbCTBa) B COOTBETCTBUM C HasHa-
YeHMeM MeaMuMHckoro uaaenus. OrpaHuyeHust B OT-
HOLLEHMW NONYNALMK NaLMEHTOB UMW LieNeBOMN rpynmbl
NauMeHTOB He U3BECTHbI.

1.3.1 NMpumMeHeHne ¢ HeCOBEPLUEHHOSETHU-
MU

Monb3oBaTtenb [AOMKEH MNOCTaBWUTb WCNONb3oBaHWeE
npoaykta Ansa HeCoBepLIEeHHONETHUX B 3aBUCUMOCTb
OT TOro, No3BONSAT N obmamonormqecme N aHaToMu-
YecCKkne ycrnoBsus nauymeHTa UCnosib3oBaTb MNPOAYKT.

1.3.2 NpumeHeHue y 6epeMeHHbIX Unu Kop-
MSILUNX KEHLLMH

MokasaHusa kK npumeHeHuto npenapara y 6epemMeHHbIX
UMK KOPMSILLMX JKEHLLMH JOMKHbI BbIThb Y3K0 onpeaene-
Hbl MOMb30BaTeNeM Ha OCHOBaHWM COOTBETCTBYHOLLIMX
UHAMBMAYanbHbIX OU3MONOrNYECKUX 1 aHATOMUYECKNX
yCNoBuin.

1.4. CTepunbHOCTb

3TV ogHOpa3oBble MeAULMHCKME M3Aenust nocTaens-
l0TCA B CTepunbHOM Buae. MoBTopHas obpaboTka u
cTepunu3auns rnocne WCMorb3oBaHNsi HEBO3MOXHA
n 3anpelueHa! MpoaykT MoxeT OblTb WCMONb3oBaH
TONbKO OAVH pa3 W JOMKeH ObITb YTUNU3MPOBaH Nocne
MCMONb30BaHNSA B COOTBETCTBUW C HaLMOHAmNbHBIMU 1
MECTHbIMW NpaBunamu.

2. YKasaHusi No TexHuKe 6e3onac-

HOCTU

YkasaHusi No TexHuke 6e3onacHOCTU W npeaynpexae-
HWSA, UICNOIb3yeMble B JaHHOM PyKOBOACTBE MO IKCMy-
aTaumm, ocHoBaHbl Ha cTaHaapTax ANSI Z535.

MpepynpexgaeTt o HenocpeaCcTBeH-
HOWM ONacHOCTU, KOTOpas MOXeT
NPUBECTU K CMEPTMN UM CEPLESHBLIM
TenecHbLIM NOBPEXAEHUSIM.

OMNAC-

HOCTb

MpepynpexagaeT o noTeHuuansHo

nPEQY- ¥
I'IPE)KJ],E- onacHou CI/ITyaLlVIVI, KOTOpaﬂ MOXeT
HUE NPUBECTU K CMEPTU U CEPbE3HBIM
TenecHblM I'IOBpe)KﬂeHVI;IM.
Mpeaynpexaaer o NoTeHUMansHo
OnaCHOﬁ CUTyauunun, Kotopasa MoxeTt
BHUMA- yau P
HUE npuBecTn K TernecCHbIM noBpexae-

HUAM cpegHe Unu nerkon crenexHn
TSKECTU.

MpepynpexpgaeT o noTeHuuanbHoO
onacHon cUTyauuu, koTopasi MoXeT
NPVBECTU K MOBPEXAEHWMIO UMYLLe-
CTBa W OKpY>atoLLen cpefbl.

NMPUMEYA-
HUE

WHCTPYK-
uma no
TEXHUKE
BE3OMNAC-
HOCTHU

WHCTpyKUMM no TexHuke Gesonac-
HOCTW (MM 3KBMBAMNEHTHbIE 3HaKW)
OnpeaensitoT KOHKPETHbIE WHCTPYK-
UMK MU npouenypbl, CBA3aHHbIE C
6e30nacHoOCTbIO.

2.1. Oowumn

Heobxoaumo cobntogatb 3TM UHCTPYKLMK, a TaKKe UH-

CTPYKLMM COBMECTUMBIX KOMMOHEHTOB U GOMNbHUYHbIE

npeanucaHus no npodunaktTuke nHdekumn, 6esonac-

HOMY MCMOMNb30BaHMIO, OUNCTKE U CTEPUNM3aLnK.

+ TomnbKo CTepurbHble, €CMN yrakoBKa He NoBpexae-
Ha unn He BckpbiTa!

» Tonbko AN OAHOKPaTHOro mcnonb3osBaHus! He wnc-
nonb3yiiTe NOBTOPHO, He nepepabaTbiBaiTe U He
CTepunmayinTe Heckonbko pas. MMoBTOpHOe Ucnonb-
30BaHuWe, NoBTopHasi 06paboTka MM MHorokpaTHas
CTepunu3aums MHCTPYMEHTa MOTyT HapyluUTb ero
CTPYKTYPHYIO LIENMOCTHOCTb W Bbi3BaTb Hencnpas-
HOCTb, YTO MpUBEAET K 3arpsi3HeHUIo, UHMEKLMK U
CepbLe3HoN TpaBme.

* Ecnu nHCTpyMeHT cnyyainHo 3arpsasHuncs nepeg ob-
paboTkon, HemeaneHHo yTunuaupynte ero! 3anpe-
LaeTcs NPUMEHsITb YnCTsLLMe cpeacTaal
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He ncnonb3yiite nocne ncredeHns cpoka rogHocTtu!

Mepen v“cnonb3oBaHMeM BCE KOMMOHEHTbI JOMKHbI
6bITb TLWATENbHO MPOBEPEHbl Ha COBMECTUMOCTb
N UenocTHocTb. He wucnonb3yinte HewucnpasHble
npuGopsl! B cryyae BO3HUKHOBEHUsI [Ae(EKTOB Bbl-
6pockTe NpMbop 1 3aMeHUTE Ero HOBbLIM.

Hukorga He vcnonb3yinTe U3fgenne BHe PeKkoMeHOo-
BaHHbIX TEXHUYECKUX XapaKTepucTuk (no HasHave-
HUIO).

Hukoraa He BMelLMBaiiTeCh B KOHCTPYKTUBHbIE OCO-
6eHHoCTU npubopa, usberate nepernboB n Apyrux
NoBpeXAEeHWA, B Cryvyae HeWCrnpaBHOCTU Hemen-
TIEHHO MpekpaTuTe ncnosnb3oBaHue!

HoweHune 3awuTtHOM opexabl (nepyaTku, Macka,
OYKK, XanaT u T.4.) abcontoTHo Heobxoammo!
ConocTaBbTe TEXHWYECKUE XapaKTepUCTUKW u3fe-
NSt C TEXHUYECKUMU XapaKTepUCTUKaMU UCMOMb-
3yemoro aHpockona. [AuameTtp paboyero kaHana
[OmKeH ObITb Kak MUHMUMYM Ha 0,2 mm 6Gonblue
BHelLHero AnameTpa npubopa.

Hukorga He BBOAMTE MHCTPYMEHTbI B pabounii ka-

Han!

YKA3AHUA NO BE3OMNACHOC

MpUMUTe COOTBETCTBYIOLLME MEpbI ANS 3aLLUMUTbI
naumeHTa v cebs ot 3arpsisHeHus 1 Tpaem. Co-
GriofaliTe HauMoHanbHbIE U MECTHbIE NpaBuUna
TUrvieHsl 1 TeXHUKK GesonacHocTu. B criyyae co-
MHEeHUI 06paTUTECh K MECTHOMY OTBETCTBEHHOMY
COTPYAHUKY.

He ucnonbayiite HemcnpasHble npubopsl! B cnyyae
BO3HWKHOBEHUS AedekToB BbiGpockTe Npubop 1
3aMeHUTe ero HOBbIM.

Hukorga He 3aTankuBaiite UHCTPYMEHThI B pabounii
KaHan.

Hukorga He ucnonb3ynTte n3genue 3a npegenamu
PEKOMEHA0BAHHbIX TEXHUYECKUX XapaKTEPUCTHK.

Hukoraa He BMeLLMBATECH B KOHCTPYKTUBHbIE
0coBeHHOCTM Npubopa; B Crly4ae HeMcnpaBHOCTU
npepsuTe paGoTy.

2.2. KoHKpeTHbI

MpeaynpexaeHne 06 o6LMX pUCKaX U OCIIOXKHE-
Husax IPXNI

» KpooTeyeHue nocne IPXMI

« Mankpeatut nocne SPXMI (PEP)
*  XonaHruT v XoneumcTut

* [Mepdopaums

« PaspbIB ceneseHkun

* [onrocpoyHble NOCNeacTBMst nocrne cuHKTEpPo-
ToMUM

* BospgywHas ambonusi

+ AHOMarnbHasi peakuus Ha cefaTUBHblE npenapa-
Tl

+ [lpobnembl ¢ nerkimy 1 cepaevHO-COCYAMCTON
cucTeMon

* [loBpexaeHWe TKaHel OT PEHTrEHOBCKOro U3ny-
YeHusi (ocobGeHHO Npu MCMonb3oBaHUU B neaua-
Tpun)

¢ WHdekuns BcneacteBuMe HeafeKkBaTHOW MOBTOP-
HO 06paboTKM SHAOCKOMNOB, WHCTPYMEHTOB U
NpUHaanexHocTen.

3.

MpunoxeHune

3.1. NoaroToBka

Mepen ncnonb3oBaHMeM MeaULMHCKUE U3AENUsS AOIK-
Hbl ObITb MPOBEPEHbI HA COOTBETCTBUE CredyoLmM
acrnekTam:

Cpok rogHoCTU.
HernoBpex/JeHHas ynakoska.

MoBpexaeHne nagenus (TpeLwmHbl Ha Tpybke, nepe-
mbbl, gechopmaumm).

MpoBepbTe M3aenus Ha 6e3ynpevyHoOCTb MOBEPXHO-
CTW, NPaBUNbHOCTb CGOPKM 1 PYHKLIMOHANBHOCTb.
MpoaykTel, He Mpolleawne (yHKLUMOHamNbHYI0 Npo-
BEPKY, HE [AOMKHbl WCMONb30BaTbCH, TakK Kak WX
CTEepUNbHOCTb U Ge30MmacHOCTb MNpoaykTa He ra-
paHTUpOBaHbl. YTUNM3npyiite aedekTHble N3aenvs
COOTBETCTBYIOLLMM 06pa3oM Unu BEPHUTE UX NPOU3-
BOAUTENIO.

3.1.1 NMoparoTtoBKa Kk paboTe u TecTupoBaHue

NPUMEYAHUE

Ecnun ynakoska nospexaeHa etle A0 Ncnonb3osa-
HWSA, 3aMeHuTe Npubop Ha HOBBIW.

NMPUMEYAHUE

He ncnonb3yiite NpoayKTbl C UCTEKLLUM CPOKOM
rogHoCTH.

BbannoHHble pacwupuTenn
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Ecnu Bbl 3ameTnnu Kakme-nnmbo HapyLueHus, 3ame-
HWTe Npnbop Ha HOBbIN.

BHUMAHUE

A

Mcnonb3oBaHne HeMcnpaBHOrO MHCTPYMEHTa MO-
XXET NPUBECTU K NOBPEXAEHUIO SHAOCKONA W TpaBMe
nauveHTa unu nonb3oBarensi.

1.

MpurotoBbTe noaxodsiuee YCTPOWCTBO ANS Haka-
YMBAHWSA C UHAMKATOPOM AABMEHNUS.

NPUMEYAHUE

Y6eauTech, Y4TO YCTPOMUCTBO ANsi HakaumBaHus obe-
crneymBaeT HeobxoaMmoe AaBneHne u obbem Ans
Haka4nBaHwsi.

N

w

&

o o

N

ObecneysTe AOCTATOYHOE KOMMYECTBO MOAXOAs-
LLeR XWUAKOCTW AN 3anofniHeHus (Hanpumep, pas-
6aBrieHHOe KOHTPAcTHOe BELLECTBO, CTEPUIIbHbIN
N30TOHUYECKUI PU3NONOTNYECKMIA PacTBOP UMK UX
CMecb).

Mpu ncnonb3oBaHWM HaNpaBnsoLLENR NPOBOMOYHON
onopbl HEO6XOAMMO MPefyCMOTPETb NOAXOAALLYI0
HanpasnsoLLYI0 NPOBOMOKY.

OTKpoiiTe ynakoBKy 1 OCTOPOXHO U3BMEKUTE KaTe-
Tep.

[MpoBepbTe KaTeTep Ha Hanuyne NoBPEXAEHUN.
MpunoxuTe HeGonbLLIOE OTpULATENbHOE AaBreHne
K pasbemy Luer ¢ mapkuposkon "BALLOON" ¢ no-
MOLLIbIO LLINPULA U CHUMUTE 3aLLUTHYHO KPbILLKY.
[lns yny4ieHns ckonb3siyx CBOMCTB B 3HAOCKOMNe
cneayeT paBHOMEPHO PacnbiMUTb Ha LWapuK cunm-
KOHOBBIN Crpen.

NPUMEYAHUE

B kavecTBe cmasku crnegyet UCNofb3oBaTh TOMbKO
CUJNKOH.

TecTupoBaHue/3anonHeHme

Ons yAaneHna oCTaTo4HOro Bo3fyxa 13 cermeHTa 6an-

n

OHa HeoBXOAMMO BBIMOMHUTL CRIeAYIoLLY0 Npoueay-

py:

1.

HanonHute 20-mn wnpuvy nnu apyroe yCTpoucTBO
0N HagyBaHWsi MPUMeEPHO 5 MmN BbIGpaHHOW Xua-
KOCTH.

Mocne npucoeavHeHWs WNpuua WMnu ycTponcTaa
[Ns pasgyBaHus K NPOCBETY ANs pasdyBaHus au-
naTauMoHHOTO GanfioHa COPUEHTUPYITE KaTeTep
TaK, 4ToObl AMCTanbHbIA KOHYMK AMNaTaLMoHHOMo
6annoHa Gbin HanpaeneH BEPTUKArbHO BHUS.

MpuMeHnTe oTpuuaTenbHoe AaBneHue U acnupu-
pyiiTe B TedeHne He meHee 30 cekyHa. MeaneHHo
cbpockTe AaBrneHve 1 fainTe KOHTPacTHOMY Cpef-

4.

CTBY 3arnOJIHUTb CUCTEMY.

Mepengnte Ha MOMHOCTBIO 3aAMONHEHHbIN LINPUL,
WIN YCTPOWCTBO AJ1St HAKa4YUBaHUSI.

MoBeTOpKTE acnupauuio Ge3 BBefeHUst Bo3dyxa.
Mepen BBeAeHMEM AunaTaLMoHHOro 6annoHa B aH-
[0CKOMN Co3AaliTe BakyyM B pasfyBatoLem YCTpoW-
cTBe/6annoHe 1 NogaepXxuBanTe ero npu Beede-
HVK B pabounin kaHan.

NPUMEYAHUE

3HaunTenbHOe KOMMYeCcTBO OCTaTOYHOro Bo3agyxa
MOXeT NpuBecCcTU K HepaBHOMEPHOMY PaCTAXEHUo
BO3AYyLUHOrO Wwapa. Ecnu aTo 3ameyeHo, noBTopute
Lwarn no 3anosfiHeHuto.

3.1.3 CoBMecTMMOCTb U aKkceccyapbl

OHpockonbl ¢ paboynm kaHanom ot 2,8 mm &

YCTpPONCTBO Ansi HakaumBaHusi ¢ pasbemom Luer-
Lock n nHgmkaTopom aaBneHust

Hanpaenstowwme nposonoku Ao .035"

3.2. MNpunoxeHue

PaclumpeHue xen4yeBbIBOAALLMX NYyTEN:

1.

MpoapuraiiTe GanmoHHbLIA paclumpuTens B 3HAO-
CKOM KOPOTKUMU (2-3 CM) ABMKEHNSIMN

NPUMEYAHUE

M3-3a pasnmyHbIXx KOHCTPYKLMIA SHLAOCKOMNOB MOXET
olyLaTbCst HeGOMbLLIOE CONPOTUBIEHNE Henocpea-
CTBEHHO NpY BXOAE B 3HAOCKOM U NpUMepHo 3a 2-3
CM [0 BbIX0fa U3 HETO Ha AMCTanbHOM KoHLe pabo-
yero KaHana.

Mopa koHTponem aHgockona NpoABuHbTe 6annoH B
HY>XHO€ MNosoXeHune.

HanonHute 6annoH nop KOHTPONem MOCTOSIHHOrO
[aBreHnsi C NMOMOLLbIO MOAXOASILLEro YCTponUcTBa
Ans pasgyBaHust. [Moaxoasimmmn cpegamm SBrsitoT-
CSl CTePUIbHbIA N30TOHUYECKUIA DU3NONOrNYECKUi
pacTBOp, PEHTTEHOKOHTPaCTHble BELLECTBA C HU3-
KOV BSABKOCTBLIO UMK UX CMECH.

A

Hukorga He HanonHsANTe BO3AYLLUHBIN LLAP BO3AY-
XOM UINN ApyrMMun razoobpasHeimu cpegamu!

BHUMAHME

bannoHHble pacwmpuTenmn

87



NDO-FLEX"

IEDI-GLOBE COMPANY

NPUMEYAHUE

He npeBebilwaliTe ykasaHHOE MakcvMarbHOe [AaBre-
HWe Hakayku. Ecnu 6annoH nonHeT unu ecnu npo-
n3onget notepst AaeneHusi, GannoH Heobxogumo
MONMHOCTBI0 CAYTb M OCTOPOXHO yAanuTb BMecTe
C aHpockonoM. He nbiTaiTech BbiTalwmUTb NOMHYB-
wnn u/vnn gedekTHbI 6anmnoH vepe3 3HAOCKONM.
MpopomkuTe nNpoueaypy C HOBbIM AUNaTaLMOHHbLIM
6annoHoMm.

&

Mocne pocTuxkeHns xenaemoro anameTpa oTpery-
nvpynTe AaeneHvie B 6annoHe no Mmepe Heobxoam-
MOCTV (He MpeBbIllanTe MakcuMarnbHoe AaBrieHne
Hakaukm).

Mocne ycraHoBku paboyero pgaBneHus Ha Groke
WHNSTOpa nocnegytollee pacnpegeneHe ae-
NeHust B cucTeme KaTeTepa Bbl3blBaeT HebonbLuoe
nageHve faBneHns Ha HAMKaTope AaBneHusl, KoTo-
poe [OMmKHO CTabunuanMpoBaTbCs Yepes HEeCKONbKO
CeKyHa.

5

. JaBneHune nopaepxvBaeTcs OO Tex Nnop, noka He
6yp,e1' AOCTUTHYTO XXenaemoe paclimpeHue.

NPUMEYAHUE

Bo Bpemsi gunartauuv Ha gucnnee AaBreHns MoryT
HabnoaaTtbes KonebaHus.

o

N

CpaysaviTe BO3ayLUHbIV Wap Nocne Ucnosib3oBaHusl.
370 3aHMMaeT npumepHo 20-30 cekyHA, B 3aBUCK-
MOCTW OT pasmepa BO3AYLUHOTO Liapa W HanosHu-
Tens.

