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1.
EN Syringe (1) EN Inflation Port (2) EN Removable Stylet (3)
CS Injekéni CS Plnici port (2) CS Snimatelny stylet (3)
stiikacka (1) DA Inflationsport (2) DA Aftagelig stilet (3)
DA Sprojte (1) NL Inflatiepoort (2) NL Verwijderbaar stilet (3)
NL Spuit (1) FR Orifice d'inflation (2) FR Stylet amovible (3)
FR Seringue (1) DE Inflationsport (2) DE Entfernbarer Mandrin (3)
DE Spritze (1) EL ©Upamiijpwong (2) EL A@aipoupevog oTeNedc (3)
EL Zopyya (1) HU Feltsltési nyilas (2) HU Eltavolithaté mandrin (3)
HU Fecskend6 (1) IT Raccordo per il gonfiaggio (2)  IT Mandrino rimovibile (3)
IT Siringa (1) NO Fylleport (2) NO Stilett som kan fjernes (3)
NO Sproyte (1) PL Port do napetniania (2) PL Usuwalny mandryn (3)
PL Strzykawka (1) pT Orificio de insuflacao (2) PT Estilete amovivel (3)
PT Seringa (1) ES Orificio de hinchado (2) ES Estilete extraible (3)
ES Jeringa (1) SV Fyliningsport (2) SV Borttagbar mandrang (3)

SV Spruta (1)



EN Proximal Wire Port (PWP) (4)

CS Proximalni vodici port (PWP) (4)

DA Proksimal kateterlederport (PWP) (4)

NL Proximale voerdraadpoort (PWP) (4)

FR Orifice pour guide proximal (PWP) (4)

DE Proximaler Drahtport (PWP) (4)

EL Eyyug 60pa ovpuatog (PWP) (4)

HU Proximalis drétnyilas (PWP) (4)

IT Ingresso prossimale della guida (PWP) (4)

NO Proximal Wire Port (proksimal vaierport) (PWP) (4)
PL Proksymalny port dla prowadnika (port PWP) (4)
PT Orificio proximal do fio (PWP) (4)

ES Acceso proximal de la guia
(Proximal Wire Port, PWP) (4)
SV Proximal ledarport (PWP) (4)

EN Above (6) EN Below (7)

CS Vyse (6) CS Nize (7)

DA Over (6) DA Under (7)

NL Boven (6) NL Onder (7)

FR Au-dessus (6) FR Au-dessous (7)
DE Uber (6) DE Unter (7)

EL Mavw (6) EL Kdatw (7)

HU Feliilnézet (6) HU Alulnézet (7)
IT Sopra (6) IT Sotto(7)

NO Over (6) NO Under (7)

PL Powyzej (6) PL Ponizej(7)
PT Superior (6) PT Inferior (7)
ES Porencima (6) ES Pordebajo (7)
SV Over (6) SV Under (7)

EN 10 cm Marks (9)

CS 10cm znacky (9)

DA 10 cm maerker (9)

NL 10cm-markeringen (9)
FR Repéres de 10 cm (9)

DE 10-cm-Markierungen (9)
EL Znpavoeig 10cm (9)

HU 10 cm-es beosztasok (9)
IT Contrassegnidei 10 cm (9)
NO 10 cm-markeringer (9)
PL Znaczniki 10 cm (9)

PT Marcas de 10 cm (9)

ES Marcas de 10 cm (9)

SV 10 cm-markeringar (9)

IT Raccordo Zip (10)

EN Injection Port (5)

CS Injekéni port (5)

DA Injektionsport (5)

NL Injectiepoort (5)

FR Orifice d'injection (5)

DE Injektionsport (5)

EL ©Upa €yxuong (5)

HU Befecskendezési nyilas (5)
IT Raccordo diiniezione (5)
NO Injeksjonsport (5)

PL Port do wstrzykiwania (5)
PT Orificio de injegéo (5)

ES Orificio de inyeccién (5)
SV Injektionsport (5)

EN 15 cm Marks (8)

CS 15cm znacky (8)

DA 15 cm meaerker (8)

NL 15cm-markeringen (8)
FR Repéres de 15 cm (8)

DE 15-cm-Markierungen (8)
EL Znpdvoeig 15 cm (8)

HU 15 cm-es beosztasok (8)
IT Contrassegni dei 15 cm (8)
NO 15 cm-markeringer (8)
PL Znaczniki 15 cm (8)

PT Marcas de 15 cm (8)

ES Marcas de 15 cm (8)

SV 15 cm-markeringar (8)

EN Radiopaque Marker (11)
CS Rentgenokontrastni

znacka (11)
DA Rgntgenfast marker (11)
NL Radiopake markering (11)
FR Marqueur

radio-opaque (11)
DE Rontgenmarker (11)
EL AKTIVOOKIEPOG

Seiktng (11)
HU Sugarfogé marker (11)
IT Marker radiopaco (11)
NO Radioopak marker (11)
PL Znacznik cieniodajny (11)
PT Marcador radiopaco (11)
ES Marcador radiopaco (11)
SV Rontgentat

markering (11)
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2.
EN Syringe (1) EN Inflation Port (2) EN Removable Stylet (3)
CS Injekéni CS Plnici port (2) CS Snimatelny stylet (3)

stiikacka (1) DA Inflationsport (2) DA Aftagelig stilet (3)

DA Sprgjte (1) NL Inflatiepoort (2) NL Verwijderbaar stilet (3)
NL Spuit (1) FR Orifice d'inflation (2) FR Stylet amovible (3)
FR Seringue (1) DE Inflationsport (2) DE Eltavolithaté mandrin (3)
DE Spritze (1) EL ©upa mifipwong (2) EL A@aipoUpevog oTeNedG (3)
EL Z0piyya (1) HU Feltdltési nyilas (2) HU Eltévolithaté mandrin (3)
HU Fecskend6 (1) T Raccordo peril gonfiaggio (2)  IT Mandrino rimovibile (3)
IT Siringa (1) NO Fylleport (2) NO Stilett som kan fijernes (3)
NO Sproyte (1) PL Port do napetniania (2) PL Usuwalny mandryn (3)
PL Strzykawka (1) pT Orificio de insuflacao (2) PT Estilete amovivel (3)
PT Seringa (1) ES Orificio de hinchado (2) ES Estilete extraible (3)
ES Jeringa (1) SV Fyllningsport (2) SV Borttagbar mandring (3)

SV Spruta (1)



EN Proximal Wire Port (PWP) (4)

CS Proximalni vodici port (PWP) (4)

DA Proksimal kateterlederport (PWP) (4)

NL Proximale voerdraadpoort (PWP) (4)

FR Orifice pour guide proximal (PWP) (4)

DE Proximaler Drahtport (PWP) (4)

EL Eyyuc Bupa cuppartog (PWP) (4)

HU Proximalis drétnyilas (PWP) (4)

IT Ingresso prossimale della guida (PWP) (4)

NO Proximal Wire Port (proksimal vaierport) (PWP) (4)
PL Proksymalny port dla prowadnika (port PWP) (4)
PT Orificio proximal do fio (PWP) (4)

ES Acceso proximal de la guia
(Proximal Wire Port, PWP) (4)

SV Proximal ledarport (PWP) (4)

EN Above (6) EN Below (7)
CS Vyze (6) CS Nize (7)
DA Over (6) DA Under (7)

NL Boven (6)
FR Au-dessus (6)

NL Onder (7)
FR Au-dessous (7)

DE Uber (6) DE Unter (7)
EL Ndavw (6) EL Katw (7)
HU Feliilnézet (6) HU Alulnézet (7)
IT Sopra (6) IT Sotto (7)
NO Over (6) NO Under (7)

PL Powyzej (6)
PT Superior (6)
ES Porencima (6)
SV Over (6)

PL Ponizej(7)
PT Inferior (7)
ES Pordebajo (7)
SV Under (7)

EN IDE Port (9)

CS Port IDE (9)

DA IDE-port (9)

NL IDE-poort (9)

FR Orifice IDE (9)

DE IDE-Port (9)

EL Oupa IDE (9)

HU Intraductalis csereport (IDE-port) (9)
IT Accesso IDE (9)

NO IDE-port (9)

PL Port wymiany wewnatrzprzewodowej
(port IDE) (9)

PT Orificio IDE (9)

ES Acceso de intercambio intraductal
(Intra Ductal Exchange, IDE) (9)

SV IDE-port (9)

EN Injection Port (5)

CS Injekéni port (5)

DA Injektionsport (5)

NL Injectiepoort (5)

FR Orifice d'injection (5)

DE Injektionsport (5)

EL ©Upa éyxuong (5)

HU Befecskendezési nyilds (5)
IT Raccordo di iniezione (5)
NO Injeksjonsport (5)

PL Port do wstrzykiwania (5)
PT Orificio de injegéo (5)

ES Orificio de inyeccion (5)
SV Injektionsport (5)

EN 10 cm Marks (8)

CS 10cm znacky (8)

DA 10 cm maerker (8)

NL 10cm-markeringen (8)
FR Repéres de 10 cm (8)

DE 10-cm-Markierungen (8)
EL Xnpdvoeig 10 cm (8)

HU 10 cm-es beosztasok (8)
IT Contrassegni dei 10 cm (8)
NO 10 cm-markeringer (8)
PL Znaczniki 10 cm (8)

PT Marcas de 10 cm (8)

ES Marcas de 10 cm (8)

SV 10 cm-markeringar (8)

EN Radiopaque Marker (10)

CS Rentgenokontrastni zna¢ka (10)
DA Rontgenfast marker (10)

NL Radiopake markering (10)
FR Marqueur radio-opaque (10)
DE Rontgenmarker (10)

EL Aktivookiepdg Seiktng (10)
HU Sugarfogo marker (10)

IT Marker radiopaco (10)

NO Radioopak marker (10)

PL Znacznik cieniodajny (10)
PT Marcador radiopaco (10)

ES Marcador radiopaco (10)

SV Rontgentét markering (10)



ENGLISH
INTENDED USE

This device is used for endoscopic removal of stones in the biliary
system and for contrast injection.

NOTES
Do not use this device for any purpose other than the stated
intended use.

Store in a dry location, away from temperature extremes.
Use of this device is restricted to a trained healthcare professional.

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.

WARNING
This product contains natural rubber latex which may cause
allergic reactions.

