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English

INTENDED USE

This device is used for the endoscopic cannulation of the ductal system and
for removal of biliary stones. This device is supplied sterile and intended for
single use only.

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. Please
notify Cook Endoscopy for return authorization.

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

Use of this natural latex rubber balloon is contraindicated in patients with a
known hypersensitivity to latex.

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.

Additional complications that can occur during endoscopic balloon stone
extraction include, but are not limited to: stone impaction, localized
inflammation, pressure necrosis.

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

Assessment of the size of the stone and ampullary orifice must be made to
determine the necessity of sphincterotomy. In the event sphincterotomy is
required, all necessary precautions must be followed.

Cook Endoscopy wire guides are recommended for use with this product.

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

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Ensure that all hubs are secure. Verify balloon integrity prior to use by
opening the stopcock that is attached to the balloon inflation port,
attaching the enclosed premeasured syringe to the stopcock, then
inflating the balloon with AIR ONLY. If any leakage is detected, do not
use. Note: The stopcock is in the open position, allowing access to the
balloon, when the two arms are aligned with the catheter and syringe. To
maintain balloon inflation, turn the stopcock arm 90°.
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. With the elevator open, advance the deflated balloon over a pre-
positioned wire guide, through the accessory channel in short
increments until it is visualized exiting the endoscope. Note: Prior

to advancing the device over a pre-positioned wire guide, close the
Tuohy-Borst adapter and flush the wire guide lumen with sterile water to
facilitate advancement.

. Position the deflated balloon. Note: Two radiopaque bands, one on
either side of the balloon, provide fluoroscopic visualization of the
balloon position.

. Inflate balloon. Maintain inflation by turning balloon port stopcock 90° to
the closed position.

. Advance .025 inch wire guide through the blue port. Note: The floppy
tip of the .025 inch wire guide may deflect off the inflated balloon into
the desired position. Note: If injecting contrast, close Tuohy-Borst
adapter and attach syringe to extension tube after removing
protective cap.

. If necessary, stone extraction may now be performed. Note: If more
than one stone is to be removed, extract one stone at a time.

. Keeping the elevator open, gently withdraw the inflated balloon and
stone toward the papilla under fluoroscopic monitoring. A black 1 cm
band precedes the balloon by 2 cm allowing endoscopic awareness of
the balloon approaching the papilla. Warning: Do not exert excessive
pressure on the ampulla while extracting stones. If the stone does not
pass easily, reassess the need for sphincterotomy.

8. Repeat the extraction process until the duct is clear.

. Once the balloon is visualized in the duodenum, turn the stopcock 90°
to the open position and deflate the balloon.

10.Withdraw the deflated balloon from the accessory channel. Note:

When removing the balloon from the endoscope, the wire guides
may be left in place to facilitate the introduction of other compatible
Cook Endoscopy wire-guided devices.

11.Upon completion of the procedure, dispose of the device per

institutional guidelines for biohazardous medical waste.



ez

ERER
éﬁ'ﬂﬁﬁﬂ: MR TRERSBERBERG., FARANLERE, NR-KME
.

&

EREERITAREGRR, BAEHA. ARNTAREERR, RROEERE
FEAL, SHURBRE. BRMAEZNERANSEBR, B2EA.
&840 Cook Endoscopy 48], WUIRBEBHIFA,

BB

HRENARE L THREEES (ERCP) RIREIMAARMHITEAE IR
MR,

FTRERRIR, SANIRIHERA.

H8E

ERCP W3R SERE (BFRT) : Mgk, BEL. 2R,
7, M, BSR, WIE. ERASZGMEE. E0E, FRDHSEL,
TSR L

AT THRERAETAE RN ESE (BRRT) : SAME. BH%
. EAMTRIE.

EBER

BEZRABRKRE, THREALRNAETNATERNER.,

DN EARERAKDETIHME, UBEREEFETRANDITR, EF

BTREANIFR, XIBEEEZBI,

KR WfE A Cook Endoscopy §4,

1E3#t4T ERCP 1Y, EFAIMEEMBN TS, REATEIH TSI

HBRRAR K o

R

1. BRAFEERGERT S, REEAZE, JTERERRERA L5
EW|, B ZRERSEENFHRGORBEEHBREE AETRRE
(REEAES), BMINRENTESE., SRARESEHMERE, F2EA.
i RERNESSEMISRIT-RELNTR, DSRERE. %
PEERE R 00 EARIGRERE.

2. FFRipHRE, AMESL, EARREREBENZEBEHCHERE, B
B ANFENE . &FiE: DTMESLBOAHE], MK Tuohy-Borst 3
X, BEERPESLRE, URHEX.

3. BEMEREBAZMEME, &iF: FREMNZE - NFEHLNE
12, BT ENIIARENVE.

4. ;E%i*% BEREFAIL LOGEEREES 90 B (k) , RISHER

3



10.

1.

ZUEEMFLIEA 0.025 T (0.64 ZX) S, &FiF: 0.025 &
(0.64 ZK) SLMHAMBTRBRENTRES @, MMEEMEL
B, & mEsNE®5, RIXH Tuohy-Borst K, ERTRIFIE, ¥
IR SEREEE,

%%N%ﬂﬂﬁﬁﬁﬁﬁoiﬁ:%%m&$t—ﬂﬁﬁ,§mﬁﬁm

RIFBMBTTE, EENENT, BRBRENLAE T EHIXS
ERREE. EREER 2 EXAE M EXENRGHRILHE, 7
RTAARERECEAEAL, TE: RONIXNEELSRE, BEGL
ERMBENER, NERREFEIITIXEALN.

BEMAERE BEEBERIBENES

;Eﬁ§ﬂ§+2%%,%ﬁ%ﬁ%%gogéﬁﬁﬁﬁ,ﬁﬁﬁﬁﬁ

MAFEERBEEERHEERE, &FiE NABRSTEREREN,

LA BERN, UWESAFREMHE A Cook Endoscopy 284

igmﬁ&#ﬁ,Eﬁ&ﬂﬁ%i%ﬁ@ﬁ@ﬁ%ﬁ%ﬁ%ﬁﬂﬁ%ﬁ
AR o



TILSIGTET ANVENDELSE

Denne enhed bruges til endoskopisk kanylering af gangsystemet og
fiernelse af galdesten. Denne anordning leveres steril og er udelukkende
beregnet til engangsbrug.

BEMZERKNINGER

Hvis emballagen er abnet eller beskadiget, ma den ikke anvendes.
Underseg produktet visuelt med szerlig opmaerksomhed pa eventuelle
bugtninger, bgjninger og brud. Hvis der detekteres noget unormalt, der kan
hindre korrekt brug, ma enheden ikke anvendes. Bed venligst

Cook Endoscopy om en returneringsautorisation.

