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English

INTENDED USE
This device is used to dilate strictures of the biliary tree. Supplied sterile and
intended for single use.

NOTES

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

Do not use this device for any purpose other than the stated intended use.
Store in a dry location, away from temperature extremes.

CONTRAINDICATIONS
Contraindications include those specific to ERCP and any procedures to be
performed in conjunction with balloon dilation.

Contraindications to dilation include, but are not limited to: uncooperative
patient, asymptomatic strictures, inability to advance the dilation balloon
through the strictured area, coagulopathy, known or suspected perforation,
severe inflammation or scarring near the dilation site.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications associated with ERCP include, but are not limited to:
pancreatitis, cholangitis, aspiration, perforation, hemorrhage, infection, sepsis,
allergic reaction to contrast or medication, hypotension, respiratory depression
or arrest, cardiac arrhythmia or arrest.

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

The wire guide diameter and the inner lumen of the wire-guided device must
be compatible.

Do not inflate the balloon prior to introduction into the scope, as this may cause
damage to the scope.

The duodenoscope must remain as straight as possible with the elevator in the
open position when advancing or withdrawing the dilation balloon.

The entire dilation balloon must be extended beyond the tip of the
duodenoscope and be fluoroscopically visualized and positioned before
inflation.

The dilation balloon is used in conjunction with an inflation device or a
manometer and fluid-filled syringe. DO NOT use air or gaseous substances to
inflate the balloon, as this will result in reduced balloon effectiveness.



During withdrawal of the dilation balloon from the duodenoscope, negative
pressure is mandatory to maintain balloon deflation.

A compromised balloon may prohibit removal from the endoscope accessory
channel. Removal of the endoscope along with the compromised balloon may
be required.

Injection of contrast media during ERCP should be monitored fluoroscopically.
Overfilling of the pancreatic duct may cause pancreatitis.

WARNINGS

Do not exceed the recommended balloon inflation pressure as listed on the
inflation device and on the catheter tag of the dilation balloon.

Do not advance the dilation balloon if resistance is encountered. Assess the
cause of resistance to determine if dilation should be re-attempted.

SYSTEM PREPARATION
1. Attach inflation device to dilation balloon.

2. Create and maintain a vacuum with inflation device. Dilation balloon is now
ready for placement through accessory channel of duodenoscope.

3. Remove protective sheath from balloon. Apply a water-soluble lubricant to
balloon to allow easier passage through accessory channel.

INSTRUCTIONS FOR USE (See fig.1)
I. If using Intra Ductal Exchange (IDE) port and short wire:

1. Unlock short wire from Wire Guide Locking Device and advance tip of balloon
catheter over pre-positioned wire guide ensuring that wire guide exits
catheter at IDE port.

2. Introduce deflated balloon into endoscope accessory channel and relock
wire guide. Then advance device in short increments until endoscopically
visualized exiting scope.

3. Using fluoroscopic monitoring, continue advancement into duct until desired
position is achieved. Note: Position may be verified using fluoroscopic
markers located at either end of balloon.

4. Inflate balloon to specified balloon pressure. Recommended pressures are
listed on catheter tag of device.

5. Monitor balloon fluoroscopically during procedure.

6. To deflate balloon, decrease balloon pressure below 20 psi. Then create and
lock in negative pressure. Note: Indicator on pressure gauge should be in
vacuum portion of gauge during deflation.

7. Maintain negative pressure and observe balloon for complete deflation.

8. Observe balloon size. If balloon is not completely deflated, create negative
pressure again as indicated in steps 6 & 7. Repeat these steps as necessary
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until balloon is completely deflated. Caution: Balloon must be thoroughly
deflated, with all fluid removed, before withdrawal. A compromised
balloon may prevent removal from accessory channel, requiring removal of
endoscope along with balloon.

Note: Previously placed wire guide may be left in position, in order to facilitate
introduction of other wire-guided devices.

If wire guide is to remain in place while device is withdrawn, utilize following

steps:

9. Prior to removing device, utilize reference marks on catheter to ensure that
IDE port is within ductal system.

10. Fluoroscopically visualize radiopaque band at IDE port. Retract wire guide
until radiopaque distal tip of wire guide passes band; a disengagement from
wire guide lumen will occur.

11. Advance disengaged wire guide to maintain ductal access.
12. Lock wire guide into Wire Guide Locking Device.

13. To remove deflated balloon from accessory channel, straighten endoscope
tip and open elevator. Maintain negative pressure while withdrawing
balloon using a continuous twisting motion.

Il. If using Proximal Wire Port (PWP) and a pre-positioned long
wire guide:

Note: For best results, wire guide should be kept wet.

1. Remove stylet.

2. Advance tip of balloon catheter over pre-positioned long wire guide,
ensuring that wire guide exits catheter at PWP.

3. Advance deflated balloon in short increments through accessory channel
using standard long wire exchange technique until visualized exiting
endoscope.

REFER TO STEPS 3-8 IN “SECTION I” THEN RESUME WITH STEP 4 BELOW:

4. To remove deflated balloon from accessory channel, straighten endoscope
tip and open elevator. Maintain negative pressure while withdrawing
balloon using a continuous twisting motion.

Upon completion of procedure, dispose of devices per institutional
guidelines for biohazardous medical waste.
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URCENE POUZITI

Toto zafizeni je ur¢eno na dilataci striktur Zlu¢ovych cest. Dodava se sterilni a je
urc¢eno k jednomu poutziti.

POZNAMKY

Pokud je obal pfi prevzeti otevien nebo poskozen, zafizeni nepouzivejte.
Provedte vizualni kontrolu zafizeni; vénujte pfitom pozornost zejména zauzleni,
ohyblm a prasklindm. Pokud objevite anomalii, ktera by branila spravné funkci,
zafizeni nepouzivejte. Pozadejte spolec¢nost Cook o autorizaci pro vraceni
zafizeni.

Nepouzivejte toto zafizeni pro zadny jiny Ucel, nez pro ktery je ur¢eno.
Skladujte na suchém misté, chrante pfed extrémnimi teplotami.

KONTRAINDIKACE

Ke kontraindikacim patfi kontraindikace specifické pro endoskopickou
retrogradni cholangiopankreatografii (ERCP) a pro veskeré postupy provadéné
v souvislosti s balénkovou dilataci.

K moznym kontraindikacim v souvislosti s dilataci mimo jiné patfi:
nespolupracujici pacient, asymptomatické striktury, nemoznost zavedeni
dilata¢niho balénku ztzenou oblasti, koagulopatie, perforace (nebo podezieni
na perforaci), tézky zanét nebo zjizveni v blizkosti mista dilatace.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Potencidlni komplikace spojené s endoskopickou retrogradni
cholangiopankreatografii (ERCP) zahrnuji, kromé jiného, nasledujici:
pankreatitidu, cholangitidu, aspiraci, perforaci, krvaceni, infekci, sepsi,
alergickou reakci na kontrastni latku nebo Iék, hypotenzi, ztizené dychani nebo
zastavu dychani, srde¢ni arytmii nebo srde¢ni zastavu.

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

Priimér vodiciho dratu a vnitiniho lumen zafizeni pouzivajiciho vodici drat musi
byt kompatibilni.

Balének pied zavedenim do endoskopu nenapliiujte, mohlo by dojit k
poskozeni endoskopu.

Pri zasouvani a vysouvani dilata¢niho balénku musi duodenoskop zlistat co
nejpfiméjsi s mlstkem v oteviené poloze.

Pred naplnénim musi byt cely dilata¢ni balének vysunut za hrot duodenoskopu
na misto urcené k dilataci, a jeho polohu je nutno zkontrolovat skiaskopicky.



Dilatacni baldnek se pouziva spolecné s infla¢nim zafizenim nebo s manometrem
a se stika¢kou napInénou kapalinou. Balének NEPLNTE vzduchem ani plynnymi
latkami, nebot takovy typ népIné snizi ucinnost balénku.

Béhem vytahovani dilata¢niho balénku z duodenoskopu je nutno udrzovat
podtlak, aby balonek zUstal vyprazdnény.

Nedostate¢né vyprazdnény balonek muze byt obtizné vyjmout z akcesorniho
kanélu endoskopu. MGze nastat nutnost vyjmout endoskop spolu
s nedostate¢né vyprazdnénym balénkem.

Injekci kontrastni latky v pribéhu endoskopické retrogradni cholangio-
pankreatografie (ERCP) je nutné monitorovat skiaskopicky. PfepInéni
pankreatického vyvodu muze zplsobit zanét slinivky bfisni.

VAROVANI

Neprekracujte doporuceny tlak pInéni balénku, uvedeny na infla¢nim zafizeni a
na katetrovém stitku dilata¢niho balénku.

Neposouvejte dilatacni baldnek, pokud narazite na odpor. Zjistéte, pro¢ dochazi
k odporu, a rozhodnéte, zda se pokusit o dilataci znovu.

PRIPRAVA SYSTEMU
1. Pfipojte infla¢ni zafizeni na dilata¢ni baldnek.

2. Pomociinfla¢niho zafizeni vytvorte a udrzte vakuum. Nyni je mozné
dilata¢ni balének umistit ptes akcesorni kanal duodenoskopu.

3. Odstrante ochranny sheath z balénku. Na balének aplikujte lubrikant
rozpustny ve vodé, coz umozni snadnéjsi prichod akcesornim kandlem.

NAVOD K POUZITI (Viz obr. 1)
I. P¥i pouziti portu pro intraduktalni vyménu (IDE) a kratkého dratu:

1. Uvolnéte kratky drat z aretatoru vodiciho dratu a zavadéjte hrot
balénkového katetru po predem umisténém vodicim dratu; vodici drat musi
vystupovat z katetru v misté portu IDE.

2. Vypustény baldnek zavedte do akcesorniho kanalu endoskopu a znovu
uzamknéte vodici drat. Poté v malych postupnych krocich zavadéjte zafizeni,
dokud nezpozorujete, ze vychazi z endoskopu.

3. Pod skiaskopickym navadénim pokracujte v posouvéni do duktu az do
pozadované polohy. Poznamka: Umisténi mlize byt ovéfeno pomoci
skiaskopickych znacek umisténych na obou koncich balénku.

4. Naplnte balének az do dosazeni specifikovaného tlaku balénku. Doporucené
hodnoty tlaku jsou uvedeny na katetrovém stitku zafizeni.

5. Béhem postupu balének skiaskopicky monitorujte.



6. Pokud chcete baldnek vyprazdnit, snizte tlak v balénku pod 140 kPa. Poté
vytvoite a aretujte podtlak. Poznamka: Pfi vyprazdiovani ma byt indikator
na tlakoméru v ¢asti oznacujici vakuum.

7. Udrzujte podtlak a sledujte, zda doslo k Uplnému vyprazdnéni balénku.

8. Sledujte velikost balénku. Pokud neni balének zcela vyprazdnén, vytvoite
podtlak znovu tak, jak je popsano v krocich 6 a 7. Opakujte tyto kroky
podle potieby, az je balének zcela vyprazdnény. Pozor: Pied vyjmutim musi
byt balonek zcela vyprazdnény a veskera kapalina musi byt odstranéna.
Nedostate¢né vyprazdnény balonek muze zabranit vyjmuti z akcesorniho
kanélu, coz mlze vést k situaci vyzadujici vyjmuti endoskopu spolu
s balonkem.

Poznamka: Dfive umistény vodici drat Ize ponechat na misté, aby se usnadnilo

zavedeni jinych zafizeni, kterd jej pouzivaji.

Pokud ma vodici drat zUstat pfi vytahovani zafizeni v nezménéné poloze,

pouzijte nasledujici postup:

9. Pred vyjmutim zafizeni zjistéte podle referen¢nich znacek na katetru, zda je
port IDE uvnit¥ Zlu¢ovych cest.

10. Skiaskopicky zobrazte rentgenkontrastni prouzek portu IDE. Tahnéte za
vodici drat, dokud rentgenkontrastni distalni hrot vodiciho dratu neprojde
pres prouzek a drat pak opusti lumen pro vodici drat.

11. Posurite uvolnény vodici drat vpred, abyste udrzeli pfistup do Zlu¢ovodu.
12. Uzamknéte vodici drat do aretatoru vodiciho dratu.

13. Chcete-li vyprazdnény balének odstranit z akcesorniho kanalu, napfimte
hrot endoskopu a oteviete mustek. Udrzujte podtlak a zaroven vytahujte
balének nepretrzitym rota¢nim pohybem.

Il. P¥i pouziti proximalniho vodiciho portu (PWP) a piedem umisténého
dlouhého vodiciho dratu:

Poznamka: Nejlepsich vysledkd dosdhnete, pokud budete vodici drat udrzovat
navlhceny.

1. Sejméte stylet.

2. Zavadéjte hrot balénkového katetru po predem umisténém dlouhém
vodicim dratu; vodici drat musi vystupovat z katetru v misté portu PWP.

3. Zavedte vyprazdnény balének v malych postupnych krocich skrz akcesorni
kandl pomoci standardni techniky vymény dlouhého drétu, dokud viditelné
nevyjde z endoskopu.



VIZ KROKY 3-8 V CASTI |, A POTE POKRACUJTE KROKEM 4 NiZE:

4. Chcete-li vyprazdnény balének odstranit z akcesorniho kanalu, napfimte
hrot endoskopu a oteviete mustek. Udrzujte podtlak a balonek vytahujte
nepretrzitym rota¢nim pohybem.