This device is designed for single use only. Attempts to reprocess,
resterilize, and/or reuse may lead to device failure and/or transmission
of disease.

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 for return authorization.

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
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.

The coordination of endoscope channel size with compatible devices
is essential in obtaining optimal results during a procedure. Refer to
the product package label for the minimum channel size required for
this device.



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

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

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

SYSTEM PREPARATION

Verify balloon integrity prior to use by attaching the enclosed syringe
to the stopcock and inflating the balloon with air only. If any leakage is
detected, do not use. Please notify Cook for return authorization.

Flush the injection port with contrast to expel all air.

Note: The stopcock is in the open position, allowing access to the
balloon when the two arms are aligned with the catheter and the
syringe. To maintain balloon inflation, turn the stopcock arm 90°.

INSTRUCTIONS FOR USE
I.  If using Fusion Quattro Balloon and a prepositioned short
wire. (See fig. 1)

1. Unlock the short wire from the Wire Guide Locking Device and
advance the tip of the balloon catheter onto the prepositioned wire
guide, ensuring the wire guide exits the catheter at the Zip port.

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

3. Using fluoroscopic monitoring, position the deflated balloon above
the stone to be removed. Note: If more than one stone is to be
removed, extract one stone at a time.

4. After verifying the desired position of the balloon, inflate the
balloon with air only. Warning: Do not pull the syringe plunger
past the hard stop in the syringe as this may result in balloon
inflation larger than maximum labeled diameter. Note for multiple
sizing balloons: Inflate the balloon using fluoroscopic monitoring
until the balloon is visualized occluding the duct. If desired, adjust
the size of the balloon by using the reference marks on the syringe.
To achieve the smallest balloon size, inflate the balloon to the next
largest size and gently pull back on the syringe to the initial size.
Lock the stopcock.

5. Using fluoroscopic visualization and keeping the endoscope
elevator open, gently withdraw the inflated balloon toward the
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papilla. Warning: Do not exert excessive pressure on the ampulla
while extracting stones. If the stone does not pass easily, reassess
the need for a sphincterotomy.

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

7. Repeat the extraction process, one stone at a time, until the duct
is clear.

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

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

8. Remove the device from the endoscope accessory channel until
resistance is achieved. Unlock the wire guide from the Wire Guide
Locking Device and perform a short segment wire guide exchange.
Relock the wire guide into the Wire Guide Locking Device and
remove the device from the endoscope accessory channel.

If using a Fusion Extraction Balloon and a prepositioned short

wire. (See fig. 2)

1. Unlock the short wire from the Wire Guide Locking Device and
advance the tip of the balloon catheter onto the prepositioned wire
guide ensuring the wire guide exits the catheter at the IDE port.

REFER TO STEPS 2-7 IN“SECTION I, THEN RESUME WITH

STEP 2 BELOW:

Note: The previously placed wire guide may be left in position, in

order to facilitate introduction of other wire-guided devices.

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

3. Fluoroscopically visualize the radiopaque band at the IDE port.

Retract the wire guide until the radiopaque distal tip of the wire

guide passes the band; a disengagement from the wire guide

lumen will occur.

4. Advance the disengaged wire guide to maintain ductal access.

5. Lock wire guide into the Wire Guide Locking Device and remove
the device from the endoscope accessory channel.

1Il. If using the Proximal Wire Port (PWP) and a prepositioned
long wire guide. (See fig. 1)

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

1. Remove the stylet.



2. Advance the tip of the balloon catheter over the prepositioned
long wire guide, ensuring the wire guide exits the catheter at
the PWP.

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

REFER TO STEPS 3-7 IN“SECTION I, THEN RESUME WITH

STEP 4 BELOW:

4. Remove the balloon using standard long wire exchange technique.

Upon completion of the procedure, dispose of the device per
institutional guidelines for biohazardous medical waste.

CESKY

URCENE POUZITI
Tento prostiedek se pouziva k endoskopickému odstranéni kamen( ve
Zlucovych cestach a k injekeni aplikaci kontrastni latky.

POZNAMKY
Nepouzivejte tento prostiedek pro jiné tcely nez k uvedenému
uréenému pouziti.

Skladujte na suchém misté, nevystaveném extrémnim teplotam.
Tento prostfedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

KONTRAINDIKACE

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

Pouziti tohoto balénku z pfirodniho latexu je kontraindikovano u
pacientt se znamou piecitlivélosti na latex.

VAROVANI
Tento vyrobek obsahuje pfirodni kaucukovy latex, ktery mlze zplsobit
alergické reakce.

Tento prostiedek je ur¢en pouze k jednorazovému pouziti. Pokusy
o obnovu, opakovanou sterilizaci nebo opakované pouziti mohou vést
k selhani prostfedku nebo pfenosu onemocnéni.

Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny, zatizeni
nepouzivejte. Provedte vizudlni kontrolu prostfedku a vénujte pfitom
pozornost zejména tomu, zda neni zasmyckovany, zohybany nebo
praskly. Pokud objevite anomalii, ktera by brénila spravné funkci,
prostiedek nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost Cook o autorizaci

k vraceni prostredku.



POTENCIALNi KOMPLIKACE

Potencialni komplikace spojené s ERCP zahrnuji mimo jiné néasledujici
stavy: pankreatitida - cholangitida - aspirace - perforace - krvaceni «
infekce « sepse « alergicka reakce na kontrastni latku nebo na Iéky -
hypotenze - ztizené dychéni nebo zastava dychani - srdecni arytmie
nebo srdec¢ni zéstava.

K dalsim komplikacim, které mohou nastat pfi endoskopické
baldnkové extrakci, mimo jiné patfi: zaklinéni kamene « lokalizovany
zanét - tlakova nekréza.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
Informace o minimalni velikosti kanélu potfebné pro tento prostfedek
najdete na oznaceni obalu.

K dosazeni optimalnich vysledki béhem vykonu je nutnd koordinace
velikosti kandlu endoskopu a velikosti kompatibilnich prostfedka.
Informace o minimalni velikosti kanélu potfebné pro tento prostredek
najdete na Stitku na obalu.

Primér vodiciho dratu a vnitiniho lumenu prostfedku pouzivajiciho
vodici drat musi byt kompatibilni.

Pro zvézeni nutnosti sfinkterotomie je nezbytné zhodnotit velikost
kamene a Usti ampuly. Pokud je nutné provést sfinkterotomii, musi byt
dodrzena viechna nezbytna bezpecnostni opatreni.

Injekci kontrastni latky je pfi ERCP nutné monitorovat skiaskopicky.
Preplnéni pankreatického vyvodu muaze zplsobit zanét slinivky bfisni.

PRIPRAVA SYSTEMU

Pred pouzitim ovéfte integritu baldnku pfipojenim dodané stiikacky
k uzaviracimu kohoutu a naplnénim balénku pouze vzduchem.
Pokud zjistite jakoukoli netésnost, zafizeni nepouzivejte. Pozddejte
spole¢nost Cook o autorizaci k vraceni prostredku.

Proplachnéte injekeni port kontrastni latkou a vytlacte veskery vzduch.

Poznamka: Uzaviraci kohout je v oteviené pozici a umoznuje piistup
do baldénku, kdyz jsou obé jeho ramena soubézné s katetrem a
stiikackou. Chcete-li zachovat baldnek naplnény, oto¢te rameno
uzaviraciho kohoutu o 90 stupnd.

NAVOD K POUZITI
I.  P¥i pouziti balonku Fusion Quattro a predem umisténého
kratkého dratu: (Viz obr. 1)

1. Uvolnéte kratky vodici drat z aretatoru vodiciho dratu a posunujte
hrot balénkového katetru po predem zavedeném vodicim drétu;
vodici drat musi vystupovat z katetru v misté portu ZIP.



2. Vypustény balonek zavedte do akcesorniho kanélu endoskopu a

znovu uzamknéte vodici drat. Poté v malych postupnych krocich
zavadéjte prostredek, dokud nebude endoskopicky viditelny po
vystupu z endoskopu.

. Pod skiaskopickym navadénim umistéte vyprazdnény balének nad

kamen, ktery chcete odstranit. Poznamka: Pokud je tfeba odstranit
vice nez jeden kdmen, odstranujte kameny jednotlivé.

. Po kontrole poZzadované polohy balénku naplrite balének pouze

vzduchem. Varovani: Nevytahujte pist stfikacky pres tvrdou
zardzku stfikacky, balének by se pak totiz mohl naplnit vice, nez je
povoleny maximalni prdmér uvedeny na stitku. Poznamka tykajici
se balénkii s moznosti Gpravy velikosti: Pod skiaskopickym
sledovanim napliujte baldnek tak, az dojde k viditelné okluzi
balonku s duktem. Je-li to tieba, pfizpUsobte velikost balonku
pomoci referen¢nich znacek na stiikacce. K dosazeni nejmensi
velikosti balénku naplrite balének na nejblizsi vétsi velikost a
jemnym natdhnutim stfikackou upravte na vychozi velikost.
Uzaviete uzaviraci kohout.

. Sledujte skiaskopii a nechte muastek endoskopu v oteviené

poloze. Jemné popotéhnéte naplnény balének smérem k papile.
Varovani: V pribéhu extrakce kamend nevyvijejte nadmérny tlak
na ampulu. Pokud kamen neprojde snadno, zvazte znovu moznost
provedeni sfinkterotomie.

. Jakmile je mozné baldnek vidét endoskopem v duodenu, otocte

uzaviraci kohout do oteviené pozice a balének vyprazdnéte.

. Opakujte extrakéni postup (jeden kédmen po druhém), dokud

nejsou zlucové cesty Cisté.

Poznamka: Drive umistény vodici drat Ize ponechat na misté, aby se
usnadnilo zavedeni jinych zafizeni, kterd jej pouzivaji.

Pokud ma vodici drat zlistat pfi vytahovéni prostiedku v nezménéné
poloze, pouzijte nasledujici postup:

8.

Vytahujte zafizeni z akcesorniho kanalu endoskopu, dokud
nepocitite odpor. Uvolnéte vodici drat z aretatoru vodiciho dratu
a provedte vyménu kratkého vodiciho dratu. Znovu uzamknéte
vodici drat do aretatoru vodiciho dratu a vyjméte prostiedek z
akcesorniho kanalu endoskopu.