[ns nomHoro cpyBaHWsi MPOKCUMArbHbIA KOHeL,
6annoHa AOMKeH ocTaBaTbCs BUAUMBIM 3HAOCKO-
nuyeckw, rnoka Ha Hero rnopaeTcst oTpulaTernibHoe
[aBreHne ¢ MoMmoLLblo YCTPOCTBa ANs pasaysa-
HUs.

NPUMEYAHUE

He un3BnekawnTe katetep, noka 6annoH MOMHOCTbIO
He cayeTca

®

©

BbinpsiMneHve aucTanbHoOro KoHua sHaockona o6-
neryaeT u3BneveHne karetepa. flioboe nsnuwHee
MCKpUBNEeHUe paboyero kaHana 3aTpyaHsieT ussre-
YeHue KaTeTepa Yepesa HAOCKON.

MeaneHHO BbITSHUTE AuUnaTaumoHHbIN GansioH Ye-
pes aHZoCcKoN.

NPUMEYAHUE

Ecnn owyulaetcs 4peamepHoe CONpoTUBIEHNME,
M3BneKkMTe aHZOCKoN 1 GanmnoH Kak eauHoe uernoe,
yTOGbl M36EXaTb TPABMUPOBAHUSI TKaHeW unn no-
BpexXxaeHna aHgockona.

1

0. Mocne ncnonb3oBaHns Npubop AoMKeH BbiTb yTu-
NU3MpOBaH B COOTBETCTBUW C COOTBETCTBYIOLLMMUN
NpPaBoOBbIMU U BHYTPEHHUMW KITUHUYECKUMU HOp-
mMamu.

OunaTtauusa axanasuu:

1.
2.

MepemecTuTe WapUK B HYXKHOE NOMOXEHNE.

HanonHute 6annoH nop KOHTPOMeM MOCTOSIHHOrO
[aBreHnsi C NMOMOLLbIO MOAXOASLLEro YCTponUCcTBa
Ans pasgyBaHusi. [Noaxoasiymmn cpegamm SBnsioT-
CS1 CTepPUIbHbIA N30TOHUYECKUIA (DU3NONOrNYECKUin
pacTBOp, PEHTTEHOKOHTPaCTHblE BELLECTBA C HUW3-
KOV BSI3KOCTBIO UMK UX CMECH.

BHUMAHUE

A

Hwvkoraa He HanonHAWTE BO3AYLUHBIV LIap BO3AY-
XOM UKW ApyrMMu razoobpasHbimu cpegamu!

NPUMEYAHUE

He npeBblwaiTe ykasaHHOe MakcumarnbHoe AaB-
nNeHve Hakaukn. Ecnv Bo3ayLUHbIN Wap NomnHeT unu
npou3onaeT noTeps AaBleHWsl, ero Heobxoaumo
MOSHOCTBLIO CAYTb U OCTOPOXHO M3BneYb. lpogon-
XUTe npoueaypy ¢ HOBbIM AWnaTauMoHHbIM Banno-
HOM.

3

. Mocne JOCTWXEHUS XenaeMoro AuameTpa oTpery-
nupyWTe AaeneHve B 6annoHe no mepe Heobxoaw-
MOCTM (He NpeBbIIaNTe MakcUMarbHoe AaBreHne
Hakauku).

NPUMEYAHUE

Mocne ycraHoBku pabodyero gasreHvst Ha Grioke
UHnSTOpa nocreaylolee pacnpeaenedne nas-
NIEHUSA B CUCTEME KaTeTepa Bbl3blBaeT HeGonbLLoe
nafeHvie JaBneHns Ha UHAVMKaToOpe A4ABNIEHUs, KOTO-
poe [OMKHO CTaBUIM3MPOBaTLCS Yepes HECKOMbKO
CceKyHA,.

4

. [aBneHve nopaepxuBaetcs 40 TexX Mop, noka He
Byaer AOCTUIHYTO XenaemMoe paclumpeHue.

NPUMEYAHUE

Bo Bpems gunartauum Ha aucnsee AaBNeHUs MOryT
HabnoaaTbea konebanus.

5

. CpyBaiiTe BO3ayLUHbIN Wap Nocne MCrnosb30BaHus.
370 3aHuMmaeT npumepHo 20-30 cekyHA, B 3aBUCK-
MOCTU OT pasmepa BO3AYLUHOTO Luapa W HanomnHu-
Tens.

NPUMEYAHUE

He BbliHMMaliTe kateTep, noka 6annoH MOMHOCTbIO
He cayeTcs.

8

8
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Mocne ncnonb3oBaHus Npubop AoMKEH GbITb yTunman-
poBaH B COOTBETCTBMU C COOTBETCTBYHOLLMMW NPABOBbI-
MU U BHYTPEHHUMU KINUHNUYECKMMN HOPpMaMU.

3.3. MoarortoBka

A BHUMAHMUE

MoBTopHasi o6paboTka 1 cTepunusauums nocne
MCnonb30BaHUsi HEBO3MOXHA U 3anpelueHa! Mpo-
OYKT MOXeT GbITb UCMONb30BaH TOMbKO OAWH pas u
[OMKeH GbITb YTUNM3NPOBaH Nocre UCMoNb30BaHUs
B COOTBETCTBUM C HALMOHAMbHLIMU U MECTHBIMM
npasunamu.

4. TexHn4yeckKkue gaHHble

Crnucok BCeX BapuaHTOB, a Takke WCnofb3yemble
maTepuarnbl W OTAeNbHble [AeTanm MOXHO HanTu B
TEXHMYECKOM MnacriopTe u3fgenust WU MNonyunTb Mo
sanpocy y OHOO-®NEKC mM6X w/wmnu Ha cainte
OHAO-ONEKC MM6X B Hanuumu.

5. XpaHeHue u TpaHCNoOpTUpPOBKa

[aHHbI NpOAYKT paspeluaeTcss TPaHCMopTMpoBaTb U
XpaHWTb TOMbKO B Npunaraemon ynakoske. Kpome ato-
ro, HUKaKux Apyrmx ocobbiX yCrOBUIA TPaHCNOPTUPOBKM
He TpebyeTcs.

XpaHuTe NpoAyKT Npu KOMHATHOW TemnepaType 1 3a-
LMLaiTe ero OT MPsIMbIX COSTHEYHbIX NyYei 1 Bnaru.
He xpaHuTe npubopbl BONM3M XMMUYECKUX BELLECTB,
Ae3nHDULMPYIOLWNX CPeACTB UM PaaNoaKTUBHOIO M3-
TNyyeHust.

YKA3AHUA NO BE3OMNACHOCTH

He knaguTe HuKakue NpeameThbl Ha yNakoBKy Anst
XpaHEeHWsi 1 cTepunbHyto GapbepHyto cuctemy!

6. YTunusaumus

Mocne ncnonb3oBaHWA AaHHbIV NPOAYKT MOXET npea-
CTaBnsiTb  GMONOrMYeckylo OnacHoCTb. YTunusaums
[JOMKHa NPOBOAWTLCA B COOTBETCTBMM C Mpasunamu
YTUNM3aLUUM KIMHUYECKM 3arpsi3HEHHbIX MaTepuanos 1
HaUMOHanbHLIMU U PervoHanbHbLIMU 3akoHaMn U npa-
BUIamm.

bannoHHble pacwmpuTenmn
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Semboller

MD

gl

Tibbi Cihaz

Calisma Uzunlugu

REF

Katalog Numarasi

Dis Cap

-
o
'

Parti

Minimum Calisma Kanali

Uyari! Kullanmadan once Kulla-
nim talimatlarini okuyun

Balon Uzunlugu/Balon Capi

Etilen oksit ile sterilize edilmistir

Maksimum kilavuz tel gapi

Bu zamana kadar kullanilabilir

Yalnizca tedaviyi yapan doktor
icin

Sadece tek kullanimliktir. Yeniden
kullanmayin

Tekrar sterilize etmeyin!

%@@MEE

Kuru tutun

:j.ii“ Glnes isigindan koruyun
Uretici
Uretim tarihi

® L E

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

104

Dilasyon Balon



s ENDO-FLEX"®
AEDreLosE CoRPY

Telif Hakki

Bu kullanim talimatlarinin telif hakki sirketle birlikte ka-
lir ENDO-FLEX GmbH. Ceviri haklari da dahil olmak
Uzere tim haklar saklidir. Bu bilgilerin hicbir bélima,
sirketin yazili izni alinmadan veya elektronik sistem-
ler kullanilarak islenmeden, cogaltiimadan, tercime
edilmeden veya dagitiimadan tamamen veya kismen
gogaltilamaz (baski, fotokopi, mikrofilm veya baska bir
islem) ENDO-FLEX GmbH . ihlaller cezai cezalara yol
acabilir.

Sorumlulugun Sinirlandiriimasi

, ENDO-FLEX GmbH kisisel yaralanma, maddi hasar,
Urtnln hasar gérmesi veya bu talimatlara uyulmama-
si, Urlinin yanlis kullaniimasi veya kalifiye ve egitimli
olmayan personel tarafindan baska herhangi bir islem
yapiimasindan kaynaklanan dolayli hasarlar igin so-
rumluluk kabul etmez ENDO-FLEX GmbH . Uriin (ize-
rinde kendi basiniza degisiklik veya teknik degisiklik
yapmak da yasaktir.

Kullanim Talimatlari'nin amaci

Bu Kullanim Talimatlari, Grlinle ¢alisan tibbi personel
tarafindan kullanilmak (izere tasarlanmistir. Uriiniin
yapisini, iglevini ve calismasini agiklar. Bu Kullanim
talimatlarini dikkatle okuyun ve bunlari anladiginizdan
ve saglik uzmanlar tarafindan erisilebilir oldugundan
emin olun

yapin!

Guvenli calismay! saglamak igin talimatlan izleyin.
Ayrica, bu Uriinle birlikte kullanilan diger cihazlardaki
talimatlari izleyin.

Kalifiye olmayan Ugunci taraflarin talimatlarina uyma-
yin. Uriiniin kullanimi yalnizca kalifiye ve gerekirse
egitimli bir tibbi personel tarafindan talep Gzerine ger-
ceklestirilebilir ENDO-FLEX GmbH . Bu Uriinln saghk
uzmanlan tarafindan kullaniimasi, hastanin risk altin-
daki bireysel yararlari dikkate alinarak her zaman ger-
ceklestirilir.

Kullanirken bu Kullanim Talimatlar’'nin bir kopyasini
mutlaka elinizin altinda alin.

Siniflandirma

Bunlar Dilasyon Balon tibbi cihazlar aracihgiyla Tibbi
Cihaz Yoénetmeligi (MDR) — (2017/745) uyarinca Sinif
Urunleri olarak siniflandirilir Var .

Raporlama yiikiimluligu

, kullanicinin Ulkesinin yetkili makama ve ayni za-
manda bu Uriinin kullanimi sirasinda meydana gelen
tim olumsuz olaylari ve bu Urinle ilgili olarak rapor
etmek zorunda oldugunu gosterir ENDO-FLEX GmbH
ENDO-FLEX GmbH .

Dil
Bunlar ve diger tim kullanim talimatlari adresinden
PDF olarak indirilebilir www.endo-flex.de .

Dilasyon Balon
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1. Uriin Agiklamasi

ENDO-Flex GmbH tarafindan sunulan balon yalitkanla-
ri genellikle distal seffaf plastik balona, gift [imenli plas-
tik tpe ve iki proksimal lter kilit konektoriine sahiptir.
Bunlardan biri kontrast madde ve kilavuz tel erigimi,
ikincisi ise 2 yonli musluk ile saglanir. Balonu doldur-
ma ortamiyla doldurmak ve ardindan tedavi sirasinda
balonun doldurma hacmini engellemek igin.

Uygulama nedeniyle, biliyer balon dilatorleri ve achala-
siathem balon dilatorleri arasinda ayrim yapilir.

Biliyer Balon Dilatorleri:

Bunlar endoskop (TTS) araciliiyla kilavuz kablo araci-
ligryla yerlestirilir. Toplam uzunluk, CHF 7 tip capl, 4 ile
15 mm arasinda balon gapi ve 20 ile 30 mm arasinda
balon uzunlugu ile 200 - 300 cm'dir.

Achalasiathem Balon Dilatérleri:

Bunlar endoskop (OTW) olmadan kilavuz kablo ara-
cihgiyla yerlestirilir. Toplam uzunluk, CHF 14 tiip capi
icin 100 cm, 30 ila 40 mm balon ¢api ve 80 mm balon
uzunlugu icin 100 cm'dir.

1 Zamyapman

3  Kilavuz Kablo Kanali

Bu Kullanim Talimatlari asagida listelenen Grlnler/iriin
gruplari igin gecerlidir:

Achalasie:

« 3413080

« 3413580

« 3414080

Fatura:

* 3410420

* 3410620

* 3410830

* 3411030

* 3411230

* 3410420-300
* 3410620-300
* 3410830-300

1.1 Ambalajin i¢indekiler
* 1 karton

« 1 Ballon Dilatator su (Tek kullanimlik), ayri ayri steril
ambalajli

¢ 1 Kullanim Talimatlari

Tup

2 yonli musluguyla sisirme kanali

1.2 Kullanim amaci

Balon dilatorleri, sindirim sisteminde stenozun endos-
kopik dilatasyonu igin kullanihr. Uygulama bir endoskop
ile veya endoskop olmadan yapillir.

1.2.1 Kullanim siiresi

Uygulama suresi 60 dakikadan kisa sireyle belirtilir.

1.2.2 Kullanim émrii
Uriintin kullanim émrii 3 yildir.

1.2.3 Gostermememediginin

+ Ozofagus, ductus choledochus'ta klinik olarak ilgili
stenoz

+ Ozofagus dissphagia

1.2.4 Kontrendikasyonlar
» Ekzsiz hasta

» Peritonitis, akut karin, érn. Bagirsak perforasyonu,
lleus

* Sepsis

+ Ciddi kardiyopulmoner hastalik ve dekompanzasyon
gibi komorbidite

» Kontrolsliz kanama diyatezi
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* Hamilelik
« Son olusturulan gastrointestinal anastomoz

1.2.5 Olasi komplikasyonlar/riskler

Endoskopik inceleme sirasinda sedasyon gercekles-
tirilirken daha az koruyucu refleksler nedeniyle hipok-
sinya, hiperkapnia, kan basinci duslsu, aritmiler ve
aspirasyon riski artar. Hipoksinya ayrica endoskopun
ilerlemesi nedeniyle endoskopik muayeneler sirasinda
sedasyon olmadan Uretilir.

Endoskopik incelemelerle iligkili olasi yaralanmalar
sunlari igerebilir: Akut pankreatit gibi delikler, kanama
ve enfeksiyonlar.

1.2.6 Hedef kullanici grubu
Egitimli uzmanlar ve uzmanlar.

1.3 Hasta popiilasyonu

Hasta veya hasta hedef grubu, tibbi cihazin kullanim
amacina uygun olarak hastaya bir endoscopy (bastaki
prosedir) kapsaminda tanisal veya terapétik bir sekilde
tedavi eden sorumlu doktorun gosteriminden turetilir.
Hasta popllasyonu veya hedef grup ile ilgili sinirflama-
lar bilinmemektedir.

1.3.1 Kiigliklerde kullanim

Kullanici, hastanin fizyolojik ve anatomik kosullarinin
Grtnln kullanimina izin verip vermedigine bagh olarak
Grtnl daha kicuk yaslarda kullanir.

1.3.2 Hamile veya emzirilen kadinlarda kul-
lanim

Gebe veya hemsireli kadinlarda GrGndn kullanimi ile
ilgili gosterge, kullanici tarafindan bireysel fizyolojik ve
anatomik kosullara gére sinirlandiriimahdir.

1.4 Kisirhk

Bu tek kullanimlik tibbi cihazlar steril olarak tedarik edi-
lir. Kullanimdan sonra tedavi ve sterilizasyon mumkin
degildir ve yasaktir! Uriin yalnizca bir kez kullanilabilir
ve kullanildiktan sonra ulusal ve yerel kurallara uygun
olarak atilmaldir.

2. Givenlik Bilgileri

Bu Kullanim Talimatlarinda kullanilan guvenlik ve uyari
bilgileri ANSI Z535 standartlarina dayanmaktadir.

Orta veya kiguk caph kisisel yara-
lanmalara yol agabilecek potansiyel
olarak tehlikeli bir durum konusunda
uyarir.

DIKKAT

Mal hasarina ve gevresel hasara yol
acabilecek potansiyel olarak tehlikeli
bir durum konusunda uyarir.

NOT

GUVENLIK
TALIMAT-
LARI

Guvenlik talimatlari (veya esdeger
isaretler) guvenlikle ilgili 6zel tali-
matlari veya proseddrleri tanimlar.

2.1 Genel

Enfeksiyonun énlenmesi, glvenli kullanim, temizlik ve
sterilizasyona yonelik uyumlu bilesenler ve hastane igi
yonetmeliklerin talimatlarina uygun hareket edin.

* Yalnizca ambalaj hasarsiz veya acilmamis oldugun-
da sterilize edilir!

» Sadece tek kullanimliktir! Birden fazla kez yeniden
kullanmayin, yeniden islemeyin veya sterilize etme-
yin. Cihazin yeniden kullaniimasi, yeniden islenmesi
veya tekrar tekrar sterilize edilmesi, yapisal batunla-
ginl bozabilir ve kirlenmeye, enfeksiyonlara ve cid-
di yaralanmalara neden olabilecek arizalara neden
olabilir.

+ Cihaz tedaviden 6nce yanliglikla kirlenirse hemen
atin! Higbir temizlik maddesi uygulamayin!

+ Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin!

» Tum bilesenler kullanilmadan énce uyumluluk ve bu-
tinltk agisindan dikkatli bir sekilde kontrol edilme-
lidir. Arizali aletleri kullanmayin! Herhangi bir ariza
meydana gelirse cihazi atin ve yenisiyle degistirin.

+ Uriini kesinlikle énerilen teknik ézelliklerin disinda
(kullanim amact) kullanmayin.

+ Cihazin yapisal kosullarini asla degistirmeyin, bi-
kilmekten ve diger hasarlardan kaginin, ariza duru-
munda cihazi kullanmayi derhal birakin!

» Koruyucu giysi (eldiven, agizlik, gozlik, elbise vb.)
giymek kesinlikle gereklidir!

+ Uriiniin teknik 6zelliklerini kullanilan endoskop ile
karsilastirin. Calisma kanal gapi, cihazin dis ¢apin-
dan en az 0.2 mm daha biylk olmalidir.

» Aletleri asla calisma kanalina zorlamayin!

GUVENLIK TALIMATLARI

Hastayi ve kendinizi kontaminasyon ve yaralanma-
lardan korumak igin uygun énlemleri alin. Ulusal ve
yerel hijyen ve glvenlik talimatlarina uyun. Emin
degilseniz yerel temsilcinizle iletisime gegin.

Oliime veya ciddi yaralanmalara yol
acabilecek yakin bir tehlike konu-
sunda uyarir.

TEHLIKE

Oliime veya ciddi yaralanmalara yol
acabilecek potansiyel olarak tehlikeli
bir duruma karsi uyarir.

UYARI

A UYARI

Arizali aletleri kullanmayin! Ariza meydana gelirse
cihazi atin ve yenisiyle degistirin.

Dilasyon Balon
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NOT

Aletleri asla ¢calisma kanalina zorlamayin.

NOT

Uriinii kesinlikle 6nerilen teknik dzelliklerin disinda
kullanmayin.