Po dokonéeni vykonu zlikvidujte zafizeni v souladu se smérnicemi daného
zdravotnického zafizeni pro likvidaci biologicky nebezpecného lékaiského
odpadu.

10



TILSIGTET ANVENDELSE
Denne anordning bruges til at dilatere strikturer i galdetrzeet. Leveres steril og
er beregnet til engangsbrug.

BEMARKNINGER

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget, ma anordningen ikke anvendes.
Undersgg produktet visuelt med seaerlig opmaerksomhed pé eventuelle knaek,
bgjninger og brud. Hvis der detekteres noget unormalt, der kan hindre korrekt
brug, ma anordningen ikke anvendes. Underret Cook for at fa tilladelse til at
returnere anordningen.

Denne anordning ma ikke bruges til noget andet formal end den angivne,
patenkte anvendelse.

Opbevares teort, vaek fra temperaturudsving.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationerne omfatter dem, der er specifikke for endoskopisk retrograd
kolangiopancreatikografi og alle vrige indgreb, der udferes i forbindelse med
ballondilatation.

Kontraindikationerne for dilatation omfatter, men er ikke begraenset til: ikke
samarbejdsvillig patient, asymptomatiske strikturer, manglende evne til at
fremfore dilatationsballonen gennem strikturen, koagulopati, kendt eller
suspekt perforering, sveer inflammation eller ardannelse naer dilatationsstedet.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer, der er knyttet til endoskopisk retrograd
kolangiopancreatikografi, omfatter, men er ikke begraenset til: pancreatitis,
cholangitis, aspiration, perforering, haemoragi, infektion, sepsis, allergisk
reaktion over for kontraststof eller medicin, hypotension, respirationsdepression
eller respirationsopher, hjertearytmi eller hjertestop.

FORHOLDSREGLER
Find oplysning om den ngdvendige minimum kanalstgrrelse for denne
anordning pa emballageetiketten.

Diameteren pa kateterlederen og det indre lumen pé den anordning, der ledes
af kateterlederen, skal veere kompatible.

Ballonen ma ikke udspiles for indfering i skopet, da dette kan give skade pa
skopet.

Duodenoskopet skal forblive sa lige som muligt med elevatoren i aben position,
nar dilatationsballonen fgres frem eller traekkes tilbage.

Hele dilatationsballonen skal straekke sig helt ud af spidsen pa duodenoskopet
og vaere fremstillet med gennemlysning og positioneret for inflation.
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Dilatationsballonen bruges sammen med en inflationspistol eller et manometer
og en vaeskefyldt sprgjte. Der ma IKKE anvendes luft eller gasformige stoffer til
at udspile ballonen, da det vil medfare, at ballonens effektivitet nedsaettes.

Under tilbagetraekning af dilatationsballonen fra duodenoskopet er undertryk
obligatorisk for at opretholde ballontemning.

En edelagt ballon kan umuliggere fjernelse fra endoskopets tilbehgrskanal. Det
kan vaere ngdvendigt at flerne endoskopet sammen med den gdelagte ballon.

Injektion af kontraststof under endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi
skal overvages med gennemlysning. Overfyldning af pancreasgangen kan
forarsage pancreatitis.

ADVARSLER
Det anbefalede ballonfyldningstryk, der er angivet pa inflationspistolen og pa
katetermaerkaten pé dilatationsballonen, ma ikke overstiges.

Dilatationsballonen ma ikke fares frem, hvis der mgdes modstand. Bedem
arsagen til modstand for at afggre, om dilatation ber forseges igen.

SYSTEMFORBEREDELSE
Saet inflationspistolen pa dilatationsballonen.

2. Skab og oprethold et vakuum med inflationspistolen. Dilatationsballonen er
nu klar til placering gennem duodenoskopets tilbehgrskanal.

3. Fjern beskyttelseshylsteret fra ballonen. Laeg vandopleseligt smeremiddel pa
ballonen for at give lettere passage gennem tilbehgrskanalen.

BRUGSANVISNING (Se figur 1)
I. Ved brug af Intraduktal udskiftningsport (IDE) og kort kateterleder:

1. Las op for den korte kateterleder fra kateterlederens laseanordning og for
spidsen af ballonkateteret over den forudpositionerede kateterleder, idet det
sikres, at kateterlederen kommer ud af kateteret ved IDE-porten.

2. For den temte ballon ind i endoskopets tilbehgrskanal og Ias kateterlederen
igen. For dernaest anordningen frem i korte spring, indtil den kan ses komme
ud af skopet.

3. Fortsaet fremforing ind i ductus ved hjeelp af monitorering ved
gennemlysning, indtil den gnskede position er opndet. Bemeerk: Positionen
kan verificeres ved hjaelp af gennemlysningsmarkerer, der sidder pa begge
ender af ballonen.

4. Fyld ballonen til det angivne ballontryk. De anbefalede tryk er opgivet pa
anordningens katetermaerkat.

5. Monitorer ballonen ved gennemlysning under hele proceduren.

6. Ballonen temmes ved at seenke ballontrykket til under 140 kPa. Skab
dernaest et undertryk og las trykket. Bemaerk: Indikatoren pé trykméleren
ber veere i vakuumdelen af maleren under temning.
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7. Oprethold undertryk og observér, at ballonen temmes helt.

8. Observér ballonstarrelsen. Hvis ballonen ikke tammes helt, skabes igen
et undertryk som angivet i trin 6 og 7. Gentag disse trin efter behov, indtil
ballonen er helt temt. Forsigtig: Ballonen skal veere fuldstaendig temt, helt
uden vaeske, inden den traekkes tilbage. En gdelagt ballon kan umuliggere
fiernelse fra endoskopets tilbehgrskanal og kraeve, at endoskopet fjernes
samtidig med ballonen.

Bemaerk: Den tidligere anlagte kateterleder kan blive siddende for at lette
indfgringen af andre anordninger, der kraever brug af en kateterleder.

Hvis kateterlederen skal blive siddende, mens anordningen traekkes tilbage, skal
felgende trin folges:

9. Inden anordningen flernes skal referencemaerkningerne pa kateteret
benyttes for at sikre, at IDE-porten er inden for galdegangsystemet.

10. Visualisér under gennemlysning den rentgenfaste markering pa IDE-porten.
Treek kateterlederen tilbage, indtil kateterlederens rgntgenfaste distale spids
passerer markeringen. Der vil nu ske en frigorelse fra kateterlederlumenet.

11. For den frigjorte kateterleder frem for at opretholde adgang til galdegangen.
12. Ls kateterlederen fast i kateterlederens laseanordning.

13. Ret endoskopets spids ud og &bn elevatoren for at fierne den temte ballon
fra tilbeherskanalen. Oprethold undertryk samtidig med at ballonen traekkes
tilbage med en kontinuerlig, drejende bevaegelse.

Il. Ved brug af proksimal kateterlederport (PWP) og en forud placeret
lang kateterleder:

Bemaerk: De bedste resultater fas, hvis kateterlederen holdes vad.
1. Fjern stiletten.

2. Fer spidsen af ballonkateteret frem over en forud placeret lang kateterleder,
idet det sikres, at kateterlederen gar ud af kateteret ved PWP.

3. For den temte ballon gennem tilbehgrskanalen i korte spring ved hjeelp af
standard udskiftningsteknik for lang kateterleder, indtil det kan visualiseres
under gennemlysning, at ballonen kommer ud af endoskopet.

SE TRIN 3-8 | AFSNIT | OG FORTSAT DERNAST MED TRIN 4 HERUNDER:

4. Ret endoskopets spids ud og abn elevatoren for at fierne den temte ballon
fra tilbeharskanalen. Oprethold undertryk samtidig med at ballonen traekkes
tilbage med en kontinuerlig, drejende bevaegelse.

Efter udfort indgreb kasseres anordningerne efter hospitalets
retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald.
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Nederlands

BEOOGD GEBRUIK
Dit instrument wordt gebruikt voor dilatatie van galwegstricturen. Wordt steriel
geleverd en is bedoeld voor eenmalig gebruik.

OPMERKINGEN

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

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

Op een droge plaats zonder extreme temperaturen bewaren.

CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties zijn onder meer die welke specifiek gelden voor ERCP en
ingrepen die in combinatie met ballondilatatie moeten worden uitgevoerd.

Contra-indicaties voor dilatatie zijn onder meer: gebrek aan medewerking van
de patiént, asymptomatische vernauwingen, onmogelijkheid de dilatatieballon
door het vernauwde gedeelte op te voeren, coagulopathie, bekende of
vermoede perforatie, ernstige ontsteking of littekenvorming vlakbij de
dilatatieplaats.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties in verband met ERCP zijn onder meer: pancreatitis,
cholangitis, aspiratie, perforatie, hemorragie, infectie, sepsis, allergische reactie
op contrastmiddel of medicatie, hypotensie, ademhalingsdepressie of -stilstand,
hartritmestoornissen of hartstilstand.

VOORZORGSMAATREGELEN
Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale grootte van het
werkkanaal vereist voor dit instrument.

De diameter van de voerdraad en het binnenste lumen van het
voerdraadgeleide instrument moeten compatibel zijn.

Vul de ballon niet voordat deze in de endoscoop wordt gebracht, anders kan de
endoscoop beschadigd raken.

Tijdens opvoeren of terugtrekken van de dilatatieballon moet de duodenoscoop
met geopende elevator zo gestrekt mogelijk blijven.

De gehele dilatatieballon moet véor inflatie uit de tip van de duodenoscoop
steken en fluoroscopisch zichtbaar en gepositioneerd zijn.



De dilatatieballon wordt gebruikt in combinatie met een inflatie-instrument of
een manometer en een met vloeistof gevulde spuit. GEEN lucht of gasachtige
stoffen gebruiken om de ballon te vullen, omdat de ballon minder effectief zal
worden.

Tijdens het terugtrekken van de dilatatieballon uit de duodenoscoop is
onderdruk verplicht om de ballon geleegd te houden.

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

Injectie van het contrastmiddel tijdens ERCP dient onder fluoroscopische
controle te gebeuren. Overvullen van het pancreaskanaal kan pancreatitis
veroorzaken.

WAARSCHUWINGEN

De aanbevolen balloninflatiedruk mag niet worden overschreden; deze druk
staat vermeld op het inflatie-instrument en op het katheterlabel van de
dilatatieballon.

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

SYSTEEMPREPARATIE
1. Breng het inflatie-instrument op de dilatatieballon aan.

2. Creéer en handhaaf een vaculim met het inflatie-instrument. De
dilatatieballon is nu klaar om geplaatst te worden via het werkkanaal van de
duodenoscoop.

3. Verwijder de beschermende sheath van de ballon. Breng een in water
oplosbaar glijmiddel aan op de ballon zodat deze gemakkelijker door het
werkkanaal kan passeren.

GEBRUIKSAANWUZING (Zie afb. 1)
I. Bij gebruik van de intraductale wisselpoort (IDE-poort) en korte
voerdraad:

1. Ontgrendel de korte voerdraad in het voerdraadvergrendelinstrument en
voer de tip van de ballonkatheter op over de vooraf geplaatste voerdraad;
zorg daarbij dat de voerdraad bij de IDE-poort uit de katheter te voorschijn
komt.

2. Breng de geleegde ballon in het werkkanaal van de endoscoop in en
vergrendel de voerdraad opnieuw. Voer het instrument vervolgens met
korte stappen op totdat het endoscopisch zichtbaar is terwijl het uit de
endoscoop te voorschijn komt.
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3. Voer het instrument onder fluoroscopische controle verder op in de
galweg totdat het in de gewenste positie ligt. N.B.: De positie kan worden
gecontroleerd met behulp van fluoroscopische markeringen aan de
uiteinden van de ballon.

4. Vul de ballon tot de gespecificeerde ballondruk. De aanbevolen druk is
vermeld op het katheterlabel van het instrument.

5. Controleer de ballon tijdens de ingreep onder fluoroscopie.

6. Om de ballon te legen, moet de ballondruk worden verlaagd tot minder
dan 140 kPa. Breng vervolgens onderdruk tot stand en handhaaf deze. N.B.:
De indicator op de drukmeter moet tijdens het legen in het vacuiimgedeelte
van de drukmeter staan.

7. Handhaaf de onderdruk en observeer de ballon totdat deze geheel
geleegd is.

8. Observeer de omvang van de ballon. Indien de ballon niet helemaal
geleegd is, breng dan nogmaals onderdruk tot stand zoals aangegeven
in stap 6 en 7. Herhaal deze stappen zo nodig totdat de ballon geheel
geleegd is. Let op: De ballon moet grondig geleegd zijn en alle vloeistof
moet verwijderd zijn, voordat de ballon mag worden teruggetrokken. Een
beschadigde ballon kan mogelijk niet uit het werkkanaal worden verwijderd,
waardoor het nodig kan zijn de endoscoop samen met de ballon te
verwijderen.

N.B.: De tevoren geplaatste voerdraad kan op zijn plaats worden gelaten om
introductie van andere voerdraadgeleide instrumenten te vergemakkelijken.

Indien de voerdraad op zijn plaats moet blijven terwijl het instrument wordt
teruggetrokken, handel dan als volgt:

9. Gebruik, voordat u het instrument verwijdert, de referentiemerktekens op
de katheter om te zorgen dat de IDE-poort zich binnen het ductale systeem
bevindt.