P¥i pouziti extrakéniho balénku Fusion a predem umisténého
kratkého dratu: (Viz obr. 2)

. Uvolnéte krétky vodici drat z aretatoru vodiciho dratu a posunujte

hrot balénkového katetru po predem zavedeném vodicim
drétu; vodici drat musi vystupovat z katetru v misté portu pro
intraduktdlni vyménu (IDE).



VIZ KROKY 2-7 V CASTI | A POTE POKRACUJTE KROKEM 2 NiZE:

Poznamka: Diive umistény vodici drat Ize ponechat na misté, aby se
usnadnilo zavedeni jinych zafizeni, ktera jej pouzivaji.

2. Pred vyjmutim prostfedku pomoci referen¢nich znacek na katetru
zkontrolujte, Ze je port IDE uvnitf vyvodnych cest.

3. Skiaskopicky zkontrolujte rentgenkontrastni prouzek na portu
IDE. Stahujte vodici drat zpét, az rentgenkontrastni distalni hrot
vodiciho dratu projde mistem, které je oznacené prouzkem; hrot
opusti lumen pro vodici drat.

4. Posurite odpojeny vodici drat vpred, abyste udrzeli pfistup
do Zlu¢ovodu.
5. Uzamknéte vodici drat do aretdtoru vodiciho dratu a vyjméte
prostiedek z akcesorniho kanélu endoskopu.
Ill. P¥i pouziti proximalniho vodiciho portu (PWP) a predem
zavedeného dlouhého vodiciho dratu: (Viz obr. 1)

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

1. Vyjméte stilet.

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

3. Posouvejte vyprazdnény balének v malych postupnych krocich
akcesornim kanalem pomoci standardni techniky vymény
dlouhého drétu, dokud viditelné nevyjde z endoskopu.

VIZ KROKY 3-7 V CASTI | A POTE POKRACUJTE KROKEM 4 NiZE:

4. Vyjméte balének pomoci standardni techniky vymény
dlouhého dratu.

Po dokoncéeni vykonu prostiedek zlikvidujte podle smérnic pro
likvidaci biologicky nebezpecného zdravotnického odpadu, které
plati v daném zdravotnickém zafizeni.

TILSIGTET ANVENDELSE

Denne enhed bruges til endoskopisk fiernelse af galdesten i
galdevejssystemet og til kontrastinjektion.

NOTER

Dette produkt ma ikke bruges til andet forméal end den angivne
tilsigtede anvendelse.



Opbevares tort, vaek fra store temperaturudsving.

Brug af dette produkt er begraenset til uddannede sundhedspersoner.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationerne omfatter dem, der er specifikke for ERCP og alle
ovrige indgreb, der udferes i forbindelse med ballonstenudtraekning.

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

ADVARSEL
Dette produkt indeholder naturgummilatex, som kan forarsage
allergiske reaktioner.

Produktet er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa genbehandling,
resterilisering og/eller genbrug kan resultere i svigt af produktet og/
eller overforsel af sygdom.

Hvis emballagen er abnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma
produktet ikke anvendes. Undersgg produktet visuelt med szerlig
opmaerksomhed pa eventuelle knaek, bgjninger og brud. Hvis
der registreres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, ma
produktet ikke anvendes. Underret Cook for at fa tilladelse til at
returnere produktet.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer i forbindelse med ERCP omfatter,

men er ikke begraenset til: pancreatitis « cholangitis « aspiration «
perforation « haemoragi - infektion « sepsis - allergisk reaktion over for
kontraststof eller medicin « hypotension - respirationsdepression eller
respirationsopher « hjertearytmi eller hjertestop.

Andre komplikationer, der kan forekomme under endoskopisk
ballonudtraekning inkluderer, men er ikke begraenset til: indkilede
sten « lokal inflammation - tryknekrose.

FORHOLDSREGLER
Se pakningens maerkning vedrerende pakraevet
minimumskanalsterrelse for dette produkt.

Koordination af endoskopets kanalstarrelse med kompatible
anordninger er vaesentlig for at opna optimale resultater under
en procedure. Se etiketten pa pakningen vedrerende pakreaevet
minimumskanalstarrelse for denne enhed.

Kateterlederens diameter og det indre lumen pa det katetervejledte
instrument skal veaere kompatible.

Storrelsen pa stenen og den ampulleere dbning skal vurderes for
at bestemme, hvorvidt sfinkterotomi er ngdvendig. | tilfaelde af, at
sfinkterotomi er pakraevet, skal alle nedvendige forholdsregler treeffes.
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Injektion af kontrast under ERCP skal overvages med gennemlysning.
Overfyldning af pancreasgangen kan forarsage pancreatitis.

SYSTEMFORBEREDELSE

Verificer ballonens integritet inden brug ved at seette den vedlagte
sprgjte pa stophanen og inflatere ballonen kun med luft. Hvis der
detekteres nogen form for leekage, ma enheden ikke bruges.
Underret Cook for at fa tilladelse til at returnere produktet.

Skyl injektionsporten med kontrast for at temme al luft ud.

Bemaerk: Stophanen er i aben position og giver dermed adgang
til ballonen, nar de to arme flugter med kateteret og sprejten. Hold
balloninflationen ved at dreje stophanearmen 90°.

BRUGSANVISNING
I. Ved brug af Fusion Quattro ballon og en forudpositioneret
kort kateterleder. (Se figur 1)

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

2. For den deflaterede ballon ind i endoskopets tilbehgrskanal og las
kateterlederen igen. For dernaest enheden gradvist frem i sma trin,
indtil det med endoskopisk visualisering kan observeres pa vej ud
af endoskopet.

3. Positionér den deflaterede ballon over den sten, der skal fjernes,
under monitorering ved gennemlysning. Bemaerk: Hvis der skal
fiernes mere end én sten, skal de udtraekkes én ad gangen.

4. Inflatér ballonen kun med luft, nar ballonens gnskede position er
blevet verificeret. Advarsel: Traek ikke sprgjtestemplet forbi det
harde stop i sprejten, da dette kan resultere i starre balloninflation
end den maksimalt angivne diameter. Bemaerk for balloner
med flere storrelser: Inflatér ballonen med monitorering under
gennemlysning, indtil ballonen kan visualiseres og det ses, at
den okkluderer gangen. Hvis det gnskes, justeres ballonens
starrelse vha. referencemaerkerne pa sprgjten. Den mindst mulige
ballonstgrrelse opnas ved at inflatere ballonen til den naeststerste
starrelse og forsigtigt traekke sprgjten tilbage til den oprindelige
starrelse. Las stophanen.

5. Traek forsigtigt den inflaterede ballon mod papilla under
fluoroskopisk visualisering og med endoskopelevatoren
aben. Advarsel: Brug ikke kraftigt tryk pa ampullaen under
stenudtraekning. Hvis stenen ikke passerer let, skal behovet for
sfinkterotomi revurderes.



6. Drej stophanen til dben position og deflatér ballonen, nar ballonen
kan visualiseres vha. endoskopet i duodenum.

7. Gentag udtraekningsprocessen, én sten ad gangen, indtil gangen
er ryddet.

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

Hvis kateterlederen skal blive i position, mens instrumentet traekkes
tilbage, foretages folgende:

8. Fjern enheden fra endoskopets tilbehgrskanal, indtil modstand
opnas. Las op for kateterlederen fra kateterlederens laseanordning
og foretag en udskiftning af kateterlederen med kort segment. Las
kateterlederen fast igen i kateterlederens laseanordning, og fiern
enheden fra endoskopets tilbehgrskanal.

Ved brug af en Fusion udtraekningsballon og en
forudpositioneret kort kateterleder. (Se figur 2)

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

SETRIN 2-7 I “AFSNIT I” OG FORTSAT DERNAST MED
TRIN 2 HERUNDER:

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

2. Fer anordningen fjernes, skal det kontrolleres vha.
referencemaerkerne pa kateteret, at IDE-porten er inden
i gangsystemet.

3. Visualisér under gennemlysning den rentgenfaste markering pa
IDE-porten. Traek kateterlederen tilbage, indtil den rgntgenfaste
distale spids passerer markeringen. Der vil ske en frigarelse
fra kateterlederlumenet.

4. For den frigjorte kateterleder frem for at opretholde adgang
til galdegangen.

5. Las kateterlederen fast i kateterlederens laseanordning, og fjern
enheden fra endoskopets tilbehgrskanal.

1l. Ved brug af den proksimale kateterlederport (PWP) og en
forudanlagt lang kateterleder. (Se figur 1)

Bemaerk: De bedste resultater fs, hvis kateterlederen holdes vad.



1. Fjern stiletten.

2. For spidsen af ballonkateteret over den forudplacerede lange
kateterleder, idet det sikres, at kateterlederen kommer ud af
kateteret ved den proksimale kateterlederport (PWP).

3. Fer den deflaterede ballon gennem tilbehgrskanalen i korte spring
ved hjelp af standard udskiftningsteknik for lang kateterleder,
indtil det kan ses, at ballonen kommer ud af endoskopet.

SE TRIN 3-7 I “AFSNIT I” OG FORTSAT DERNAST MED

TRIN 4 HERUNDER:

4. Fjern ballonen vha. seedvanlig udskiftningsteknik for
lange kateterledere.

Efter udfert indgreb bortskaffes produktet efter hospitalets
retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK
Dit hulpmiddel wordt gebruikt voor de endoscopische verwijdering
van galstenen en voor contrastinjectie.

OPMERKINGEN
Gebruik dit hulpmiddel voor geen enkel ander doel dan het vermelde
beoogde gebruik.

Op een droge plaats uit de buurt van extreme temperaturen bewaren.

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een hiertoe
opgeleide zorgverlener.

CONTRA-INDICATIES

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

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

WAARSCHUWING
Dit product bevat natuurlijke rubberlatex, die allergische reacties
kan veroorzaken.

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
Pogingen om het hulpmiddel te herverwerken, opnieuw te steriliseren
en/of opnieuw te gebruiken kunnen leiden tot falen van het
hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.