Cihazin yapisal kosullarini higcbir zaman degistirme-
yin; ariza durumunda cihazi kullanmay:i birakin.

N
N
O:
N

(3

ERCP ile ilgili genel riskler ve komplikasyonlar
hakkinda uyari

ERCP sonrasi hava alma

ERCP sonrasi pankreatit (PEP)

Cholangitis ve cholecystitis

Delikli gizgi

Dalak

Sphincterotomin uzun vadeli etkileri

Hava Embolizmi

Sedative'e anormal yanit

Akciger ve kardiyovaskdiler sorunlar

X igini radyasyonunun neden oldugu doku hasari
(6zellikle pediatrik kullanimda)

Endoskoplarin, cihazlarin ve aksesuarlarin yeter-
siz tedavisinden kaynaklanan enfeksiyon.

3.

Uygulama

3.1 Hazirhk

Tibbi cihazlar, asadidaki hususlar g6z éniinde bulundu-
redilerek kullaniimadan énce test edilmelidir:

Son Kullanma Tarihi.

Hasarsiz ambalaj.

Uriinde hasar (boruda catlaklar, biikiiimeler, defor-
masyonlar).

Dogru ylzeyler, dogru montaj ve islevsellik igin Grlin-
leri kontrol edin.

islevsel testi gecemeyen driinler, sterilizlikleri ve
Urlin guivenligi garanti edilmedigi icin kullaniimamali-
dir. Sikayet edilmesi gereken urinleri uygun sekilde
atin veya ureticiye iade edin.

3.1.1 Work hazirhgi ve Testi

NOT

Kullanimdan énce ambalaj hasarliysa cihazi yeni-
siyle degistirin.

NOT

Siiresi dolmus Urlinleri kullanmayin.

NOT

Herhangi bir diizensizlik fark ederseniz cihazi
yenisiyle degistirin.

Arizali bir cihazin kullaniimasi endoskopa zarar
verebilir ve hastanin veya kullanicinin yaralanmasi-
na neden olabilir.

1.

Basing gostergesi hazir olacak uygun bir sisirme
cihazi bulundurun.

NOT

Sisirme cihazinin sisirme icin gerekli basinci ve hac-
mi sagladigini dogrulayin.

N

w

o o &

N

Yeterli dolgu sivisi saglayin (6rnegin, ince kontrast
maddesi, steril, izotonik salin veya her ikisinin ka-
rigimi).

Kilavuz tel destegi ile calismak istiyorsaniz uygun
bir kilavuz tel saglanmalidir.

Paketi agin ve kateteri dikkatlice ¢ikarin.

Kateterde hasar olup olmadidini kontrol edin.

Bir siringayla "BALON" etiketli Lier konektorline
hafif bir vakum uygulayin ve koruyucu kapagi ¢i-
karin.

Endoskop'daki kayma o&zelliklerini iyilestirmek igin
balona silikon sprey puskirtilmelidir.

NOT

Yaglayici olarak yalnizca silikon kullaniimahdir.

Test/Doldurma

Balon segmentinde kalan havayi temizlemek icin asa-
gidaki prosediir izlenmelidir:

1.

N

20 mllik bir siringay! veya diger sisirme cihazini
yaklasik 5 ml segilen siviyla doldurun.

Siringa veya sisirme cihazini dilatasyon balonu dol-
durma limenine taktiktan sonra, kateteri dilatasyon
balonunun distal ucu asagi bakacak sekilde dikey
olarak yonlendirin.

Dilasyon Balon
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3.

&

o

En az 30 saniye boyunca vakum ve emme uygu-
layin. Basinci yavasca serbest birakin ve kontrast
maddenin sistemi doldurmasina izin verin.

Tamamen dolu bir siringaya veya tamamen dolu bir
sisirme cihazina gegin.

Hava kullanmadan aspirasyonu tekrarlayin. Sisirici/
balonu endoskop igerisine yerlestirmeden 6nce si-
sirici/balona vakum uygulayin ve galisma kanalina
yerlestirirken bu balonu koruyun.

NOT

Onemli miktarda kalinti hava, balonun dengesiz
genlesmesine neden olabilir. Bu fark ederseniz dol-
durma adimlarini tekrarlayin.

NOT

inflatér (initesinde bir galigma basinci ayarlandiktan
sonra, kateter sistemindeki miteakip basing dagi-
himi,
olmasi gereken kiigik bir basing disisini saglar.

basing ekraninda birkag saniye sonra stabil

5.

istenen genlesme elde edilene kadar basing koru-
nur.

NOT

Genlesme sirasinda basing gostergesi dalgalana-
bilir.

6.

3.1.3 Uyumluluk ve aksesuarlar
« 2.8 mm gapinda bir galisma kanali olan endoskoplar
Luer-Lock konektorlli ve basing gostermeli sisirme

cihazi

N

Uygulamadan sonra balonu bosaltin. Bu, balon bo-
yutuna ve dolgu ortamina bagl olarak yaklasik 20
- 30 saniye surer.

Tam bosaltma igin, balonun proksimal ucu vakum
uygulamak icin dolum cihazi kullanilirken endosko-
pik kalmalidir.

« 035 inc'e kadar olan kilavuz kablolar el
Balon tamamen bosalana kadar kateteri geri cek-
3.2 Uygulama meyin
Biliyer dilasyon:
1. Balon dimilatsrinii endoskop icine kisa (2 - 3 cm) 8. Merkezden uzak endoskop ucunun dogrultulma-

hareketlerle itin

NOT

Farkli endoskop modelleri nedeniyle endoskop ige-
risine girer girmez hafif bir direng hissediimekte ve
calisma kanalinin distal ucunda ¢ikis yapilmadan
yaklasik 2 - 3 cm 6nce hissedilmektedir.

©

[\

1d

konuma itin.

Endoskop kontrollinin altindaki balonu istediginiz

siyla kateterin g¢ikariimasi basitlestirilir. Calisma
kanalindaki herhangi bir gereksiz egrilik, kateterin
endoskop icinden ¢ekilmesini zorlastirir.

Sisme balonunu endoskoptan yavasca gekerek ¢i-
karin.

NOT

Asin direng hissedilirse doku yaralanmasini veya
endoskopun zarar gérmesini 6nlemek igin endosko-
pu ve balon diizenegini ¢ikarin.

Balonun sabit basing kontroll altinda uygun bir si-
sirme cihazi ile doldurulmasi. Steril, izotonik salin,

ince sivi X 1sini kontrast maddeleri veya karigsimla-

rinin her ikisi de ortam kadar uygundur.

Balonu asla hava veya diger gaz ortamlarla doldur-
mayin!

10. Kullanimdan sonra cihaz, ilgili yasal ve dahili klinik

dlizenlemelere uygun sekilde atiimalidir.

Agalasi¢c Dmiilasyonu:

NOT

Belirtilen maksimum sisirme basincini agmayin. Ba-
lon patlamalari veya basing kaybi meydana gelirse
balon tamamen bosaltilmali ve endoskop ile birlikte
dikkatli bir sekilde cikariimalidir. Endoskop iginden
patlamis ve/veya kirik bir balonu gekmeye calisma-
yin. Prosedure yeni bir sisme balonu ile devam edin.

1.
2.

Balonu istediginiz konuma itin.

Balonun sabit basing kontroll altinda uygun bir si-
sirme cihazi ile doldurulmasi. Steril, izotonik salin,
ince sivi X 1sIn1 kontrast maddeleri veya karigsimla-
rinin her ikisi de ortam kadar uygundur.

Balonu asla hava veya dider gaz ortamlarla doldur-
mayin!

4.

Istenilen capa ulastiktan sonra balon basincini ge-

rektigi gibi ayarlayin (maksimum sisirme basincini

asmayin).

NOT

Belirtilen maksimum sisirme basincini agsmayin. Ba-
lon patlamalari veya basing kaybi meydana gelirse
balon tamamen bosaltiimal ve dikkatle ¢ikariimali-
dir. Proseddre yeni bir sisme balonu ile devam edin.

Dilasyon Balon
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3. lIstenilen gapa ulastiktan sonra balon basincini ge-
rektigi gibi ayarlayin (maksimum sisirme basincini
asmayin).

NOT

inflator (initesinde bir calisma basinci ayarlandiktan
sonra, kateter sistemindeki muteakip basing dagi-
limi, basing ekraninda birkag saniye sonra stabil
olmasi gereken kuglk bir basing disiisuni saglar.

4. istenen genlesme elde edilene kadar basing koru-
nur.

NOT

Genlesme sirasinda basing gostergesi dalgalana-
bilir.

5. Uygulamadan sonra balonu bosaltin. Bu, balon bo-
yutuna ve dolgu ortamina bagli olarak yaklasik 20
- 30 saniye surer.

NOT

Balon tamamen bosalana kadar kateteri geri cek-
meyin.

Kullanimdan sonra cihaz, ilgili yasal ve dahili klinik du-
zenlemelere uygun sekilde atiimalidir.

3.3 Hazirhk

Kullanimdan sonra yenileme ve sterilizasyon
mimkin degildir ve yasaktir! Uriin yalnizca bir kez
kullanilabilir ve kullanildiktan sonra ulusal ve yerel
kurallara uygun olarak atilmalidir.

4. Teknik Veriler

Tum varyantlarin listesi, kullanilan malzemeler ve
parcalar teknik Urin veri sayfasinda bulunabilir ve
talep Uzerine ve/veya web sitesinden edinilebilir
ENDO-FLEX GmbH . ENDO-FLEX GmbH

5. Depolama ve Tasima

Bu Urtin yalnizca urunle birlikte verilen ambalajda ta-
sinabilir ve saklanabilir. Ek olarak, baska 6zel tagsima
kosullari gerekli degildir.

Uriini oda sicakhiginda saklayin ve dogrudan giines
1s1gina ve neme karsi koruyun. Cihazlari kimyasal mad-
delerin, dezenfektanlarin veya radyoaktif radyasyonun
yakininda saklamayin.

GUVENLIK TALIMATLARI

Saklama ambalajinin ve steril bariyer sisteminin
lizerine nesne koymayin!

6. Bertaraf Etme

Kullanimdan sonra bu uriin biyolojik tehlike olusturabi-
lir. imha iglemi, klinik olarak kontamine olmus malzeme-
ler ile ulusal ve bolgesel yasa ve ydnetmeliklere uygun
olarak gerceklestiriimelidir.
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MEDIGLOBE COMPAN

Symbole
M D Wyréb medyczny (ﬁ Dtugos¢ robocza
REF| Numer katalogowy +@< 3 Srednica zewnetrzna

-
o
'

Partia

Minimalny kanat roboczy

Uwaga! Przed zastosowaniem
przeczytac instrukcje obstugi

Dtugos¢ balonu / srednica balonu

Sterylizowany tlenkiem etylenu

Maksymalna $rednica przewodu
prowadnicy

Do stosowania do

Tylko dla lekarza prowadzgcego
leczenie

Tylko do uzytku jednorazowego.
Nie uzywac ponownie

Nie nalezy ponownie sterylizo-
wac!

%@@MEE

Przechowywac w suchym miejscu

/.
-

7

\

-y

Chroni¢ przed $wiattem stonecz-
nym

Producent

Data produkcji

® L E

Nie stosowa¢ w przypadku uszko-
dzenia opakowania

Dilatatory balonem
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Prawa autorskie

Prawo autorskie w tej instrukcji obstugi pozostaje w
firmie ENDO-FLEX GmbH. Wszelkie prawa, w tym
prawa do ttumaczenia. Zadna cze$¢ tych informagii
nie moze by¢ powielana, powielana, ttumaczona lub
rozpowszechniana w jakiejkolwiek formie (druk, foto-
kopia, mikrofilm lub inne) bez pisemnej zgody firmy,
ENDO-FLEX GmbH ani tez przetwarzana, powielana,
ttumaczona lub rozpowszechniana przy uzyciu syste-
mow elektronicznych. Naruszenia moga pocigga¢ za
sobg skutki karne.

Ograniczenie odpowiedzialnosci

Firma ENDO-FLEX GmbH nie ponosi odpowiedzialno-
$ci za szkody na osobie, szkody materialne, szkody po-
wstate na produkcie oraz szkody powstate lub powstate
w wyniku nieprzestrzegania niniejszej instrukcji obstugi,
uzytkowania produktu niezgodnie z przeznaczeniem
oraz innych dziatan, ktére nie zostaty wykonane przez
wykwalifikowanego i nieprzeszkolonego pracownika
ENDO-FLEX GmbH . Zabrania si¢ réwniez dokony-
wania samowolnych zmian lub zmian technicznych w
produkcie.

Cel instrukcji uzywania

Instrukcje te sg skierowane do personelu medycznego
pracujgcego z produktem. Opisuje on budowe, dziata-
nie i obstuge produktu. Nalezy doktadnie przeczytaé
niniejszg instrukcje obstugi i upewnic¢ sie, ze jest ona
zrozumiata i dostepna dla pracownikéw stuzby zdrowia
|

Przestrzega¢ instrukcji, aby zapewni¢ bezpieczng pra-
ce. Nalezy rowniez przestrzega¢ wskazéwek zawar-
tych w instrukcjach innych urzadzen stosowanych w
potgczeniu z tym produktem.

Nie stosowac¢ sie do instrukcji niewykwalifikowanych
osob trzecich. Produkt moze by¢ stosowany wytacznie
przez wykwalifikowany personel medyczny i, w sto-
sownych przypadkach, przez przeszkolony personel
ENDO-FLEX GmbH medyczny. Stosowanie tego pro-
duktu przez pracownikéw stuzby zdrowia odbywa sie
zawsze z uwzglednieniem indywidualnych korzysci pa-
cjenta w odniesieniu do jego ryzyka.

Podczas stosowania nalezy zawsze zapewnic¢, aby ko-
pia tej instrukcji obstugi byta w zasiegu reki.

Klasyfikacja

Sa Dilatatory balonem one oznaczone jako wyroby kla-
sy Iszgodnie z rozporzadzeniem w sprawie produktow
medycznych (MDR) — (2017/745).

Obowiazek zgtaszania

W stosownych przypadkach, informacje na temat
$rodkow, ktore nalezy wprowadzi¢ w celu zapewnie-
nia zgodnosci z niniejszym dyrektywa, w tym $rodkéw,
ktére nalezy wprowadzi¢ w celu zapewnienia zgodno-
$ci z niniejszym dyrektywa, oraz na temat $rodkow,
ktére nalezy wprowadzi¢ w celu zapewnienia zgod-
nosci z niniejszym dyrektywg. ENDO-FLEX GmbH
ENDO-FLEX GmbH

Jezyk

Te oraz wszystkie inne instrukcje obstugi sg dostepne w
www.endo-flex.de formacie PDF.
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1. Opis produktu

DILATATORY, oferowane przez ENDO-FLEX GmbH,
posiadajg na ogét dwuwarstwowy, przejrzysty balon
z tworzywa sztucznego, dwuwarstwowy tubus z two-
rzywa sztucznego i dwa oksymale ztacza typu ,Lufer
Lock”, z ktérych jeden stuzy jako dostep do drutu kon-
trastowego i przewodu prowadzgcego, a drugi wyposa-
zony jest w 2-drozny kran; W celu napetnienia balonu
medium napetniajgcym, a nastepnie odblokowania
pojemnosci balonu podczas operacji jego obchodzenia
sie z nim.

W zaleznosci od zastosowania rozroznia sie dwutele-
-dilatatory balonu i -lalatatory balonowego.

Dwuteowe dwuteowe dwuteowe (dwuteowe)

S3a one umieszczane za pomocg drutu prowadzgce-
go przez endoskop (TTS). Catkowita dlugo$¢ wynosi
od 200 do 300cm, jezeli $rednica tubusa w polu Fr. 7,
Srednica balonu od 4 do 15 mm, a dlugos¢ balonu od
20 do 30 mm.

Dilatatory-balonowego:

Umiesci¢ je bez endoskopu (OTW) za pomoca drutu
prowadzacego. Catkowita dtugo$¢ wynosi 100 cm, je-
zeli $rednica tubusa w polu Fr. 14, $rednica balonu w
przedziale 30-40 mm i dlugo$¢ balonu 80 mm.

1 Balon

3  Kanat drutu prowadzgcego

Niniejsze instrukcje stosowania sg wazne dla wymie-
nionych ponizej produktéw/grup produktow:
0s:

* 3413080

* 3413580

* 3414080

Niedzwiedz himalajski:

* 3410420

* 3410620

* 3410830

* 3411030

* 3411230

* 3410420-300

* 3410620-300

* 3410830-300

1.1. Zawartos$¢ opakowania
« 1karton

« 1 dilatator balonu SU (Single Use) pakowany poje-
dynczo

* 1 instrukcja obstugi

Tubus

Kanat inflacyjny z dwudrozne kurkami

1.2. Uzytkowanie zgodne z przeznacze-
niem

Dilatatory balonu stuzg do endoskopowego dylatania
rodlin na fodykach trawiastych. Zastosowanie z endo-
skopem lub bez.

1.2.1 Czas stosowania
Czas stosowania jest krétszy niz 60 minut.

1.2.2 Zywotnos$é
Zywotno$é produktu wynosi 3 lata.

1.2.3 Wskazanie

» Oesophagus, Ductus Choledochus, o znaczeniu kli-
nicznym

+ Dysphagie des Oesophagus

1.2.4 Przeciwwskazania

» Pacjent nie jest wyleczony

» Zapalenie Peritontis, akutes Abdomen, np. Ciemne
perforacja, jelito

+ Posocznica

» Wspoischorzenia, na przyktad powazne schorzenia
ukfadu kardiopulowego i dekomponizera

Dilatatory balonem
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» Niekontrolowane przeozele krwotoczne
« Cigza
« Nowo utworzona anostomoza zotgdkowo-jelitowa

1.2.5 Potencjalne komplikacje/zagrozenia

Podczas badania endoskopowego wystepuje zwiek-
szone ryzyko niedokrwistosci, niedokrwisto$ci, spadku
ci$nienia krwi, rytmoéw i aspiracji z powodu zmniejszo-
nych odruchéw ochronnych. Niedokrwisto$¢ moze byé
réwniez wynikiem braku secedowania podczas endo-
skopowego badania na podstawie posuwu endoskopu.

Mozliwe obrazenia zwigzane z badaniem endoskopo-
wym mogga byé nastepujace: Perforacja, krwawienie,
zakazenia, np. ostre zapalenie trzustki.

1.2.6 Grupa docelowa uzytkownikow
Wyszkolonych lekarzy specjalistéw i specjalistow.

1.3. Populacja pacjentéow

Pacjenci lub grupa pacjentéw korzystajg ze wskaznika
lekarza odpowiedzialnego za leczenie pacjenta w ra-
mach endoskopii (interwencja doniczkowa), zgodnie z
przeznaczeniem zastosowania wyrobu medycznego,
diagnozy lub leczenia. Ograniczenia dotyczace popu-
lacji pacjentéw lub docelowych grup pacjentéw nie sa
znane.

1.3.1 Zastosowanie do matoletnich

Uzytkownik uzaleznia uzycie produktu od tego, czy
warunki fizjologiczne i anatomiczne pacjenta/pacjenta
pozwalajg na jego uzycie.

1.3.2 Stosowanie u kobiet w ciazy lub kar-
miacych piersig

Wskazania dotyczgce stosowania produktu u kobiet

w cigzy lub karmigcych piersig muszg by¢ $cisle okre-

$lone przez uzytkownika na podstawie indywidualnych

warunkow fizjologicznych i anatomicznych.