10. Visualiseer de radiopake band bij de IDE-poort onder fluoroscopie. Trek de
voerdraad terug totdat de radiopake distale tip van de voerdraad de band
passeert; nu komt de radiopake distale tip vrij uit het voerdraadlumen.

11. Voer de losgemaakte voerdraad op om toegang tot de galweg te
handhaven.

12.Vergrendel de voerdraad in het voerdraadvergrendelinstrument.

13.0m de geleegde ballon uit het werkkanaal te verwijderen, moet de tip van
de endoscoop worden rechtgemaakt en moet de elevator worden geopend.
Handhaaf de onderdruk en trek de ballon met een continu draaiende
beweging terug.
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Il. Bij gebruik van de proximale voerdraadpoort (PWP) en een vooraf
geplaatste lange voerdraad:

N.B.: Voor de beste resultaten dient de voerdraad nat gehouden te worden.
1. Verwijder het stilet.

2. Voer de tip van de ballonkatheter op over de vooraf geplaatste lange
voerdraad en zorg dat de voerdraad uit de katheter te voorschijn komt bij de
PWP.

3. Voer de geleegde ballon in korte stappen op door het werkkanaal met
gebruik van een standaard techniek voor lange-draadwisseling totdat hij
zichtbaar wordt wanneer hij uit de endoscoop te voorschijn komt.

ZIE STAP 3-8 IN DEEL | EN GA VERVOLGENS VERDER MET STAP 4

HIERONDER:

4. Om de geleegde ballon uit het werkkanaal te verwijderen, moet de tip van
de endoscoop worden rechtgemaakt en moet de elevator worden geopend.
Handhaaf de onderdruk en trek de ballon met een continu draaiende
beweging terug.

Werp de instrumenten na het voltooien van de ingreep weg volgens het
protocol van de instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.
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UTILISATION
Ce dispositif est utilisé pour dilater les sténoses des voies biliaires. Fourni stérile
et destiné a un usage unique.

REMARQUES

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

Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que celles présentées ici.
Conserver dans un lieu sec, a I'abri de températures extrémes.

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications incluent celles propres a la CPRE et a toutes procédures
devant étre réalisées en conjonction avec une dilatation par ballonnet.

Parmi les contre-indications a une dilatation, on citera : patient non coopératif,
sténoses asymptomatiques, impossibilité de pousser le ballonnet de dilatation a
travers la zone sténosée, coagulopathie, perforation documentée ou suspectée,
inflammation grave ou tissus cicatriciels a proximité du site de dilatation.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles qui sont associées a une CPRE, on citera :
pancréatite, cholangite, aspiration, perforation, hémorragie, infection,
septicémie, réaction allergique au produit de contraste ou au médicament,
hypotension, dépression ou arrét respiratoire, arythmie ou arrét cardiaque.

MISES EN GARDE

Consulter I'étiquette de I'emballage en ce qui concerne le calibre de canal
minimum nécessaire pour ce dispositif.

Le diamétre du guide et la lumiere interne du dispositif sur guide doivent étre
compatibles.

Ne pas gonfler le ballonnet avant son introduction dans I'endoscope, sous
risque d'endommager ce dernier.

Le duodénoscope doit rester aussi droit que possible avec le béquillage en
position ouverte pendant la progression ou le retrait du ballonnet de dilatation.

Lintégralité du ballonnet de dilatation doit dépasser de I'extrémité du
duodénoscope et doit étre visualisé et positionné sous radioscopie avant le
gonflage.



Le ballonnet de dilatation est utilisé en conjonction avec un dispositif de
gonflage ou un manométre et une seringue remplie de liquide. NE PAS utiliser
d"air ni de substances gazeuses pour gonfler le ballonnet, car cela diminue son
efficacité.

Pendant le retrait du ballonnet de dilatation du duodénoscope, une pression
négative est nécessaire pour maintenir le dégonflage du ballonnet.

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

Pendant une CPRE, surveiller I'injection de produit de contraste sous
radioscopie. Le sur-remplissage du canal pancréatique peut causer une
pancréatite.

AVERTISSEMENTS

Ne pas dépasser la pression de gonflage recommandée pour le ballonnet,
qui est indiquée sur le dispositif de gonflage et sur I'étiquette du cathéter du
ballonnet de dilatation.

Ne pas faire progresser le ballonnet de dilatation en cas de résistance. Evaluer
la cause de la résistance pour déterminer si la dilatation doit étre tentée de
nouveau.

PREPARATION DU SYSTEME
1. Raccorder le dispositif de gonflage au ballonnet de dilatation.

2. Créer et maintenir le vide avec un dispositif de gonflage. Le ballonnet
de dilatation est alors prét a étre mis en place par le canal opérateur du
duodénoscope.

3. Retirer la gaine de protection du ballonnet. Appliquer un lubrifiant
hydrosoluble au ballonnet pour faciliter son passage par le canal opérateur.

MODE D’EMPLOI (Voir la Fig. 1)
I. Utilisation d’un orifice pour échange intra-canalaire (Intra Ductal
Exchange - IDE) et d’un guide court :

1. Déverrouiller le guide court du dispositif de verrouillage de guide et pousser
I'extrémité du cathéter a ballonnet sur le guide prépositionné en s'assurant
que le guide émerge du cathéter au niveau de l'orifice IDE.

2. Introduire le ballonnet dégonflé dans le canal opérateur de l'endoscope et
reverrouiller le guide. Puis pousser le dispositif par courtes étapes jusqu’a ce
que son émergence de I'endoscope soit observée sous endoscopie.

3. Sous contréle radioscopique, faire progresser le dispositif dans le canal
jusqu'a la position voulue. Remarque : On peut vérifier la position en
observant sous radioscopie les marqueurs radio-opaques aux deux
extrémités du ballonnet.
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4. Gonfler le ballonnet a la pression recommandée. Les pressions
recommandées sont indiquées sur l'étiquette du cathéter du dispositif.

5. Surveiller le ballonnet sous radioscopie pendant la procédure.

6. Pour dégonfler le ballonnet, réduire sa pression en dessous de 140 kPa.
Puis créer une pression négative et la verrouiller. Remarque : L'indicateur
du manomeétre doit se trouver dans la partie indiquant le vide pendant le
dégonflage.

7. Maintenir la pression négative et observer le dégonflage complet du
ballonnet.

8. Observer la taille du ballonnet. Si le ballonnet n'est pas complétement
dégonflé, créer a nouveau une pression négative comme indiqué aux étapes
6 et 7. Répéter ces étapes selon les besoins jusqu’a ce que le ballonnet soit
complétement dégonflé. Mise en garde : Avant son retrait, le ballonnet doit
étre complétement dégonflé, et tout le liquide évacué. Si le ballonnet est
endommagé, il peut s'avérer impossible a retirer du canal opérateur, auquel
cas il doit étre retiré en méme temps que l'endoscope.

Remarque : Le guide précédemment mis en place peut étre laissé en position
afin de faciliter I'introduction d'autres dispositifs sur guide.

Si un guide doit rester en place apres le retrait du dispositif, observer les étapes
suivantes :

9. Avant le retrait du dispositif, utiliser les repéres de référence sur le cathéter
pour s'assurer que l'orifice IDE se trouve dans le systeme canalaire.

10. Observer sous radioscopie la bande radio-opaque au niveau de l'orifice
IDE. Rengainer le guide jusqu’a ce que son extrémité distale radio-opaque
dépasse la bande ; le guide se dégage alors de sa lumiére.

11. Avancer le guide dégagé pour maintenir l'accés canalaire.
12. Verrouiller le guide dans le dispositif de verrouillage de guide.

13. Pour retirer le ballonnet dégonflé du canal opérateur, redresser I'extrémité
de I'endoscope et ouvrir le béquillage. Maintenir la pression négative tout en
retirant le ballonnet avec un mouvement rotatif continu.

Il. Utilisation de l'orifice pour guide proximal (Proximal Wire Port - PWP) et
d’un guide long prépositionné :

Remarque : Pour obtenir les meilleurs résultats, conserver le guide humide.
1. Retirer le stylet.

2. Avancer I'extrémité du cathéter a ballonnet sur le guide long prépositionné
en s'assurant que le guide émerge du cathéter au niveau du PWP.

20



3. Pousser le ballonnet dégonflé par courtes étapes par le canal opérateur en
utilisant la technique habituelle pour échange de guide long jusqu’a ce que
son émergence de I'endoscope soit observée.

CONSULTER LES ETAPES 3 A 8 DANS LA SECTION I, PUIS REPRENDRE A

L'ETAPE 4 CI-DESSOUS :

4. Pour retirer le ballonnet dégonflé du canal opérateur, redresser l'extrémité
de I'endoscope et ouvrir le béquillage. Maintenir la pression négative tout en
retirant le ballonnet avec un mouvement rotatif continu.

Lorsque la procédure est termi jeter les dispositifs conformément aux
directives de I'établissement sur I’élimination des déchets médicaux posant

und g de cont ination
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VERWENDUNGSZWECK
Dieses Instrument wird zur Erweiterung von Strikturen des Gallengangsystems
verwendet. Steril verpackt, nur fir Einmalgebrauch.

HINWEISE

Nicht verwenden, falls die Verpackung bereits gedffnet oder beschadigt
ist. Das Produkt einer Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders
auf Knicke, Verbiegungen und Bruchstellen achten. Nicht verwenden,
falls UnregelméaBigkeiten festgestellt werden, die die einwandfreie
Funktion beeintrdachtigen wirden. Lassen Sie sich bitte von Cook eine
Riickgabeberechtigung erteilen.

Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.
Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Kontraindikationen entsprechen denen bei einer ERCP und allen im
Zusammenhang mit der Ballondilatation geplanten Eingriffen.

Zu den Kontraindikationen der Dilatation zdhlen unter anderem: unkooperativer
Patient; asymptomatische Strikturen; Dilatationsballon kann nicht durch Striktur
gefiihrt werden; Koagulopathie; bekannte oder vermutete Perforation; schwere
Entziindung oder Narbengewebe am Dilatationssitus.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit ERCP verbundenen potenziellen Komplikationen gehéren unter
anderem: Pankreatitis, Cholangitis, Aspiration, Perforation, Blutung, Infektion,
Sepsis, allergische Reaktion auf Kontrastmittel oder Medikamente, Hypotonie,
Atemdepression oder -stillstand, Herzarrhythmie oder -stillstand.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die fur dieses Instrument erforderliche MindestgroBe des Arbeitskanals ist auf
dem Verpackungsetikett angegeben.

Der Fiihrungsdrahtdurchmesser und das innere Lumen des drahtgefiihrten
Instruments missen aufeinander abgestimmt sein.

Den Ballon nicht vor der Einfiihrung in das Endoskop inflatieren, da das
Endoskop hierdurch beschadigt werden kann.

Beim Vorschieben oder Zuriickziehen des Dilatationsballons muss das
Duodenoskop so gerade wie mdglich mit dem Albarranhebel in der gedffneten
Position verbleiben.

Der gesamte Dilatationsballon muss vor der Inflation tiber die Spitze des
Duodenoskops hinaus geschoben, fluoroskopisch sichtbar und richtig
positioniert sein.
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Der Dilatationsballon wird zusammen mit einem Inflationsgerat oder einem
Manometer und einer flissigkeitsgefiillten Spritze verwendet. Zum Inflatieren
des Ballons KEINE Luft oder andere Gase verwenden, da dies die Wirksamkeit
des Ballons verringert.

Beim Zuriickziehen des Dilatationsballons aus dem Duodenoskop ist ein
Unterdruck erforderlich, um die Ballondeflation aufrechtzuerhalten.

Ein beschadigter Ballon lasst sich eventuell nicht aus dem Arbeitskanal
des Endoskops entfernen. Das Endoskop musste dann zusammen mit dem
beschadigten Ballon entfernt werden.

Die Injektion von Kontrastmittel wahrend der ERCP ist fluoroskopisch zu
Uberwachen. Ein Uberfillen des Pankreasgangs kann Pankreatitis verursachen.

WARNHINWEISE
Den auf dem Inflationsgerat und auf dem Katheteretikett des Dilatationsballons
angegebenen empfohlenen Balloninflationsdruck nicht tiberschreiten.

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

VORBEREITUNG DES SYSTEMS
1. Das Inflationsgerat am Dilatationsballon anbringen.

2. Mit Hilfe des Inflationsgerats Unterdruck erzeugen und aufrecht erhalten.
Der Dilatationsballon ist nun zum Einfiihren durch den Arbeitskanal des
Duodenoskops bereit.

3. Die Schutzhiilse vom Ballon abnehmen. Ein wasserlosliches Gleitmittel
auf den Ballon auftragen, um den Durchgang durch den Arbeitskanal zu
erleichtern.

GEBRAUCHSANWEISUNG (Siehe Abb. 1)
I. BeiVerwendung des intraduktalen Auswechselports (IDE-Port) und
eines kurzen Drahts:

1. Den kurzen Draht aus dem Draht-Fixierungssystem nehmen und die Spitze
des Ballonkatheters tber den vorpositionierten Fiihrungsdraht vorschieben.
Darauf achten, dass der Flihrungsdraht am IDE-Port aus dem Katheter
austritt.

2. Den deflatierten Ballon in den Arbeitskanal des Endoskops einfiihren und
den Fiihrungsdraht wieder sperren. Das Instrument anschlieBend in kleinen
Schritten bis zum endoskopisch visualisierten Austritt aus dem Endoskop
vorschieben.