Niet gebruiken als de verpakking bij ontvangst geopend of
beschadigd is. Voer een visuele inspectie uit met bijzondere aandacht
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voor knikken, verbuigingen en breuken. Niet gebruiken als er een
afwijking wordt waargenomen die de juiste werking zou verhinderen.
Neem contact op met Cook voor een retourmachtiging.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties in verband met een ERCP zijn onder meer:
pancreatitis « cholangitis « aspiratie « perforatie « hemorragie «

infectie « sepsis « allergische reactie op contrastmiddel of medicatie «
hypotensie « ademhalingsdepressie of -stilstand « hartritmestoornissen
of hartstilstand.

Aanvullende complicaties die kunnen optreden tijdens endoscopische
extractie met behulp van een ballon, zijn onder meer: steenimpactie «
lokale ontsteking « druknecrose.

VOORZORGSMAATREGELEN
Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale
werkkanaaldiameter die voor dit hulpmiddel vereist is.

Compatibiliteit van hulpmiddelen met de werkkanaaldiameter

van de endoscoop is van wezenlijk belang voor het verkrijgen van
optimale resultaten tijdens een ingreep. Raadpleeg het etiket op de
productverpakking voor de minimale werkkanaaldiameter die voor dit
hulpmiddel vereist is.

De voerdraaddiameter en het binnenlumen van het voerdraadgeleide
hulpmiddel moeten compatibel zijn.

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

Injectie van het contrastmiddel tijdens ERCP moet onder
fluoroscopische controle gebeuren. Overmatig vullen van de ductus
pancreaticus kan pancreatitis veroorzaken.

HET SYSTEEM GEREEDMAKEN

Verifieer de integriteit van de ballon voér gebruik door de
meegeleverde spuit op de afsluitkraan aan te sluiten en de
ballon uitsluitend met lucht te vullen. Niet gebruiken indien er
lekken worden geconstateerd. Neem contact op met Cook voor
een retourmachtiging.

Spoel de injectiepoort met contrastmiddel door om alle lucht
te verwijderen.

NB: De afsluitkraan staat open voor toegang tot de ballon wanneer
beide armen parallel liggen met de katheter en de spuit. Om de
ballon gevuld te houden, moet de arm van de afsluitkraan 90°
worden gedraaid.



GEBRUIKSAANWIJZING
I.  Bij gebruik van de Fusion Quattro-ballon en een vooraf
gepositioneerde korte voerdraad. (Zie afb. 1)

1. Ontgrendel de korte voerdraad van het
voerdraadvergrendelinstrument en voer de tip van de
ballonkatheter op over de vooraf gepositioneerde voerdraad; zorg
daarbij dat de voerdraad bij de Zip-poort uit de katheter komt.

2. Breng de geleegde ballon in het werkkanaal van de endoscoop
in en vergrendel de voerdraad opnieuw. Voer het hulpmiddel
vervolgens in kleine stappen op totdat het endoscopisch
waarneembaar uit de endoscoop komt.

3. Plaats de lege ballon onder fluoroscopische controle boven de te
verwijderen steen. NB: Als er meerdere stenen moeten worden
verwijderd, verwijdert u deze één voor één.

4. Nadat u hebt gecontroleerd of de ballon zich op de gewenste
positie bevindt, vult u de ballon uitsluitend met lucht.
Waarschuwing: Trek de plunjer van de spuit niet voorbij de
harde stop in de spuit, omdat de ballon anders mogelijk verder
wordt gevuld dan de op het etiket vermelde maximale diameter.
Opmerking bij ballonnen met een aanpasbare maat: Vul de
ballon onder fluoroscopische controle totdat zichtbaar is dat de
ballon de ductus afsluit. Pas desgewenst de grootte van de ballon
aan met behulp van de referentiemarkeringen op de spuit. Voor de
kleinste ballongrootte vult u de ballon tot één maat groter en trekt
u de spuit vervolgens voorzichtig terug tot de initiéle grootte. Zet
de afsluitkraan dicht.

5. Trek de gevulde ballon onder fluoroscopische visualisatie en met
de elevator van de endoscoop geopend voorzichtig terug naar
de papilla. Waarschuwing: Oefen geen overmatige druk op de
ampulla uit bij het verwijderen van de stenen. Indien de steen
niet gemakkelijk passeert, moet opnieuw worden beoordeeld of
sfincterotomie nodig is.

6. Zodra de ballon endoscopisch zichtbaar is in het duodenum, moet
de afsluitkraan naar de open positie worden gedraaid en de ballon
worden geleegd.

7. Herhaal het extractieproces, steen voor steen, totdat er zich geen
stenen meer in de ductus bevinden.

NB: De eerder geplaatste voerdraad kan in positie blijven om
het inbrengen van andere voerdraadgeleide hulpmiddelen
te vergemakkelijken.

Als de voerdraad op zijn plaats moet blijven terwijl het hulpmiddel
wordt teruggetrokken, gaat u als volgt te werk:
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. Verwijder het hulpmiddel uit het werkkanaal van de endoscoop

totdat er weerstand wordt ondervonden. Ontgrendel de
voerdraad van het voerdraadvergrendelinstrument en plaats
een korte voerdraad met gebruik van een voerdraadgeleide
verwisselingstechniek. Vergrendel de voerdraad opnieuw in het
voerdraadvergrendelinstrument en haal het hulpmiddel uit het
werkkanaal van de endoscoop.

Bij gebruik van een Fusion extractieballon en een vooraf
gepositioneerde korte voerdraad. (Zie afb. 2)

. Ontgrendel de korte voerdraad van het

voerdraadvergrendelinstrument en voer de tip van de
ballonkatheter op over de vooraf gepositioneerde voerdraad; zorg
daarbij dat de voerdraad bij de IDE-poort uit de katheter komt.

ZIE STAP 2-7 IN DEEL | EN GA VERVOLGENS VERDER MET STAP 2
HIERONDER:

NB: De eerder geplaatste voerdraad kan in positie blijven om
het inbrengen van andere voerdraadgeleide hulpmiddelen
te vergemakkelijken.

2.

Voordat u het hulpmiddel verwijdert, controleert u met behulp van
de referentiemarkeringen op de katheter of de IDE-poort zich in het
ductale systeem bevindt.

. 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; de voerdraad komt los uit
het voerdraadlumen.

. Voer de losgekomen voerdraad op om toegang tot de ductus

te handhaven.

. Vergrendel de voerdraad in het voerdraadvergrendelinstrument en

haal het hulpmiddel uit het werkkanaal van de endoscoop.

. Bij gebruik van de proximale voerdraadpoort (PWP) en een

vooraf gepositioneerde lange voerdraad. (Zie afb. 1)

NB: Voor het beste resultaat moet de voerdraad nat worden gehouden.

1.
2.

Verwijder het stilet.

Voer de tip van de ballonkatheter over de vooraf gepositioneerde
lange voerdraad op en zorg daarbij dat de voerdraad bij de PWP uit
de katheter komt.

. Voer de geleegde ballon in kleine stappen op door het werkkanaal

met behulp van de standaardtechniek voor voerdraadgeleide
verwisseling over een lange draad totdat zichtbaar is dat de ballon
uit de endoscoop komt.



ZIE STAP 3-7 IN DEEL | EN GA VERVOLGENS VERDER MET STAP 4
HIERONDER:

4. Verwijder de ballon met behulp van een standaardtechniek voor
voerdraadgeleide verwisseling over een lange draad.

Voer het hulpmiddel na voltooiing van de ingreep af volgens
de richtlijnen van uw instelling voor biologisch gevaarlijk
medisch afval.

FRANGAIS
UTILISATION PREVUE

Ce dispositif est destiné a l'extraction endoscopique de calculs des
voies biliaires et a l'injection de produit de contraste.

REMARQUES
Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que
I'utilisation stipulée.

Conserver dans un lieu sec, a I'abri des températures extrémes.

L'utilisation de ce dispositif est réservée a un professionnel de santé
ayant la formation nécessaire.

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 par ballonnet.

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

AVERTISSEMENT
Ce produit contient du latex de caoutchouc naturel, qui peut
provoquer des réactions allergiques.

Le dispositif est exclusivement destiné a un usage unique. Toute
tentative de retraiter, de restériliser et/ou de réutiliser ce dispositif
peut provoquer une défaillance du dispositif et/ou causer la
transmission d’une maladie.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison.
Examiner visuellement chaque dispositif en veillant particulierement
a l'absence de plicatures, de courbures et de ruptures. Ne pas utiliser
en cas d'anomalie susceptible d'empécher le bon fonctionnement du
dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de retour.
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COMPLICATIONS POSSIBLES

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

Parmi les complications supplémentaires qui peuvent se produire
durant l'extraction endoscopique par ballonnet, on citera :
enclavement de calcul - inflammation localisée « nécrose de pression.

MISES EN GARDE
Consulter I'étiquette de I'emballage pour connaitre le calibre de canal
minimum nécessaire pour ce dispositif.

La compatibilité de calibre du canal de I'endoscope et des dispositifs
est essentielle pour obtenir des résultats optimaux pendant une
procédure. Consulter I'étiquette de I'emballage pour connaitre le
calibre de canal minimum nécessaire pour ce dispositif.

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

Il convient d'évaluer la taille du calcul et l'orifice ampullaire pour
déterminer la nécessité d'une sphinctérotomie. Si une sphinctérotomie
s'impose, observer toutes les précautions nécessaires.

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

PREPARATION DU SYSTEME

Vérifier I'intégrité du ballonnet avant son utilisation en raccordant la
seringue incluse au robinet et en inflatant le ballonnet seulement avec
de l'air. Ne pas utiliser si une fuite est détectée. Avertir Cook pour
obtenir une autorisation de retour.

Rincer l'orifice d'injection du cathéter avec du produit de contraste

pour en expulser tout I'air.

Remarque : Le robinet est en position ouverte, permettant I'accés au

ballonnet, lorsque les deux voies sont alignées avec le cathéter et la

seringue. Pour maintenir le ballonnet inflaté, tourner la voie du robinet

a90°.

MODE D'EMPLOI

I.  Utilisation d’un ballonnet Fusion Quattro et d’un guide court
prépositionné. (Voir Fig. 1)
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1. Déverrouiller le guide court du dispositif de verrouillage du
guide et pousser I'extrémité du cathéter a ballonnet sur le guide
prépositionné en s'assurant que le guide ressorte du cathéter au
niveau de l'orifice Zip.