1.4. Sterylnosé

Wyroby te przeznaczone do jednorazowego uzytku
sg dostarczane sterylnie. Po zastosowaniu nie jest juz
mozliwe ani zabronione przygotowanie i sterylizacja!
Produkt moze by¢ uzywany tylko raz i po uzyciu musi
by¢ utylizowany zgodnie z krajowymi i lokalnymi dyrek-
tywami.

2. Wskazowki bezpieczenstwa
Instrukcje bezpieczenstwa i ostrzezenia stosowane w
niniejszej instrukcji uzytkowania opierajg si¢ na nor-
mach ANSI Z535.

NIEBEZ-

Ostrzega przed bezposrednim
zagrozeniem, ktére prowadzi do
$mierci lub ciezkich obrazen ciata.

PIECZEN-
STWO

Ostrzega przed potencjalnie nie-

OSTRZE- | bezpieczng sytuacja, ktéra moze
ZENIE prowadzi¢ do $mierci lub ciezkich
obrazen ciata.
Ostrzega przed potencjalnie nie-
UWAGA bezpieczng sytuacja, ktéra moze

prowadzi¢ do $rednio ciezkich lub
lekkich obrazen ciata.

Ostrzega przed potencjalnie nie-
bezpieczng sytuacjg, ktéra moze
prowadzi¢ do szkéd materialnych i
$rodowiskowych.

WSKA-
ZOWKA

INSTRUK-

CJA BEZ-

PIECZEN-
STWA

Instrukcje bezpieczenstwa (lub réw-
nowazne znaki) oznaczajg okres$lo-
ne instrukcje lub procedury zwigza-
ne z bezpieczenstwem.

2.1. Ogodlne

Nalezy przestrzega¢ instrukcji zawartych w niniejszej

instrukcji, a takze instrukcji kompatybilnych kompo-

nentéw oraz wewnetrznych przepiséw dotyczgcych

zapobiegania zakazeniom, bezpiecznego stosowania,

czyszczenia i sterylizacji.

+ Tylko sterylne, gdy opakowanie nie jest uszkodzone
lub otwarte!

» Tylko do uzytku jednorazowego! Nie uzywa¢ ponow-
nie, nie poddawac¢ go ponownie ani nie poddawac go
wielokrotnemu sterylizacji. Ponowne uzycie, regene-
racja lub powtdrna sterylizacja narzgedzia moze mieé
wplyw na jego integralnos¢ strukturalng i spowodo-
wacé zakiécenia w dziataniu, ktére mogg prowadzic¢
do skazenia, infekcji i powaznych obrazen.

« Jedli narzedzie zostanie przypadkowo zabrudzone
przed obrébka, nalezy je niezwiocznie zutylizowac!
Nie wolno naktadaé¢ $rodkéw czyszczgcych!

+ Po uptywie terminu przydatnosci do spozycia nie
stosowac juz!

» Wszystkie sktadniki nalezy przed uzyciem starannie
sprawdzi¢ pod katem kompatybilnosci i integralno-
$ci. Nie uzywac uszkodzonych narzedzi! W przypad-
ku wystapienia wad, zutylizowa¢ narzedzie i wymie-
ni¢ na nowe.

» Nigdy nie uzywa¢ produktu poza zalecanymi specy-
fikacjami technicznymi (przeznaczenie).

+ Nigdy nie manipulowa¢ przy konstrukcji urzadzenia,
unika¢ zaginania i innych uszkodzen, w przypadku
nieprawidtowego dziatania natychmiast przerwac¢
prace!
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Konieczne jest noszenie odziezy ochronnej (reka-
wice, ochrona jamy ustnej, okulary ochronne, kittel
itp.)!

Nalezy dostosowa¢ dane techniczne produktu do
danych stosowanych endoskopu. Srednica kanatu
roboczego musi byé co najmniej 0,2 mm wigksza niz
$rednica zewnetrzna przyrzadu.

Nigdy nie nalezy uzywac¢ narzedzi przemocy w kana-
le pracy!

INSTRUKCJE BEZPIECZENSTWA

Chron pacjenta i siebie przed skazeniem i zraze-
niem, stosujgc odpowiednie srodki. Przestrzegaé
krajowych i lokalnych wytycznych dotyczacych
higieny i bezpieczenstwa. W razie watpliwosci
nalezy zwrdci¢ sie do odpowiedzialnego na miejscu
pracownika odpowiedzialnego za dang kwestig.

Nie uzywa¢ uszkodzonych narzedzi! W przypadku
wystapienia wad, zutylizowa¢ narzedzie i wymieni¢
na nowe.

Nigdy nie nalezy uzywa¢ narzedzi przemocy w
kanale pracy.

Nigdy nie uzywac produktu poza zalecanymi specy-
fikacjami technicznymi.

Nigdy nie manipulowa¢ w warunkach konstrukcyj-
nych tego instrumentu; w przypadku nieprawidtowe-
go dziatania przerwac¢ prace.

2.2. Szczegotowy

Ostrzezenie o og6inym ryzyku i komplikacje

ERCP

* Posa-ERCP

« Zapalenie trzustki po ERCP (PEP)

« Zapalenie cholesterolu i cholesterolu

» Perforacja

¢ Mirupttur

» Dlugookresowe skutki uboczne wynikajgce z
phincterotomy

« Zob. Pkt 3.2.1

» Reakcja nienormalna na dziatanie sedacyjne

« Problemy z obiegiem pracy serca i ptuc

* Uszkodzenia tkanek spowodowane promieniami
rentgenowskimi (szczegélnie w przypadku stoso-
wania wediatrum)

« Infekcja w wyniku niewystarczajgcego przygoto-
wania endoskopowych endoskopowych, instru-
mentowych i akcesoridw.

3. Zastosowanie

3.1. Przygotowanie

Wyroby medyczne sg przed ich zastosowaniem rozwa-

zane w odniesieniu do nastepujgcych aspektow:

« Data waznosci.

* Nieuszkodzone opakowanie.

« Uszkodzenia produktu (pekniecia na tubzie, zagie-
cia, odksztatcenia).

« Sprawdzi¢ produkty pod katem bezawaryjnym po-
wierzchni, prawidlowego montazu i prawidtowego
dziatania.

« Wyroby, ktére nie przeszly pomysinie badania dzia-
fania, nie mogg by¢ stosowane, poniewaz nie jest
zagwarantowana ich sterylno$¢ i bezpieczenstwo
produktéw. Nalezy odpowiednio zutylizowa¢ wyro-
by, ktére majg zosta¢ objete przepisami w zakresie
zgodnosci z przepisami, lub odestac¢ je do producen-
ta.

3.1.1 Przygotowanie pracy i test

Jesli opakowanie jest uszkodzone przed zastoso-
waniem, nalezy wymieni¢ narzgdzie na nowe.

W zadnym wypadku nie uzywaé produktéw z wcze-
$niejsza datg przydatnosci do spozycia.

Dilatatory balonem
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Jesli wykryjg Panstwo nieprawidtowosci, to nalezy
wymieni¢ narzedzie na nowe.

A OSTRZEZENIE

Uzycie uszkodzonego narzgdzia moze spowodo-
wac uszkodzenie endoskopu i obrazenia u pacjenta
lub uzytkownika.

1. Przygotowac¢ sie do odpowiedniego urzadzenia in-
flacyjnego ze wskaznikiem ci$nienia.

Nalezy sprawdzi¢, czy wskaznik inflacji dostarcza
wymaganego cisnienia i objetosci inflacji.

[\

Przygotowa¢ wystarczajgcg ilos¢ odpowiedniej
cieczy napetniajacej (np. ptynny kontrast, sterylny,
izotoniczny roztwér soli lub mieszanina obu tych
substanciji).

Jezeli praca ma by¢ przeprowadzona z podpartym
z drutu prowadzgcego, nalezy przygotowaé odpo-
wiedni przewdd prowadzacy.

Otworzy¢ opakowanie i ostroznie wyja¢ katater.
Kontrola katastralnej pod kgtem uszkodzen.

W przypadku gdy nie jest mozliwe uruchomienie
uktadu HAMULCOWEGO awaryjnego, nalezy za-
pewni¢, aby w czasie dziatania uktadu HAMULCO-
WEGO awaryjnego cisnienie w uktadzie nie byto
ujemne.

W celu poprawy wiasciwosci poslizgowych endo-
skopu nalezy réwnomiernie spryska¢ balon spray-
em silikonowym.

Jako $rodek poslizgowy nalezy stosowac¢ wytgcznie
silikon.

w

oo M~

N

Badanie/napetnienie

Aby usung¢ powietrze resztkowe z segmentu balonu,

nalezy przestrzegac¢ nastepujgcej procedury:

1. Napetni¢ porg 20ml lub inng inflacjg okoto 5 ml wy-
branej cieczy.

2. Po przymocowaniu strzykawki lub urzadzenia infla-
cyjnego do wypetnien do klasku, ktére sg skierowa-
ne pionowo w dét, a klater jest skierowany w dét z
czubkiem do gory.

3. Wytworzy¢ podcisnienie i wyasfal¢ przez co naj-
mniej 30 sekund. Powoli spuszczaé cisnienie i
pozostawi¢ $rodek kontrastowy do napetnienia
systemu.

4. Przejdz do catkowicie napetnionego strzykawki lub
catkowicie napetnionego urzadzenia inflacyjnego.

5. Powtorzy¢ aspiracje bez wprowadzania powietrza.
Przed wprowadzeniem do endoskopu balonikéw w
urzgdzeniu inflacyjnym/Ballon wytworzy¢ préznie i
utrzymywac jg podczas wprowadzania do kanatu
roboczego.

WSKAZOWKA

Znaczace ilosci powietrza resztkowego mogg pro-
wadzi¢ do nieréwnomiernego wydtuzenia sie balo-
nu. Jezeli zostanie to zauwazone, powtdrzy¢ kroki
napetiania.

3.1.3 Kompatybilnos¢ i akcesoria

» Endoskopy z kanatem roboczym od $rednicy 2,8 mm

+ Urzadzenie inflacyjne ze ztgczami luer Lock i wskaz-
nikiem ci$nienia

* Druty prowadzace do .035”

3.2. Zastosowanie
Dialatacja obrazu:

1. Wsung¢ do endoskopu dylatator balonu z krétkimi
ruchami (2 do 3 cm)

Ze wzgledu na rozne wersje endoskopu, natych-
miast po wejsciu do endoskopu i ok. 2-3 cm przed
wylotem na grubym koncu kanatu roboczego mozna
wyczu¢ lekki opér.

2. Pod kontrolg endoskopu przesung¢ balon do zgda-
nej pozyciji.

3. W przypadku gdy balon jest wyposazony w odpo-
wiednie urzadzenie do wykonywania lotu, operator
zapewnia, aby balon: Sterylne, izotoniczne prepa-
raty do gotowania, ptynne $rodki do rentgenowskie-
go kontrastowego rentgenowskiego lub mieszaniny
obu tych substancji sg odpowiednie jako pozywka.

A OSTRZEZENIE

Nigdy nie napetnia¢ balonu powietrzem lub innymi
Srodkami gazowymi!

Nie przekraczaé podanego maksymalnego ci$nienia
inflacyjnego. Balon musi by¢ catkowicie oprézniony
i ostroznie usuwany wraz z endoskopem, jezeli pek-
nie lub jezeli wystepuje utrata ci$nienia. Nie prébo-
waé wydostaé sie przez endoskop z pekonym lub
uszkodzonym balonem. Kontynuowa¢ postepowa-
nie z nowg balonem dilacyjnym.

4. Po osiggnigciu pozadanej $rednicy nalezy ustawi¢
ci$nienie balonu (nie przekracza¢ maksymalnego
cis$nienia inflacyjnego), zaleznie od potrzeb.
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Po ustawionym ci$nieniu roboczym na jednostce
inflajacej, wskutek nastepujgcego po nim rozkta-
du cidnienia w uktadzie katheterogenicznego, na
wskazniku cignienia dochodzi do niewielkiego spad-
ku cisnienia, ktéry powinien by¢ stabilny po kilku
sekundach.

5. Cisénienie utrzymuje sie tak dtugo, az zostanie osig-
gnieta wymagana dialatacja.

Podczas dilatacji wskaznik ci$nienia moze sig¢ wa-
howac.

[

Po zastosowaniu oprézni¢ balon. W zaleznosci od
wielko$ci balonéw i napetnienia czas ten wynosi ok.
20-30 sekund.

W celu catkowitego opréznienia, koncéwka probna
balonu musi by¢ nadal pod wzgledem endoskopo-
wym widoczna podczas podcisnieniu zatozonej za
pomoca wypetniacza.

Nie wycofywaé tego zakatu, dopdki balon nie zosta-
nie catkowicie oprézniony

N

o

Gratygrafia grubego korica endoskopu utatwia wyj-
mowanie cewnika. Kazda zbedna krzywizna w ka-
nale roboczym utrudnia wyjmowanie cewnika przez
endoskop.

. Endoskop powoli wyja¢ balon dilatytacyjny.

W przypadku stwierdzenia zbyt silnego oporu endo-
skop i balon nalezy usung¢ jako cato$¢, aby unikng¢
zranienia tkanki lub uszkodzenia endoskopu.

10. Po zakonczeniu uzywania przyrzad nalezy zutylizo-
wac¢ zgodnie z odpowiednimi przepisami prawnymi
i wewnetrznymi przepisami klinicznymi.

Diaplacja Achalasie:

1. Przesung¢ balon do zadanej pozyc;ji.

2. W przypadku gdy balon jest wyposazony w odpo-
wiednie urzadzenie do wykonywania lotu, operator
zapewnia, aby balon: Sterylne, izotoniczne prepa-
raty do gotowania, ptynne $rodki do rentgenowskie-
go kontrastowego rentgenowskiego lub mieszaniny
obu tych substancji sg odpowiednie jako pozywka.

Nigdy nie napetnia¢ balonu powietrzem lub innymi
$rodkami gazowymi!

Nie przekracza¢ podanego maksymalnego ci$nienia
inflacyjnego. Balon musi by¢ w petni oprézniony i
starannie usuniety, jezeli zanika balon lub jezeli wy-
stepuje utrata ci$nienia. Kontynuowaé postepowa-
nie z nowg balonem dilacyjnym.

3. Po osiagnieciu pozadanej $rednicy nalezy ustawi¢
ci$nienie balonu (nie przekracza¢ maksymalnego
cis$nienia inflacyjnego), zaleznie od potrzeb.

Po ustawionym ci$nieniu roboczym na jednostce
inflajgcej, wskutek nastgpujgcego po nim rozkfa-
du ci$nienia w uktadzie katheterogenicznego, na
wskazniku ci$nienia dochodzi do niewielkiego spad-
ku cisnienia, ktéry powinien by¢ stabilny po kilku
sekundach.

4. Cisnienie utrzymuje sig tak dlugo, az zostanie osia-
gnieta wymagana dialatacja.

Podczas dilatacji wskaznik ci$nienia moze si¢ wa-
howac¢.

5. Po zastosowaniu oprozni¢ balon. W zaleznosci od
wielkosci balonéw i napetnienia czas ten wynosi ok.
20-30 sekund.

Nie wycofywaé tego zakatu, dopdki balon nie zosta-
nie catkowicie oprézniony.

Po zakonczeniu uzywania przyrzad nalezy zutylizowaé
zgodnie z odpowiednimi przepisami prawnymi i we-
wnetrznymi przepisami klinicznymi.

3.3. Przetwarzanie

Ponowne przygotowanie i sterylizacja po zasto-
sowaniu nie sg juz mozliwe i zabronione! Produkt
moze by¢ uzywany tylko raz i po uzyciu musi by¢
utylizowany zgodnie z krajowymi i lokalnymi dyrek-
tywami.

Dilatatory balonem 11
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4. Dane techniczne

Wykaz wszystkich wariantéw oraz zastosowanych
materiatéw i czesci sktadowych znajduje sie¢ w tech-
nicznej karcie produktu i jest dostepny na zgdanie na
ENDO-FLEX GmbH stronie internetowej produktu lub
ENDO-FLEX GmbH na jej stronie internetowej.

5. Sktadowanie i transport

Produkt ten moze by¢ transportowany i przechowy-
wany tylko w przewidzianym do tego opakowaniu. Po-
nadto nie sg wymagane zadne inne specjalne warunki
transportu.

Produkt nalezy przechowywa¢ w temperaturze poko-
jowej i chroni¢ przed bezposrednim promieniowaniem
stonecznym i wilgocig. Nie przechowywac¢ przyrzadéw
w poblizu chemikaliéw, $rodkéw odkazajacych lub pro-
mieniowania radioaktywnego.

INSTRUKCJE BEZPIECZENSTWA

Nie nalezy na opakowaniu magazynowym ani na
systemie bariery sterylizacji!

6. Utylizacja

Po uzyciu produkt ten moze stanowié zagrozenie bio-
logiczne. Utylizacja musi byé zgodna z przepisami
dotyczgcymi materiatéw skazonych klinicznie oraz z
krajowymi i regionalnymi przepisami ustawowymi i wy-
konawczymi.

118 Dilatatory balonem
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MveupaTtikd SikalwpaTa

Ta TmveupaTmikG  SIKQIWUATA  TwWV  TTAPOVIWY  0dn-
yiwv  AeItoupyiag  TTapapévouv  OTnV  ETaIpEia
ENDO-FLEX GmbH. OAa 1o dikaiwpata diatnpouvTal,
oupTrepIAapBavopévwy ekeivwy TNG HETdppaong. Kavé-
va PEPOG TWV TTANPOPOPIWY AUTWYV JEV ETTITPETTETAI VA
avamapoxBei o€ otTroIadATIOTE HoPPR (EKTUTTWAN, Pw-
TOTUTTIA, MIKPO®IAW 1) oTToIadrTTOTE AAAN diadikaacia), v
OAw n) ev pépel, A va uTtooTel eTTegepyaaia, YeTdppaon
1 S1avoun ME NAEKTPOVIKE CUCTAMATA XWPIG TNV £yypa-
¢n adeia Tng eTaipeiag ENDO-FLEX GmbH va avatro-
payetal ) va emegepyadeTal, va avaTtapayeTal, va Je-
TappPAgeTal A va dIavEPETAl PE TN XProN NAEKTPOVIKWY
oUOTNUATWY XWPIG TN ypaTTh adeia NG eTaipeiag. O1
TToPaBAaoEIG PTTOPET VO ETTIPEPOUV TTOIVIKEG CUVETTEIEG,.

Meplopiopég TNG EUBUVNG

To ENDO-FLEX GmbH dev avahauBavel kapia eubivn
yia owPaTIKEG BAGBES, UAIKEG CNUIEG, {NUIEG OTO TIPOIGV
1) ETTAKOAOUBEG CNMIEG TTOU TTPOKUTITOUV aTTd TNV N TH-
pNON TWV TTAPGVTWY 0dNYIWV XPAONG, aTTé aKATAAANAN
XPAON TOU TTPOIGVTOG A aTTO EVEPYEIEG PN EGEIDIKEUPE-
VOU TTPOCWTTIKOU i TIPOCWTTIKOU TTou Oev €XEl EKTTAI-
deutei ammé Tnv ENDO-FLEX GmbH 1y €xouv TTpokAnBei
atrd pn €CEIDIKEUPEVO TTPOOWTTIKG 1 TTPOCWTTIKG TTOU
Oev €€l EKTTAIOEUTET ATTO TOV KATOOKEUAOTH. ATTayopeU-
€TAI £TTIONG N JIEVEPYEID UN EYKEKPIUEVWV TPOTTOTIOIN-
OEWV A TEXVIKWY aAAQYWYV GTO TTPOIOV.