3. Das Instrument unter fluoroskopischer Beobachtung in den Gang
vorschieben, bis die gewtiinschte Position erreicht ist. Hinweis: Die Position
kann anhand der Fluoroskopiemarkierungen an beiden Enden des Ballons
verifiziert werden.
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4. Den Ballon auf den angegebenen Druck inflatieren. Empfohlene Druckwerte
sind auf dem Katheteretikett des Instruments angegeben.

5. Den Ballon wahrend des Eingriffs fluoroskopisch tiberwachen.

6. Zum Deflatieren des Ballons den Ballondruck auf unter 140 kPa reduzieren.
AnschlieBend einen Unterdruck erzeugen und arretieren. Hinweis: Die
Druckmessanzeige sollte wahrend der Deflation im Unterdruckbereich des
Messgerats stehen.

7. Den Unterdruck beibehalten und den Ballon bis zur vollstandigen Deflation
beobachten.

8. Die BallongréB3e beobachten. Wenn der Ballon nicht vollstandig deflatiert
wird, erneut entsprechend den Schritten 6 und 7 Unterdruck erzeugen.
Diese Schritte je nach Erfordernis wiederholen, bis der Ballon vollstandig
deflatiert ist. Vorsicht: Der Ballon muss vor dem Zuriickziehen vollsténdig
deflatiert und frei von jeglicher Fliissigkeit sein. Ein beschadigter Ballon
kann u.U. nicht durch den Arbeitskanal heraus gezogen werden, so dass das
Endoskop mit dem Ballon zusammen entfernt werden muss.

Hinweis: Der zuvor platzierte Fihrungsdraht kann in Position bleiben, um die
Einfihrung weiterer drahtgefiihrter Produkte zu erleichtern.

Wenn der Fihrungsdraht beim Herausziehen des Instruments in Position
bleiben soll, ist wie folgt vorzugehen:

9. Vor dem Entfernen des Instruments anhand der Referenzmarkierungen am
Katheter sicherstellen, dass sich der IDE-Port innerhalb des Gangsystems
befindet.

10. Die rontgendichte Markierung am IDE-Port fluoroskopisch visualisieren.
Den Fiihrungsdraht zuriickziehen, bis die rontgendichte distale Spitze
des Flihrungsdrahts die Markierung passiert und die Spitze sich vom
Fuhrungsdrahtlumen 19st.

11. Den separierten Fiihrungsdraht vorschieben, um Zugang zum Gangsystem
beizubehalten.

12. Den Fiihrungsdraht im Draht-Fixierungssystem arretieren.

13. Die Endoskopspitze gerade richten und den Albarranhebel 6ffnen, um
den deflatierten Ballon aus dem Arbeitskanal zu entfernen. Unterdruck
beibehalten, wéhrend der Ballon mit einer kontinuierlichen Drehbewegung
zuriickgezogen wird.

Il. Bei Verwendung des Proximalen Drahtports (PWP) und eines
vorpositionierten langen Fithrungsdrahts:

Hinweis: Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn der Fihrungsdraht feucht
gehalten wird.
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1. Den Mandrin entfernen.

2. Die Spitze des Ballonkatheters tiber den vorpositionierten langen
Fuhrungsdraht vorschieben und sicherstellen, dass der Flihrungsdraht am
PWP-Port aus dem Katheter austritt.

3. Den deflatierten Ballon anschlieBend unter Verwendung der tiblichen
Langdrahtwechseltechnik in kleinen Schritten durch den Arbeitskanal
vorschieben, bis er sichtbar aus dem Endoskop austritt.

SIEHE SCHRITTE 3-8 IN ABSCHNITT I; ANSCHLIESSEND MIT SCHRITT 4

UNTEN FORTFAHREN:

4. Die Endoskopspitze gerade richten und den Albarranhebel 6ffnen, um
den deflatierten Ballon aus dem Arbeitskanal zu entfernen. Unterdruck
beibehalten, wéhrend der Ballon mit einer kontinuierlichen Drehbewegung
zuriickgezogen wird.

Nach Beendigung des Eingriffs die Instrumente entsprechend den
Klinikrichtlinien zum Umgang mit biogefahrlichem medizinischem Abfall
entsorgen.
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XPHZH A THN OMOIA NMPOOPIZETAI

H ouoKeUH aUTH XPNOIUOTOLEITAL Yia TN SI00TOA OTEVWOEWY TOU XOANPOPOoU
Sévdpou. Mapéxetal amooTelpwpévn Kat TpoopileTal yia pia xprion.
IHMEIQZEIX

Eav n ouokevaoia éxel avolyTei i umooTei (nd Katd Tnv mapaAaBn Tng, un
XPNOIUOTIOIROETE TO POIdV. EmMBewprioTe omTika mpooéxovTag ISlaitepa yla
TUXOV OTPERAWOELC, KAUPELS Kat pReLs. EAv evTomioeTe pia avwpalia mou Ba
TOPEUMOSILE TN OWOTH KATAOTAON AEITOUPYIaG, UN XPNOIHUOTIOICETE TO TTPOIOV.
Evnuepwote tnv Cook yia va Aapete e€oucloddTnNoN EMOTPOPAG.

Mn XPNOIHOTIOLEITE TN CUCKELH AUTH Yla OTTOLOSHTTOTE OKOTIO, EKTOC ATO TNV
avagepdUeVn xprion yla tTnv omoia mpoopiletal.

DOuldooete o€ ENPO XWPO, MAKPLA amd aKPAieC TIHEG Bepuokpaciac.

ANTENAEIZEIZ

MeTtagV Twv avtevdeifewv mepAapBavovTal eKeiveg ou eival EI8IKEC yia
v ERCP kat omoteadrimote S1ad1kacieg mou mpdKeITal va KTENECTOUV O
ouvSUAOHO UE SIAOTOAN HE UITANOVL.

MeTtagV Twv avtevdeifewv otn S1aoTolr mepAapBavovTal Kal ol €§AG: 1N
OUVEPYAOIHOG AOOEVIG, OCUUTTWHATIKEG OTEVWOELS, aduvapia mpowbnong Tou
pmaloviol S1a0ToARG péow TG oTevwOeioag meploxng, dtatapayr TG mMENG Tou
aipatog, yvwotn fj mbavoloyoupevn Siatpnon, Bapld @Aeyuovn 1} ovhomoinon
KOVTA 0T B€01n S100TONAG.

AYNHTIKEZ EMINAOKEX

MeTag0 Twv SuvnTikwy EMMAOKWV Tou oxeTiCovtal pe tnv ERCP
nephapBdavovtal kat ot €§RG: maykpeatitida, xohayyelitida, El0poenon,
Siatpnon, apoppayia, Aoipwén, onyaipia, alepyiki avtidpaon oe
OKIAYPAPIKO HECO 1} PAPHAKO, UTTOTACH, KATACGTOAN 1 mavon TN avamvong,
kapdlakn appubuia ) avakor.

NPO®YAAZEIZ

AvaTp£€TE 0NV ETIKETA TNG CUOKELAOTAG YIa TO ENAXIOTO HéyeBOG Kavahiov Tou
ATAITETAL VIO T OUOKELH auTh.

H Si1dpetpog Tou cuppdTivou 08nyoUl TIPETEL va €ival CUPBATH HE TOV ECWTEPIKO
QAUAO TNG KaBodnyoUUEVNG e CUPUA CUCKEUNG.

Mnv MANPWVETE TO UMTAAOVL TIPLV ATTO TNV €l0aywyr 0To evoookamio, S10TI autd
evéxeTal va Pokaléoel {nuid oTo evS0OKOTTIO.

To SwdeKaSAKTUNOCKOTIIO TIPETEL VA TTAPANEIVEL 600 TO Suvatdv o vV, pe
Tov avafBoléa otnv avolkTr Béon katd tnv mpowbnon 1 Tnv andoupon Tou
pmaloviol S100TOARG.
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ONOKANPO TO UIMAAOVL SIACTONNG TIPETEL Va TTPOEKTABE( Tépa amod To dKpo Tou
SwdeKaSAKTUNOTKOTTIOU Kal N ATEIKOVION Kal TOTTOBETNOT) Tou va yivovtal uld
AKTIVOOKOTINGN, TIPWV amd TV MARpwon.

To pmalovi S1a0TOANG XPNOIUOTTOLEITAL OE CUVEUAOUO PE HIa CUOKEUN
TAPWONG 1 HE HAVOUETPO Kat cUPLyya TTou éxel MANPwOE( pe uypo. MH
XPNOIHOTIOLEITE 0€Pa 1} aépleG OUTIES YIa TNV MAiPWON Tou Umalovioy, S1oTt
aUTO Ba €XEL WG ATTOTEAECHA HEIWUEVN ATTOTEAECUATIKOTNTA TOU PITAAoVIOU.

Kata ) Sidpkela Tng andoupong Tou umaAoviol S1acToANG amd To
SwSEKASAKTUNOOKATIIO, EiVal UTOXPEWTIKN N AOKNON OPVNTIKAG THEONG Yla TN
S10TPNON TOU EEQOVOKWHATOC TOU PITaAovioU.

‘Eva urmalovi Tou €xel umooTel {nULd eVOEXETAL vVa PNV EMITPETTEL TNV APaAipECN
ano To KavaN epyaciag Tou evdookoriou. EvOéxeTal va XpelaoTel agaipgon Tou
evdookoriou padi pe To HImaldvL Tou €xel UTTOOTEL {NMId.

H éyxuon okiaypagikol pécou katd tn Sidpkela Tng ERCP mpémet va
TIAPAKOAOUBE(TAL OKTIVOOKOTTIKA. H UTEPTTAjpWON TOU TTAYKPEATIKOU TOpOL
eVOEKETAL VA TIPOKAAEDEL TTaYKpeaTiTISA.

MPOEIAOMOIHZEIZ

Mnv umtepBaiveTe TN CUVICTWEVN TTiESN TTAPWONG UITAAOVIOU, OTIWG
QAVAQEPETAL OTN CUOKELN TTAPWONG Kal 0T OAHavon KABeTrpa Tou PmaAovio
Sl00ToAAC.

Mnv mpowBeite To UMANOVL SIACTONAG €AV CUVAVTHOETE avtioTaon. EKTiuiote
™V artia TG avtiotaong, €10t WOTE va TPOOSI0PICETE £AV TIPETEL VA
EMIXEIPHOETE TTAA SLOOTOAR.

I'IPOETOIMAZIA TOY ZYZTHMATOX
. MpooapTHOTE TN CUOKELN MARPWONG OTO HITAAOVL SI0OTOAAG.

2. AnMIOUPYNAOTE KAl S1aTNPAOTE KEVO HE TN CUOKELN TANPWONG. To MImaAvt
S100TOAAC gival TWPA £TOIUO YIa TOTTOBETNON MECW TOU KAVAAOU EQYATiag
Tou dwdekadakTulooKoTtiou.

3. A@aipéoTe To MPOOTATEUTIKG OnKkApL amd To pumalovi. Epapudote
LEATOSIANUTO MTTAVTIKO GTO MMTANOVL, £TOL WOTE va SleukohuvOei n Siodog
Uéow Tou KavahioL epyaaiag.

OAHFIEZ XPHZHX (BA. oxfjpa 1)
I. Eav xpnotpomoteite Tn O0pa evalhayng evtog Twv mopwv (IDE, Intra
Ductal Exchange) kat Bpayxv cuppa:

1. Anmac@alioTe To BpaxV cUPHA ATd T CUOKEUH ACQAANICNG CUPUATIVOU
08nyoU Kal TPOwBROTE TO AKPO TOU KABETAPA e UIMTANOVI TTAVW amd Tov
TIPOTOTOOETNHEVO GUPHATIVO 08NYO, Slac@ali(ovTag 6Tt 0 CUPHATIVOG
0odnyadg e€€pxetal amod Tov kabetripa otn B0pa IDE.
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. Eloaydyete 10 EEQOUCKWPEVO UITANOVI OTO KAVAAL EPYACIAg TOU EVEOOKOTTIOU
Kal a0@ANOTE TTAAL TOV CUPUATIVO 08NnY0. Katomv mpowOroTe Tn cuokeun
UE HIKPA BripaTta, éwg GTOU ameIKoVIOTE evEooKomIKA va e€€pyeTal anmd To
£v&0OKOTIO.

. Mg xprion akTIvOOKOTTIKG TapakoAoUBNoNg, cuvexioTe Tnv mpowOnon
£VTOG TOU TOPOVU, £w¢ GTou emiteuxOei n emBupuntr Béon. Znpeiwon: H 6¢on
umopei va emalnBeuTel He XPr 0N OKTIVOOKOTIIKWY SEIKTWV TTou BpiokovTtal
Kat ota 800 AKPA Tou PITaAoOVIOU.

. DouokwoTe To pmaldvt oe kabopliopévn mieon pmaloviol. Ot CUVICTWHEVESG
TMECEIG AVAYPAPOVTAL OTN CAHAVON TOU KABETHPA TNG CUCKEUNG.

. MapakohouBeiTe AKTIVOOKOTIIKA TO UIaAdVL Katd Tn SIApKEla TNG
Sadikaoiag.