KONTRAINDIKATIONER

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

Brugen af denne naturlatexgummiballon er kontraindiceret for patienter, der
vides at veere hypersensitive over for latex.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer, der er knyttet til endoskopisk retrograd kolangiop
ancreatikografi, 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.

Yderligere komplikationer, der kan opsta under endoskopisk
ballonstenudtraekning, omfatter, men er ikke begreenset til: stenindkilning,
lokal betaendelse, tryknekrose.

FORHOLDSREGLER

Find oplysning om den ngdvendige minimum kanalsterrelse for denne
enhed pa emballageetiketten.

Sterrelsen af stenen og den ampulleere mund skal vurderes for at
bestemme ngdvendigheden af at udfgre sfinkterotomi. | tilfeelde af at
sfinkerotomi er pakreevet, skal alle ngdvendige forholdsregler treeffes.

Det anbefales at benytte Cook Endoscopy kateterledere til denne anordning.

Injektion af kontraststof under endoskopisk retrograd

kolangiopancreatikografi skal overvages med gennemlysning. Overfyldning

af pancreasgangen kan forarsage pancreatitis.

BRUGSANVISNING

1. Kontrollér, at alle nav er sikre. Kontrollér ballonens tilstand fer brug ved
at abne den stophane, der er monteret pa balloninflationsporten,
fastgere den medfolgende forud malte sprojte pa stophanen og
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derefter inflatere ballonen med LUFT ALENE. Hvis der detekteres
nogen form for laekage, mé anordningen ikke bruges. Bemaerk:
Stophanen er i &ben position og giver dermed adgang til ballonen, nar
de to arme flugter med kateteret og sprojten. Hold balloninflationen ved
at dreje stophanearmen 90°.

. Med aben elevator skal den deflaterede ballon fores frem over en
forud anbragt kateterleder og gennem tilbehgrskanalen et lille stykke
ad gangen, indtil den ses stikke ud af endoskopet. Bemeaerk: Forud for
fremfering af enheden over en forud anbragt kateterleder skal Tuohy-
Borst-adapteren lukkes og kateterlederlumen skylles med sterilt vand
for at lette fremfaringen.

. Anbring den deflaterede ballon. Bemeaerk: To rentgenfaste band, et
pé hver side af ballonen, giver gennemlysningsvisualisering af
ballonens position.

. Inflatér ballonen. Hold inflationen ved at dreje ballonportens stophane
90° til lukket position.

. For 0,025 tomme (0,64 mm) kateterlederen gennem den bla port.
Bemeerk: Den lgst heengende spids pa 0,025 tomme (0,64 mm)
kateterlederen kan bgje veek fra den inflaterede ballon til den gnskede
position. Bemaerk: Hvis der indsprgjtes kontraststof, skal Tuohy-Borst-
adapteren lukkes, og sprojten fastgeres til forleengerslangen, efter at
beskyttelseshaetten er fiernet.

. Nu kan der eventuelt foretages stenudtreekning efter behov.

Bemeerk: Hvis der skal fiernes mere end én sten, skal de udtraekkes
én ad gangen.

. Mens elevatoren holdes aben, treekkes den inflaterede ballon og stenen
forsigtigt tilbage mod papillen under overvagning med gennemlysning.
Et 1 cm bredt sort band gar 2 cm foran ballonen for at muliggere
endoskopisk synlighed, nar den nzermer sig papillen. Advarsel!: Brug
ikke kraftigt tryk pa ampullaen under stenudtraekning. Hvis stenen ikke
passerer let, skal behovet for sfinkterotomi revurderes.

. Gentag udtraekningsprocessen, indtil gangen er fri.

. Nar ballonen er synlig i duodenum, drejes stophanen 90° til &ben
position, og ballonen deflateres.

10.Treek den deflaterede ballon tilbage fra tilbeherskanalen. Bemaerk:

Under fjernelsen af ballonen fra endoskopet kan kateterlederne
efterlades pa stedet for at lette indferingen af andre kompatible
Cook Endoscopy tradledede anordninger.

11.Efter udfert indgreb kasseres enheden efter hospitalets retningslinjer for

biologisk farligt medicinsk affald.



Nederlands

BEOOGD GEBRUIK

Dit instrumetn wordt gebruikt voor de endoscopische canulatie van het
ductale systeem en voor verwijdering van galstenen. Dit instrument is bij
levering steriel en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

OPMERKINGEN

Niet gebruiken indien de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd
is. Inspecteer het instrument visueel en let daarbij met name op knikken,
verbuigingen en breuken. Niet gebruiken indien er een abnormaliteit wordt
waargenomen die de juiste werking kan verhinderen. Neem contact op met
Cook Endoscopy voor een retourmachtiging.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties zijn onder meer die welke specifiek gelden voor ERCP
en ingrepen die in combinatie met steenextractie met een ballon moeten
worden uitgevoerd.

Gebruik van deze ballon van natuurlijk latexrubber is gecontraindiceerd
voor patiénten van wie bekend is dat zij overgevoelig zijn voor latex.

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.

Andere complicaties die zich tijdens endoscopische steenextractie met een
ballon kunnen voordoen, zijn onder meer: inklemming van galstenen, locale
ontsteking, druknecrose.

VOORZORGSMAATREGELEN
Raadpleeg het verpakkingsetiket voor de minimale kanaalgrootte die voor
dit instrument is vereist.

De grootte van de steen en van de ampulla-opening moeten worden
beoordeeld om vast te stellen of sfincterotomie noodzakelijk is. Als
sfincterotomie is vereist, moeten alle nodige voorzorgsmaatregelen in
acht worden genomen.

Cook Endoscopy voerdraden worden aanbevolen voor gebruik met
dit product.

De injectie van contrastmiddel tijdens ERCP moet fluoroscopisch
worden gevolgd. Overvulling van de ductus pancreaticus kan pancreatitis
veroorzaken.



GEBRUIKSAANWIJZING

1.

Zorg dat alle aansluitingen goed vastzitten. Controleer de integriteit van
de ballon v6ér gebruik door de aan de balloninflatiepoort bevestigde
afsluitkraan te openen, de bijgesloten voorgemeten spuit op de
afsluitkraan aan te brengen en de ballon vervolgens UITSLUITEND
MET LUCHT op te blazen. Niet gebruiken indien er lekken worden
geconstateerd. N.B.: De afsluitkraan staat in de open stand, waardoor
er toegang tot de ballon wordt verkregen, wanneer de twee armen op
een lijn staan met de katheter en de spuit. Om de balloninflatie in stand
te houden, moet de arm van de afsluitkraan 90° worden gedraaid.

. Voer de gedeflateerde ballon over een reeds aangebracht voerdraad

met kleine stappen door het werkkanaal met open elevator op totdat de
ballon zichtbaar uit de endoscoop te voorschijn komt. N.B.: Voordat het
instrument over een reeds aangebrachte voerdraad wordt opgevoerd,
moet de Tuohy-Borst-adapter worden gesloten en het voerdraadlumen
met steriel water worden doorgespoeld om het opvoeren te
vergemakkelijken.