ZKOTTOG TWV 0dNYIWV Xprong

O1 TTapoUoeg 0dnyieg xpriong TTpoopidovTal yia To 1aTpI-
KO TTPOCWTTIKG TTOU pyAdeTal Pe To TTPoiov. Mepiypdgel
Tn dopr, TN AgIToupyia Kai TN AgIToupyia Tou TTPoIdVTOG.
AloBAaoTE TTPOCEKTIKA QUTEG TIG 0BNYiEG XPriong Kal Be-
Baiwbeite &TI TIG KATAVOEITE KAl OTI TIG DINBETETE OTOUG
eTTayyeApaTieg uyeiag Kave!

AkoAouBnoTe TIG 0dnyieg yia va eEao@aiioeTe ac@ain
epyaoia. AGBeTe €1TioNg UTTOWN TIG TTANPOYOPIES OTIG
0dnyieg xpong GAAWV CUOKEUWY TTOU XPNOIKOTIoI0U-
VTal 0€ OUVOUAGHO PE auTd TO TTPOIOV.

Mnv akoAoubBeite 0dnyieg amd pn egeidikeupévoug Tpi-
Toug. To TTPOIdV EMITPETTETAI VA XPNOIPOTIOIEITAlI HOVO
atrd eCEIDIKEUPEVO IOTPIKG TTPOOWTTIKG, TO OTTOI0 PTTOPE(
va AdBel odnyieg amd Tov ENDO-FLEX GmbH 1atpikd
TIPOOWTTIKO TTOU £XEI EKTTAIOEUTET OTN XPAOT TOU TTPOIO-
Vv10G. H Xprion auTtol Tou TTPoidvTog TTO TOUG ETTAYYEA-
Jartieg uyeiag yivetal Tavta pe oTdOPIon Tou aTOpIKOU
o@éAoug Tou aoBevoUg EvavTi Tou KIvOUVoU Tou.
Kpatare Tavtote éva avTiypa@o auTwv Twv odnylwv
XpAong étav XpnoIUOTIOIEITE TO TTPOIGV.

Tagivounon

To AlaoToAgig pe pTTaAdvi opidovtal wg Kartnyopia
Eivai-Mpoidv oclpgwva pe Tov Kavovioud yia Ta 10Tpo-
Texvoloyikd Tmpoiovta (MDR) - (2017/745) yia Ta 1aTpo-
TEXVOAOYIKG TTPOIOVTA.

Ymoxpéwon avagopdg

To ENDO-FLEX GmbH emonuaivel 611 0 XprioTng utro-
xpeouTal va ava@épel oTnv appddia apxr TG Xwpag
Tou 6Aa TO avemOUUNTA TTEPIOTATIKG TTOU CupBaivouv
KAT& TN XPAON TOU TIPOIGVTOG KAl TO apopoUV Kal TAUTO-
xpova va ENDO-FLEX GmbH ékBean.

wooca

AuUTEG Kal OAeG oI GAAeG 0dnyieg Xpriong eival dlaBéoiueg
o1n dielBuvon www.endo-flex.de wg PDF download.
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1. Neprypaen mwpoidvrog

O1 d100TOAE(G pe PTTAAGVI TTOU TTPOC@EpPOVTal aTTd TNV
ENDO-FLEX GmbH &iaBétouv yevikd éva dmmw diaga-
VEG TTAACTIKG PTTOASVI, évav TTAACTIKG GwArva dITTAoU
auloU kal dUo eyyug ouvdéapoug Luer lock, ek Twv
oTroiwv o évag xpnoiyelel yia Tnv TTpéofacn oTo OKI-
aypa@iké Yéco kal To oUppa 0drynong Kai o deUTEPOG
eival e€OTTAIOPEVOG pE pia OTPOPIYYQ 2 KATEUBUVOEWY
yia TNV TTARPwWaonN Tou pTraAoviol e To HEGo TTARPWONG
Kal OTn OUVEXEIQ YIa TNV TTOPEPTTOBION Tou GYKOU TTAR-
pwang Tou ptraAoviol katd Tn didpKela TG BepaTreiag.
Avdhoya pe Tn Xpron Toug, yiveTal dIAKpIon JETAEU TwV
OI00TOAEWV PE PTTAAGVI XOANPOPWY Kal TwV JIAOTOAE-

WV pe PTraAdvi axaAaaciog.

AlaoToAgig XOAN@OPWV pE PTTAASVI:

Auta ToTTOBeTOUVTOI PéCW evdookoTriou (TTS) pe TN
xprion odnyou oUppaTog. To CUVOAIKS prKog gival 200
£€wg 300 cm pe diGueTPo cwAARva Fr. 7, didueTpo ptra-
AovioU petagu 4 kal 15 mm kail prikog ptraAoviol peTagu
20 ka1 30 mm.

AlaoToAgig pe pTaAévi axalaoiog:

Autd ToTTOBETOUVTAI XWPIG evdookdTio (OTW) pe Tn
Xxprion odnyoU oUppatog. To GUVOAIKO HAKOG E€ival
100cm pe didueTpo cwArva Fr. 14, didpeTpo ptraloviod
peTagu 30 kar 40mm kai prikog ptraAoviot 80mm.

1 MTraAévi

3  KavdaAi oUpparog odnyou

O1 TTapoloeg 0dnyieg xpriong IoxUouV yia Ta TTpoidvTa/
OGOEG TTPOIGVTWY TTOU OVAPEPOVTAI TTAPAKATW:
AxoAagcia:

* 3413080

* 3413580

* 3414080

XoAng@opwv:
* 3410420

* 3410620

* 3410830

* 3411030

* 3411230

* 3410420-300
* 3410620-300
* 3410830-300

1.1. Mepiexdpevo ocuokevaaiag

e 1 e§WTEPIKO XOPTOKIBWTIO

* 1 AlooToAéag pe ptrarévi SU (upiag xpriong) atmoaoTel-
PWHEVOG EEXWPIOTA

* 1 gyxeIpidlo odnyiwv

ZwAnvag

KavaAi @ouoKwpaTog Je Kpouvo 2 KaTeuBUvVoEwY

1.2. MpoBAerépevn xpnon

O1 d100TOAEIG Pe HTTAAGVI XPNGIPOTIOIOUVTAI VIO TV EV-
OOOKOTTIKF JIQCTOAN) OTEVWOEWYV OTOV TTETTTIKO CWAVA.
H e@appoyr TTpaypaToTIoIETal UE 1) XWPIG EVOOTKATTIO.
1.2.1 AiIdpKela TNG EQApUOYAG

O xpo6vog e@appoyng uTTodeIKVUETAl Yia AlyOTEPO aTTO
60 AeTrTd.

1.2.2 Aidpkeia {wnAg
H didpkeia {wng Tou TTPoidvTog gival 3 xpdvia.

1.2.3 'Evdeign

* KAIVIK& ONPOVTIKEG OTEVWOEIG OTOV 0I00QAYO0, OTOV
X0And6xo Tépo

+  Oio0@ayiki duoeayia

1.2.4 Avrevdeigeig

+ Ox1 vngdahiog aoBevig

* [Mepirovinda, ogeia Kolhid, 1.X. 81GTPNCN TOU EVTE-
pou, €IAedG
Ziwn
JuvvoonpdtnTa, Tr.X. COPROPEG KOPDIOTTVEUHOVIKEG
TIOONOEIG KOl ATTOGUPPOPNON

128

Al0OTOAEIG P PTTAASVI



s ENDO-FLEX"®
AEDreLosE CoRPY

*  OVECEAEYKTEG QIMOPPAYIKEG DIACTACEIG

« Eykupoouvn

« [Mpdéoeara dnuioupynbeica yaoTPEVTEPIKH AvaOTO-
pwon

1.2.5 MBavég emimrAokég/KivdUvoug

H kataoToAr Katd Tnv evOOOKOTTIKA €¢ETAON QuAvel ToV
Kivduvo uTrogaipiag, utrepkaTviag, utrdTaong, appubuI-
WV Kal €10pOPNONG AOYw WEIWPEVWY TTPOCTATEUTIKWV
avTavakAaoTIKWY. H utrogaipia epgavigetal £miong xw-
pig KATOOTOAR KOTA TN SIGPKEIQ EVOOOKOTTIKWY £EETATE-
WV Adyw TnG TTPowOnNaNg Tou EVOOOKOTTIOU.

O1 mBavoi TpauyaTiopoi TTou oxeTifovTal P TIG €vOO-
OKOTTIKEG €EETAOEIG PTTOPET va TTEPIAapBAvouv: AlaTpr-
oeIg, alpoppayia, AOINWEEIG OTTWG N o&gia TTAYKPEQTITI-
oa.

1.2.6 Opada 0T6X0G TWV XPNOTWV
Ektraideupévor €101koi Kal EEIDIKEUPEVO TIPOTWTTIKO.

1.3. NMAnBuopo6g aobevv

O aoBevig 1 N opada-oTdX0G AOBEVWV TTPOKUTITEI ATTO
TNV évdeign Tou uTTEUBUVOU 1aTPOU TTOU QVTIMETWTTICEI
Tov aoBevn dlayvwaoTikd i BepatreuTiké OTO TTAQiCIO
yiag evdookoétnong (n idla n kUpia TTapéuBaacn), olu-
@Wva Pe TNV TTPORAETTOPEVN XPACN TOU IOTPOTEXVOAOYI-
KoU TTPoi6vToG. Agv €ival yVwaoToi OI TTEPIOPIOHUOI OXETI-
K& pe Tov TTANBuo o Twv acBevwv ) TNV opada-aTdxo
TWV A0OEVWV.

1.3.1 Eappoyn pe avnAikoug

O xpnoTng €€apTd TN XPACN TOU TTPOIOVTOG G€ avnAi-
KOUG aTTé TO QV Ol PUOIOAOYIKEG KAl aVATOUIKEG TUVOR-
KEG TOU aoBevoUg ETTITPETTOUV TN XPHAON TOU TTPOIGVTOG.

1.3.2 Xpon o€ éykueg 1} BnAddouoeg yuvai-
KEG

H évdeign yia tn xprion Tou TTpoidvTog o€ £YKUEG i BNAG-

fouoeg yuvaikeg TIpETTEl va KaBopileTal oTevd ammd Tov

XPAOTN e BAoN TIG AVTIOTOIXEG ATOHPIKEG PUTIOAOYIKEG

Kal OVATOMIKEG OUVONKEG.

1.4. ZreipétnTa

AUTEG 01 1aTPIKEG OUOKEUEG WIOG XPAONG TTapéxovTal
aTmooTelpwéveG. H emmavemegepyaoia kal n amooTei-
pwaon dev eival TTAéov duvaTA Kal OTTAYOPEUETAI PETA
T xprion! To TTpoiév utropei va xpnaoipoTtroindei pévo
Hia @opd Kal TIPETTEl VO OTTOPPITITETAI PETA TN XPrion
oUPQWVa PE TIG EBVIKEG Kal TOTTIKEG 0dnYiEg.

2. Odnyieg aoc@aAciag

O1 00nyieg ao@aAeiag Kai ol TTPOEIBOTTOINTEIG TTOU XPN-
aiyoTroloUvTal OTIG TTAPoUOEG 0dnyieg AeiTtoupyiag Baai-
Covtal ata TrpdéTuTTa ANSI Z535.

MpoeidoTolei yia Gueo Kivduvo

L\ VAN [P TToU Ba 0ONnyrioel o€ Bavaro A oo-
Bapd ocwuaTiké TPAUPATIOHO.
MpocidoTrolei yia pia duvnTIKG ETTI-

MPOEIAO-  «ivduvn katdoTaon Tmou Ba uTropou-

MOIHZH o€ va odnynoel o Bdvaro r} coBapd

OWHATIKO TPAUHOATIOHO.
MpoeidoTolei yia pia SuvnTIKG ETTI-

MPOZOXH Kivduvn katdoTtaon TTou Ba pTropou-

o€ va odnynaoel o€ PETPI i} eEAagpId
owyartikr BAGBN.

Mpocidotolei yia pia duvnTikG ETTI-
Kivduvn kar@oTaon 1ou Ba uTropou-
o€ va 0dnynoel o€ {nUIEG O€ TTEPIOU-
olakd oToIxEia Kal oTo TrEPIBAAAOV.

ZHMEIQZH

O1 0dnyieg aopaAeiag (i I00dUVapEg
TTVOKideG) TTPoodIopifouv  GUYKe-
KpIpéveg odnyieg fi dladikaaieg TTou
OXETICOVTAI JE TNV AOPAAEIQ.

OAHTIEZ
AZDAAEI-
Az

2.1. Tevikd

O1 0dnyieg autég Tpémrel va TnpouvTal, Kabwg Kal ol

odnyieg Twv CUPBATWY EEAPTNUATWY Kal Ol VOOOKOUEI-

QKOi KavOVIOPOi yia TNV TTPOANWN Twv AOINWEEWY, TNV

ao@aAn Xprion, Tov Kabapiopd Kal TNV aTToaTEIpWOon.

*  ATTOOTEIPWHEVO POVO €GV N CUCKEUQTia gival ABIKTN
1 un avolypévn!

* Movo yia epaTmag xprion! Mnv eTravaypnoIPoTIOIEITE,
ETTOVETTECEPYATEDTE ) OTTOOTEIPWVETE TTOAAEG POPEG.
H emavaxpnoiyotioinan, n emavemegepyaoia n n
ETTAVEIANPUEVN OTTOOTEIPWON TOU OPYAVOU UTTOPET
va B€o¢l o€ KivOuvo Tn dOUIKA TOU OKEPAIOTNTA Kal val
TIpOKaA£oEl BUCAEIToUpyia, pe aTToTéEAEOUa pOAuvOn,
p6Auvon kal coBapd TpaupaTious.

* Edv 10 6pyavo AepwBei katd AdBog Trpiv atrd Tn Be-
paTreia, TETAETE TO apéowg! Agv ETITPETTETAI N XPriON
KOBAPIOTIKWY YETWV!

* Mnv To XxpnoiyoTroigite PETA TNV NuEPOMNvVia Afgng!

+ OAa Ta egopTApaTa Ba TTPETTEN VO EAEYXOVTOI TTPOCE-
KTIKA yia oupBaTdTnTa Kal aKEPAIOTNTA TIPIV Ao TN
XPAoN. Mnv xpnolpoTrolgite eAATTWHATIKE Opyava!
Edv TapouciacTtolv eAATTWHATA, OTTOPPIYTE TO Op-
Yyavo Kal QvTIKOTAOTAGTE TO PE €Va VEO.

* [loTé punv XPNOIYOTIOIEITE TO TTPOIOV EKTOG TWV GUVI-
OTWHEVWYV TEXVIKWV TTPodIaypapuwV (TTpoBAETTOUEVN
Xefion).

* [oté pnv emeuPaivete oTa JOPIKA XOPOAKTNPIOTIKA
TOU OpYGvou, aTroPUYETE OTPOPEG Kal AAAEG CnUIEg,
OIOKOWTE OPEOWG TN XPAON O€ TTEPITITWAN JUOAEI-
Toupyiag!

* H xprion mpooTateuTiKoU pouxiopoU (yavTia, JAoka
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TIPOOWTTOU, YUOAIE, TTodIG K.ATT.) €ival aTToAUTWG
armapaitnTn!

AvTIOTOIXIOTE Ta TEXVIKE OTOIXEIO TOU TTPOIOVTOG ME
ekeiva Tou XpnoigotroloUpevou  evdookotriou. H
OIGUETPOG TOU KavaoAioU epyaadiag TIPETTEl va gival
TouAdxioTov 0,2 mm peyaAUTEPN OTTO TNV ECWTEPIKN
OIGUETPO TOU OPYAVOU.

Moté pnv mégeTe Ta Opyava YEoa OTo KavAAl Epyaai-

OAHTIEZ AZOAAEIAZ

‘.
kAl

A@BeTe Ta KATAAANAQ PETPA yIa TV TTPOCTACIA TOU
acBevoUg Kal Tou eautou oag atrd péAuvon Kai
TpaupaTiopd. AKOAOUBEITE TIG EBVIKEG KAl TOTTIKEG
odnyieg VyIEIVAG Kal aoPAAeIag. Eav €xeTe ap@i-
BOAigg, €TTIKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKG UTTEUBUVO
agiwuarTiko.

Mnv xpnoigoTrolgite eAattwuatiké 6pyava! Eav
TIAPOUCIACTOUV EAATTWHATA, OTTOPPIYTE TO OPYyaAvo
KOl OVTIKATAOTAOTE TO UE €va VEO.

Moté pnv médeTe Ta Opyava YEoa GTo KAvAAl £p-
yaoiag.

[MoT€ punv XPNOIMOTIOIEITE TO TTPOIOV EKTOG TWV GUVI-
OTWHEVWYV TEXVIKWYV TTPOdIAYPAPWV.

Mnv etrepBaivete TTOTE 0T QOPIKG XOPAKTNPIOTIKA
TOU OpYyAvou- SIOKOWTE TN AgIToupyia o€ TTEPITITWON
duaoAeiToupyiag.

2.2. E1diIk6

Mpos&idotroinon oXETIKA HE TOUG YEVIKOUG KIVEU-
voug Kai Tig emiTTAokég Tng ERCP

* Aipoppayia petd 1o ERCP

« Maykpearinda peta Tnv ERCP (PEP)

* XoAayyelimda kal XOAoKUaTITIOA

* Aidtpnon

* Pné&n tng ommAnvag

* MokpoTrpdBeoeg PETEVEPYEIEG AOYW OPIYKTNPO-
Toung

* EpPBoAn aépa

*  AvWpaAn avtaTrokpIon OTa NPEEUIOTIKG

* Tveupovika kal kapdiayyelakd TTpoBAApaTa

* BA4BN Twv 10TWV 0116 TIG aKTiveg X (€10IKG O€ TTal-
SioTpIKn Xprion)

¢ MoAuvon AOyw aveTrapkoug ETTAVETTECEPYOTIOg
£VOOOKOTTIWY, OPYAVWY KAl EEAPTNHATWY.

3. Egappoyn
3.1. MpogToipacia

Ta 10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA TTPETTEI VO EAEYXOVTAI WG
TIPOG TIG AKOAOUBEG TITUXEG TTPIV aTTd TN Xpron:

Huepopnvia Angng.

&0IKTN ouoKeuaaoia.

BAGBN oT0 TPOidV (pwypéG 01O TWARVA, OTPOYEG,
TIOPAHOPPWOEIG).

EAéyETe TO TTPOIGVTA VIO QYOYES ETIPAVEIEG, OWOTH
OuVapPHOAGYNON Kal AEITOUPYIKOTNTA.

Ta TpoidvTa TTOU OEV €XOUV TTEPAOTEI TN AEITOUPYIKA
OOKIUr dev TIPETTEI VA XPNOIUOTTOIOUVTAI, KOBWG N
aTeIPOTNTA Kal N aO@PAAEIa Tou TTPOidVTOG dev gival
€yyunuéveg. ATToppipTe Ta EAATTWHATIKA TTPOIGVTA
avaAOywG A ETTIOTPEWTE TA GTOV KATOOKEUAOTH.