. Na va EEPOVOKWOETE TO UMANOVI, HEIWOTE TNV TTECN TOU UMAAOVIOU KATW
amnd ta 140 kPa. Katomy SnuioupynoTe Kat ao@aNioTe TV apvnTiKr mieon.
Inueiwon: O SeikTng TOU HAVOUETPOU TIPETIEL VA Eival GTO TUAMA KEVOU TOU
UETPNTA KATA TN SIAPKELA TOU EEQOUCKWUATOG.

. AloTnpProTE apVNTIKN THECN KAl TTAPATNPAOTE TO UMAAOVL yIa TO TTANPES
EepoLoKwa.

. Mapatnprote 1o uéyebog Tou pmaAoviou. Edv to pmaAdvi Sev EeQouoKWaoEl
TARPWS, SNUIoVPYNOTE apvNnTIKr Tieon TAAL, 6TWG UTTOSEIKVUETAL OTA
Bripata 6 kat 7. EmavaldBete ta Brpata autd Omwg gival anapaitnto, éwg
Tou Eepouokwael MARPwWCE To purmalovi. Mpoacoxn: Mptv amod v andoupon
TOU, TO UMTAAOVL TIPETTEL VA EEQOUCKWVETAL TANPWC, UE APAiPEST OAOU

Tou uypoU. Eva pmaAdvi ou éxel umooTel (LA UITOPET va amoTpEYPEL TV
agaipeon amd To KavAaAl pyaciag, amaITwvTag aaipeon Tou ev8ooKoTiou
padi pe 1o pmoAdvt.

Inpeiwon: O cupudtivog 08nydg mou eixe TomoBeTnOei mMponyoupévwg Pmopei
va apapeivel oTn B€on Tou, mpokelpévou va SleukoAuvOEi n elcaywyr} AAAwv
KaBoSnyoupEVWY e CUPHA CUCKEUWV.

EAv 0 GUPHATIVOG 08NYOC TIPOKELTAL VA TIAPAUEIVEL 0T B£0N TOU EVW N GUOKELN
amooupETal, aKOAOUBNOTE Ta MaPAKATW Bripata:

9. Mptv amd TV agaipeon TG CUCKEUNG, XPNOIMOTIOINOTE TIG ONUAVOELG

ava@opdg otov Kabetrpa, £Tol WoTe va BeBaiwbeite 6Tt n BVpa IDE ivat
£VTOG TOU CUOTAHATOC TWV TTOPWV.

10. ATIEIKOVIOTE OKTIVOOKOTTIKA TNV aKTIVOOKIEPH Tavia otn BUpa IDE.

ATTOGUPETE TOV CUPUATIVO 08NYO, £WG OTOU TO OKTIVOOKIEPO TIEPIPEPIKO
KO Tou CUPpATIVOU 08NnyoUL TTEPdoel T {Wvn. Oa TapPoUCIaoTEL
QATTEUTAOKT) ATTO TOV AUAO TOU CUPUATIVOU 08nyou.

11. NMpowBnRoTE TOV CUPUATIVO 08NYS TIOU £XEL AMEUMAAKEI yia Tn Slatrpnon tng

mpdéoacng 6Toug MOPOUG.
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12. Ao@ONIOTE TOV CUPPATIVO 08NYd 0T CUCKEUT ACPANIONG CUPUAETIVOU
odnyou.

13.Tla VO aQaIp£CETE TO EEQYOUOKWHEVO UTAAOVL amd To KaVAAL Epyaciag,
€UBEIAOTE TO AKPO TOU EVOOOKOTIOU Kal avoi&Te Tov avapoléa.
Al0TNPRAOTE APVNTIKN THEDON EVW ATTOCUPETE TO UITANOVL LE XPrON OUVEXOUG
TIEPIOTPOPIKAG Kivnong.

Il. Edv xpnowpomolsite eyyug 0Upa cupparog (PWP) kat mpotomoBetnpévo
HOKPU CUPHATIVO 08NnYyo:

Inpeiwon: Ma BEATIOTA amOTENECUATA, O CUPHATIVOG 08NYOG TIPEMEL va
Slatnpeitat uypadc.

1. AQaIPEOTE TO OTEINED.

2. MpowBnoTe To dKPo Tou KABeTHPA Pe UMAAGVL TTAVW Ao Tov
TIPOTOTOBETNMEVO, HAKPU CUPUATIVO 08NnYo, SlacpahifovTag Tt o
OUPHATIVOG 08NYOG e€€pxeTal amd Tov Kabetrpa oto PWP.

3. MpowBNoTE TO EEYOUCKWUEVO UMTANOVL HE MIKPA BAMATA PECW TOU KAVAALOU
£pYaoiag PE Xprion TUTTIKNAG TEXVIKNAG EVOANAYAG HOKPOU GUPHATOG, éwg dTOU
QTTEIKOVIOTE( va EEPKETAL amd TO EVEOOKOTIO.

ANATPE=TE ZTA BHMATA 3-8 THX ENOTHTAX I, KATOMIN ZYNEXIZTE ME TO
BHMA 4 NAPAKATQ:
4. Tl va aQalp£oeTe To EEQPOVOKWHUEVO UTaAGVL amd To KavAall Epyaciag,
£UDEIAOTE TO AKPO TOU EVEOOKOTIOU Kal avoiTe Tov avapoléa.
Al0TNPRAOTE APVNTIKN THEDN EVW ATTOCUPETE TO UMTANOVL PE XPrON CUVEXOUG
TIEPIOTPOPIKNAG Kivnong.
Katd tnv oAokAfjpwaon Th¢ S1ad1Kaciag, amoppiPTe TIC CUCKEVEG CUHPWVA
HE TIC KAaTEUOLVTIPIEC 08NYiEC TOV 1I8pUNATOG Gag yia Bloloyika emKivéuva
1atpika amoBAnta.
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RENDELTETES
Ez az eszkdz az epeutak sz(ikiileteinek tagitasara szolgal. Az eszkoz steril
kiszerelés(i és kizardlag egyszeri hasznalatra késziilt.

MEGJEGYZESEK

Ha a csomagolést atvételkor nyitva taldlja vagy az sériilt, ne hasznalja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonos tekintettel a hurkokra, csomdkra és
torésekre. Ha olyan rendellenességet észlel, amely a megfelelé mikodést
megakadalyozza, ne hasznalja az eszkdzt. Kérjen visszaru koédot a Cook cégtdl.

A feltlintetett rendeltetési teriileteken kivil az eszkdzt mas célra ne hasznalja!
Szaraz helyen tartandd, szélséséges hémeérsékleti értékektdl védve.

ELLENJAVALLATOK
Az ellenjavallatok magukba foglaljdk az ERCP és a ballonos tagités soran végzett
eljarasok ellenjavallatait.

A tagitasra vonatkozé ellenjavallatok kozé tobbek kozott az alabbiak sorolhaték:
egylttmikodni nem hajlandé paciens, tiinetmentes szukuletek, a tagitd ballon
szlkdlt terlleten torténd attolasanak nehézsége, véralvadas-zavar, ismert

vagy feltételezhetd perforacid, sulyos gyulladas vagy hegesedés a tagitasi hely
kozelében.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Az ERCP-vel kapcsolatos lehetséges komplikéciok kozé tobbek kdzott az
alabbiak sorolhatok: pancreatitis, cholangitis, aspiracié, perforacid, vérzés,
fertézés, szepszis, allergias reakcié kontrasztanyagra vagy gydgyszerre,
alacsony vérnyomas, légzésdepresszi6 vagy légzésledllds, szivritmuszavar
vagy szivmegallas.

OVINTEZKEDESEK

Az eszkdz szdmara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a tajékoztaton.

A vezetddrot dtmérdje és a vezetddroton keresztil felvezetendd eszkoz belsé
lumene egymassal kompatibilis kell hogy legyen.

Ne toltse fel a ballont, mielétt az endoszkopba vezetné, ellenkez6 esetben az
endoszkop megsérilhet.

A tagité ballon felvezetésekor, illetve visszahtizasakor a duodenoszkopnak a
lehet6 legegyenesebb helyzetben kell maradnia, az emelének pedig nyitott
allasban kell lennie.

Az egész tagit6 ballonnak tul kell nytlnia a duodenoszkép hegyén és a
feltoltése el6tt azt fluoroszkopiaval szemrevételezve ellenérizni kell, valamint be
kell allitani a megfelel helyzetbe.

30



A tagitoballon egy feltolté eszkozzel vagy egy manométerrel és egy folyadékkal
toltott fecskendével egyditt hasznélatos. SOHA NE hasznaljon levegét vagy
mas gaznemdi anyagot a ballon feltoltésére, mert az a ballon hatékonysagéanak
csokkenését eredményezi.

A tagité ballon duodenoszkdpbol torténd visszahuizasa soran a ballon
leeresztett allapotanak fenntartasahoz kotelezé a negativ nyomas alkalmazasa.

A ballon sériilése esetén eléfordulhat, hogy nem lehet eltavolitani az endoszkop
munkacsatornajan keresztiil. llyen esetben sziikségessé valhat az endoszkép
sériilt ballonnal egydittesen torténd eltavolitasa.

A kontrasztanyag befecskendezését az ERCP folyamén fluoroszkopias
képalkotassal ellendrizni kell. A hasnyalmirigy-vezeték tultoltése pankreatitiszt
okozhat.

FIGYELMEZTETESEK
A ballon feltoltése soran ne lépje tul a feltolté eszk6zon, valamint a tagitd ballon
katéter-cimkéjén feltlintetett ajanlott ballonfeltoltési nyomast.

Ne tolja elére a tagitd ballont, ha ellenéllast észlel. Allapitsa meg az ellenéllas
okat, és mérlegelje, hogy a tagitast meg kell-e ismét kisérelni.

A RENDSZER ELOKESZITESE
1. Csatlakoztassa a feltolt6 eszkozt a tagitd ballonhoz.

2. Afeltolté eszkoz segitségével hozzon létre és tartson fenn vakuumot. A
tagito ballon ekkor készen all a duodenoszkép munkacsatorndjan keresztil
torténd elhelyezésre.

3. Tavolitsa el a védShuvelyt a ballonrdl. A munkacsatornan keresztul
torténd felvezetés megkonnyitése érdekében alkalmazzon vizben oldédé
sikositdszert a ballonon.

HASZNALATI UTASITAS (Lasd az 1. abrat)
I. Intraduktalis csere (Intra Ductal Exchange, IDE) nyilas és rovid drot
hasznaélata esetén:

1. Oldja ki a révid drétot a vezetédrot rogzité eszkozbdl, és a ballonkatéter
csUcsat tolja az eldre elhelyezett vezetddrétra, Uigyelve ra, hogy a vezetédrét
az IDE nyilasnal Iépjen ki a katéterbdl.

2. Vezesse a leeresztett ballont az endoszkép munkacsatornajaba és rogzitse
Ujra a vezetédrotot. Ezutan kis Iépésekben vezesse el6re az eszkozt
mindaddig, amig annak kilépése endoszkdposan meg nem figyelhetd.

3. Folyamatos fluoroszképos ellenérzés mellett folytassa az eszkéz
felvezetését a vezetékbe, amig a kivant helyzetet el nem éri. Megjegyzés:
Az elhelyezkedés a ballon barmelyik végén levé fluoroszkdpias markerek
segitségével ellendrizhetd.
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. Toltse fel a ballont az el6irt ballon-nyomasig. Az ajanlott nyomasértékek az

eszkoz katéter-cimkéjén vannak feltiintetve.
Az eljaras soran fluoroszkdpiasan kisérje figyelemmel a ballont.

A ballon leeresztéséhez csokkentse a ballon nyomasat 140 kPa érték
ala. Ezutan hozzon létre és tartson fenn negativ nyomast. Megjegyzés:
A leeresztési mUvelet soran a nyomdasméré kijelzéjének vakuumot kell
mutatnia.

. Tartsa fenn a negativ nyomast és ellenérizze, hogy a ballon teljesen le lett-e

eresztve.

Ellenérizze a ballon méretét. Ha a ballon nincs teljesen leeresztve, ismét
hozzon létre negativ nyomdst a 6. és 7. Iépésben szereplé moédon. A ballon
teljes leeresztéséig ismételje meg a fenti Iépéseket. Vigyazat: A ballont
visszahuzasa el6tt teljes mértékben le kell ereszteni és az 6sszes folyadékot
el kell tavolitani beldle. A ballon sériilése esetén eléfordulhat, hogy nem
lehet azt eltavolitani az endoszkép munkacsatorndjan keresztil, amely az
endoszkop ballonnal egytitt torténd eltavolitasat teszi szlikségessé.

Megjegyzés: Az el6z6leg behelyezett vezetédrdt a helyén maradhat, hogy
lehet6vé tegye a vezetddroton keresztiil felvezetendd egyéb eszkdzok
bejuttatdsat.

Ha

az eszkoz visszahuizasa soran a vezetédrdtnak a helyén kell maradnia, a

kovetkezo 1épések szerint jarjon el:

9.

10.

12.
13.

Az eszkoz eltavolitasa el6tt a katéteren levd referenciajelek segitségével
gondoskodjék réla, hogy az IDE nyilas a ductusokon belul helyezkedjen el.

Fluoroszkdpiasan ellenérizze az IDE nyilasnal 1évé sugarfogé savot. Huzza
vissza a vezetédrdtot mindaddig, amig a vezetédrét sugarfogé disztélis
cslicsa el nem hagyja a savot; ekkor a csucs levélik a vezetédrot lumenérdl.