2. Introduire le ballonnet déflaté dans le canal opérateur de
I'endoscope et reverrouiller le guide. Avancer ensuite le dispositif
par courtes étapes jusqu’a ce qu'il soit visualisé sous endoscopie
ressortant de l'endoscope.

3. Sous contréle radioscopique, positionner le ballonnet déflaté
au-dessus du calcul a extraire. Remarque : S'il y a plusieurs calculs a
extraire, les extraire un a la fois.

4. Apres avoir vérifié que le ballonnet est dans la position voulue,
I'inflater seulement avec de l'air. Avertissement : Ne pas tirer le
poussoir de la seringue au-dela de la butée dans la seringue au
risque d'entrainer une inflation du ballonnet au-dela du diametre
maximum indiqué sur I'étiquette. Remarque relative aux
ballonnets avec taille multiple : Inflater le ballonnet sous controle
radioscopique jusqu'a ce que l'opérateur visualise I'obturation
du canal par le ballonnet. Au besoin, régler la taille du ballonnet
en utilisant les reperes de référence sur la seringue. Pour obtenir
la plus petite taille de ballonnet, inflater le ballonnet a la taille
supérieure suivante, puis tirer Iégérement sur la seringue pour le
faire revenir a la taille initiale. Verrouiller le robinet.

5. Sous contréle radioscopique et en gardant le béquillage de
I'endoscope ouvert, tirer délicatement le ballonnet inflaté vers la
papille. Avertissement : Ne pas exercer une pression excessive sur
I'ampoule lors de I'extraction de calculs. Si le calcul ne passe pas
facilement, évaluer a nouveau la nécessité d'une sphinctérotomie.

6. Une fois que le ballonnet est visualisé sous endoscopie dans le
duodénum, tourner le robinet en position ouverte et déflater
le ballonnet.

7. Répéter le processus d'extraction, un calcul a la fois, jusqu’a ce que
le canal soit désobstrué.

Remarque : Le guide précédemment posé peut étre laissé en place
pour faciliter I'introduction d'autres dispositifs sur guide.

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

8. Retirer le dispositif du canal opérateur de I'endoscope jusqu’a ce
qu’une résistance se fasse sentir. Déverrouiller le guide du dispositif
de verrouillage du guide et procéder a I'échange sur guide court.
Reverrouiller le guide dans le dispositif de verrouillage du guide et
retirer le dispositif du canal opérateur de I'endoscope.
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Il. Utilisation d’un ballonnet d’extraction Fusion et d’'un guide
court prépositionné. (Voir Fig. 2)

1. Déverrouiller le guide court du dispositif de verrouillage du
guide et pousser I'extrémité du cathéter a ballonnet sur le guide
prépositionné en s'assurant que le guide ressorte du cathéter au
niveau de l'orifice pour échange intra-canalaire (orifice IDE).

CONSULTER LES ETAPES 2 A 7 DE LA SECTION I, PUIS REPRENDRE
A LETAPE 2 CI-DESSOUS :

Remarque : Le guide précédemment posé peut étre laissé en place
pour faciliter I'introduction d’autres dispositifs sur guide.

2. Avant de retirer le dispositif, vérifier que l'orifice pour échange
intra-canalaire (orifice IDE) se trouve dans le systéme canalaire a
I'aide des repéres de référence sur le cathéter.

3. Visualiser 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 la
lumiére pour guide.

4. Avancer le guide dégagé pour maintenir I'accés canalaire.

5. Verrouiller le guide dans le dispositif de verrouillage du guide et
retirer le dispositif du canal opérateur de I'endoscope.

1ll. Utilisation d’un orifice pour guide proximal (PWP) et d’'un
guide long prépositionné. (Voir Fig. 1)

Remarque : Pour obtenir les meilleurs résultats, maintenir 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 ressort du cathéter au
niveau du PWP.

3. Pousser le ballonnet déflaté par courtes étapes par le canal
opérateur en utilisant la technique standard pour échange de
guide long jusqu’a ce qu'il soit visualisé ressortant de I'endoscope.

CONSULTER LES ETAPES 3 A 7 DE LA SECTION I, PUIS REPRENDRE

A L'ETAPE 4 CI-DESSOUS :

4. Retirer le ballonnet en utilisant la technique standard d'échange de
guide long.

Lorsque l'intervention est terminée, éliminer le dispositif

conformément aux directives de I'établissement sur I’élimination

des déchets médicaux présentant un risque biologique.
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DEUTSCH
VERWENDUNGSZWECK
Dieses Instrument ist fuir die endoskopische Entfernung

von Steinen aus dem Gallengangsystem und fir die
Kontrastmittelinjektion vorgesehen.

HINWEISE
Dieses Instrument darf nur fiir den angegebenen Verwendungszweck
eingesetzt werden.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

Dieses Produkt darf nur von geschulten medizinischen Fachkraften
verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Kontraindikationen entsprechen denen bei einer ERCP und
allen im Zusammenhang mit der Steinextraktion mittels Ballon
geplanten Eingriffen.

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

WARNHINWEIS
Dieses Produkt enthalt Naturkautschuklatex und kann allergische
Reaktionen hervorrufen.

Dieses Instrument ist nur zum einmaligen Gebrauch

bestimmt. Aufbereitungs-, Resterilisierungs- und/oder
Wiederverwendungsversuche kdnnen zum Ausfall des Produkts
und/oder zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

Nicht verwenden, falls die Verpackung bei Erhalt bereits getffnet oder
beschéadigt ist. Das Instrument einer Sichtpriifung unterziehen und
dabei besonders auf Knicke, Verbiegungen und Bruchstellen achten.
Nicht verwenden, falls UnregelmaBigkeiten festgestellt werden, die die
einwandfreie Funktion beeintrachtigen wiirden. Bitte lassen Sie sich
von Cook eine Riickgabeberechtigung erteilen.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Mégliche Komplikationen im Zusammenhang mit einer ERCP
umfassen unter anderem: Pankreatitis « Cholangitis « Aspiration «
Perforation « Hdmorrhagie - Infektion « Sepsis - allergische Reaktion
auf Kontrast- oder Arzneimittel - Hypotonie « Atemdepression oder
-stillstand « Herzarrhythmie oder -stillstand.

Zu den weiteren Komplikationen, die im Laufe einer endoskopischen
Ballonextraktion auftreten kdnnen, gehéren unter anderem:
Steineinklemmung « lokale Entziindung « Drucknekrose.
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VORSICHTSMASSNAHMEN
Die fur dieses Instrument erforderliche MindestgréRe des
Arbeitskanals ist auf der Verpackungskennzeichnung angegeben.

Die GroBe des Endoskopkanals und des zu verwendenden
Instruments mussen sorgfaltig aufeinander abgestimmt sein,

um ein optimales Ergebnis des Eingriffs zu gewahrleisten. Die fur
dieses Instrument erforderliche KanalmindestgroRe ist auf dem
Verpackungsetikett angegeben.

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

Um die Notwendigkeit der Sphinkterotomie bestimmen zu kénnen,
muss die GroBe des Steins und der Ampullenéffnung bestimmt
werden. Falls eine Sphinkterotomie erforderlich ist, missen alle
nétigen VorsichtsmaBBnahmen getroffen werden.

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

VORBEREITUNG DES SYSTEMS

Vor Verwendung des Ballons die mitgelieferte Spritze am Absperrhahn
anschlieBen und den Ballon ausschlieBlich mit Luft inflatieren,

um dessen Unversehrtheit zu Gberprifen. Nicht verwenden, falls
Undichtigkeiten festgestellt werden. Bitte lassen Sie sich von Cook
eine Ruckgabeberechtigung erteilen.

Den Injektionsport mit Kontrastmittel spllen, um samtliche Luft
zu entfernen.

Hinweis: Der Absperrhahn ist gedffnet und ermdglicht den Zugang
zum Ballon, wenn die beiden Arme in einer Richtung mit Katheter und
Spritze liegen. Um die Inflation des Ballons aufrechtzuerhalten, den
Absperrhahnarm 90° drehen.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH
I. BeiVerwendung des Fusion Quattro Ballons und eines
vorpositionierten kurzen Drahts: (Siehe Abb. 1)

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

2. Den deflatierten Ballon in den Arbeitskanal des Endoskops
einfihren und den Fihrungsdraht wieder arretieren. Das
Instrument anschlieBend in kleinen Schritten bis zum endoskopisch
visualisierten Austritt aus dem Endoskop vorschieben.
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3. Den deflatierten Ballon unter fluoroskopischer Beobachtung
Uber dem zu entfernenden Stein positionieren. Hinweis: Falls
mehrere Steine entfernt werden missen, einen Stein nach dem
anderen extrahieren.

4. Nach Verifizierung der gewtinschten Ballonposition den
Ballon ausschlieBlich mit Luft inflatieren. Warnhinweis: Den
Spritzenkolben nicht tiber den Anschlag in der Spritze hinaus
ziehen, da der Ballon sonst evtl. um mehr als den angegebenen
Maximaldurchmesser inflatiert wird. Hinweis zu Ballons
zur mehrfachen GroBBenbestimmung: Den Ballon unter
fluoroskopischer Beobachtung inflatieren, bis er den Gang
sichtbar blockiert. Falls erforderlich, die GroBe des Ballons anhand
der Referenzmarkierungen an der Spritze anpassen. Um den
Ballon auf die kleinstmdgliche GréBe zu bringen, wird der Ballon
auf die nachst hohere GroRe inflatiert und der Spritzenkolben
dann vorsichtig auf die AnfangsgroBe zurtickgezogen. Den
Absperrhahn verriegeln.

5. Unter fluoroskopischer Visualisierung und bei offenem
Albarranhebel den inflatierten Ballon vorsichtig zurtick in Richtung
Papille ziehen. Warnhinweis: Wéhrend der Steinextraktion keinen
UbermaBigen Druck auf die Ampulla ausiben. Falls sich der Stein
nicht problemlos entfernen lasst, erneut beurteilen, ob eine
Sphinkterotomie erforderlich ist.

6. Nach endoskopischer Visualisierung des Ballons im Duodenum
den Absperrhahn in die offenen Stellung drehen und den
Ballon deflatieren.