3.1.1 NposeToipacia & Sokipn epyaciag

Edv n ouokeuaaia éxel AdN utroaTei {nuid TTpIv a1
TN XPron, avTIKATaoTAOTE To Opyavo Pe €va véo.

Mnv xpnoipoTroigite TrpoidvTa pe Anypévn didpkeia
Qwng.

Edv Tmapartnpioete oroladnTroTe avwuaAia, avTika-
TAOTAOTE TO Gpyavo Pe €va Kaivoupylo.
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A MPOEIAOMOIHEH

H xprion eAaTTWHATIKOU OPYAVOU UTTOPEI VO TTPOKA-
Aéoel BAGBN 01O £vOOOKOTTIO KAl TPAUHATIOUO TOU
aoBevoug 1| Tou XpAoTn.

1. 'Exere £€101un pia KatdAAnAn ouokeun SIGYKwong Pe
£vdeIgn Tieong.

EAéyETe OTI N OUOKEUR POUCKWUATOG TTOPEXEl TNV
ATTAITOUMEVN TTIEGT KAl OYKO YIO TO pOUCKWA.

2. TopéxeTe eTapkEG KATAANAO Uypd TTARPWONG (TT.X.
AETITO OKIAYPAPIKO PECO, ATTOCTEIPWHEVO, IGOTOVI-
K6 QualoAoyIKd opd 1) Peiyda Kal Twv dUo).

3. Edv mpdkemal va xpnoipotroinBei oTtripIign pe odn-
YO oUppa, TTPETTEl va TTPORAEPBEi KaTtGAANAo 0dnyd
olppa.

4. Avoi¢te Tn ouokeuaagia Kal aQaIpEOTE TTPOOEKTIKG
TOoV KaBETAPO.

5. EAéyEre Tov kaBetripa yia BAGRN.

6. E@apuodoTe eAappd apvnTiKr TTiEon oTOV OUVOETHO
Luer pe Tnv €vdeign "BALLOON" pe pia aupiyya kai
aQaIPECTE TO TIPOCTATEUTIKO KAAUPUA.

7. Ta va BeATiwBoUV o1 1816TNTEG 0AIGBNONG OTO £VdO-
OKOTTIO, TO PTTAAGVI TTPETTEI VO WEKAJETAI OJOIOUOP-
@a ye oTrpél GIANIKOVNG.

Movo oIAikévn TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITAl WG AITTa-
VTIKO.

Aoxipn/Tépioua
Ma va a@aipéoeTe TOV UTTOAEITTOPEVO aépa aTTé TO TUN-
Ja Tou ptraAoviou, TTPETTEl VO OKOAOUBACETE TNV aKO-
AouBn diadikacia:

1. TepioTe pia oupiyya Twv 20 ml A &AAn cuokeur| oI-
Gykwong pe Trepitrou 5 ml Tou etmAeypévou uypou.

2. Ag@ou cuvdéoete Tn aUplyya ) TN OUOKEUR BIGYKw-
ong aTov QUAS BI0YKWwaoNG Tou ptraAoviod dIooTo-
ARG, TTpocavaTtoAioTe TOV KABETAPA PE TO ATTW AKPO
TOU PTTaAoVIoU BIOOTOARG va Beixvel KABETA TTPOG TO
KATW.

3. E@apudoTe apvnTikA TTiEON Kal avappo@AoTE Yia
TouhdxioTtov 30 OeuTepOAeTITa.  ATTEAEUBEPLIOTE
apyd Tnv TTieon Kal a@AoTE TO PéCO avTiBeong va
yepioel To oUoTnua.

4. ANGETe 0t pio TAAPWG yeRIoPEvn aUplyya 1 ou-
OKeun dI0YKWoNgG.

5. EmavaAdBere Tnv avappd@naon xwpig Tnv eloaywyn
aépa. Mpiv elcaydyete 10 PTTAAGVI SI00TOAARG GTO V-
800KATTIO, dNUIOUPYNOTE KEVO OTN OUCKEUR BIOYKW-
ong/UTTaAGVI Kal SIOTNPRACTE TO KATA TNV €l0aywyn
TOU OTO KAVAAI EpyaCiag.

ZNUAVTIKEG TTOOOTNTEG UTTOAEITTOUEVOU OEPQ PTTOPET
va TTPOKAAECOUV OVOUOIONOP®O TEVTWHA TOU PTTO-
AovioU. Edv auté TrapatnpnBei, emavaAdBere Ta BA-
para TTARpwonG.

3.1.3 ZupBaréTnTa Kai afeocoudp

+ Evdookdmia pe kavaAl epyaciag amé 2,8 mm J

* JUOKEUN QOUCKWHATOG Pe oUvdeapo Luer-Lock kai
OeikTn TTieong

+ XUppata odrynong £wg 0,035"

3.2. Epapuoyn
A100TOARN TWV XOANQOpWV:

1. TMpowBAoTe ToV BlacToAéa pe PTTAAGVI OTO EVOOOKO-
MO YE PIKPEG KIVAOEIG (2 éwg 3 cm)

NOyw Twv SIAPOPETIKWY OXESIAOUWY TOU £VOOOKO-
TTiou, PTTOpEi va yivel aiobnth pia pIkpr) avtiotacn
auéowG KaTd TNV €i0080 OTO €VOOOKATIIO KAl TTEPI-
TTou 2 £wg 3 cm TTpIvV atrd Tnv €000 aTO ATTW GKPO
TOU KavaAIoU Epyaciag.

2. MpowBAoTe TO PTTaAGVI OTNV €mBUNTH Béon UTTO
TOV €\eyXO TOU EVOOOKOTTIOU.

3. TepioTte 1O pTMAAOVI UTTO OTOBEPO EAeyXO TTiEONG HE
KOTGAANAN ouokeuny B16ykwaong. KatdAAnAa péoa
gival aTTOOTEIPWHEVO, I0OTOVO PUOIONOYIKO BIGAU-
Ha, xapnAouU 1EWdoug okiaypa@ikd PEoo akTivwy X
N peiypata Kai Twv d0o.

A MPOEIAOMOIHZH

Moté pnv yepicete To uTTOAGVI pE aépa ) GAAa aépia
péoal

Mnv utrepBaivete TNV KaBopiopévn pEyioTn Trieon
PoUCTKWHaTOG. EAv TOo pmmalévi okdoel fy edv utrdpéel
ATTWAEID TTIETNG, TO UTTOAGVI TTPETTEI VO EEPOUCKWOEL
€VTEAWG Kal Va apaIpeBEi TTPOOEKTIKA padi e TO ev-
B00KOTIO0. MnV ETTIXEIPAOETE VA BYAAETE Eva ITTAAOVI
TToU €X€l OKAOEI f/Kal €ival EAATTWHATIKO PECW TOU
£vOOOKOTTiOU. ZuveyioTe Tn dladikaoia pe €va VEO
MTTaAGVI BI0OTOAAG.

4. A@oU @1doeTe OTNV €MOUUNTA BIGUETPO, pubpioTe
TNV TriE0n Tou pTTaAovioU OTIwG aTraiteital (unv
UTTEPBEITE TN PEYIOTN TTIEGT POUCKWUATOG).

Al0OTOAEIG pe PTTAASVI
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Ag@oU puBuioTei pia TTieon Aeitoupyiag oTn Yovada
(POUCKWUATOG, N £TTAKOAOUON KaTAvour TNG TTiEoNng
0T0 oUOTNUA KOBETAPA TTPOKAAET MIG MIKPT TITWON
TNG Trieong oTov JeikTn TTiEong, n otroia Ba TTPETTE
va oTaBepoTToINOEi HETA aTTO PEPIKG BEUTEPOAETTTA.

5. H tieon diatnpeital péxpi va emiTeuxBei n emBuunTh
O100TOAR.

Katd 1n didpkeia TnG SI00TOARG, N €vOeiEn Tieang
pTTOpPEi VO TTapouciadel SIAKUPAVOEIG.

[

ZEQPOUOKWOTE TO PTTaAGVI YETA TN Xpron. AuTo di-
apkei epiTTou 20 éwg 30 deuTepOAETITA, avaAoya
HE TO péyeBog Tou PTTaAOVIOU Kol TO PECO TTARpW-
ang.

MNa 1AARPN ektévwon, 10 €yyUg GKPO TOU MTTOAO-
vIoU TTPETTEI VO TTAPAPEVE 0paTd EVOOOKOTTIKG, EVWD
£QapudleTal apvNTIKA TTiEGN ME TN OUOKEUR TTARPW-
ang.

N

Mnv atroouUpeTe TOV KOBETAPA £WG OTOU TO PTTAAGVI
EEQOUOKWOEI EVTEAWG

8. H euBuypdaupion Tou TTw GKPOU TOU £VOOCKOTTIOU
BieuKoAUvel TNV e§aywyr Tou kaBetApa. OTroiadn-
TTOTE TIEPITTH KAPTTUAGTNTA OTO KavaAl epyaciog
Buoxepaivel TNV €§aywyr Tou KOBETAPA PECW Tou
£VOOOKOTTIOU.

Tpapnéte apyd 10 pTTaAdvI SIA0TOARG £Ew atmd To
£VOOOKOTTIO.

©

Edv aiobavBeite utrepBoAIKr) avTtioTaon, a@aipéoTe
TO €VOOOKOTTIO Kal TO PTTAAGVI WG povada yia va
ATTOQUYETE TOV TPOAUPATIOUO TwV ICTWV 1 TN BAGBN
TOU £VOOOKOTTIOU.

10. MeTd TN xprion, To Gpyavo TIPETTEN va OTTOPPITITETAI
OUPPWVA PE TOUG OXETIKOUG VOUIKOUG KOl ECWTEPI-
KoUG KAIVIKOUG KaVOVIGUOUG.

AlaoToAR TNG axaAaoiag:

1. MpowBnoTe To uTTaAévI oTnv emBuPNTH B€on.

2. TepioTe TO PTTAAGVI UTTO OTOBEPS EAeyXO TTiEONG HE
KatdAANAn cuokeur) d16ykwong. KatdAAnAa péoa
€ival aTTOOTEIPWHEVO, 100TOVO QUOIOAOYIKO OIGAU-
Ha, xapnAou 1Ewdoug oKiaypa@Ikd PHECO akTivwy X
f peiypata kar Twv do.

MoTé pnv yepideTe TO PTTAAGVI pE aépa ) GAAa agpia
uéoa!

Mnv utrepBaivete TNV kabopiopévn PEYIOTN TriEon
POUCKWHATOG. EAQv TO pmraAdvi okdoel A edv uttapéel
ATTWAEIQ TTIETNG, TO UTTAAGVI TTPETTEI VA EEPOUCKWOEL
TeEAEIWG KAl va apaIpeBEi TTPOTEKTIKA. ZuveXioTe Tn
Siadikaaoia pe éva vEo PTTAAGVI DIACTOANG.

3. A@ou @Tdoete oTnVv £mBOuuNnTA dIGUETPO, pubuioTE
TNV Trieon Tou pTaAoviol OTTwG aTaiteital (unv
UTTEPBEITE TN PEYIOTN TTIECT POUCKWHATOG).

A@oU pubBpioTei pia Tiean Aeitoupyiag oTn povada
(POUCKWHATOG, N ETTAKOAOUBN KaTavour Tng Trieang
0T0 oUOTNUO KOBETAPO TTPOKAAE pIa PIKPF TITWON
TnG Trieong aTtov OeikTn TriEang, n otroia Ba TTPETTE
va aTaBepoTToinBei HETE aTTd PEPIKG OEUTEPOAETTTA.

4. Hieon diatnpeital X! va eMITEUXOE N emBuPNTA
SI100TOAR.

Katd 1n didpkeia Tng SIAGTOARG, n €vdeign Trieong
JTTOPE VO TTOPOUCIAdel SIAKUPGVOEIG.

o

ZEQOUOKWOTE TO PTTAAGVI PETA TN XpAon. AuTo OI-
apkei mepiTou 20 €wg 30 deUTEPOAETTTA, avAAoya
HE TO péyeBog Tou PTTaAOVIOU Kal TO PECO TTARpW-
ong.

Mnv atrogUpeTe TOV KOBETAPA WG OTOU TO PTTAAGVI
CEPOUOKWOEI EVIEAWG.

Metd Tn xpron, 10 Opyavo TIPETTEl VA ATTOPPITITETAI
OUPQWVA PE TOUG OXETIKOUG VOUIKOUG KOl ECWTEPIKOUG
KAIVIKOUG KavovIopoUG.

3.3. NposcToipyacia

H emmavemegepyaaia kal N amroaTeipwon dev ival
TTAéoV duvaTh Kal aTTayopeleTal PETA TN Xpron! To
TIPOIOV PTTOPET Va XpnoiyoTtroinBei pdvo pia gopd
KOl TIPETTEI VO QTTOPPITITETAI METE TN XPAON CUPPW-
Va e TIG EBVIKEG Kal TOTTIKEG 0dNYiEG.

Al0OTOAEIG P PTTAASVI
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4. TexvIKd oTOIXEIO

O katdAoyog OAwv Twv TTapaAAaywy, Kabwg Kal Twv
UNKWV Kal Twv ETTIPEPOUG €£EAPTNUATWY TTOU XPNOI-
yoTrolouvTal, BpiokeTal oTto Texvikd AgATio Aedopévwv
MpoidvTog kai gival 810B€01OG KATOTTIV AITAUATOG OTTO
Tnv dielBuvon ENDO-FLEX GmbH rA/kail aTov SikTuakd
16110 TNG ENDO-FLEX GmbH d1a6éaiuo.

5. Amofninkeuon & pera@opd

To Tpoidv auTé EMITPETTETAI VO WETAPEPETAl KAl VA
atroBnkeveTal povo aTnV TTPORAETTOUEVN CUOKEUQTIA.
Mépav autou, dev atraitolvtal GAAEG €IOIKEG TUVONRKES
UETAPOPAG.

AT0BNKEVUOTE TO TTPOIOV O€ BepPoKpacia dwuaTiou Kal
TTPOCTaTEUOTE TO OTTO TO AUECO NAIOKG QWG Kal TNV
uypaaoia. Mnv atmrobnkeveTe Ta Opyava KOVTa o€ XNUIKA,
OTTOAUNOVTIKG 1) padievepyn akTivoBoAia.

OAHTFIEZ AZ®OAAEIAZ

Mnv TOTTOBETEITE AVTIKEIUEVO OTN GUOKEUATIQ
aTtmoBfAKeUoNnG Kal 0To GUCTNHO ATTOCTEIPWHEVOU
¢paypou!

6. AiaBson

MeTtd Tn Xprion, TO TTPOIGV QUTO PTTOPEI VA ATTOTEAEDEI
Biohoyikod kivdouvo. H d160eon mpémel va yivetal oUp-
PWVa PE TOUG KAVOVIOHOUG yia Ta KAIVIKG POAUCHEVO
UAIKG Kal TOUG €BVIKOUG Kal TTEPIPEPEIAKOUG VOUOUG Kal
Kavoviopoug.

Al0OTOAEIG pe PTTAASVI
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Simboli
MD)| Medicinski uredaj -9  Radna duljina
REF/!| Kataloski broj +@< 0 Vanjski promjer

-
o
'

Serija

Minimalni radni kanal

Upozorenje! Prije uporabe proci-
tajte upute za uporabu

Duljina balona / promjer balona

Sterilizirana etilen oksidom

Maksimalni promjer Zice vodilice

Upotrebljivo do

Samo za lije¢nika

Samo za jednokratnu uporabu.
Nemojte ponovno Kkoristiti

Nemojte ponovo sterilizirati!

%@@MEE

Odrzavaijte suhocu

/.
-

A
7

\

Stiti od sunca

Proizvodac

Datum proizvodnje

® L E

Nemoijte koristiti ako je pakiranje
osteceno
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Autorska prava

Autorska prava na ove upute za uporabu i dalje su u
tvrtki ENDO-FLEX GmbH. Sva prava, uklju¢ujuci i pra-
va na prijevod, rezervirana su. Nijedan dio tih informaci-
ja ne smije se reproducirati u bilo kojem obliku (tiskanje,
fotokopiranje, mikrofilm ili bilo koji drugi postupak), u
cijelosti ili djelomi¢no, bez pisanog dopustenja tvrtke
ENDO-FLEX GmbH ili preradene, reproducirane, pre-
vedene ili distribuirane putem elektronic¢kih sustava.
Kr8enja mogu rezultirati kaznenim sankcijama.

Ograni¢enje odgovornosti

Uredaj ENDO-FLEX GmbH ne preuzima nikakvu
odgovornost za osobne ozljede, oSte¢enja imovine,
ostecenja proizvoda ili posljedi¢nu Stetu uzrokovanu
nepridrzavanjem ovih uputa za koristenje, nepravilnom
upotrebom proizvoda ili bilo kojom drugom radnjom
koju nije kvalificirano i nije ENDO-FLEX GmbH obuce-
no osoblje. Takoder je zabranjeno vrsiti izmjene ili teh-
nicke izmjene na proizvodu sami.

Svrha uputa za uporabu

Ove upute za uporabu namijenjene su upotrebi od stra-
ne medicinskog osoblja koje radi s proizvodom. Opisuje
strukturu, funkciju i rad uredaja. PaZljivo procitajte ove
upute za uporabu i uvjerite se da ih razumijete te da su
dostupne zdravstvenim djelatnicima

ucini to!

Slijedite upute kako biste osigurali siguran rad. Tako-
der, slijedite upute na drugim uredajima koji se koriste u
kombinaciji s ovim proizvodom.

Ne slijedite upute nekvalificiranih tre¢ih strana. Koriste-
nje proizvoda smije provoditi samo kvalificirano i, ako
je potrebno, na zahtjev ENDO-FLEX GmbH obuéenog
medicinskog osoblja. Koristenje ovog lijeka od strane
zdravstvenih djelatnika uvijek se provodi uzimajuéi u
obzir individualne koristi od bolesnika na njihov rizik.
Prilikom kori$tenja uvijek vam je pri ruci kopija ovih upu-
ta za koristenje.

Klasifikacija
BalonKlasificirani su kao proizvodi klase Je prema pro-

pisima medicinskih uredaja (MDR) — (2017/745) putem
medicinskih uredaja.

Obveza izvjeS¢ivanja

Oznaka ozna¢ava ENDO-FLEX GmbH da je korisnik
duzan prijaviti nadleznom tijelu svoje zemlje i istovre-
meno sve nuspojave koje se pojavljuju tijekom upora-
be ovog proizvoda i u vezi s tim ENDO-FLEX GmbH
proizvodom.

Jezik

Te i sve ostale upute za koriStenje dostupne su kao
PDF preuzimanje na . www.endo-flex.de

Balon
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1. Opis proizvoda

Dilatori balona KOJE nudi ENDO-Flex GmbH opéenito
imaju distalni prozirni plasti¢ni balon, dvolumen plastic¢-
nu cijev i dva proksimalna luer-lock konektora, od kojih
jedan sluzi kao kontrastni medij i kabel za navodenje, a
drugi se isporucuje s 2-smjernom slavinom, Kako biste
napunili balon medijem za punjenje, a zatim blokirali
volumen punjenja balona tijekom tretmana.

Zbog primjene, razlika se razlikuje izmedu dilatora ba-
lona putem Zuci i ahalayama balona.