. Plaats de gedeflateerde ballon. N.B.: Twee radiopake banden ter

weerszijde van de ballon maken het mogelijk de plaats van de ballon
fluoroscopisch zichtbaar te maken.

. Blaas de ballon op. Houd de inflatie in stand door de afsluitkraan van

de ballonpoort 90° naar de gesloten stand te draaien.

. Voer de voerdraad van 0,025 inch (0,64 mm) op door de blauwe poort.

N.B.: De buigzame tip van de voerdraad van 0,025 inch (0,64 mm)
kan van de opgeblazen ballon tot in de gewenste stand wegbuigen.
N.B.: Indien er contrastmiddel wordt geinjecteerd, moet de Tuohy-
Borst-adapter worden gesloten en moet er na verwijdering van de
beschermdop een spuit op de verlengslang worden aangebracht.

. Zo nodig kan de steenextractie nu worden verricht. N.B.: Indien er

meer dan één steen moet worden verwijderd, moet dat één voor
één gebeuren.

. Houd de elevator open en trek de geinflateerde ballon en de steen

onder fluoroscopische beeldvorming voorzichtig terug naar de papilla.
2 cm voor de ballon is een zwarte band van 1 cm aangebracht

zodat endoscopisch te zien is dat de ballon de papilla nadert.
Waarschuwing: Oefen geen overmatige druk uit op de ampulla bij het
verwijderen van de stenen. Indien de steen niet gemakkelijk passeert,
moet opnieuw worden beoordeeld of sfincterotomie nodig is.

. Herhaal het extractieproces totdat er geen stenen meer in de

ductus voorkomen.



9. Wanneer de ballon in het duodenum zichtbaar is, moet de afsluitkraan
90° naar de open stand worden gedraaid en de ballon worden
gedeflateerd.

10.Trek de gedeflateerde ballon terug uit het werkkanaal. N.B.: Bij het
verwijderen van de ballon uit de endoscoop kunnen de voerdraden op
hun plaats blijven om het inbrengen van andere compatibele
Cook Endoscopy voerdraadgeleide instrumenten te vergemakkelijken.

11.Na afloop van de ingreep moet het instrument worden afgevoerd
volgens het instellingsprotocol voor biologisch gevaarlijk medisch afval.



UTILISATION PREVUE

Ce dispositif est utilisé dans le cadre du cathétérisme endoscopique du
systeme canalaire et pour I'extraction de calculs biliaires. Ce dispositif est
fourni stérile et congu pour un usage unique.

REMARQUES

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison.
Examiner visuellement chaque dispositif en veillant particulierement

a I'absence de coudures, courbures et ruptures. Ne pas utiliser si une
anomalie est détectée susceptible d’empécher le bon fonctionnement du
dispositif. Dans ce cas, avertir Cook Endoscopy pour obtenir une autorisation
de renvoi.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications incluent celles propres a la CPRE et a toutes
procédures devant étre réalisées en conjonction avec I'extraction de calculs
biliaires par ballonnet.

Lutilisation de ce ballonnet en caoutchouc naturel est contre-indiquée chez
les patients présentant une hypersensibilité connue au latex.

COMPLICATIONS POSSIBLES

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

Parmi d’autres complications possibles susceptibles de survenir lors de

I'extraction endoscopique de calculs biliaires par ballonnet, on citera :

enclavement du calcul, inflammation localisée et nécrose de pression.

PRECAUTIONS

Consulter I'étiquette de 'emballage en ce qui concerne le calibre de canal

minimum nécessaire pour ce dispositif.

Il convient d’évaluer la taille du calcul et de I'orifice ampullaire pour

déterminer la nécessité d’'une sphinctérotomie. Si une sphinctérotomie

s’impose, observer toutes les précautions nécessaires.

Il est recommandé d'utiliser les guides Cook Endoscopy avec ce dispositif.

Pendant une CPRE, surveiller I'injection de produit de contraste sous

radioscopie. Le sur-remplissage du canal pancréatique peut causer

une pancréatite.

MODE D’EMPLOI

1. S’assurer que tous les raccords sont bien fermés. Vérifier le bon état
du ballonnet avant son utilisation. Pour ce faire, ouvrir le robinet qui
est raccordé a I'orifice de gonflage du ballonnet, raccorder la
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seringue prémesurée ci-jointe au robinet, puis gonfler le ballonnet
UNIQUEMENT AVEC DE L’AIR. Ne pas utiliser si une fuite est
détectée. Remarque : Le robinet est en position ouverte, permettant
'accés au ballonnet, lorsque les deux voies sont alignées avec le
cathéter et la seringue. Pour maintenir le cathéter gonflé, tourner la voie
du robinet a 90°.

. Le béquillage étant ouvert, avancer le ballonnet dégonflé sur un
guide prépositionné par le canal opérateur, et le pousser par petites
étapes jusqu’a ce qu'’il soit observé émergeant de I'endoscope.
Remarque : Avant d’avancer le dispositif sur un guide prépositionné,
fermer 'adaptateur Tuohy-Borst et rincer la lumiére du guide avec de
I'eau stérile pour faciliter sa progression.

. Positionner le ballonnet dégonflé. Remarque : Deux bandes radio-
opaques, I'une de chaque c6té du ballonnet, permettent de visualiser la
position de celui-ci sous radioscopie.

. Gonfler le ballonnet. Le maintenir gonflé en tournant le robinet de
I'orifice du ballonnet a 90° en position fermée.

. Avancer un guide de 0,025 po. (0,64 mm) par l'orifice bleu.
Remarque : Lextrémité souple du guide de 0,025 po. (0,64 mm) peut
dévier du ballonnet gonflé dans la position voulue. Remarque : Pour
injecter du produit de contraste, fermer 'adaptateur Tuohy-Borst et
raccorder la seringue au tube d’extension apres avoir retiré le
capuchon protecteur.

. Au besoin, il est alors possible de réaliser I'extraction de calculs.
Remarque : S'il existe plusieurs calculs, les extraire un a la fois.

. En conservant le béquillage ouvert, retirer délicatement le ballonnet gonflé
et le calcul vers la papille, sous contrdle radioscopique. Une bande noire
de 1 cm précéde de 2 cm le ballonnet afin de visualiser son approche de
la papille sous endoscopie. Avertissement : Ne pas exercer une pression
excessive sur 'ampoule lors de I'extraction de calculs. Si le calcul ne passe
pas facilement, évaluer a nouveau la nécessité d’'une sphinctérotomie.

. Répéter le processus d’extraction jusqu’a ce que le canal soit libre.

. Une fois que le ballonnet est visualisé dans le duodénum, tourner le
robinet & 90° en position ouverte et dégonfler le ballonnet.