7. Mit jedem einzelnen Stein den Extraktionsprozess wiederholen,
bis der Gang wieder frei ist.

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

Folgende Schritte ausfiihren, wenn der Fiihrungsdraht beim
Zuriickziehen des Instruments in Position bleiben soll:

8. Das Instrument aus dem Arbeitskanal des Endoskops entfernen,
bis ein Widerstand sptirbar ist. Den Fiihrungsdraht aus dem
Draht-Fixierungssystem nehmen und einen Kurzsegment-
Fuhrungsdrahtwechsel durchfiihren. Den Fiihrungsdraht wieder
im Draht-Fixierungssystem arretieren und das Instrument aus dem
Arbeitskanal des Endoskops entfernen.

Il. Bei Verwendung des Fusion Extraktionsballons und eines
vorpositionierten kurzen Fiihrungsdrahts: (Siehe Abb. 2)
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1. Den kurzen Fiihrungsdraht vom Draht-Fixierungssystem entriegeln
und die Spitze des Ballonkatheters auf dem vorpositionierten
Fuhrungsdraht vorschieben. Darauf achten, dass der Fiihrungsdraht
am IDE-Port aus dem Katheter austritt.

SIEHE SCHRITTE 2-7 IN ABSCHNITT I; ANSCHLIESSEND MIT
SCHRITT 2 UNTEN FORTFAHREN:

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

2. Bevor das Instrument entfernt wird, anhand der Bezugsmarken
am Katheter sicherstellen, dass sich der IDE-Port innerhalb des
Gangsystems befindet.

3. Die rontgendichte Markierung am IDE-Port fluoroskopisch
visualisieren. Den Fiihrungsdraht zuriickziehen, bis die
rontgendichte distale Spitze des Fiihrungsdrahts die Markierung
passiert hat. Der Fiihrungsdraht 16st sich vom Fiihrungsdrahtlumen.

4. Den separierten Fiihrungsdraht vorschieben, um den Zugang zum
Gangsystem beizubehalten.

5. Den Fiihrungsdraht im Draht-Fixierungssystem arretieren und das
Instrument aus dem Arbeitskanal des Endoskops entfernen.

1l. Bei Verwendung des Proximalen Drahtports (PWP) und eines
vorpositionierten langen Fiihrungsdrahts: (Siehe Abb. 1)

Hinweis: Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn der
Fiihrungsdraht feucht gehalten wird.

1. Den Mandrin entfernen.

2. Die Spitze des Ballonkatheters tiber den vorpositionierten
langen Fiihrungsdraht vorschieben und darauf achten, dass der
Fuhrungsdraht am PWP aus dem Katheter austritt.

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

SIEHE SCHRITTE 3-7 IN ABSCHNITT I; ANSCHLIESSEND MIT

SCHRITT 4 UNTEN FORTFAHREN:

4. Den Ballon unter Verwendung der tiblichen
Langdrahtwechseltechnik entfernen.

Nach Beendigung des Verfahrens das Instrument geméat

den Klinikrichtlinien fiilr den Umgang mit biogeféhrlichem
medizinischem Abfall entsorgen.
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EAAHNIKA

XPHZHTIA THN ONOIA NPOOPIZETAI

H ouokeun autr xpnotUomoLEiTal YIa TNV EVOOOKOTIIKN apaipeon
AiBwv amo 1o cUOTNUA TWV XOANPOPWV Kal yia TNV €yXuon
OoKlAYPAPIKOU HECOU.

IHMEIQZEIZ
Mn XpNOIHOTIOIEITE AUTH TN CUOKEUN Yia Kavévav AANO OKOTIO EKTAG
ané TNV avagePOUEVN XPNON Yia TNV omoia mpoopiletat.

Ouldooete o€ ENPod XWPO, OTTOU eV UTTAPXOUV AKPAIEC METABONEG
¢ Beppokpaaiag.

H xprion autou Tou TeXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG EMTPETIETAL HOVOV OTTO
EKTTAUSEUPEVO EMTAYYEAUATIO TOU TOPEX TNG VYEIQG.

ANTENAEIZEIZ

Metav Twv avtevdeiewy mepidapBavovTal eKeiveg mou gival
€181kéG yla tnv ERCP kat omoleodnmote Sladikacieg mou mpoKeltal
V0 EKTENECTOVV O€ CUVSUAOUO pE e€aywyr NBwV pE PImalovL.

H xprion autou Tou pmaloviol amd GUOIKO ENACTIKO AATEE
avtevdeikvutal og aoBeveiq pe yvwoTr umepeuatodnaoia oto Aate€.

NMPOEIAOMOIHZH
To mpoidv autd MEPIEXEL PUOIKO ENACTIKO AATEE TO omoio evdéxeTal va
TIPOKAAECEL AANEPYIKEG QVTIOPAOTEILG.

AuTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV £XEl OXESIAOTEI YIa pia povo xprion.
MpoomndBeieg emavene€epyaoiag, emavanooteipwong fi/kat
gmavaypnotgonoinong evoéxeTal va odnyrnoouv o€ actoyia Tou
TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG 1Y/Kal O€ pETAdoon vooou.

Edv n ouokevaocia éxel avolyTei fj umooTei (nuid katd Tnv mapaafn
NG, YN XPNOIUOTIOINOETE TO TTPOIdV. EMOEWPHOTE OMTIKG, TIPOCEXOVTAG
18laitepa yia Tuxdv otpePAwOoELS, KARYEIS kal Bpavoelc. Eav evtomioete
avwpahia mou dev Ba EMETPETE TN CWOTH KATAoTAON AEITOUPYIaG,

pn XPNOIHOTOIRCETE TO TTPOISV. Evnpepwote Tv Cook yia va Aafete
£€ou01060TNON EMOTPOPNAG.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ

ZT1¢ SuvnTikéG EMITAOKEG TTou oxeTiCovTal pe Tnv ERCP
nepAapBavovTal, HETAEY ANwV Kal ot €§1G: TayKpeatitida «
xohayyelitida « elopdenon « Sidtpnon « aipoppayia peydhou Babuov
« Aoiuwén « onYn « alepyikn avtidpaon oe OKIAYPAPIKO UECO 1
QAPHAKO » UTIOTAON * KATAGTOAN 1 TTAUON TN AVATTVORG » KapSilakn
appuBpia i avakorm.
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STIG TPOOOETEG EMMAOKEG TTOU €ivatl SuvaTov va CUMBOUV KATA TN
S1apkela ™G evE0oKOTIKAG e€aywyng Ue pumaldvt mephapBavovtat
Kal ot €€1G: evo@rvwan NiBou « EVTOMONEVN GAEYHOVE « VEKPWON
anod mieon.

MPO®YAAZEIZ
AvaTtp£€Te 0TNV EMOAMAVON TNG CUCKELAOIAC yla va SETe TO ENAXIOTO
péyeBOG KaVaAIOU TTOU OTTAITEITAL VIO AUTH T GUCKEUN).

O GUVTOVIOUOG TOU HEYEBOUG TOU KAVAAIOU TOU EVEOOKOTTIOU e
oupBaTéG CUOKEVEC gival amapaitnTog yla tnv emiteuén BEATIOTWY
anoteNeopdtwy Katd T Sidpkela piag Stadikaciag. Avatpéfte otnv
ETIKETA TNG CUOKELATIOG TOU TTPOTOVTOG Yla TO EAAXIOTO péyebog
KAVOALOU TTOU ATTAUTEITAL VIO T GUOKEUN QUTH.

H S1dpueTpog Tou cuppdtivou 0dnyou mpémel va gival cupBatr
HE TOV E0WTEPIKO AUAO TOu KaBodnyoUpevou pe cUppa
TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC.

Ma va mpoodlopIoTei N avaykaldtnTa TG OQIYKTNPOTOUNG TTPETEL VA
Yivel ekTiunon tou pey£Boug Tou AiBou Kal Tou oTopiou TNG AnkuBou.
S € TEPIMTWON TIOU ATAITEITAL OQLYKTNPOTOMN, TIPEMEL va AapBavovTal
ONEG Ol AmaPAITNTEG TTPOPUAAEEILG.

H éyxuon okiaypa@ikou péoou katd tn Sidpkeia TG ERCP mpémet va
TTOPOKOAOUBE(TAL AKTIVOOKOTTIKA. H UTIEPTIARPWON TOU TTAYKPEATIKOV
TIOPOU EVEEXETAL VA TIPOKAAECEL TTAYKPEATITIOA.

MPOETOIMAZIA ZYIZTHMATOX

EmaAnBg0oTe TV akepaldTNTaA TOU UIMAAoVIoU TPV armo Tn XPron Ue
TPOCAPTNON TNG CUPLYYAG TIOU ECWKAEIETAL OTN OTPOPLYYa Kal TNV
TARPWON Tou pImalovioU pe aépa povo. Edv avixveloete omoladnmote
Slappor), pn XPNOIHOTOINGETE TO TPOidV. Evnuepwote Tnv Cook yia
va Aapete e€oucloSOTNON EMOTPOPAC.

ExmAUVETE TN BUpa €yxuong PE OKIAyPa@IKO Péoo yla Tnv e€wOnon
6Mou Tou aépa.

Inpeiwon: H otpo@lyya Bpioketal otnv avolkth Béon, emtpénovtag
mPooBacn oTo Umaldvi, 6Tav eubuypappioTouv ot Suo Bpayioveg e
Tov KaBetripa Kat Tn ovplyya. MNa ™ Slatpnon TG MRPWong Tou
pmaloviou, yupioTe Tov Bpayiova TG oTpd@iyyag katd 90°.

OAHrFIEZ XPHZHZ
I. Edav xpnowpomoigite prraAovi Fusion Quattro kat
npotomoBetnpévo Bpaxy ovppa. (BA. ikéva 1)

1. Amao@aliote to Bpaxl cUpua amé Tn CUOKEUR Ao@ANoNG
GUPHATIVOU 08NYOoU Kal TTPOWBNOTE TO AKPO TOou KABETHpaA Ue
UIaAGVL TGV Ao ToV TPOTOTMOBETNUEVO GUPHATIVO 08NYo,
Slaopahifovtag 6Tt 0 cUPPATIVOG 08NYSG e€€pXETaL ATTO TOV
KaBetpa otn Bupa Zip.
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2. Eloaydyete T0 EEQOUOKWHEVO UTAAGVL OTO KavAl Epyaciag Tou
£vE0OKOTTOU KAl A0QANOTE EK VEOU TO GUPHATIVO 08Nnyo. Katdmy,
TPOWONOTE TN CUOKEUN HE UIKPA BALATA, WG OTOU ATEIKOVIOTEL
evBookomiKd va e€€pyeTal and To ev&ooKomio.