. Tolja elére a levalt vezetddroétot, hogy fenntartsa a vezetékhez valo

hozzéaférést.
A vezetddrétot rogzitse a vezetddrot rogzitd eszkozbe.

A leeresztett ballonnak a munkacsatornabdl térténé eltavolitasahoz
egyenesitse ki az endoszkdp cstcsat és nyissa fel az emel6t. Tartson
fenn negativ nyomast a ballon folyamatos csavaré mozdulattal torténé
visszahuzasa mellett.

. Proximalis drét nyilas (Proximal Wire Port, PWP) és elére elhelyezett

hosszu vezetédrot hasznalata esetén:

Megjegyzés: A legjobb eredmény elérése érdekében a vezetédrétot nedvesen
kell tartani.
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1. Tavolitsa el a mandrint.

2. A ballonkatéter csuicsat tolja az el6re elhelyezett hosszu vezetédrotra,
tgyelve r4, hogy a vezetédrot a PWP-nél Iépjen ki a katéterbdl.

3. Kis lépésekben, standard hosszu drétos eljarassal vezesse eldre a leeresztett
ballont a munkacsatornan at mindaddig, amig annak az endoszképbdl
torténd kilépése meg nem figyelhetd.

OLVASSA EL AZ |. FEJEZET 3.-8. LEPESEIT, MAJD FOLYTASSA AZ ALABBI,

4. LEPESSEL:

4. A leeresztett ballonnak a munkacsatornabol torténé eltavolitdsdhoz
egyenesitse ki az endoszkdp cstcsat és nyissa fel az emel6t. Tartson
fenn negativ nyomast a ballon folyamatos csavaré mozdulattal torténé
visszahuzasa mellett.

Az eljaras végeztével a biologiailag veszélyes orvosi hulladékra vonatkozo
intézményi elGirasok szerint dobja ki az eszkézoket.
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Italiano

USO PREVISTO
Questo dispositivo € usato per la dilatazione delle stenosi a carico dell'albero
biliare. Il dispositivo viene fornito sterile ed & esclusivamente monouso.

NOTE

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione & aperta
o danneggiata. Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare
attenzione all'eventuale presenza di attorcigliamenti, piegature e rotture. In
caso di anomalie in grado di compromettere la funzionalita del dispositivo, non
utilizzarlo. Rivolgersi alla Cook per richiedere I'autorizzazione alla restituzione
del dispositivo.

Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse da quelle
espressamente indicate.

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

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni includono quelle specifiche all'ERCP (colangiopancreato-
grafia retrograda endoscopica) e alle eventuali procedure da eseguire
contestualmente alla dilatazione mediante palloncino.

Le controindicazioni alla dilatazione includono, senza limitazioni: paziente non
collaborativo, stenosi asintomatiche, incapacita di fare avanzare il palloncino
dilatatore attraverso I'area stenosata, coagulopatia, perforazione nota o
sospetta, infiammazione grave o formazione di tessuto cicatriziale nei pressi del
sito della dilatazione.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate all'ERCP includono, senza limitazioni:
pancreatite, colangite, aspirazione, perforazione, emorragia, infezione, sepsi,
reazione allergica al mezzo di contrasto o al farmaco, ipotensione, depressione
respiratoria o arresto respiratorio, aritmia o arresto cardiaco.

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

Il diametro della guida deve essere compatibile con il diametro del lume del
dispositivo filo-guidato.

Per evitare di danneggiare I'endoscopio, non gonfiare il palloncino prima di
inserirvelo.

Durante I'avanzamento o il ritiro del palloncino dilatatore, il duodenoscopio
deve rimanere il piti diritto possibile, con I'elevatore in posizione aperta.
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Lintero palloncino dilatatore va posizionato oltre la punta del duodenoscopio
e la sua posizione va confermata mediante visualizzazione fluoroscopica prima
del gonfiaggio.

Il palloncino dilatatore viene usato unitamente a un dispositivo di gonfiaggio
0 a un manometro e a una siringa contenente fluido. Per non compromettere
l'efficacia del palloncino, NON usare mai aria o sostanze gassose per gonfiare il
palloncino.

Durante il ritiro del palloncino dilatatore dal duodenoscopio, & obbligatorio
applicare pressione negativa allo scopo di mantenere il palloncino
completamente sgonfio.

Un palloncino danneggiato puo risultare impossibile da rimuovere dal canale
operativo dell'endoscopio. In questo caso puo essere necessario rimuovere
I'endoscopio unitamente al palloncino danneggiato.

Liniezione di mezzo di contrasto nel corso del’ERCP deve essere monitorata
in fluoroscopia. Il riempimento eccessivo del dotto pancreatico puo causare
pancreatite.

AVVERTENZE
Non superare la pressione di gonfiaggio consigliata indicata sul dispositivo di
gonfiaggio e sulla targhetta del catetere del palloncino dilatatore.

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

PREPARAZIONE DEL SISTEMA
1. Collegare il dispositivo di gonfiaggio al palloncino dilatatore.

2. Creare e mantenere il vuoto con il dispositivo di gonfiaggio. Il palloncino
dilatatore & ora pronto per essere inserito attraverso il canale operativo del
duodenoscopio.

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

ISTRUZIONI PER L'USO (Vedere la Figura 1)
I. Sesi utilizza I'accesso per scambio intraduttale (IDE, Intra Ductal
Exchange) e una guida corta, agire come segue.

1. Sbloccare la guida corta dal dispositivo di blocco della guida e fare avanzare
la punta del catetere a palloncino sulla guida precedentemente posizionata,
accertandosi che la guida fuoriesca dall'accesso IDE del catetere.

2. Inserire il palloncino sgonfio nel canale operativo dell'endoscopio e
bloccare nuovamente la guida. Fare quindi avanzare il dispositivo, in
piccoli incrementi, fino a visualizzarne endoscopicamente la fuoriuscita
dall'endoscopio.
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3. Sotto osservazione fluoroscopica, proseguire I'avanzamento all'interno del
dotto fino a raggiungere la posizione desiderata. Nota - La posizione pud
essere verificata usando i marker fluoroscopici situati alle estremita del
palloncino.

4. Gonfiare il palloncino alla pressione specificata. Le pressioni consigliate sono
elencate sulla targhetta del catetere del dispositivo.

5. Durante la procedura, monitorare il palloncino in fluoroscopia.

6. Per sgonfiare il palloncino, ridurne la pressione a un valore inferiore a
140 kPa, quindi creare e mantenere il vuoto. Nota - Durante lo sgonfiaggio,
l'indicatore del manometro deve trovarsi nella zona indicante il vuoto.

7. Mantenere il vuoto nel palloncino e osservarlo per confermarne il completo
sgonfiaggio.

8. Osservare le dimensioni del palloncino. Se il palloncino non e
completamente sgonfio, creare nuovamente il vuoto come indicato ai
passaggi 6 e 7. Ripetere queste operazioni in base alle necessita fino a
sgonfiare completamente il palloncino. Attenzione - Prima di procedere al
ritiro del palloncino, & necessario sgonfiarlo completamente e rimuovere
tutto il fluido dal suo interno. Un palloncino danneggiato puo risultare
impossibile da rimuovere dal canale operativo dell'endoscopio. In questo
caso, puo essere necessario rimuovere l'endoscopio unitamente al
palloncino danneggiato.

Nota - E possibile lasciare in posizione la guida precedentemente posizionata, in
modo da agevolare l'introduzione di altri dispositivi filo-guidati.

Se & necessario lasciare in posizione la guida durante la rimozione del
dispositivo, agire come segue.

9. Prima di rimuovere il dispositivo, servirsi degli indicatori di riferimento
del catetere per accertarsi che I'accesso IDE si trovi all'interno del sistema
duttale.

10. Visualizzare in fluoroscopia la banda radiopaca in corrispondenza
dellaccesso IDE. Ritirare la guida fino a quando la punta distale radiopaca
della guida non oltrepassa la banda; a questo punto si verifica il disinnesto
della punta distale dal lume per la guida.

11. Far avanzare la guida disinnestata per mantenere l'accesso duttale.
12. Bloccare la guida nel dispositivo di blocco della guida.

13. Per rimuovere il palloncino sgonfio dal canale operativo dell’endoscopio,
raddrizzarne la punta e aprirne I'elevatore. Mantenere il vuoto e ritirare nel
contempo il palloncino con un costante movimento rotatorio.
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Il. Se si utilizza I'ingresso prossimale della guida (PWP, Proximal Wire Port)
e una guida lunga preposizionata, agire come segue.

Nota - Per ottenere i migliori risultati, la guida deve essere mantenuta bagnata.
1. Rimuovere il mandrino.

2. Fare avanzare la punta del catetere a palloncino sulla guida lunga
precedentemente posizionata, accertandosi che la guida fuoriesca
dall'ingresso PWP del catetere.

3. Fare avanzare il palloncino sgonfio in piccoli incrementi attraverso il canale
operativo, utilizzando la tecnica standard di scambio su guida lunga, fino a
visualizzarne la fuoriuscita dall'endoscopio.

FARE RIFERIMENTO Al PASSAGGI 3-8 DELLA SEZIONE I, QUINDI

RIPRENDERE DAL PASSAGGIO 4 QUI SOTTO.

4. Per rimuovere il palloncino sgonfio dal canale operativo dell’endoscopio,
raddrizzarne la punta e aprirne l'elevatore. Mantenere il vuoto e ritirare nel
contempo il palloncino con un costante movimento rotatorio.

Al completamento della procedura, eliminare i dispositivi in conformita
alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi
dal punto di vista biologico.
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PRZEZNACZENIE WYROBU
Niniejszy wyrdb jest stosowany do poszerzania zwezern w obrebie drog
z6tciowych. Dostarczany jako jatowy i przeznaczone do jednorazowego uzycia.

UWAGI

Nie uzywac wyrobu, jesdli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
Obejrze¢ wyréb w poszukiwaniu zataman, zagie¢ i peknigec. Nie uzywac w
przypadku znalezienia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ wtasciwe
dziatanie. Nalezy zwrocic sie do firmy Cook o zgode na zwrot wyrobu.

Nie nalezy uzywac wyrobu do jakichkolwiek innych celéw, niezgodnych z
podanym przeznaczeniem.

Przechowywac¢ w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

PRZECIWWSKAZANIA

Do przeciwwskazan w stosowaniu wyrobu nalezg przeciwwskazania dotyczace
ECPW i wszelkich procedur wykonywanych w potaczeniu z poszerzaniem
balonowym.

Do przeciwwskazan do poszerzania nalezg miedzy innymi: brak wspétpracy
ze strony pacjenta, bezobjawowe zwezenia, niemoznosc¢ przeprowadzenia
balonu poszerzajacego poprzez zwezony obszar, koagulopatia, rozpoznana
lub podejrzewana perforacja, ciezkie zapalenie lub zbliznowacenie w poblizu
miejsca poszerzania.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do powiktan zwigzanych z ECPW naleza miedzy innymi: zapalenie trzustki,
zapalenie drég zétciowych, zachtysniecie, perforacja, krwotok, zakazenie,
posocznica, reakcja alergiczna na $rodek kontrastowy lub lek, hipotonia,
depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu serca lub
zatrzymanie krazenia.

SRODKI OSTROZNOSCI
Minimalna srednica kanatu roboczego wymagana dla tego wyrobu zostata
podana na etykiecie opakowania.

Srednica prowadnika oraz wewnetrznego $wiatta przewodu wyrobu
wprowadzanego po prowadniku muszg by¢ zgodne.

Nie wypetnia¢ balonu przed wprowadzeniem go do endoskopu, poniewaz
moze to spowodowac uszkodzenie endoskopu.

Podczas wsuwania lub wysuwania poszerzadta balonowego duodenoskop musi
by¢ maksymalnie wyprostowany z elewatorem ustawionym w pozycji otwarte;j.

Przed wypetnieniem balon nalezy catkowicie wysuna¢ poza korncéwke
duoendoskopu oraz, przy uzyciu fluoroskopii, uwidoczni¢ i umiesci¢ go w
odpowiednim potozeniu.
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Balon poszerzajacy jest uzywany razem z urzadzeniem do wypetniania lub
manometrem i strzykawka wypetniong ptynem. NIE uzywac powietrza

ani substancji gazowych do napetniania balonu, poniewaz spowoduje to
zmniejszenie jego skutecznosci.

Aby balon byt przez caty czas oprdézniony nalezy obowiazkowo utrzymywac
podcisnienie w czasie wysuwania poszerzadta balonowego z duodenoskopu.

Wyjecie uszkodzonego balonu z kanatu roboczego endoskopu moze by¢
niemozliwe. Konieczne moze by¢ wyjecie endoskopu wraz z uszkodzonym
balonem.

Podanie srodka kontrastowego w trakcie ECPW nalezy kontrolowa¢ za pomoca
fluoroskopii. Przepetnienie przewodu trzustkowego moze spowodowac
zapalenie trzustki.

OSTRZEZENIA

Nie przekraczac zalecanego cisnienia wypetnienia balonu, podanego na
urzadzeniu do wypetniania balonu oraz etykiecie cewnika poszerzadta
balonowego.

Nie wsuwac poszerzadta balonowego, jesli wyczuwalny jest opér. Ocenic
przyczyne oporu, aby okresli¢ konieczno$¢ podjecia ponownej proby
poszerzenia.