10.Retirer le ballonnet dégonflé du canal opérateur. Remarque : Lors

du retrait du ballonnet de I'endoscope, on peut laisser les guides en
place pour faciliter 'introduction d’autres dispositifs sur guide Cook
Endoscopy compatibles.

11.A la conclusion de la procédure, jeter le dispositif conformément aux

directives de I'établissement sur I'élimination des déchets médicaux
posant un danger de contamination.
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VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument dient zur endoskopischen Sondierung des Gallengang-
systems und zur Entfernung von Gallensteinen. Dieses Instrument wird
steril geliefert und ist ausschlieBlich fir den Einmalgebrauch bestimmt.

HINWEISE

Nicht verwenden, falls die Verpackung bereits gedffnet oder beschadigt
ist. Das Produkt einer Sichtprifung unterziehen und dabei besonders auf
Knicke, Verbiegungen und Bruchstellen achten. Nicht verwenden, falls
UnregelméaBigkeiten festgestellt werden, die die einwandfreie Funktion
beeintrachtigen wiirden. In diesem Fall bitte Cook Endoscopy zwecks
Rucksendung benachrichtigen.

KONTRAINDIKATIONEN

Zu den Kontraindikationen zéhlen solche, die mit ERCP und mit allen
anderen Verfahren verbunden sind, die zusammen mit einer Steinextraktion
mittels Ballon durchgefiihrt werden.

Die Verwendung dieses Naturkautschuk-Ballons ist bei Patienten mit
bekannter Latexallergie kontraindiziert.

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.

Zu den weiteren Komplikationen, die im Rahmen einer endoskopischen
Steinextraktion mittels Ballon auftreten kénnen, gehéren unter anderem:
Steineinklemmung, lokale Entziindung, Drucknekrose.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die fiir dieses Instrument erforderliche MindestgroBBe des Arbeitskanals ist
auf dem Verpackungsetikett angegeben.

Um die Notwendigkeit der Sphinkterotomie bestimmen zu kénnen, muss die
GroBe des Steins und der ampullaren Offnung bestimmt werden. Falls eine

Sphinkterotomie erforderlich ist, miissen alle nétigen VorsichtsmaBnahmen

getroffen werden.

Zur Verwendung mit diesem Produkt werden Fiihrungsdréhte von
Cook Endoscopy empfohlen.

Die Injektion von Kontrastmittel wahrend der ERCP ist durch Réntgen
zu Uberwachen. Ein Uberflillen des Pankreasgangs kann Pankreatitis
verursachen.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

1.

Sicherstellen, dass alle Ansétze sicher befestigt sind. Vor der
Verwendung den Ballon auf Unversehrtheit Gberprifen. Zu diesem
Zweck den Sperrhahn 6ffnen, der an der Inflations6ffnung des
Ballons befestigt ist, die beiliegende vorgefiillte Spritze an den
Sperrhahn anschlieBen und dann den Ballon NUR MIT LUFT
inflatieren. Nicht verwenden, falls Undichtigkeiten festgestellt werden.
Hinweis: Der Sperrhahn ist gedffnet und erméglicht den Zugang zum
Ballon, wenn die beiden Arme in einer Richtung mit Katheter und
Spritze liegen. Um die Inflation des Ballons aufrechtzuerhalten, den
Sperrhahnarm 90° drehen.

. Den deflatierten Ballon bei gedffnetem Albarranhebel Gber einen

bereits positionierten Filhrungsdraht in kleinen Schritten durch den
Arbeitskanal vorschieben, bis zu sehen ist, dass er aus dem Endoskop
austritt. Hinweis: Vor dem Vorschieben des Instruments Gber einen
bereits positionierten Fihrungsdraht den Tuohy-Borst-Adapter schlieBen
und das Fuhrungsdrahtlumen mit sterilem Wasser spiilen, um das
Vorschieben zu erleichtern.

. Den deflatierten Ballon positionieren. Hinweis: An beiden Enden des

Ballons befindet sich jeweils eine réntgendichte Markierung, die eine
radiologische Kontrolle der Ballonposition ermdglichen.

Den Ballon inflatieren. Um die Inflation des Ballons aufrechtzuerhalten,
den Sperrhahn an der Ballonéffnung 90° in die geschlossene
Position drehen.

Den 0,025-Inch (0,64 mm)-Fiihrungsdraht durch den blauen

Anschluss vorschieben. Hinweis: Die biegsame Spitze des 0,025-Inch
(0,64 mm)-Flhrungsdrahts wird méglicherweise vom inflatierten Ballon
in die gewinschte Position abgelenkt. Hinweis: Falls Kontrastmittel
injiziert wird, den Tuohy-Borst-Adapter schlieBen und die Spritze an den
Verlangerungsschlauch anschlieBen, von dem zuvor die Schutzkappe
abzunehmen ist.

Falls erforderlich, kann nun die Steinextraktion vorgenommen werden.
Hinweis: Falls mehrere Steine entfernt werden muissen, einen Stein
nach dem anderen extrahieren.

. Unter Réntgenkontrolle und bei gedffnetem Albarranhebel behutsam

den inflatierten Ballon mit dem Stein zurtck in Richtung Papille
ziehen. 2 cm vor dem Ballon befindet sich eine schwarze, 1 cm breite
Markierung, sodass endoskopisch festgestellt werden kann, wann der
Ballon die Papille erreicht. Warnung: Wéhrend der Steinextraktion
keinen UberméaBigen Druck auf die Ampulla ausuben. Falls sich der
Stein nicht problemlos entfernen lasst, erneut beurteilen, ob eine
Sphinkterotomie erforderlich ist.
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8. Den Extraktionsvorgang wiederholen, bis der Gang frei von Steinen ist.

9. Sowie der Ballon im Duodenum zu erkennen ist, den Sperrhahn 90° in
die geoffnete Position drehen und den Ballon deflatieren.

10.Den deflatierten Ballon aus dem Arbeitskanal zuriickziehen.
Hinweis: Wenn der Ballon aus dem Endoskop entfernt wird, kdnnen die
Fuhrungs-drahte an ihrer Position belassen werden, um die Einflhrung
anderer kompatibler drahtgefiihrter Instrumente von Cook Endoscopy
zu vereinfachen.

11.Nach Beendigung des Verfahrens das Instrument nach Klinikrichtlinien
fir den Umgang mit biogefahrlichem medizinischem Abfall entsorgen.
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EANNnvika
XPHXH A THN OMOIA NMPOOPIZETAI

H ouoKeur auTr XPNOIUOTIOLE(TAL Yl TOV EVOOOKOTTIKO KABETNPIAOUS TOU
OUCTAKMATOC TwV TOPWV Kal yla TNV dgaipgon XoAOMBwv. H cuokeur auth
TIOPEXETAL ATTOOTEIPWHEVN Kal TIpoopileTal yia pia povo xprion.