3. Me Xprjon OKTIVOOKOTIIKNG TTapakoAouBnong, TomoBeTioTe To
EepouoKwuéVo pmaldve mavw amd tov AiBo mou Ba agaipeei.
Inpeiwon: Edv mpokettal va agaipebolv meploodTepol amd vag
\iBo, e€ayayete évav AiBo kabe popa.

4. Metd v emaAiiBeuon ¢ emOuUPNTAG B€0NG Tou PmaAovioy,
(POUOKWOTE TO MMTANOVI HE aépa povo. Mpogidomoinon: Mnv
AMOCUPETE TO £UPRONO TNG CUPLYYAG TIEPA ATO TO OKANPO
AVOOXETIKO TNG CUPLYYOAG, KABWE auTd PITOPE( va TIPOKANEDEL
UEYANUTEPN TTAPWON TOU UIMAAOVIOU amd T HEYIOTN SIAUETPO TIOU
AVAQEPETAL OTNV ETIKETA. ZNMUEIWON Yia pmaA6via TOANATA®WVY
peye0®V: MANPWOTE TO PMANOVL HE XPHON OKTIVOOKOTTIKAG
TTapakoAoUONoNG, £wWG OTOU ATTEIKOVIOTE( TO PMaAdVL va
ano@pAcoel Tov mopo. Edv embupeite, mpooapudoTe To péyebog
TOU PImAAOVIOU HE XPrON TwV ONUAVOEWY avagopdg TTOU UTTAPXOUV
0Tn oUPLyya. MNa va EMTUXETE TO TIO MIKPO UEYEDOG TOU Umalovioy,
TIANPWOTE TO UMANOVL OTO EMOUEVO UEYANUTEPO péyeDOG Kal
TPABAETE YE ATTIEG KIVAOELG TTPOG Ta THOW TN cUPLYYa OTO APXIKO
uéyebog. AOQANIOTE T OTPOPIYYA.

5. Me xprion OKTIVOOKOTIIKNG ameIKOVIoNG Kat S1aTrpnan avolktou
Tou avaPoléa Tou evE0OKOTT{OU, ATTOCUPETE PE NTILEG KIVAOELG TO
MANPwHEVO UmaAdvL pog tn OnAn. Mpo&idomoinon: Mnv aokeite
unepBoAikn miieon otn AjkuBo Katd v e§aywyn Twv AiBwv.

Eav o AiBog Sev SiépxeTal EUKOAQ, EMAVEKTIUAOTE TNV AVAYKN
YO GQIYKTNPOTOMH.

6. MOMIG ameIKoVIOTEl EVEOOKOTIKA TO MITAANOVL 0TO SwdeKASAKTUNO,
YUpIOTE TN OTPOPLyYya 0TNV avolkTh B€0n Kal EEQOUVOKWOTE
TO MMANOVL

7. EmavahdBete tn Sadikacia eaywyng, éva AiBo kaBe popd, £wg
&tou ekkaBaploTei o MOPOG.

Inpeiwon: O cupudTivog 0dnydg mou eixe TomoBeTNBE TPONYOUHEVWE
UmopEi va Mapapeivel otn B€on Tou, TPOKEIPEVOU va S1EUKOAUVOEL N
€l0aywyn AAwv, KaBodnyoUUEVWY PE GUPHA CUOKEUWV.

Edv o ouppdtivog o8nydg mpoKeLTal va mapapeivel otn Béon

TOU EVW TO TEXVONOYIKO TIPOIOV amooupeTal, aKoAoUORoTE Ta

mapakdTw Brpata:

8. AQAIPECTE TN CUOKEUN Ao To KAVAAL Epyaciag Tou ev6ooKoTTiou,
£wg 6Tou emtevxOei avtiotaon. AMACPANCTE TOV CUPHATIVO
08nyé amé Tn CUOKEUR A0@ANONG CUPHATIVOU 08NYOU Kal
QVTIKATAOTHOTE TOV CUPUATIVO 08NYO HE UIKpOTEPO. AGPaNioTe
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£K VEOU TOV OUPUATIVO 08NYO EVTOC TNG CUOKEUNG A0QANIONG
GUPHATIVOU 08NYOU Kal APAIPECTE TN CUOKELN amd TO KAVAAL
gpyaaiag Tou evdookoriou.

Edv xpnoponoigite pmalovi e§aywyng Fusion kat
npotomoBetnpévo Bpaxy ovppa. (BA. gikdva 2)

. Anmac@alioTe To BpayV cupua amd TN CUCKELH ACPANIONG

GUPHATIVOU 08NYOoU Kal TTPOWBNOTE TO AKPO TOou KABETpaA Ue
UImaAGVL TAVw Ao ToV TPOTOTMOBETNUEVO GUPHATIVO 08NYo,
Slaopahifovtag 6Tt 0 CUPPATIVOG 08NYAG e€€pXETalL ATTO TOV
kaBetipa otn Bupa IDE.

ANATPE=TE XTA BHMATA 2-7 THXZ «<ENOTHTAZ I», KATONIN
ZYNEXIZTE ME TO BHMA 2 MAPAKATQ:

Inpeiwon: O cupudTivog 0dnydg mou gixe TomoBeTNBEl TPONYOUEVWE
UImopEi va Mapapeivel oTn B€on Tou, TPOKEIPEVOU va SIEUKOAUVOEL N
€l0aywyn AAwv, KaBodnyoUUEVWY PE GUPHA CUOKEUWV.

2.

Mptv amé v agaipeon TG CUCKEUNG, XPNOIUOTIOINOTE TIG
ONUAVOELG AVaQOPAG OTOV KABETHPA, €101 WOTE va BePaiwdeite ot
n Bupa IDE gival eVTOG TOU GUCTAATOG TWV TTOPWV.

. ATIEIKOVIOTE OKTIVOOKOTIIKA TNV OKTIVOOKIEPN Tavia otn BUpa

IDE. ATOGUPETE TOV CUPUATIVO 08NYO, LEXPL TO AKTIVOOKIEPO
TIEPIPEPIKO AKPO TOU CUPUATIVOU 08nyoU S1ENBeL amd Tov SakTUALO.
Oa POKANDEl ameUMAOKN amod Tov auAd TOU GUPHATIVOU 08NnyoU.

. MpowOnoTE TOV GUPUATIVO 08NYO TTOU EXEL ATTEUTIACKEL yia TN

Slatrpnon TG mpdéoaong 6Toug MOPOUG.

. Ac@ahioTe Tov CUPUATIVO 08NYO EVTOG TNG CUCKEURG A0QANIONG

GUPHATIVOU 08NYOU Kal APAIPECTE TN CUOKELN amd TO KAVAAL
gpyaaiag Tou evdookoriou.

1Il. EQv Xpnowpomolgite Tnv £yyug Bupa ovpparog (PWP) kat

TIPOTOMOOETNNEVO HAKPU GUPHATIVO 08NYO. (BA. gikdva 1)

Inpeiwon: Nna BErtiota Suvatd anmoteAéoUaTa, 0 CUPUATIVOG 08NYOG
mpémel va Slatnpeital uypoc.

1.
2.

A@alpéoTe Tov OTEINED.

MpowBnoTe To AKPO TOU KABETHPA Pe UMAAGVL TTAVW aTTo ToV
TIPOTOMOBETNHEVO HaKPUL CUPUATIVO 08NnYyo Kat BeBaiwBeite 6TI 0
OUPHATIVOG 08NYOG e€EPXETAL A TOV KABETApA 0TNV €yyugs Bupa
ouppatog (PWP).

. MpowBNoTe T0 EEPOVCKWHEVO UTTANOVL LE LIKPA BripaTa, Héow TOu

KavaAlov £pyaciag, He XPrion TUTTIKAG TEXVIKAG EVAAaynG HaKpoU
oUPHATOC, WG OTOU ATTEIKOVIOTEL va eEEpKETAl amd To VEOOKOTIO.
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ANATPE=TE ZTA BHMATA 3-7 THXZ «<ENOTHTAZX I», KATOMNIN
ZYNEXIZTE ME TO BHMA 4 MAPAKATQ:

4. A@alp£oTe To PMOAGVIL PE XPHON TUTTIKAG TEXVIKNAG EVOANAYNG
HakpoU cUPUATOG.

Méeta tnv oAokApwon TN Stadikaciag, amoppiPte TN CUCKELR
OUHPWVA HE TIG KATEVOUVTHPLEG 08NYieg TOU I6pUHATOC 0aAG yia
Broloyika emkivéuva 1atpika anofAnta.

MAGYAR
RENDELTETES
Az eszkoz az eperendszerben taldlhat6 kovek és idegen

testek endoszkopos eltavolitasara, valamint kontrasztanyag-
befecskendezésre szolgal.

MEGJEGYZESEK
Az eszkozt ne hasznalja a megadott rendeltetéstdl eltérd célra.

Széraz helyen tarolandd, szélséséges hémérsékleti értékektdl védve.
Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.

ELLENJAVALLATOK
Az ellenjavallatok kozé tartoznak az ERCP, valamint a ballonos
kéeltavolitassal kombinalt barmely eljérasra vonatkozoé ellenjavallatok.

Ennek a természetes latexgumibdl késziilt ballonnak a hasznalata
ellenjavallott az ismert latex-tulérzékenységben szenvedé betegeknél.

VIGYAZAT!
Ez a termék természetes kaucsuk latexet tartalmaz, amely allergias
reakciot okozhat.

Ez az eszkoz kizérdlag egyszeri hasznalatra szolgal. Az
ujrafeldolgozasra, az Ujrasterilizalasra és/vagy az Ujrafelhasznalasra
tett kisérletek az eszkdz meghibasodésahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethetnek.