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU
1. Przylyczyc¢ urzadzenie do wypetniania do balonu poszerzajacego.

2. Przy uzyciu urzadzenia do wypetniania wytworzy¢ i utrzymac préznie. Balon
poszerzajacy jest teraz gotowy do przeprowadzenia go przez kanat roboczy
duodenoskopu.

3. Usungac koszulke ochronng z balonu. Posmarowac balon srodkiem
poslizgowym rozpuszczalnym w wodzie, aby umozliwi¢ fatwiejsze
przesuwanie przez kanat roboczy.

INSTRUKCJA UZYCIA (Patrz rys. 1)
I. W przypadku uzycia portu wymiany wewnatrzprzewowej (IDE) i
krotkiego prowadnika:

1. Odblokowac krétki prowadnik z naktadki blokujacej prowadnik i wprowadzi¢
koncédwke cewnika balonu po wstepnie umieszczonym prowadniku,
upewniajac sie, ze koniec prowadnika wychodzi z cewnika przez port IDE.

2. Wprowadzi¢ oprézniony balon do kanatu roboczego endoskopu i powtérnie
zablokowa¢ prowadnik. Nastepnie przesuwac wyrdb krétkimi odcinkami, do
momentu, gdy bedzie widoczne, jak opuszcza endoskop.

3. Pod kontrolg fluoroskopii kontynuowac¢ wprowadzanie wyrobu do
przewodu, do momentu osiagniecia pozadanego potozenia.
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Uwaga: Umiejscowienie mozna zweryfikowac przy uzyciu znacznikow
fluoroskopowych, umieszczonych na obu koncach balonu.

4. Napetnic¢ balon do podanego cisnienia. Zalecane wartosci cisnien sg
wymienione na etykiecie cewnika wyrobu.

5. Monitorowac fluoroskopowo balon podczas procedury.

6. Aby oproéznic¢ balon, obnizy¢ cisnienie w balonie ponizej 140 kPa.
Nastepnie wytworzy¢ podcisnienie i utrzymac je. Uwaga: Wskazéwka na
cisnieniomierzu powinna znalez¢ sie w czesci oznaczajacej préznie podczas
oprézniania.

7. Utrzymac podcisnienie i sprawdzi¢, czy nastapito catkowite opréznienie
balonu.

8. Skontrolowac rozmiar balonu. Jezeli balon nie jest catkowicie oprézniony,
ponownie wytworzy¢ podcisnienie, jak jest to opisane w punktach 6 i 7. Jesli
to konieczne, powtarzac te czynnosci do catkowitego oprdznienia balonu.

z niego caly ptyn. Uszkodzony balon moze uniemozliwi¢ jego usuniecie
z kanatu roboczego, co bedzie wymagato usuniecia endoskopu wraz z
balonem.

Uwaga: Umieszczony wczesniej prowadnik mozna pozostawi¢ w danym
potozeniu, aby utatwi¢ wprowadzenie innych wyrobéw wymagajacych
stosowania prowadnika.

Jezeli prowadnik ma pozostac na miejscu po wycofaniu urzadzenia, nalezy
wykonac nastepujace czynnosci:

9. Przed usunieciem wyrobu, uzy¢ znacznikéw referencyjnych na cewniku, w
celu zapewnienia, ze port IDE znajduje sie w drogach zétciowych.

10. Uwidoczni¢ fluoroskopowo opaske cieniodajna na porcie IDE. Wysuwac
prowadnik do momentu, gdy cieniodajna dystalna korncéwka prowadnika
minie opaske; wéwczas prowadnik opusci Swiatto cewnika.

11. Wsung¢ odtaczony prowadnik, aby utrzymac dostep do drég zétciowych.
12. Zablokowac¢ prowadnikna naktadce blokujacej.

13. Aby usuna¢ oprdzniony balon z kanatu roboczego, wyprostowac korncowke
endoskopu i otworzy¢ elewator. Podczas wysuwania balonu, ,wykrecajac go”
z endoskopu, nalezy utrzymywac podcisnienie.

1. Korzystajac z proksymalnego portu dla prowadnika (PWP) i wstepnie
umiejscowionego dtugiego prowadnika:

Uwaga: Dla uzyskania lepszych wynikéw prowadnik powinien by¢ caty czas
zwilzony.

1. Usunaé mandryn.
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2. Wsuwac koncdwke cewnika balonu po wstepnie umiejscowionym dtugim
prowadniku, upewniajac sig, ze koniec prowadnika wychodzi z cewnika
przez port PWP.

3. Wprowadzac oprdzniony balon krétkimi odcinkami przez kanat roboczy,
uzywajac standardowej techniki wymiany po dtugim prowadniku do
momentu, gdy bedzie widoczne, jak opuszcza endoskop.

PATRZ PUNKTY 3-8 W ROZDZIALE I, A NASTEPNIE POWROCIC DO PUNKTU 4,

PRZEDSTAWIONEGO PONIZEJ:

4. Aby usuna¢ oprézniony balon z kanatu roboczego, wyprostowac korcéwke
endoskopu i otworzy¢ elewator. Podczas wysuwania balonu, ,wykrecajac go”
z endoskopu, nalezy utrzymywac podcisnienie.

Po zakonczeniu zabiegu pozby¢ sie wyrobu zgodnie z zaleceniami danej
placowki, dotyczacymi odpadéw medycznych, stanowiacych zagrozenie
biologiczne.
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Portugués

UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo é utilizado para dilatar estenoses da arvore biliar. E fornecido
esterilizado e destina-se a uma Unica utilizacdo.

NOTAS

Se, no momento da recepcéo, a embalagem se encontrar aberta ou danificada,
ndo utilize o produto. Inspeccione visualmente com particular atencdo a vincos,
dobras e fracturas. Se detectar alguma anomalia que impega um funcionamento
correcto do produto, ndo o utilize. Avise a Cook para obter uma autorizacéo de
devolucdo do produto.

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

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

CONTRA-INDICACOES
As contra-indicagdes incluem aquelas especificas da CPRE bem como de
qualquer procedimento a ser realizado em conjunto com a dilatacdo do baléo.

As contra-indicagdes a dilatagdo incluem, embora nao se limitem a: doente
ndo cooperante, estenoses assintomaticas, incapacidade de avancar o balao
de dilatacdo através da area estenosada, coagulopatia, existéncia ou suspeita
de perfuragao, inflamagao grave ou tecido cicatricial proximos do local de
dilatagao.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagdes associadas a CPRE incluem, mas nao se limitam
a: pancreatite, colangite, aspiracao, perfuragao, hemorragia, infecgéo, sépsis,
reaccao alérgica ao meio de contraste ou a medicamentos, hipotensao,
depressao ou paragem respiratoria e arritmia ou paragem cardiaca.

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

O diametro do fio guia tem de ser compativel com o [imen interno do
dispositivo guiado por fio guia.

Néo encha o baldo antes de o introduzir no endoscépio, uma vez que podera
danificar o endoscopio.

Durante a progressdo ou remogao do baldo de dilatacdo, o duodenoscépio tem
de ficar o mais direito possivel com o elevador aberto.

O baldo de dilatagao tem de sair, na sua totalidade, para além da ponta do
duodenoscopio, e tem de ser visualizado por fluoroscopia e posicionado antes
da insuflagao.
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O baldo de dilatacao é utilizado em conjunto com um dispositivo de insuflacéo
ou um manémetro e uma seringa cheia de liquido. NAO utilize ar nem
substancias gasosas para encher o balao, uma vez que tal poderia resultar numa
diminuicao da eficacia do baldo.

Durante a remocao do baldo de dilatagdo do duodenoscépio, é obrigatdria a
aplicacdo de vacuo para manter o baldo esvaziado.

Se o baldo ndo estiver vazio, podera nao permitir a sua remogao do canal
acessoério do endoscopio. Nesta situagao, pode ser necessario remover o
endoscdpio em conjunto com o balao.

A injeccao de meio de contraste durante a CPRE deve ser monitorizada por
fluoroscopia. O enchimento excessivo do canal pancreético pode provocar
pancreatite.

ADVERTENCIAS
Nao exceda a pressao de insuflagdo recomendada para o balao, indicada no
dispositivo de insuflagdo e no rétulo do cateter do baldo de dilatagdo.

Se sentir alguma resisténcia, ndo avance o baldo de dilatacdo. Avalie a causa da
resisténcia para determinar se deverd voltar a tentar a dilatagao.

PREPARACAO DO SISTEMA
. Ligue o dispositivo de insuflacdo ao baldo de dilatacao.

2. Crie e mantenha vacuo com o dispositivo de insuflagdo. O balao de
dilatacdo esta agora pronto para ser colocado através do canal acessério do
duodenoscopio.

3. Retire a bainha protectora do baldo. Aplique um lubrificante hidrossoltvel
ao baléo para facilitar a passagem através do canal acessério.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO (Consulte a fig. 1)
I. Se estiver a utilizar um orificio de troca intracanal (IDE) e um fio curto:

1. Solte o fio curto do dispositivo de fixagao de fio guia e avance a ponta do
cateter de baldo sobre o fio guia pré-posicionado, assegurando-se de que o
fio guia sai do cateter pelo orificio de IDE.

2. Introduza o baldo esvaziado dentro do canal acessério do endoscédpio e
volte a prender o fio guia. Em seguida, avance o dispositivo, pouco a pouco,
até o visualizar, por via endoscopica, a sair pelo endoscopio.

3. Sob monitorizagdo fluoroscépica, continue a avangar no interior do canal
biliar até chegar a posicao pretendida. Observagao: A posicao pode ser
confirmada utilizando os marcadores fluoroscépicos situados em cada uma
das extremidades do balao.

4. Encha o baldo até a presséo de insuflacao especificada. A lista das pressdes
recomendadas é indicada no rétulo do cateter do dispositivo.
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5. Durante o procedimento, monitorize o baldo por fluoroscopia.

6. Para esvaziar o baldo, diminua a respectiva pressao para um valor abaixo
de 140 kPa. Depois, crie vdcuo e mantenha-o. Observagao: Durante o
esvaziamento, o indicador do manémetro deve estar na posicao de vacuo.

7. Mantenha o vacuo e observe se o balao esta totalmente vazio.

8. Observe as dimensdes do baldo. Se o baldo ndo estiver totalmente vazio, crie
novamente vacuo, tal como é indicado nos passos 6 e 7. Repita estes passos
conforme necessario até que o baldo fique totalmente vazio. Atengao: Antes
de ser removido, o baldo tem de ficar totalmente vazio e sem qualquer
liquido. Se o baldo nao estiver vazio, podera nao permitir a sua remogao
do canal acessério, tornando necessério que o endoscopio seja retirado em
conjunto com o baldo.

Observacao: O fio guia previamente colocado pode ficar na devida posicéo, de
forma a facilitar a introdugdo de outros dispositivos guiados por fio guia.

Caso o fio guia deva permanecer colocado durante a remogao do dispositivo,
efectue os seguintes passos:

9. Antes de retirar o dispositivo, utilize as marcas de referéncia do cateter para
se certificar que o orificio de IDE esta dentro do sistema de canais biliares.

10. Sob fluoroscopia, visualize a banda radiopaca no orificio de IDE. Recue o fio
guia até a ponta distal radiopaca do fio guia passar a banda, altura em que
se separara do limen do fio guia.

. Avance o fio guia solto, para manter o acesso ao canal biliar.
12. Prenda o fio guia com o dispositivo de fixagao de fio guia.

13. Para remover o baldo esvaziado do canal acessério, endireite a ponta do
endoscdpio e abra o elevador. Mantenha o vacuo enquanto retira o baldo
com um movimento de rotagdo continuo.

Se utilizar o orificio proximal do fio (PWP) e um fio guia comprido
previamente posicionado:

Observacao: Para obter os melhores resultados, o fio guia deve ser mantido
molhado.

1. Retire o estilete.

2. Avance a ponta do cateter de baldo sobre o fio guia comprido pré-
posicionado, certificando-se de que o fio guia sai do cateter no PWP.

3. Avance o baldo vazio, pouco a pouco, através do canal acessorio,
empregando uma técnica padrao para a troca de fios compridos, até o
visualizar, por via endoscopica, a sair pelo endoscopio.
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CONSULTE OS PASSOS 3 A 8 NA SECGAO | E DEPOIS CONTINUE COM O

PASSO 4 ABAIXO:

4, Para remover o baldo esvaziado do canal acessério, endireite a ponta do
endoscdpio e abra o elevador. Mantenha o vacuo enquanto retira o baldo
com um movimento de rotagdo continuo.

Quando terminar o procedimento, elimine os dispositivos de acordo com
as normas institucionais relativas a residuos médicos bioldgicos perigosos.
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INDICACIONES
Este dispositivo se utiliza para dilatar estenosis del arbol biliar. Se suministra
estéril y estd indicado para un solo uso.

NOTAS

No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o dafiado cuando lo reciba.
Inspeccione visualmente el dispositivo, prestando especial atencion a la
presencia de plicaturas, dobleces o roturas. No lo utilice si detecta alguna
anomalia que pudiese impedir el funcionamiento correcto. Notifiquelo a Cook
para obtener una autorizaciéon de devolucion.

No utilice este dispositivo para otro propésito que no sea el especificado en las
indicaciones.

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones incluyen las especificas de la colangiopancreatografia
endoscdpica retrégrada (ERCP) y de todos los procedimientos que se realicen
junto con la dilatacién con balén.