IHMEIQZEIZ

Edv n ouokevaoia éxel avolytei | umootei {nuid Katd tnv mapaiapr g, un
XPnotpomoloeTe To mpoidv. EmBewpriote onTikd mpooéxovtag dlaitepa yla
TUXOV OTPEPAWOELC, KAPPELS Kat p&ELS. EQv evtomioeTe pia avwpalia mou Ba
MopeUNdSI(e TN OCWOTH KATAOTACN AEITOUPYIAG, 1N XPNOIHOTIOOETE TO TIPOIOV.
MapakahoUpe evnuepwaote Tn Cook Endoscopy yia e§ouctodotnon emoTpo@ng.
ANTENAEIZEIZ

Metagv Twv avtevdeiewy mepihapBavovTal ekeiveg mou ival eISIKEG yia

v ERCP kat omroleadrimote S1ad1kacieg mMou MPOKELTAL VA EKTENECTOUV OE
ouvduaouo pe e€aywyn NiBwv pe pmaldvt.

H xprion autou Tou umaAoviol amod QUOIKG EAACTIKO AATEE avteveikvuTtal og
aoBeveig pe yvwoTr unepevalodnoia oto Aateg.

AYNHTIKEZ ENINAOKEXZ

MeTag0 Twv SuvnTikWwy EMMAOKWV Tou oxeTiCovtat pe tnv ERCP
nepAapBdavovtal Kat ol §A¢: maykpeatitida, XoAayyelitida, El0po®non,
S1dtpnon, aipoppayia, Aoipwén, onyaipia, alepyikn avtibpaon oe
OKIAYPAPIKO HECO 1) APHAKO, UTTOTACH, KATACGTOAN 1) Talon TNE avamvong,
kapdlakn appubuia r avakor.

MeTad Twv mpdoBeTwv emmAokwv mou gival Suvatd va cupouv Katd T
SlapKela TNG evEooKOMIKAG e€aywyrig Aibwv pe pmaddvt mepihapBdvovtal Kat ot
£§NG: evoerivwon AiBou, eVTOTIOPEVN AEYHOVE, VEKPWAON amo Trieon.

NMPOO®YAAZEIZ

AvaTpEETE 0TV ETIKETA TNG CUOKELAGIAG YIa TO ENAXIOTO péyeBOC Kavahlol TTou
amatteital yla Tn CUOKeLH autn.

lNa va TPooSIoPIoTEL N AVAYKAIOTNTA TNG OPLYKTNPOTOUNG TIPETTEL Va YiVEL
£KT{UNON ToL pEeYEBoUG Tou AiBou Kal Tou oTopiou TNG AnKUBou. T mepimTwon
TTOU OTTOUTEITAL OPIYKTNPOTOWN, TTPETEL va AdpBdvovTal OAEG ol amapaitnTeg
TPOPUAGEELC.

Ot ouppartivot odnyoi tng Cook Endoscopy cuvioTtwvTal yia Xprion He To
TIPOI6V aUTO.

H éyxuon oklaypagikou péoou katd ) Sidpkela Tng ERCP mpémel va
TTOPOKOAOUBE(TAL AKTIVOOKOTIKA. H UTTEPTARPWON TOU TTAYKPEATIKOU TTOPOU
evéxeTal va TIPOKaNéDeL TaykpeatiTida.
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OAHI'IEZ XPHZIHZ

. BePaiwbeite 61 6Mot o1 oppaloi givat acpaliopévol. EmainBevote tnv
OAKEPAIOTNTA TOU MITAAOVIOU TIPIV OTTO TN XPNON HE AVolypa TNG OTPOPLYYaS
IOV €ival TpocapTNuévn ot Bvpa MARPWONG Ualoviov, TPOcAPTNON
0Tn oTPOPLYYA TNG TIPOUETPNHEVNG GUPLYYAG TTOU ECWKAEIETAL KAl KATOTIV
m\fipwon Tou praloviol pe AEPA MONO. Edv avixveUoete omoladnmote
Slappor, PN XPNOIHOTIOICETE TO TPOIOV. Znpeiwan: H otpoptyya
Bpioketal otnv avoikTr Béon, emtpémovtag mpdoBacn oTo UmaAdvy, otav
gvBuypaupioTolV ot SUo Bpayioveg pe Tov KaBeTrpa Kat Tn ouptyya. MNa
™ Slatripnon ¢ MRPwong Tou urmalovioy, YupioTe To Bpayiova tng
oTPOPLYYaG KaTtd 90°.

2. Me tov avafoléa avolktd, TPowbAOTE TO EEQYOUOKWHUEVO PTaAOVI TTAVW
amnd évav MPoTomoBeTNUEVO CUPHATIVO 08NYS, HECW TOU KAVaAoU epyaciag
O€ HIKPA BriaTa, £wG OTOU ATIEIKOVIOTEL va e€€pXETAL ATTO TO EVOOOKOTTIO.
Inpeiwon: Mpv amod Ty mpowbnon Tng cUOKELHG MAvw amd évav
mpotonoBeTnpévo cuppdtivo odnyod, kKAeioTe Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst
Kal EKTTAUVETE TOV AUAS TOU GUPHATIVOU 08NnyoU HE amoCTEIPWHEVO VEPS Yia
T SieukoAuvon TNG MPOWONoNG.

3. TomoBeTAOTE TO EEQYOUTKWHEVO UMTAAOVL. ZNHEIWON: AUO AKTIVOOKIEPES
Tawieg, amo pia o€ KAOe TAeLPd TOU PITANOVIOU, TTAPEXOUV OKTIVOOKOTIIKY
amelkovion tTng Béong Tou pmaioviov.

4, TINNPWOTE TO UMANOVL. AlATNPROTE TNV TANPWON OTPEPOVTAG TN OTPOPLyYa
™G BUpag Tou pmaloviol katd 90° oTnv KAELOTH B€on.

5. MpowBriote Tov cuppdtivo odnyd 0,025” (0,64 mm) péow TG UMAe BUpac.
Inpeiwon: To eUKAUMTO AKPO TOU GUPHATIVOU odnyou 0,025” (0,64 mm)
UMTOPEL va ammOKAIVEL ATTO TO UITAAOVL TTOU €XEl TTANPWOEL EVTOG TNG EMBUPNTAG
Béonc. Znpeiwon: EQv eyxVETE OKIAYPAPIKO UECO, KAEIOTE TOV TPOCAPHOYEQ
Tuohy-Borst kat mpooaptroTe Tn cUPLYyd 0TO CWARVA TTPOEKTAONG HETA TV
agaipeon TOU TPOCTATEVUTIKOU TTWHATOG,.

6. Edv eival amapaitnTo, UMopEiTe va eKTENEOETE TWPA e§aywyr Twv NiBwv.
Inpeiwon: Edv mpokeital va agaipebolv meplocoTepol amd évag Aibot,
e€ayayete évav Ao kabe popa.