Dilatori bilijarnih balona:

Oni se postavljaju preko endoskopa (TTS) pomocu Zice
za navodenje. Ukupna duljina iznosi 200 do 300 cm s
promjerom cijevi CHF 7, promjerom balona izmedu 4 i
15 mm i duljinom balona izmedu 20 i 30 mm.

Abhalaasiaim dilatori balona:

Oni se postavljaju bez endoskopa (OTW) pomocu Zice
za navodenje. Ukupna duljina je 100 cm za promjer ci-
jevi CHF 14, promjer balona izmedu 30 i 40 mm i duljinu
balona od 80 mm.

1 Balon

3 Kanal za navodenje

Ove upute za upotrebu vrijede za proizvode/grupe pro-
izvoda navedene u nastavku:

Ahalasie:

* 3413080

* 3413580

* 3414080
Zué:

* 3410420

* 3410620

* 3410830

* 3411030

* 3411230

* 3410420-300
* 3410620-300
* 3410830-300

1.1. Sadrzaj pakiranja

« 1 kutija

< 1 Ballon Dilatator SU (jednokratna upotreba) pojedi-
nacno sterilno pakiranje

* 1 upute za uporabu

Cijev

Kanal za napuhavanje s 2-smjernim dodirom

1.2. Namjena

Dilatori balona koriste se za endoskopsko dilatiranje
stenoze u probavnom traktu. Primjena se obavlja s en-
doskopom ili bez njega.

1.2.1 Trajanje koriStenja

Trajanje primjene odredeno je na manje od 60 minuta.

1.2.2 Cijeli zivot
Vijek trajanja proizvoda 3 su godine.

1.2.3 Indikacija

+ Kilini¢ki znacajna stenoza jednjaka, ductus koledoc-
hus

+ Disfagija jednjaka

1.2.4 Kontraindikacije

* Ne-trijezni pacijent

» Peritonitis, akutni abdomen, npr. perforacija crijeva,
ileus

+ Sepsa

» Komorbiditet, kao Sto su teSka kardiopulmonalna bo-
lest i dekompenzacija

* Nekontrolirana hemoragijska dijateza
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* Trudno¢a
« Nedavno je stvorio gastrointestinalnu anastomozu

1.2.5 Potencijalne komplikacije/rizici

Postoji povecan rizik od hipoksemije, hiperkapinije,
pada krvnog tlaka, aritmija i aspiracije zbog smanjenih
zastitnih refleksa kada se sedacija provodi tijekom en-
doskopskog pregleda. Hipoksemija se takoder proizvo-
di bez sedacije tijekom endoskopskih pregleda zbog
napredovanja endoskopa.

Moguce ozljede povezane s endoskopskim pregledima
mogu ukljucivati: Perforacije, krvarenje, infekcije kao
Sto je akutni pankreatitis.

1.2.6 Ciljna grupa korisnika
Obuwueni specijalisti i specijalisti.

1.3. Populacija pacijenata

Ciljna skupina bolesnika ili bolesnika izvedena je iz in-
dikacije odgovornog lije¢nika koji pacijenta tretira na di-
jagnosticki ili terapijski nacin unutar podrucja primjene
endoskopije (samog vodecéeg postupka), u skladu s na-
mjenom koriStenja medicinskog uredaja. Nisu poznata
ograni¢enja populacije bolesnika ili ciljne skupine.

1.3.1 Koristi se u maloljetnicima

Korisnik koristi proizvod u maloljetnika ovisno o tome
dopustaju li fizioloska i anatomska stanja pacijenta ko-
riStenje proizvoda.

1.3.2 Primjena u trudnica ili dojilja

Korisnik mora ogranigiti indikaciju za primjenu lijeka u
trudnica ili dojilja na temelju pojedinacnih fizioloskih i
anatomskih uvjeta.

1.4. Sterilnost

Ovi jednokratni medicinski uredaiji su sterilni. Tretman i
sterilizacija vi$e nisu moguci nakon uporabe i zabranje-
ni su! Lijek se smije upotrijebiti samo jednom i mora se
zbrinuti nakon primjene u skladu s nacionalnim i lokal-
nim smjernicama.

2. Sigurnosne informacije

Informacije o sigurnosti i upozorenju koje se koriste u
ovim uputama za uporabu temelje se na standardima
ANSI Z535.

Upozorava na neposrednu opa-
snost koja vodi do smrti ili teskih
ozljeda.

OPASNOST

Upozorava na potencijalno opasnu
situaciju koja moze dovesti do smrti
ili teskih ozljeda.

UPOZORE-
NJE

Upozorava na potencijalno opasnu
situaciju koja moze dovesti do umje-
renih ili manijih tjelesnih ozljeda.

OPREZ

Upozorava na potencijalno opasnu
situaciju koja bi mogla dovesti do
materijalne Stete i Stete u okoliSu.

NAPOME-
NA

SIGUR-
NOSNE
UPUTE

Sigurnosne upute (ili ekvivalentni
znakovi) identificiraju specifi¢ne si-
gurnosne upute ili postupke.

2.1. Generale

Slijedite ove upute, kao i upute iz kompatibilnih kompo-

nenti i bolni€ko-unutarnjih propisa za prevenciju infekci-

ja, sigurno koristenje, ¢iSéenje i sterilizaciju.

+ Sterilno je samo ako pakiranje nije oste¢eno ili neo-
tvoreno!

* Samo za jednokratnu uporabu! Nemojte vise puta
ponovno Koristiti, preobradivati ili sterilizirati. Po-
novna uporaba, ponovna obrada ili ponovljena ste-
rilizacija instrumenta moze narusiti njegov strukturni
integritet i uzrokovati kvarove, $to moze dovesti do
kontaminacije, infekcija i teSkih ozljeda.

+ Ako se instrument slu¢ajno zaprlja prije tretmana,
odmah ga bacite! Nemojte nanositi sredstva za ¢i-
Scéenje!

» Lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valja-
nosti!

» Prije upotrebe sve komponente treba pazljivo pro-
vjeriti kompatibilnost i integritet. Nemojte Kkoristiti
neispravne instrumente! Ako dode do kvara, bacite
instrument i zamijenite ga novim.

+ Nikada nemojte koristiti proizvod izvan preporu¢enih
tehnickih specifikacija (namjena).

» Nikada nemojte upravljati strukturnim uvjetima in-
strumenta, izbjegavati zapetljane i druga ostecenja,
odmah prekinite koriStenje u slu¢aju kvara!

» Apsolutno je potrebno nositi zastitnu odjeéu (rukavi-
ce, $titnici za usta, naocale, ogrtag itd.)!

+ Usporedite tehnicke specifikacije proizvoda s onima
endoskopa koji se koristi. Promjer radnog kanala
mora biti najmanje 0.2 mm ve¢i od vanjskog promje-
ra instrumenta.

« Nikada nemojte gurati instrumente u radni kanal!

SIGURNOSNE UPUTE

Poduzeti odgovarajuée mjere za zastitu pacijenta
i sebe od kontaminacije i ozljeda. Pridrzavajte

se nacionalnih i lokalnih higijenskih i sigurnosnih
smjernica. Ako niste sigurni, obratite se lokalnom
predstavniku.

Balon
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Nemojte koristiti neispravne instrumente! Ako dode
do kvara, bacite instrument i zamijenite ga novim.

NAPOMENA

Nikada nemojte gurati instrumente u radni kanal.

NAPOMENA

Nikada nemojte koristiti proizvod izvan preporuce-
nih tehnickih specifikacija.

Nikada nemojte upravljati strukturnim uvjetima
instrumenta; u slucaju kvara prekinite s upotrebom.

2.2. Specifiuno

Upozorenje o op¢im rizicima i komplikacijama s

ERCP-om

* Post-ERCP krvarenje

» Pankreatitis nakon ERCP-a (PEP)

» Kolangitis i kolecistitis

» Perforacija

« Slezena

» Dugoro¢ni uginci sfinkterotomije

* Embolija zraka

« Abnormalan odgovor na sedativ

* Pluénii kardiovaskularni problemi

» Ostecenje tkiva uzrokovano rendgenskim zrace-
njem (osobito u pedijatrijskoj primjeni)

+ Infekcija zbog neodgovarajuceg lijeCenja endo-
skopima, instrumentima i dodatnom opremom.

3. Prijava

3.1. Priprema

Medicinski uredaji moraju se testirati prije upotrebe u
odnosu na sljedece aspekte:

Datum isteka.

Neostec¢ena ambalaza.

Ostecenje proizvoda (pukotine na cijevi, savijeni
oblici, deformiranja).

Provjerite ima li na proizvodima ispravne povrsine,
pravilno sastavljanje i funkcionalnost.

Proizvodi koji nisu prosli test funkcije ne smiju se
koristiti jer njihova sterilnost i sigurnost proizvoda
nisu zajaméeni. Proizvode na koje se treba Zaliti ili
ih vratiti proizvodacu.

3.1.1 Priprema i testiranje rada

NAPOMENA

Ako je pakiranje ostec¢eno prije uporabe, zamijenite
ga novim.

NAPOMENA

Nemojte koristiti proizvode koji su istekli.

NAPOMENA

Ako primijetite bilo kakve nepravilnosti, zamijenite
instrument novim.

KoriStenje neispravnog instrumenta moze ostetiti
endoskop i uzrokovati ozljede pacijenta ili korisnika.

1. Pripremite odgovarajuéi uredaj za napuhavanje s
mjeracem tlaka.

NAPOMENA

Provjerite daje li uredaj za napuhavanje potreban
tlak i volumen za inflaciju.

N

Osigurajte odgovarajuéu tekucinu za punjenje (na
primjer, tanku kontrastnu otopinu, sterilnu, izotoni¢-
nu fiziolo$ku otopinu ili mjeSavinu oboje).

Ako Zelite raditi s vodilicom za potporanj zice, mora
se osigurati odgovarajuca zica za navodenje.

Otvorite pakiranje i pazljivo izvadite kateter.
Provijerite je li kateter oStecen.

Nanesite lagani vakuum na Luer prikljuéak s ozna-
kom ,BALON” sa $trcaljkom i skinite zastitni poklo-
pac.

Kako bi se poboljSala klizna svojstva endosko-
pa, balon treba ravnomjerno poprskati silikonskim
sprejem.

w

o o &

N

NAPOMENA

Kao mazivo treba koristiti samo silikon.

Test/punjenje

Za uklanjanje preostalog zraka iz segmenta balona po-

trebno je slijediti sliedeéi postupak:

1. Napunite Strcaljku od 20 ml ili drugi uredaj za napu-
havanje s priblizno 5 ml odabrane tekucine.

2. Nakon pri¢vrscivanja Strcaljke ili uredaja za napu-
havanje na lumen koji ispunjava dilaticijske balone,
okrenite kateter okomito tako da distalni vrh balona
za dilataciju bude usmjeren prema dolje.
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o

NAPOMENA

Vakuum i aspiraciju nanesite najmanje 30 sekundi.
Polako otpustite tlak i pustite kontrastno sredstvo
da ispuni sustav.

Prebacite se na potpuno napunjenu $trcaljku ili pot-
puno napunjeni uredaj za napuhavanje.

Ponovite aspiraciju bez uvodenja zraka. Prije ume-
tanja balona dilatacije u endoskop, primijenite va-
kuum u inflatoru/balon¢iéu i odrzavajte ga prilikom
umetanja u radni kanal.

Znacajne koli¢ine rezidualnog zraka mogu dovesti
do neravnomjernog Sirenja balona. Ako primijetite
to, ponovite korake za punjenje.

vanja) prema potrebi.

NAPOMENA

Nakon postavljanja radnog tlaka na jedinici za infla-
tore, naknadna raspodjela tlaka u sustavu katetera
rezultira malim paskom tlaka na zaslonu tlaka koji bi
trebao biti stabilan nakon nekoliko sekundi.

5.

Tlak se odrzava sve dok se ne postigne Zeljena di-
latacija.

NAPOMENA

Tijekom dilatacije mjerac tlaka moze se kolebati.

6.

3.1.3 Kompatibilnost i dodatna oprema

Endoskopi s radnim kanalom od 2.8 mm &

N

Uredaj za napuhavanije s priklju¢kom Luer-Lock i za-

slonom za tlak
Zice za navodenje do 035"

3.2. Prijava

Dilatacija zuci:

1.

cm) pokretima

Gurnite dilator balona u endoskop kratkim (2 do 3

Nakon primjene ispraznite balon. To traje oko 20
do 30 sekundi, ovisno o veli¢ini balona i mediju za
punjenje.

Za potpuno praznjenje, proksimalni kraj balona
mora ostati endoskopski dok se uredaj za punjenje
koristi za primjenu vakuuma.

NAPOMENA

Nemojte uvladiti kateter dok se balon potpuno ne
isprazni

NAPOMENA

Zbog razlicitih verzija endoskopa, moze se osjetiti
blagi otpor neposredno nakon ulaska u endoskop i
oko 2 do 3 cm prije izlaska na distalnom kraju rad-
nog kanala.

9.

8.

Ravnanjem distalne endoskopskog kraja skidanje
katetera je pojednostavijeno. Bilo kakva suviSna
zakrivljenost radnog kanala otezava povlacenje ka-
tetera kroz endoskop.

Polako izvucite balon za dilataciju kroz endoskop.

N

w

Gurnite balon ispod kontrole endoskopa u Zeljeni
polozaj.

Punjenje balona odgovarajuéim uredajem za napu-
havanje pod kontrolom stalnog tlaka. Sterilna, izo-
toni¢na fizioloSka otopina, tanki kontrastni agensi ili
smjese obojice pogodne su kao srednje.

Balon nikada nemojte puniti zrakom ili drugim
plinovitim medijima!

NAPOMENA

Ako osjetite prekomjernu otpornost, uklonite endo-

skop i sklop balona kako biste izbjegli ozljedu tkiva
ili oste¢enje endoskopa.

1

0. Nakon uporabe, instrument se mora odloZiti u skla-
du s odgovarajuéim pravnim i unutarnjim klinickim
propisima.

Dilatacija agalasica:

NAPOMENA

Nemojte premasiti navedeni maksimalni tlak napu-
havanja. Ako balon pukne ili dode do gubitka tlaka,
balon se mora potpuno isprazniti i pazljivo ukloniti
zajedno s endoskopom. Nemojte pokuSavati izvuci
puknut i/ili slomljeni balon kroz endoskop. Nastavite
postupak s novim balonom.

1.
2.

Gurnite balon u Zeljeni poloZzaj.

Punjenje balona odgovarajuéim uredajem za napu-
havanje pod kontrolom stalnog tlaka. Sterilna, izo-
toni¢na fizioloSka otopina, tanki kontrastni agensi ili
smjese obojice pogodne su kao srednje.

Balon nikada nemojte puniti zrakom ili drugim
plinovitim medijima!

4. Nakon dostizanja Zeljenog promjera, podesite tlak u
balonu (nemojte premasiti maksimalni tlak napuha-

Balon
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NAPOMENA

Nemojte premasiti navedeni maksimalni tlak napu-
havanja. Ako balon pukne ili dode do gubitka tlaka,
balon se mora potpuno isprazniti i pazljivo ukloniti.
Nastavite postupak s novim balonom.

3. Nakon dostizanja Zeljenog promjera, podesite tlak u
balonu (nemojte premasiti maksimalni tlak napuha-
vanja) prema potrebi.

NAPOMENA

Nakon postavljanja radnog tlaka na jedinici za infla-
tore, naknadna raspodjela tlaka u sustavu katetera
rezultira malim paskom tlaka na zaslonu tlaka koji bi
trebao biti stabilan nakon nekoliko sekundi.

4. Tlak se odrzava sve dok se ne postigne Zeljena di-
latacija.

NAPOMENA

Tijekom dilatacije mjera¢ tlaka moZze se kolebati.

5. Nakon primjene ispraznite balon. To traje oko 20
do 30 sekundi, ovisno o veli€ini balona i mediju za
punjenje.

NAPOMENA

Nemojte uvladiti kateter dok se balon potpuno ne
isprazni.

Nakon uporabe, instrument se mora odloziti u skladu
s odgovarajuc¢im pravnim i unutarnjim klini¢kim propi-
sima.

3.3. Priprema

Rekondicioniranje i sterilizacija viSe nisu moguéi na-
kon upotrebe i zabranjena je! Lijek se smije upotrije-
biti samo jednom i mora se zbrinuti nakon primjene
u skladu s nacionalnim i lokalnim smjernicama.

4. Tehnic¢ki podaci

Popis svih varijanti , kao i materijala i pojedinih di-
jelova koji se koriste mozZe se pronaé¢i u podatkov-
nom listu tehni¢kih proizvoda i moze se dobiti na
zahtjiev ENDO-FLEX GmbH i/ili na web stranici .
ENDO-FLEX GmbH

5. Skladistenje i transport

Proizvod se smije prevoziti i skladistiti samo u pakiranju
predvidenom za njega. Osim toga, nisu potrebni drugi
posebni uvjeti prijevoza.

Proizvod ¢uvajte na sobnoj temperaturi i zastitite ga od
izravne sunceve svjetlosti i vlage. Instrumente nemojte
spremati u blizini kemikalija, dezinficijensa ili radioak-
tivnog zracenja.

SIGURNOSNE UPUTE

Nemojte stavljati predmete na ambalazu za spre-
manije i sterilni sustav barijere!

6. Odlaganje

Nakon uporabe ovaj lijek moze predstavljati bioloSki ri-
zik. Odlaganje se mora provoditi u skladu s propisima
za klini¢ki kontaminirane materijale te nacionalnim i re-
gionalnim zakonima i propisima.
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Drepturi de autor

Drepturile de autor pentru aceste instructiuni de utili-
zare raman la compania ENDO-FLEX GmbH. Toate
drepturile rezervate, inclusiv cele de traducere. Nici o
parte din aceste informatii nu poate fi reprodusa sub ni-
cio forma (imprimare, fotocopie, microfilm sau orice alt
procedeu), integral sau partial, sau prelucrata, tradusa
sau distribuita prin sisteme electronice fara permisiu-
nea scrisa a societati ENDO-FLEX GmbH reproduse
sau prelucrate, duplicate, traduse sau distribuite prin in-
termediul sistemelor electronice fara permisiunea scri-
s& a companiei. Incalcarile pot avea consecinte penale.

Limitarea raspunderii

The ENDO-FLEX GmbH nu isi asuma nicio raspundere
pentru vatamari corporale, daune materiale, deteriora-
rea produsului sau daune indirecte rezultate din neres-
pectarea acestor instructiuni de utilizare, din utilizarea
necorespunzatoare a produsului sau din actiunile per-
sonalului necalificat sau ale personalului care nu a fost
instruit de catre ENDO-FLEX GmbH sau au fost cau-
zate de personal necalificat sau de personal care nu
a fost instruit de catre producator. De asemenea, este
interzisa efectuarea de modificari neautorizate sau de
schimbari tehnice ale produsului.

Scopul instructiunilor de utilizare

Aceste instructiuni de utilizare sunt destinate persona-
lului medical care lucreaza cu produsul. Acesta descrie
structura, functia si functionarea produsului. Cititi cu
atentie aceste instructiuni de utilizare si asigurati-va ca
le Tntelegeti si ca le puneti la dispozitia profesionistilor
din domeniul sanatatii

face!

Urmati instructiunile pentru a asigura o functionare si-
gura. Respectati, de asemenea, informatiile din instruc-
tiunile altor dispozitive utilizate in combinatie cu acest
produs.