Las contraindicaciones de la dilatacion incluyen, entre otras: paciente que no
colabora, estenosis asintomaticas, incapacidad para hacer avanzar el balén de
dilatacién a través de la zona estenosada, coagulopatia, certeza o sospecha de
perforacién, e inflamacién o cicatrizacion graves cerca del lugar de la dilatacion.

COMPLICACIONES POSIBLES

Las complicaciones posibles asociadas a la ERCP incluyen, entre otras:
pancreatitis, colangitis, aspiracion, perforacion, hemorragia, infeccién,
septicemia, reaccion alérgica al contraste o a la medicacion, hipotension,
depresion o parada respiratorias, y arritmia o parada cardiacas.

PRECAUCIONES
La etiqueta del envase especifica el tamafio minimo del canal requerido para
este dispositivo.

El didmetro de la guia debe ser compatible con la luz interior del dispositivo
dirigido con guia.

No hinche el balén antes de introducirlo en el endoscopio, ya que éste podria
resultar dafado.

Al hacer avanzar o retirar el balon de dilatacién, el duodenoscopio debe
permanecer tan recto como sea posible y con el elevador en posicion abierta.

Antes del hinchado, todo el balén de dilatacion debe extenderse hasta mas
alla de la punta del duodenoscopio, y visualizarse y colocarse utilizando
fluoroscopia.
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El balén de dilatacion se utiliza junto con un dispositivo de hinchado o con un
manoémetro y una jeringa llena de liquido. NO utilice aire ni sustancias gaseosas
para hinchar el baldn, ya que esto reducira su eficacia.

Durante la extraccion del balén de dilatacion del duodenoscopio, es obligatorio
aplicar presion negativa para mantener deshinchado el balén.

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

La inyeccién de contraste durante la ERCP debe vigilarse fluoroscopicamente. Si
se llena demasiado el conducto pancredtico, puede provocarse una pancreatitis.

ADVERTENCIAS
No supere la presion de hinchado del balén recomendada, indicada en el
dispositivo de hinchado y en la etiqueta del catéter del balén de dilatacion.

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

PREPARACION DEL SISTEMA
. Acople el dispositivo de hinchado al balén de dilatacion.

2. Cree y mantenga el vacio con el dispositivo de hinchado. El balén de
dilatacién estd ahora preparado para su colocacion a través del canal de
accesorios del duodenoscopio.

3. Retire la vaina protectora del balén. Unte el balén con un lubricante
hidrosoluble para facilitar el paso a través del canal de accesorios.

INSTRUCCIONES DE USO (Vea la figura 1)
I. Si esta utilizando el acceso de intercambio intraconductos
(Intra Ductal Exchange, IDE) y la guia corta:

1. Desprenda la guia corta del dispositivo para fijacion de guias y haga avanzar
la punta del catéter balén sobre la guia colocada previamente, asegurdndose
de que la guia salga del catéter por el acceso de IDE.

2. Introduzca el balén deshinchado en el canal de accesorios del endoscopio
y vuelva a fijar la guia. A continuacién, haga avanzar el dispositivo poco
a poco hasta que pueda visualizarse endoscépicamente saliendo del
endoscopio.

3. Utilizando guia fluoroscépica, continte el avance en el interior del conducto
hasta conseguir la posicion deseada. Nota: La posicion puede verificarse
utilizando los marcadores fluoroscépicos situados en ambos extremos del
balén.

4. Hinche el baldn hasta alcanzar la presion especificada. Las presiones
recomendadas se indican en la etiqueta del catéter del dispositivo.
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5. Vigile el balén mediante fluoroscopia durante el procedimiento.

6. Para deshinchar el baldn, reduzca la presién del balon a menos de
140 kPa. A continuacion, cree y fije una presion negativa. Nota: Durante el
deshinchado, el indicador del manédmetro debe estar en la zona de vacio.

7. Mantenga la presion negativa y observe el balén para asegurarse de que se
deshinche por completo.

8. Observe el tamano del baldn. Si el balén no se deshincha por completo, cree
de nuevo presion negativa como se indica en los pasos 6 y 7. Repita estos
pasos hasta que el balén se haya deshinchado por completo. Aviso: Antes
de extraerse, el baldén debe deshincharse concienzudamente, de forma que
no quede nada de liquido en él. Si el balon esta deteriorado, es posible que
no pueda extraerse del canal de accesorios y que sea necesario extraer el
endoscopio junto con el balén.

Nota: La guia colocada previamente puede dejarse en posicion para facilitar la
introduccién de otros dispositivos dirigidos con guias.

Si la guia debe permanecer colocada mientras se extrae el dispositivo, utilice los
siguientes pasos:

9. Antes de retirar el dispositivo, utilice las marcas de referencia del catéter para
asegurarse de que el acceso de IDE esté dentro del sistema de conductos.

10. Utilice fluoroscopia para ver la banda radiopaca que hay en el acceso de IDE.
Retraiga la guia hasta que su punta distal radiopaca sobrepase la banda; la
punta distal radiopaca se desprendera de la luz de la guia.

11. Haga avanzar la guia desprendida para mantener el acceso al conducto.
12. Fije la guia en el interior del dispositivo para fijacién de guias.

13. Para extraer el balén deshinchado del canal de accesorios, enderece la punta
del endoscopio y abra el elevador. Mantenga la presion negativa mientras
extrae el balén empleando un movimiento giratorio continuo.

Il. Si esta utilizando el acceso proximal de la guia (Proximal Wire Port,
PWP) y una guia larga colocada previamente:

Nota: Para obtener resultados 6ptimos, la guia debe mantenerse humeda.
1. Extraiga el estilete.

2. Haga avanzar la punta del catéter balon sobre la guia larga colocada
previamente, asegurdndose de que la guia salga del catéter por el PWP.

3. Haga avanzar poco a poco el balén deshinchado a través del canal de
accesorios utilizando la técnica habitual de intercambio de guias largas hasta
que se visualice saliendo del endoscopio.
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CONSULTE LOS PASOS DEL 3 AL 8 DEL APARTADO 1Y, A CONTINUACION,

CONTINUE CON EL PASO 4 SIGUIENTE:

4, Para extraer el balén deshinchado del canal de accesorios, enderece la punta
del endoscopio y abra el elevador. Mantenga la presién negativa mientras
extrae el balén empleando un movimiento giratorio continuo.

Tras finalizar el procedimiento, deseche los dispositivos segun las pautas
del centro para residuos médicos biopeligrosos.
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AVSEDD ANVANDNING
Denna enhet &r avsedd att dilatera fértrangningar i gallgangarna. Levereras
steril och ar endast avsedd for engangsbruk.

ANTECKNINGAR

Anvand ej om férpackningen &r 6ppnad eller skadad nar den mottages.
Undersok den visuellt och leta speciellt efter veck, bojar och brott. Anvand den
inte om en avvikelse fran det normala upptécks, vilken kan forhindra korrekt
arbetsforhallande. Meddela Cook for att fa returtillstand.

Anvand inte denna anordning for ndgot annat syfte an den avsedda
anvandning som anges.

Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationerna omfattar sddana som ar specifika for ERCP och alla
ingrepp som ska utforas tillsammans med ballongdilatation.

Kontraindikationer for dilatation omfattar, men begransas inte till:
samarbetsovillig patient, asymtomatiska strikturer, oférmaga att féra fram
dilatationsballongen genom det strikturerade omradet, koagulopati, kdnd
eller misstankt perforation, svarartad inflammation eller arrbildning néra
dilatationsstallet.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer knutna till ERCP omfattar, men begrénsas inte till:
pankreatit, kolangit, aspiration, perforation, blédning, infektion, sepsis, allergisk
reaktion mot kontrastmedel eller [akemedel, hypotoni, respiratorisk depression
eller andningsstillestand, hjartarytmi eller hjartstillestand.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Se férpackningsetiketten for minsta kanalstorlek som kravs for detta instrument.
Ledarens diameter maste vara kompatibel med det ledarledda instrumentets
inre lumen.

Fyll inte ballongen innan den fors in i duodenoskopet, eftersom detta kan skada
skopet.

Duodenoskopet maste hallas sa rakt som majligt med elevatoriet i 6ppet ldge
nar dilatationsballongen fors in eller dras tillbaka.

Hela dilatationsballongen maste strackas bortom duodenoskopets spets och
visualiseras samt placeras med fluoroskopi fore fyllning.

Dilatationsballongen anvands tillsammans med en uppblasningsanordning eller
en manometer och vétskefylld spruta. Anvand INTE luft eller gassubstanser for
att fylla ballongen, eftersom detta resulterar i minskad ballongeffektivitet.
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Da dilatationsballongen dras ut ur duodenoskopet, kravs undertryck for att
bibehélla ballongtémningen.

Om ballongen ér trasig kan det forhindra dess avldagsnande fran endoskopets
arbetskanal. Endoskopet kan behova avldgsnas tillsammans med den skadade
ballongen.

Injektion av kontrastmedel under ERCP bor 6vervakas fluoroskopiskt. Att
overfylla ductus pancreaticus kan resultera i pankreatit.

VARNINGAR
Overskrid inte det rekommenderade ballongfyliningstryck som anges p&
uppblasningsanordningen samt pa dilatationsballongens kateteretikett.

For inte in dilatationsballongen om det uppstar motstand. Analysera orsaken till
motstandet for att faststélla om forsok till dilatation bor utféras igen.

FORBEREDELSE AV SYSTEMET
1. Fast uppblasningsanordningen vid dilatationsballongen.

2. Skapa och bibehall ett vakuum med uppblasningsanordningen.
Dilatationsballongen ar nu klar for placering genom duodenoskopets
arbetskanal.

3. Ta bort den skyddande hylsan fran ballongen. Applicera vattenldsligt
smorjmedel pa ballongen for att mojliggora lattare passage genom
arbetskanalen.

BRUKSANVISNING (Se fig. 1)
I.  Om du anvénder intraduktal utbytesport (IDE-port) och kort ledare:

1. Frigor den korta ledaren fran ledarens lasanordning och for fram spetsen pa
ballongkatetern 6ver den tidigare utplacerade ledaren, och se till att ledaren
lamnar katetern vid IDE-porten.

2. Forin den tomda ballongen till endoskopets arbetskanal och las ledaren
igen. For sedan fram instrumentet i korta steg tills det endoskopiskt syns
lamna endoskopet.

3. Anvénd fluoroskopisk 6vervakning och fortsatt inféringen i gangen tills
Onskat lage uppnatts. Obs! Laget kan verifieras med fluoroskopiska markorer
som sitter pa endera dnden av ballongen.

4. Fyll ballongen till specificerat ballongtryck. Rekommenderade tryck anges
pé anordningens kateteretikett.

5. Overvaka ballongen fluoroskopiskt under ingreppet.

6. For att tomma ballongen minskas ballongtrycket under 140 kPa. Skapa
sedan och bibehall ett undertryck. Obs! Indikatorn pa tryckmataren ska vara
i matarens vakuumdel under témningen.

7. Bevara undertrycket och se till att ballongen téms helt.
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8. Observera ballongens storlek. Skapa undertryck igen enligt anvisningarna
i steg 6 och 7, om ballongen inte ar helt tomd. Upprepa dessa steg efter
behov, tills ballongen &r helt tomd. Var forsiktig: Ballongen maste vara helt
tomd pa vitska fore utdragning. En skadad ballong kan forhindra uttagning
ur arbetskanalen, vilket kraver avldagsnande av endoskopet tillsammans med
ballongen.

Obs! Den tidigare utplacerade ledaren kan lamnas pa plats, for att underlatta
inféring av andra ledarledda anordningar.

Om ledaren ska forbli pa plats medan instrumentet dras tillbaka, ska féljande
steg anvandas:

9. Anvéand referensmarkorerna pa katetern for att garantera att IDE-porten ar
inne i ductussystemet, innan instrumentet avldgsnas.

10. Anvénd fluoroskopi for att se det rontgentdta bandet vid IDE-porten. Dra
tillbaka ledaren tills ledarens réntgentata distala spets passerar bandet.
Ledaren frigors fran ledarlumen.

. For fram den l6sgjorda ledaren for att bibehélla atkomst till gangen.
12.Las ledaren i ledarens lasanordning.

13. Rata ut endoskopspetsen och 6ppna elevatoriet for att ta ut den témda
ballongen ur arbetskanalen. Bibehall undertryck medan ballongen dras ut
med en kontinuerligt vridande rorelse.

1. Om proximal ledarport (PWP) och en tidigare utplacerad lang ledare
anvands:

Obs! For basta resultat ska ledaren hallas fuktad.
1. Tabort mandrangen.

2. For fram ballongkateterns spets 6ver den tidigare utplacerade langa ledaren,
och se till att ledaren lamnar katetern vid PWP.

3. For fram den témda ballongen i korta steg genom arbetskanalen med
standardteknik for byte 6ver lang ledare tills den syns lamna endoskopet.

SE STEG 3-8 | AVSNITT | OCH FORTSATT SEDAN MED STEG 4 NEDAN:

4, Rata ut endoskopspetsen och 6ppna elevatoriet for att ta ut den témda
ballongen ur arbetskanalen. Bibehall undertryck medan ballongen dras ut
med en kontinuerligt vridande rorelse.

Nar ingreppet avslutats kasseras anordningarna enligt institutionens
faststallda rutiner for biofarligt medicinskt avfall.
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