7. Awtnpwvtag Tov avapoléa avolktd, amocUpETE apyd TO UMAAGVI TTOU
£xel MANPwOEi kat To AiBo TPOg Tn BN UTTOG AKTIVOOKOTTIKY| ATTEIKOVION.

Mia pavpn tawvia T cm mponyeital Tou PmaAoviol Katd 2 cm eMTPENOVTAG
TNV eVE0OKOTTIKK TTAPATAPNON TOU HImalovioU TTou Tpoaoeyyilel Tn OnAn.
Mposgidomoinon: Mnv ackeite uniepBoAikn Tiieon otn AjkuBo Katd v
e€aywyn) Twv AiBwv. Edv o NiBog b SiépxeTal EVKOAQ, EMAVEKTIUAOTE TNV
avaykn yla 6QLlyKTnPoTour.

8. Emavaldpete tn Siadikacia e§aywyng éwg 6tou kabapioel o mOPOG.

9. MO amelkovIoTE( TO UMaAOVI 0To SwEEKASAEKTUNO, yupioTe Tn oTPdPLyya
Katd 90° oTNnV avolkth B€on Kal EEQOVOKWOTE TO UMANOVL.

16



10. AMOGUPETE TO EEPOUCKWUEVO UITANOVL amod TO KavAl epyaciag. Znpeiwon:
Katda v agaipeon tou pmalovio and 1o evE0oKOTOo, Ol GUPHATIVOL 08NnYoi
umopolV va mapapgivouv oTn B€on Toug yla Tn SIEVKOAUVON TNG EICAYWYNG
AMwv oupBatwy, kaBodnyoupevwy pe cuppa cuokeuwv Cook Endoscopy.

11. Katd v oAokArjpwon tng Sadikaciag, amoppiPte Tn ouokeur cuppwva
UE TIG KaTeLBLVTHPLEG 08NYieC TOU IGPUUATAC 0ag yia BloAoyIKd emKivouva
1atpikd andéBAnTa.
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Italiano

USO PREVISTO

Il presente dispositivo & usato per I'incannulamento endoscopico del
sistema duttale e per I'asportazione di calcoli biliari. Il dispositivo & 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 Endoscopy per richiedere
I'autorizzazione alla restituzione del dispositivo.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni includono quelle specifiche allERCP (colangiopan-
creatografia retrograda endoscopica) e alle eventuali procedure da
eseguire contestualmente all’asportazione di calcoli mediante palloncino.

Luso del presente palloncino in lattice di gomma naturale & controindicato
nei pazienti con ipersensibilita nota al lattice.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate al’lERCP 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.

Ulteriori complicanze che possono insorgere durante I'asportazione
endoscopica di calcoli mediante palloncino sono, senza limitazioni:
ostruzione ad opera del calcolo, infiammazione localizzata, necrosi
da compressione.

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

Per determinare se € necessario praticare la sfinterotomia, occorre
valutare le dimensioni del calcolo e dell’orifizio del’ampolla. Se
necessario, praticare la sfinterotomia rispettando tutte le opportune
precauzioni.

Con questo dispositivo si consiglia 'uso di guide Cook Endoscopy.

Liniezione di mezzo di contrasto nel corso del’lERCP deve essere
monitorata in fluoroscopia. Il riempimento eccessivo del dotto pancreatico
pud causare pancreatite.
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ISTRUZIONI PER LUSO
. Verificare che tutti i collegamenti siano ben saldi. Prima dell'uso,
verificare I'integrita del palloncino aprendo il rubinetto collegato al
raccordo per il gonfiamento del palloncino, collegandovi la siringa
predosata acclusa, e quindi gonfiando il palloncino SOLO CON
ARIA. In caso di perdite, non usare il dispositivo. Nota - Il rubinetto &
in posizione aperta e consente I'accesso al palloncino quando le due
alette sono allineate al catetere e alla siringa. Per mantenere gonfio il
palloncino, girare il rubinetto di 90°.

2. Con l'elevatore aperto, fare avanzare il palloncino sgonfio attraverso
il canale operativo dell’endoscopio su una guida precedentemente
posizionata; procedere in piccoli incrementi fino a visualizzare la
fuoriuscita del dispositivo dal’endoscopio. Nota - Prima di fare avanzare
il dispositivo su una guida precedentemente posizionata, per agevolare
'avanzamento, chiudere I'adattatore Tuohy-Borst e lavare il lume per la
guida con acqua sterile.

3. Posizionare il palloncino sgonfio. Nota - Due bande radiopache, una su
ciascun lato del palloncino, consentono di visualizzare la posizione del
palloncino in fluoroscopia.

4. Gonfiare il palloncino. Mantenere gonfio il palloncino chiudendo il
rubinetto del raccordo per il gonfiamento gonfiaggio del palloncino
girandolo di 90°.

5. Inserire una guida da 0,025 pollici (0,64 mm) nel raccordo blu.
Nota - La punta flessibile della guida da 0,025 pollici (0,64 mm)
puo essere deviata dal palloncino gonfio e portarsi nella posizione
desiderata. Nota - Se si inietta mezzo di contrasto, chiudere I'adattatore
Tuohy-Borst e collegare la siringa al tubicino di estensione dopo avere
rimosso il cappuccio di protezione.

6. Se necessario, & ora possibile eseguire 'asportazione del calcolo.
Nota - Se occorre rimuovere piu calcoli, asportarli uno alla volta.

7. Tenendo aperto I'elevatore, ritirare delicatamente sotto osservazione
fluoroscopica il palloncino gonfio e il calcolo verso la papilla. Una banda
nera da 1 cm precede il palloncino di 2 cm: cid consente di monitorare
per via endoscopica I'avvicinamento del palloncino alla papilla.
Avvertenza - Durante I'asportazione dei calcoli, non esercitare una
pressione eccessiva sul’ampolla. Se il calcolo non passa agevolmente,
riprendere in considerazione la necessita di praticare una sfinterotomia.

8. Ripetere la procedura di asportazione fino a liberare il dotto.

9. Una volta visualizzato il palloncino nel duodeno, portare il rubinetto in
posizione aperta girandolo di 90° e sgonfiare il palloncino.
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10.Estrarre il palloncino sgonfio dal canale operativo dell’endoscopio.
Nota - Durante I'estrazione del palloncino dall’endoscopio, € possibile
lasciare le guide in posizione per facilitare I'inserimento di altri
dispositivi filo-guidati Cook Endoscopy compatibili.

11.Al completamento della procedura, eliminare il dispositivo in conformita
alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici
pericolosi dal punto di vista biologico.
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Portugués

UTILIZACAO PREVISTA

Este dispositivo destina-se a canulagdo endoscoépica do sistema de canais
biliares e a remocéao de calculos biliares. Este dispositivo é fornecido estéril
e destina-se a uma Unica utilizagéo.