Nu urmati instructiunile primite de la terti necalifi-
cati. Produsul poate fi utilizat numai de catre perso-
nal medical calificat, care poate fi instruit de catre
ENDO-FLEX GmbH personalului medical care a fost
instruit in ceea ce priveste utilizarea produsului. Utiliza-
rea acestui produs de catre profesionistii din domeniul
sanatatii se face intotdeauna prin cantarirea beneficiilor
individuale ale pacientului in raport cu riscurile aces-
tuia.

Pastrati intotdeauna la indeména o copie a acestor in-
structiuni de utilizare atunci cand utilizati produsul.

Clasificare

The Dilatatoare cu balon sunt desemnate ca fiind o cla-
sa Este-Produs in conformitate cu Regulamentul pri-
vind dispozitivele medicale (MDR) - (2017/745) privind
dispozitivele medicale.

Obligatia de a raporta

The ENDO-FLEX GmbH reaminteste ca utilizatorul
este obligat sa raporteze toate incidentele adverse
apdrute in timpul utilizarii acestui produs si referitoare
la acesta autoritatii competente din tara sa si, in acelasi
timp, s& ENDO-FLEX GmbH raport.

Limba

Aceste instructiuni de utilizare si toate celelalte in-
structiuni de utilizare sunt disponibile la adresa
www.endo-flex.de ca descarcare in format PDF.
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1. Descrierea produsului

Dilatatoarele cu balon oferite de ENDO-FLEX GmbH
au, In general, un balon distal din plastic transparent,
un tub de plastic cu doua lumini si doi conectori proxi-
mali Luer lock, dintre care unul serveste ca acces pen-
tru mediul de contrast si pentru firul de ghidare, iar cel
de-al doilea este echipat cu un robinet de inchidere cu
doua cai pentru a umple balonul cu mediul de umplere
si pentru a bloca ulterior volumul de umplere al balonu-
lui Tn timpul tratamentului.

Tn functie de utilizarea lor, se face o distinctie intre dila-
tatoarele cu balon biliar si dilatatoarele cu balon pentru
achalazie.

Dilatatoare biliare cu balon:

Acestea sunt plasate prin endoscop (TTS) cu ajutorul
unui fir de ghidare. Lungimea totala este cuprinsa intre
200 si 300 cm, cu un diametru al tubului de Fr. 7, un
diametru al balonului intre 4 si 15 mm si o lungime a
balonului intre 20 si 30 mm.

Dilatatoare cu balon pentru achalazie:

Acestea sunt plasate fard endoscop (OTW) cu ajutorul
unui fir de ghidare. Lungimea totala este de 100 cm, cu
un diametru al tubului de Fr. 14, un diametru al balonu-
lui Tntre 30 si 40 mm si o lungime a balonului de 80 mm.

1 Balon

3 Canal de sarma de ghidare

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru pro-
dusele/grupurile de produse enumerate mai jos:

Acalazia:
* 3413080
* 3413580
* 3414080

Biliare:

* 3410420

* 3410620

* 3410830

* 3411030

* 3411230

* 3410420-300
* 3410620-300
* 3410830-300

1.1. Continutul pachetului
1 cutie exterioara

» 1 Dilatator cu balon SU (de unica folosintda) ambalat
individual steril

* 1 Manual de instructiuni

Tub

Canal de umflare cu robinet de inchidere cu doua cai

1.2. Utilizarea preconizata

Dilatatoarele cu balon sunt utilizate pentru dilatarea en-
doscopica a stenozelor din tractul digestiv. Aplicatia se
realizeaza cu sau fara endoscop.

1.2.1 Durata de aplicare

Timpul de aplicare este indicat pentru mai putin de 60
de minute.

1.2.2 Pe viata
Durata de viatd a produsului este 3 Ani.

1.2.3 Indicatie

+ Stenoze relevante din punct de vedere clinic in eso-
fag, canalul coledoc

+ Disfagia esofagiana

1.2.4 Contraindicatii
» Pacient nu sobru

+ Peritonita, abdomen acut, de exemplu, perforatie in-
testinala, ileus

* Sepsis
» Comorbiditate, de exemplu, boli cardiopulmonare
severe si decompensare

Dilatatoare cu balon
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 diateze hemoragice necontrolabile
« Sarcina
« Anastomoza gastrointestinala recent creata

1.2.5 Complicatii/riscuri potentiale

Sedarea in timpul examinarii endoscopice creste ris-
cul de hipoxemie, hipercapnie, hipotensiune arteriala,
aritmii si aspiratie din cauza reducerii reflexelor de pro-
tectie. Hipoxemia apare si fara sedare in timpul exami-
narilor endoscopice din cauza avansarii endoscopului.
Posibilele leziuni asociate cu examinarile endoscopice
pot include: Perforatii, hemoragii, infectii, cum ar fi pan-
creatita acuta.

1.2.6 Grupul tinta de utilizatori
Specialisti instruiti si personal specializat.

1.3. Populatia de pacienti

Pacientul sau grupul tintd de pacienti rezultd din in-
dicatia medicului responsabil care trateaza pacientul
din punct de vedere diagnostic sau terapeutic in ca-
drul unei endoscopii (interventia principala in sine),
in conformitate cu utilizarea prevazuta a dispozitivului
medical. Nu se cunosc restrictiile privind populatia de
pacienti sau grupul tinta de pacienti.

1.3.1 Cerere cu minori

Utilizatorul conditioneaza utilizarea produsului pe mi-
nori de faptul daca conditiile fiziologice si anatomice ale
pacientului permit utilizarea produsului.

1.3.2 Utilizarea la femeile insarcinate sau
care alapteaza

Indicatia de utilizare a produsului la femeile insarcinate

sau care alapteaza trebuie sa fie definita in mod re-

strans de catre utilizator pe baza conditiilor fiziologice

si anatomice individuale respective.

1.4. Sterilitate

Aceste dispozitive medicale de unica folosinta sunt li-
vrate sterile. Reprocesarea si sterilizarea nu mai sunt
posibile si sunt interzise dupa utilizare! Produsul poate
fi utilizat o singura data si trebuie eliminat dupa utilizare
n conformitate cu orientdrile nationale si locale.

2. Instructiuni de siguranta

Instructiunile de siguranta si avertismentele utilizate n
aceste instructiuni de utilizare se bazeaza pe standar-
dele ANSI Z535.

Avertizeaza asupra unui pericol
iminent care va duce la deces sau
la vatamari corporale grave.

PERICOL

Avertizeazd asupra unei situatii

AVERTIS- | potential periculoase care ar putea

MENT duce la deces sau la vatamari cor-
porale grave.

Avertizeaza asupra unei situatii

ATENTIE potential periculoase care ar putea

duce la vatamari corporale modera-
te sau minore.

Avertizeaza cu privire la o situatie
potential periculoasa care ar putea
duce la deteriorarea bunurilor si a
mediului.

NOTA

INEREHUE Instructiunile de sigurantd (sau sem-
LIRSS nele echivalente) identifica instructi-
SIGUBAN- uni sau proceduri specifice legate de

TA siguranta.

2.1. General

Aceste instructiuni trebuie respectate, precum si in-
structiunile privind componentele compatibile si regle-
mentarile spitalicesti pentru prevenirea infectiilor, utili-
zarea Tn sigurantd, curatarea si sterilizarea.

+ Steril numai daca ambalajul este intact sau nedes-
chis!

* Numai pentru o singura utilizare! Nu reutilizati, nu
prelucrati si nu sterilizati de mai multe ori. Reutiliza-
rea, reprelucrarea sau sterilizarea repetata a instru-
mentului poate compromite integritatea structurala a
acestuia si poate cauza o functionare defectuoasa,
ducand la contaminare, infectie si vatamari grave.

» Daca instrumentul se murdareste accidental Tnain-
te de tratament, aruncati-l imediat! Nu se pot aplica
agenti de curatare!

* Nu utilizati dupa data de expirare!

« Tnainte de utilizare, toate componentele trebuie sa
fie verificate cu atentie pentru compatibilitate si in-
tegritate. Nu utilizati instrumente defecte! Daca apar
defecte, aruncati instrumentul si inlocuiti-l cu unul
nou.

» Nu folositi niciodata produsul in afara specificatiilor
tehnice recomandate (utilizare prevazuta).

» Nu interveniti niciodata asupra caracteristicilor struc-
turale ale instrumentului, evitati indoiturile si alte
deteriorari, opriti imediat utilizarea in cazul unei de-
fectiuni!

+ Purtarea de Tmbracaminte de protectie (manusi,
masca de protectie, ochelari de protectie, halat etc.)
este absolut necesara!

+ Potriviti datele tehnice ale produsului cu cele ale
endoscopului utilizat. Diametrul canalului de lucru
trebuie sa fie cu cel putin 0,2 mm mai mare decat
diametrul exterior al instrumentului.

* Nu fortati niciodata instrumentele Tn canalul de lucru!
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INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA

Luati masurile adecvate pentru a va proteja pacien-
tul si pe dumneavoastra de contaminare si ranire.
Respectati orientarile nationale si locale privind
igiena si siguranta. In caz de indoiala, contactati
ofiterul local responsabil.

Nu utilizati instrumente defecte! Daca apar defecte,
aruncati instrumentul si inlocuiti-1 cu unul nou.

NOTA

Nu fortati niciodata instrumentele in canalul de
lucru.

NOTA

Nu utilizati niciodata produsul in afara specificatiilor
tehnice recomandate.

Nu interveniti niciodata asupra caracteristicilor
structurale ale instrumentului; ntrerupeti operatiu-
nea fn cazul unei defectiuni.

2.2. Specific

Avertisment privind riscurile generale si compli-
catiile ERCP

» Sangerare post-ERCP

» Pancreatita post-ERCP (PEP)
+ Colangita si colecistita

+ Perforatie

* Ruptura splinei

» Efecte ulterioare pe termen lung datorate sfincte-
rotomiei

» Embolia de aer

* Raspuns anormal la sedative

* Probleme pulmonare si cardiovasculare

* Leziuni ale tesuturilor cauzate de razele X (in spe-
cial in cazul utilizarii pediatrice)

* Infectii datorate reprelucrarii inadecvate a en-
doscoapelor, instrumentelor si accesoriilor.

3. Aplicatie

3.1. Pregatire

inainte de utilizare, dispozitivele medicale sunt testate
n ceea ce priveste urmatoarele aspecte:

« Data expirarii.

« ambalaj nedeteriorat.

« Deteriorarea produsului (fisuri pe tub, indoituri, de-
formari).

Verificati produsele pentru suprafete impecabile,
asamblare corecta si functionalitate.

Produsele care nu au trecut testul functional nu tre-
buie utilizate, deoarece sterilitatea si siguranta lor nu
sunt garantate. Eliminati produsele defecte in mod
corespunzator sau returnati-le producatorului.

3.1.1 Pregatire si testare Work

NOTA

in cazul in care ambalajul este deja deteriorat inain-
te de utilizare, inlocuiti instrumentul cu unul nou.

NOTA

Nu utilizati produse cu termen de valabilitate ex-
pirat.

NOTA

Daca observati orice nereguli, nlocuiti instrumentul
cu unul nou.

Utilizarea unui instrument defect poate cauza dete-
riorarea endoscopului si ranirea pacientului sau a
utilizatorului.

1. Pregatiti un dispozitiv de umflare adecvat cu indica-
tor de presiune.

NOTA

Verificati daca dispozitivul de umflare asigura presiu-
nea si volumul necesar pentru umflare.

2. Furnizati suficient lichid de umplere adecvat (de
exemplu, substanta de contrast subtire, solutie sa-
lind izotonica sterild sau un amestec din ambele).
Tn cazul in care se utilizeaza un suport de sarma de
ghidare, trebuie sa se prevada o sarma de ghidare
adecvata.

Deschideti ambalajul si scoateti cu grija cateterul.
Verificati daca cateterul este deteriorat.

Aplicati o usoaré presiune negativa pe conectorul
Luer etichetat "BALLOON" cu o seringa si indepar-

w

o ok
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tati capacul de protectie.

Pentru a imbunatati proprietatile de alunecare in
endoscop, balonul trebuie pulverizat uniform cu
spray de silicon.

NOTA

Ca lubrifiant trebuie folosit numai silicon.

Testare/umplere

Pentru a elimina aerul rezidual din segmentul de balon,
trebuie urmata urmatoarea procedura:

1.

Umpleti o seringa de 20 ml sau un alt dispozitiv de
umflare cu aproximativ 5 ml din lichidul ales.

Dupa atasarea seringii sau a dispozitivului de um-
flare la lumenul de umflare a balonului de dilatare,
orientati cateterul cu varful distal al balonului de di-
latare indreptat vertical in jos.

Aplicati presiune negativa si aspirati timp de cel pu-
tin 30 de secunde. Eliberati incet presiunea si lasati
mediul de contrast sa umple sistemul.

Treceti la o seringa sau la un dispozitiv de umflare
complet umplut.

Repetati aspiratia fara a introduce aer. inainte de a
introduce balonul de dilatare in endoscop, creati un
vid in dispozitivul de umflare/balon si mentineti-l in
timp ce 1l introduceti in canalul de lucru.

NOTA

Cantitati semnificative de aer rezidual pot cauza o
intindere neuniforma a balonului. Dacé se observa
acest lucru, repetati pasii de umplere.

3.1.3 Compatibilitate si accesorii

.

Endoscoape cu un canal de lucru de la 2,8 mm &

Dispozitiv de umflare cu conector Luer-Lock si indi-
cator de presiune

Fire de ghidare de pana la .035"

3.2. Aplicatie

Dilatarea biliara:

1.

inaintati dilatatorul cu balon in endoscop cu miscari
scurte (2 pana la 3 cm)

NOTA

Din cauza diferitelor modele de endoscop, se poate
simti o usoara rezistenta imediat dupa intrarea in en-
doscop si cu aproximativ 2 pana la 3 cm inainte de a
iesi la capatul distal al canalului de lucru.

Avansati balonul pana la pozitia dorita sub controlul
endoscopului.

Umpleti balonul sub controlul presiunii constante
cu un dispozitiv de umflare adecvat. Mediile adec-

vate sunt solutia salina izotonica sterila, mediile de
contrast pentru raze X cu vascozitate redusa sau
amestecuri din ambele.

A

Nu umpleti niciodata balonul cu aer sau alte medii
gazoase!

AVERTISMENT

NOTA

Nu depasiti presiunea maxima de umflare speci-
ficata. Daca balonul se sparge sau daca existd o
pierdere de presiune, balonul trebuie sa fie complet
dezumflat si indepértat cu grija impreuna cu en-
doscopul. Nu incercati sa scoateti un balon explodat
si/sau defect prin endoscop. Continuati procedura
cu un nou balon de dilatare.

4

. Dupa atingerea diametrului dorit, reglati presiunea
balonului dupad cum este necesar (nu depasiti presi-
unea maxima de umflare).

NOTA

Dupa ce a fost setatéd o presiune de lucru pe uni-
tatea de umflare, distributia ulterioara a presiunii in
sistemul de catetere determina o usoara scadere de
presiune la indicatorul de presiune, care ar trebui sa
se stabilizeze dupa cateva secunde.

5

. Presiunea este mentinuta pana cand se obtine di-
latarea dorita.

NOTA

in timpul dilatarii, afisajul presiunii poate prezenta
fluctuatii.

6.

N

Dezumflati balonul dupa utilizare. Acest lucru du-
reaza intre 20 si 30 de secunde, in functie de mari-
mea balonului si de mediul de umplere.

Pentru o dezumflare completa, capatul proximal al
balonului trebuie sa ramana vizibil endoscopic n
timp ce se aplica presiune negativa cu ajutorul dis-
pozitivului de umflare.

NOTA

Nu retrageti cateterul pana cand balonul nu este
complet dezumflat

8.

9.

Indreptarea capétului distal al endoscopului facili-
teaza extragerea cateterului. Orice curbura inutila
in canalul de lucru ingreuneaza scoaterea catete-
rului prin endoscop.

Scoateti incet balonul de dilatare prin endoscop.
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NOTA

Daca se simte o rezistenta excesiva, indepartati en-
doscopul si balonul ca unitate pentru a evita ranirea
tesuturilor sau deteriorarea endoscopului.

10. Dupa utilizare, instrumentul trebuie sa fie eliminat
in conformitate cu reglementarile legale si clinice
interne relevante.

Dilatarea achalazei:
1. Avansati balonul pana la pozitia dorita.

2. Umpleti balonul sub controlul presiunii constante
cu un dispozitiv de umflare adecvat. Mediile adec-
vate sunt solutia salind izotonica sterila, mediile de
contrast pentru raze X cu vascozitate redusa sau
amestecuri din ambele.

Nu umpleti niciodata balonul cu aer sau alte medii
gazoase!

NOTA

Nu depasiti presiunea maxima de umflare specifica-
ta. Daca balonul se sparge sau daca exista o pierde-
re de presiune, balonul trebuie dezumflat complet si
indepartat cu grija. Continuati procedura cu un nou
balon de dilatare.

3. Dupa atingerea diametrului dorit, reglati presiunea
balonului dupa cum este necesar (nu depasiti presi-
unea maxima de umflare).

NOTA

Dupé ce a fost setatd o presiune de lucru pe uni-
tatea de umflare, distributia ulterioara a presiunii in
sistemul de catetere determina o usoara scadere de
presiune la indicatorul de presiune, care ar trebui sa
se stabilizeze dupa cateva secunde.

4. Presiunea este mentinutd pana cand se obtine di-
latarea dorita.

NOTA

n timpul dilatarii, afisajul presiunii poate prezenta
fluctuatii.

5. Dezumflati balonul dupa utilizare. Acest lucru du-
reaza intre 20 si 30 de secunde, in functie de mari-
mea balonului si de mediul de umplere.

NOTA

Nu retrageti cateterul pana céand balonul nu este
complet dezumflat.

Dupa utilizare, instrumentul trebuie sa fie eliminat in
conformitate cu reglementarile legale si clinice interne
relevante.

3.3. Pregatire

Reprocesarea si sterilizarea nu mai sunt posibile si
sunt interzise dupa utilizare! Produsul poate fi utili-
zat o singura data si trebuie eliminat dupa utilizare
n conformitate cu orientdrile nationale si locale.

4. Date tehnice

Lista tuturor variantelor, precum si a materialelor si
a pieselor individuale utilizate se gaseste in Fisa
tehnicd a produsului si este disponibila la cerere la
adresa ENDO-FLEX GmbH si/sau pe site-ul web al
ENDO-FLEX GmbH disponibile.

5. Depozitare si transport

Acest produs poate fi transportat si depozitat numai in
ambalajul furnizat. n afara de aceasta, nu sunt necesa-
re alte conditii speciale de transport.

Pastrati produsul la temperatura camerei si protejati-I
de lumina directd a soarelui si de umiditate. Nu depozi-
tati instrumentele in apropierea substantelor chimice, a
dezinfectantilor sau a radiatiilor radioactive.

INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA

Nu asezati niciun obiect pe ambalajul de depozitare
si pe sistemul de bariera sterila!

6. Eliminare

Dupa utilizare, acest produs poate prezenta un risc bi-
ologic. Eliminarea trebuie efectuata in conformitate cu
reglementarile privind materialele contaminate clinic si
cu legile si reglementarile nationale si regionale.
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