NOTAS

Se, no momento da recepcao, a embalagem se encontrar aberta ou
danificada, n&o utilize o produto. Inspeccione visualmente com particular
atencdo a vincos, dobras e fracturas. Se detectar alguma anomalia que
impega um funcionamento correcto do produto, nao o utilize. Por favor,
contacte a Cook Endoscopy para obter uma autorizacdo de devolugéo.

CONTRA-INDICACOES

As contra-indicagdes incluem aquelas especificas da CPRE bem como
de qualquer procedimento a ser realizado em conjunto com a remocao de
célculos com baldo.

A utilizagao deste balé@o de borracha de latex natural estd contra-indicada
em doentes com hipersensibilidade conhecida ao latex.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complica¢des associadas a CPRE incluem, mas nao se
limitam a: pancreatite, colangite, aspiragao, perfuragédo, hemorragia,
infecgao, sépsis, reacgdo alérgica ao meio de contraste ou a medica-
mentos, hipotensao, depressdo ou paragem respiratéria e arritmia ou
paragem cardiaca.

Outras complicagdes que podem ocorrer durante a remoc¢do endoscopica
de calculos com balao incluem, embora néo se limitem a: ocluséao por
célculos, inflamagao localizada e necrose por pressao.

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

Deve ser feita uma avaliagdo prévia das dimensées do célculo e do orificio
ampular para determinar a necessidade de uma esfincterotomia. Se tal for
necessario, deverao ser tomadas todas as precaugdes necessarias.

Recomenda-se a utilizagédo de fios guia Cook Endoscopy com este produto.

A injeccé@o de meio de contraste durante a CPRE deve ser monitorizada
por fluoroscopia. O enchimento excessivo do canal pancreatico pode
provocar pancreatite.
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INSTRU(:OES DE UTILIZAGAO
. Certifique-se de que todos os conectores estdo bem encaixados.
Verifique a integridade do balao antes de o utilizar, abrindo a torneira
de passagem que esta ligada ao orificio de insuflagao do balao,
adaptando a seringa pré-calibrada fornecida a torneira de
passagem e, em seguida, insuflando o baldo APENAS COM AR.
Se for detectada alguma fuga, néo o utilize. Nota: A torneira de
passagem encontra-se na posi¢éo aberta, permitindo o acesso ao
balao, quando os dois ramos estiverem alinhados com o cateter e a
seringa. Para manter a insuflagao do baléao, rode o brago da torneira de
passagem 90°.

2. Com o elevador aberto, avance o baldo vazio sobre um fio guia
previamente posicionado, através do canal acessério em pequenos
avangos sucessivos, até ver o baldo a sair do endoscopio. Nota: Antes
de avancar com o dispositivo sobre um fio guia previamente colocado,
feche o adaptador Tuohy-Borst e irrigue o limen do fio guia com agua
estéril, para facilitar a progressao.

3. Posicione o baldo vazio. Nota: Duas bandas radiopacas, uma de cada
lado do balao, permitem o controlo fluoroscépico da posi¢ao do balao.

4. Insufle o baldo. Mantenha a insuflagdo do balao rodando a torneira de
passagem do orificio do baldo 90°, para a posi¢édo fechada.

5. Introduza um fio guia de 0,025 polegadas (0,64 mm) através do orificio
azul. Nota: A ponta maleavel do fio guia de 0,025 polegadas (0,64 mm)
podera ser desviada do balao insuflado, para a posigdo pretendida.
Nota: Se pretender injectar meio de contraste, feche o adaptador
Tuohy-Borst e adapte a seringa ao tubo de extensdo depois de retirar a
tampa protectora.

6. Se for necessério, podera agora proceder a extrac¢do de calculos.
Nota: Se pretender remover mais do que um calculo, retire um de
cada vez.

7. Mantendo o elevador aberto, retire o baldo insuflado e o célculo
com cuidado em direcgdo a papila, sob controlo fluoroscépico. Uma
banda preta de 1 cm antecede o baldao em 2 cm, permitindo ter, por
via endoscopica, a percepg¢ao da aproximagao do balao a papila.
Adverténcia: Nao exerca uma forga excessiva sobre a ampola durante
a remocéao dos cdlculos. Se o calculo ndo passar com facilidade,
reavalie a necessidade de uma esfincterotomia.

8. Repita o processo de extraccdo até o canal estar limpo.

9. Assim que visualizar o baldo dentro do duodeno, rode a torneira de
passagem 90° para a posi¢cao aberta e esvazie o baldo.
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10.Retire o balao vazio do canal acessério. Nota: Quando retirar o
baldo do endoscépio, os fios guia podem ser deixados em posi¢éao
para facilitar a introdugé@o de outros dispositivos compativeis da
Cook Endoscopy orientados por fio guia.

11.Quando terminar o procedimento, elimine o dispositivo de acordo com
as normas institucionais relativas a residuos médicos biolégicos
perigosos.
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INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para la canulacién endoscopica del sistema de
conductos y para la extraccion de calculos biliares. Este dispositivo se
suministra estéril y esta 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 atencién a la
presencia de plicaturas, dobleces o roturas. No lo utilice si detecta alguna
anomalia que pudiese impedir el funcionamiento correcto. Notifiquelo a
Cook Endoscopy para obtener una autorizacién de devolucion.

CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones incluyen las especificas de la ERCP y de todos los
procedimientos que se realicen junto con la extraccion de calculos biliares.

El uso de este balén de caucho de latex natural esta contraindicado en
pacientes alérgicos al latex.

COMPLICACIONES POSIBLES

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

Otras complicaciones que pueden presentarse durante la extraccion de
célculos con balones endoscdpicos incluyen, entre otras: impactacién del
célculo, inflamacion localizada y necrosis por presion.

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

Los tamanos del célculo y del orificio de la ampolla deben evaluarse
para determinar si es necesario realizar una esfinterotomia. En caso de
que se requiera una esfinterotomia, deben tomarse todas las
precauciones necesarias.

Se recomienda utilizar guias Cook Endoscopy con este producto.

La inyeccion de contraste durante la ERCP debe vigilarse fluoroscépicamente.
Si se llena demasiado el conducto pancreatico, puede provocarse
una pancreatitis.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Asegurese de que todos los conectores estén asegurados. Antes de
utilizar el balén, compruebe que no esté dafado, haciendo lo siguiente:
abra la llave de paso acoplada al orificio de hinchado del baldn,
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acople la jeringa precargada incluida a la llave de paso y, finalmente,
hinche el balén SOLAMENTE CON AIRE. Si detecta alguna fuga, no
utilice el producto. Nota: La llave de paso estara en la posicién abierta,
que permite el acceso al baldn, cuando los dos brazos estén alineados
con el catéter y la jeringa. Para mantener el hinchado del balén, gire 90°
el brazo de la llave de paso.

2. Con el elevador abierto, haga avanzar poco a poco el balén
deshinchado, sobre una guia colocada previamente, a través del
canal de accesorios hasta que se visualice saliendo del endoscopio.
Nota: Antes de hacer avanzar el dispositivo sobre una guia colocada
previamente, cierre el adaptador Tuohy-Borst y lave la luz de la guia con
agua estéril para facilitar el avance.

3. Coloque el balén deshinchado. Nota: Dos bandas radiopacas, una
a cada lado del balén, permiten la visualizacién fluoroscopica de la
posicion del balén.

4. Hinche el balén. Mantenga el hinchado girando 90° la llave de paso del
orificio del balén hasta la posicién cerrada.

5. Haga avanzar la guia de 0,025 pulgadas (0,64 mm) a través del orificio
azul. Nota: La punta flexible de la guia de 0,025 pulgadas (0,64 mm) puede
desviarse del balén hinchado hasta la posicion deseada. Nota: Si esta
inyectando contraste, cierre el adaptador Tuohy-Borst y acople la jeringa al
tubo de extension después de retirar la tapa protectora.

6. Si es necesario, ahora puede procederse a extraer los calculos.
Nota: Si se van a extraer dos o0 mas calculos, extraigalos uno a uno.

7. Mientras mantiene el elevador abierto, extraiga con cuidado el
balén hinchado y el célculo hacia la papila, utilizando visualizacion
fluoroscépica. Una banda negra de 1 cm precede al balén 2 cm, lo que
permite el seguimiento endoscépico del acercamiento del balén a la
papila. Advertencia: No ejerza demasiada presién sobre la ampolla
durante la extraccion de célculos. Si el calculo no pasa faciimente,
reconsidere la necesidad de esfinterotomia.

8. Repita el proceso de extraccién hasta que el conducto esté limpio.

9. Una vez que se visualice el balén en el duodeno, gire 90° la llave de
paso hasta la posicion abierta y deshinche el balon.

10.Retire el balén deshinchado del canal de accesorios. Nota: Al extraer el
balén del endoscopio, las guias pueden dejarse colocadas para facilitar
la introduccion de otros dispositivos Cook Endoscopy de colocacion con
guia compatibles.

11.Tras finalizar el procedimiento, deseche el dispositivo segun las pautas
del centro para residuos médicos biopeligrosos.
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AVSEDD ANVANDNING

Detta instrument anvénds fér endoskopisk kanylering av ductussystemet
och for att avlidgsna gallstenar. Detta instrument levereras sterilt och &r
avsett endast for engangsbruk.

ANTECKNINGAR

Anvand ej om férpackningen ar 6ppnad eller skadad, nar den mottages.
Undersok den visuellt och leta speciellt efter veck, béjar och brott.
Anvéand inte, om en abnormitet upptacks vilken kunde férhindra korrekt
arbetsférhallande. Var vanlig meddela Cook Endoscopy och begér
returtillstand.

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

Anvandning av denna ballong av naturgummilatex &r kontraindicerad for
patienter med kénd 6éverkénslighet mot latex.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

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

Ytterligare komplikationer som kan intraffa under stenextraktion med
endoskopisk ballong omfattar, men begrénsas inte till: stenimpaktion,
begrénsad inflammation, trycknekros.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Se forpackningsetiketten betréffande minsta kanalstorlek som krévs for
detta instrument.

Beddmning av stenens storlek och ampullmynningen méaste géras for att
faststalla behovet av sfinkterotomi. Om sfinkterotomi krévs, maste alla
nodvandiga forsiktighetsatgarder vidtas.

Cook Endoscopy ledare rekommenderas fér anvandning med
denna produkt.

Injektion av kontrastmedel under ERCP bér évervakas fluoroskopiskt. Att
Overfylla ductus pancreaticus kan resultera i pankreatit.
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BRUKSANVISNING
Se till att alla fattningar ar sakra. Verifiera ballongens integritet fére
anvandnlng genom att 6ppna kranen som &r ansluten till ballong-
inflationssport, och ansluta den medféljande tidigare uppmatta
sprutan till kranen, och sedan fylla ballongen ENDAST MED LUFT.
Anvand den inte, om lacka upptacks. Obs! Kranen ar i 6ppet lage och
ger atkomst till ballongen, nér de tva armarna &r inriktade langs med
katetern och sprutan. For att uppratthalla ballongens fyliningstryck vrids
kranens arm 90°.

2. Med bryggan 6ppen fors den témda ballongen framat 6ver en tidigare
placerad ledare genom arbetskanalen med sma steg tills den kan ses
komma ut ur endoskopet. Obs! Innan instrumentet férs framéat 6ver en
tidigare placerad ledare, stdnger du Tuohy-Borst-adaptern och spolar
ren ledarlumen med sterilt vatten for att underlatta inférandet.

3. Placera den tdmda ballongen. Obs! Tva rontgentéata band, ett
pa var sida om ballongen, ger fluoroskopisk visualisering av
ballongens placering.

4. Fyll ballongen. Upprétthall inflationstrycket genom att vrida ballong-
portens kran 90° till det stdngda laget.

5. For fram 0,025 tum (0,64 mm) ledaren genom den bla porten.
Obs! Den bdjliga spetsen pa 0,025 tum (0,64 mm) ledaren kan fa den
fyllda ballongen att vika av in i 6nskat lage. Obs! Om kontrastmedel
injiceras, stdng Tuohy-Borst-adaptern och fast sprutan vid
férlangningsslangen efter att du har avlagsnat skyddslocket.

6. Om s& ar nédvandigt kan stenextraktion nu utféras. Obs! Extrahera en
sten i taget, om mer &n en sten maste avlagsnas.

7. Hall bryggan 6ppen och dra forsiktigt tillbaka den fylida ballongen och
stenen mot papillen under fluoroskopisk évervakning. Ett svart 1 cm brett
band féregar ballongen med 2 cm och gér det mojligt att endoskopiskt
uppméarksamma nar ballongen narmar sig papillen. Varning: Utdva inte
Overdrivet tryck pa ampullen medan stenar extraheras. Ompréva behovet
av sfinkterotomi, om stenen inte passerar latt.

8. Upprepa extraktionsprocessen tills gangen éar fri.

9. Nar ballongen visualiseras i duodenum, vrider du kranen 90° till 6ppet
lage och témmer ballongen.

10.Dra ut den témda ballongen ur arbetskanalen. Obs! Néar ballongen
avlagsnas fran endoskopet, kan ledarna ldmnas pa plats for att
underlatta inféring av andra kompatibla ledartillbehér fran
Cook Endoscopy.

11.Nar ingreppet avslutats, kasseras instrumentet enligt institutionens
faststallda rutiner for biofarligt medicinskt avfall.
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