Ha a csomagolds atvételkor nyitva van vagy sériilt, ne hasznalja

az eszkozt. Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonos tekintettel a
megtoretésekre, meghajlasokra és torésekre. Ha a megfelel6 mikodést
gatlé rendellenességet észlel, ne hasznadlja az eszkdzt. A visszakiildés
jovahagyasa érdekében értesitse a Cook vallalatot.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Az ERCP-hez tarsitott potencialis komplikacidk kozé tartoznak egyebek
mellett a kdvetkezék: pancreatitis « cholangitis « aspiracio « perforacié

« Vérzés « fert6zés « szepszis - allergias reakcié kontrasztanyagra

vagy gyogyszerre - alacsony vérnyomas « [égzési elégtelenség vagy
|égzésledllas « szivritmuszavar vagy szivmegallas.
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Egyebek kozott az aldbbi tovabbi komplikéacidk Iéphetnek fel az
endoszkopos ballonos kéeltavolitas soran: ké beékelddése - lokalizalt
gyulladds « nyomésbol adddé szovetelhalas.

OVINTEZKEDESEK
Az eszkoz szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a
csomagolas cimkéjén.

Az endoszkdépos csatorna méretének a megfelel6 eszkozokkel torténd
Osszehangolasa alapvetd fontossagu az eljaras soran az optimalis
eredmények eléréséhez. Az eszkdz szdmdra szilikséges legkisebb
csatornaméretet lasd a termék csomagolasan lévé cimkén.

A vezetddrét atmérdjének kompatibilisnek kell lennie a vezetédrot
mentén felvezetendd eszkoz belsé lumenével.

A sphincterotémia szlikségességének meghatarozasahoz fel kell
mérni a k& méretét és az ampullanyilds méretét. Sphincterotémia
sziikségessége esetén valamennyi vonatkozé évintézkedést be
kell tartani.

A kontrasztanyag befecskendezését az ERCP folyaman fluoroszkopias
képalkotassal ellendrizni kell. A hasnyalmirigy-vezeték tultoltése
pancreatitist okozhat.

A RENDSZER ELOKESZITESE

Hasznalat el6tt a mellékelt fecskendének az elzardcsaphoz torténd
csatlakoztatasaval és a ballon csak levegével torténé felfujasaval
ellendrizze a ballon épségét. Ha barmilyen szivargast észlel,

ne hasznalja. A visszakiildés jovdhagyasa érdekében értesitse a
Cook véllalatot.

Oblitse 4t a katéter befecskendezési nyilasat kontrasztanyaggal,
az 6sszes levego kiszoritasa érdekében.

Megjegyzés: Az elzarécsap akkor van nyitott helyzetben - lehet6vé
téve a ballonhoz val6 hozzaférést —, ha a két kar a katéterhez és a
fecskend6hoz van igazitva. A ballon feltoltéttségének fenntartdsahoz
forditsa el az elzarécsap karjat 90°-ban.

HASZNALATI UTASITAS
I.  Fusion Quattro ballon és elére elhelyezett rovid vezetédrot
hasznalata esetén: (Lasd az 1. abrat.)

1. Oldja ki a révid vezetédrétot a vezetddrét-rogzitd eszkdzbdl, és
a ballonkatéter csuicsat tolja az elére elhelyezett vezetédrotra,
ligyelve arra, hogy a vezetédrot a Zip nyilasnél Iépjen ki
a katéterbdl.
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. Vezesse a leeresztett ballont az endoszkép munkacsatorndjaba,

és rogzitse Ujra a vezetddrotot. Ezutan tolja eldre kis 1épésekben
az eszkdzt mindaddig, amig annak az endoszképbdl valé kilépése
endoszkoéposan meg nem jelenithetd.

. Fluoroszképias megfigyelést alkalmazva helyezze el a leeresztett

ballont az eltavolitand6 ké folott. Megjegyzés: Ha egynél tobb
kovet kell eltavolitani, a koveket egyenként tavolitsa el.

. A ballon kivant helyzetének ellenérzését kovetden csak levegét

hasznélva t6ltse fel a ballont. Vigyazat: Ne huizza vissza a
fecskendd dugattyujat a fecskendében talalhato Gtkozén tul, mert
ez azt eredményezheti, hogy a ballon feltoltése tullépi a cimkén
feltlintetett maximalis 4tmérét. Valtoztathaté méretezésii
ballonokra vonatkozé megjegyzés: Fujja fel a ballont
fluoroszkdpias megfigyelés alatt mindaddig, amig az nem lathato,
hogy a ballon elzdrja a vezetéket. A ballon mérete sziikség esetén a
fecskenddn lathato jelzések segitségével mddosithato. A legkisebb
ballonmérethez toltse fel a ballont a legkozelebbi legnagyobb
méretre, majd 6vatosan huzza visszafelé a fecskend6t az eredeti
méretig. Rogzitse az elzarécsapot.

. Fluoroszkdpias megjelenités alatt és az endoszképemelét nyitva

tartva, 6vatosan huzza vissza a feltoltott ballont a papilla irdnyéba.
Vigyazat: A kovek eltavolitasa soran ne fejtsen ki tdl nagy nyomast
az ampullara. Ha a ké nem tavolithaté el konnyen, mérje fel ismét a
sphincterotémia szlikségességét.

. Amint a ballon endoszképos megjelenitéssel lathatéva valik a

duodenumban, forditsa az elzarécsapot nyitott allasba, és engedje
le a ballont.

. Ismételje meg minden kével egyenként az eltavolitasi eljarast, amig

a vezeték ki nem aral.

Megjegyzés: Az el6zéleg behelyezett vezet6drét a helyén maradhat
annak érdekében, hogy megkdnnyitse a vezetédréton keresztiil
felvezetendd egyéb eszkozok bejuttatasat.

Ha az eszkoz visszahlzéasa soran a vezetédrétnak a helyén kell
maradnia, a kovetkezé lépések szerint jarjon el:

8.

Tavolitsa el az eszkdzt az endoszkdp munkacsatornajabol, amig
ellendllast nem érez. Oldja ki a vezet6édrétot a vezetédrot-rogzitd
eszkdzbdl, és végezzen el egy rovid szakaszos vezetddrot-cserét.
Rogzitse Gjbdl a vezetddrétot a vezetédrot-rogzitd eszkdzben,
majd vegye ki az eszk6zt az endoszkép munkacsatornajabol.

Fusion kiszed6 ballon és elére elhelyezett révid drot
hasznalata esetén: (Lasd a 2. abrat)
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1. Oldja ki a révid vezetédrétot a vezetddrét-rogzitd eszkdzbdl, és
a ballonkatéter csuicsat tolja az elére elhelyezett vezet6édrotra,
ligyelve arra, hogy a vezetédrot az IDE-portnal [épjen ki
a katéterbdl.

KOVESSE AZ I. FEJEZET 2-7. LEPESEIT, MAJD FOLYTASSA AZ
ALABBI 2. LEPESSEL:

Megjegyzés: Az el6zéleg behelyezett vezetédrét a helyén maradhat
annak érdekében, hogy megkonnyitse a vezetédréton keresztiil
felvezetendd egyéb eszkozok bejuttatasat.

2. Miel6tt eltavolitand az eszkozt, a katéteren Iévé referenciajelzések
hasznalataval gy6z6djon meg arrél, hogy az IDE-port a
ductusrendszeren belil van-e.

3. Fluoroszképosan jelenitse meg az IDE-portnal 1évé sugérfogo savot.
Huzza vissza a vezetédroétot addig, amig a vezetédroét sugarfogd
disztalis cstcsa &t nem halad a sdvon, és meg nem torténik a levalds
a vezetddrotlumenrdl.

4. Tolja elére a levalt vezetédrotot a ductushoz valé hozzéférés
fenntartasa érdekében.

5. Rogzitse a vezetédrotot a vezetédrot-rogzité eszkdzben, majd
vegye ki az eszkdzt az endoszkép munkacsatornajabol.

1l Proximalis drétnyilas (PWP) és elére behelyezett hosszu

vezet6droét hasznalatakor: (Lasd az 1. abrat.)
Megjegyzés: A legjobb eredmények elérése érdekében a vezetédrétot
nedvesen kell tartani.

1. Tavolitsa el a mandrint.

2. A ballonkatéter csucsat tolja az elére elhelyezett hosszu
vezetédrotra, ligyelve arra, hogy a vezetédrét a PWP-nél [épjen ki
a katéterbdl.

3. Kis Iépésekben, standard hosszu drétos cserélési eljarassal vezesse
eldre a leeresztett ballont a munkacsatornan at mindaddig, amig
annak az endoszkdpbdl térténé kilépése meg nem figyelhetd.

KOVESSE AZ I. FEJEZET 3-7. LEPESEIT, MAJD FOLYTASSA AZ

ALABBI 4. LEPESSEL:

4. Tavolitsa el a ballont standard hosszu drétos cserélési eljarassal.

Az eljaras végeztével a bioldgiailag veszélyes orvosi hulladékokra
vonatkozé intézményi irdanyelveknek megfeleléen helyezze
hulladékba az eszkozt.
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ITALIANO
USO PREVISTO

Questo dispositivo € indicato per I'asportazione endoscopica di calcoli
dal sistema biliare e per l'iniezione di mezzo di contrasto.

NOTE
Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse dall'uso
espressamente previsto.

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

L'uso del presente dispositivo e riservato esclusivamente a operatori
sanitari debitamente addestrati.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni includono quelle specifiche al’ERCP
(colangiopancreatografia retrograda endoscopica) e alle eventuali
procedure da eseguire contestualmente all'asportazione di calcoli
mediante palloncino.

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

AVVERTENZA
Questo prodotto contiene lattice di gomma naturale che puo causare
reazioni allergiche.

Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Eventuali tentativi
di ricondizionamento, risterilizzazione e/o riutilizzo possono causare il
guasto del dispositivo e/o la trasmissione di malattie.

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 segni di
attorcigliamento, piegamento e rottura. In caso di anomalie in grado di
compromettere la corretta funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo.
Rivolgersi a Cook per richiedere I'autorizzazione alla restituzione

del dispositivo.

POTENZIALI COMPLICANZE

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

Ulteriori complicanze che possono insorgere durante l'asportazione
endoscopica mediante palloncino sono, senza limitazioni:
ostruzione ad opera del calcolo « infammazione localizzata « necrosi
da compressione.
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PRECAUZIONI

Per il diametro minimo del canale operativo dell'endoscopio richiesto
per questo dispositivo, fare riferimento all'etichetta della confezione
del prodotto.

La verifica della compatibilita tra il diametro del canale operativo
dell'endoscopio e i dispositivi da utilizzare e essenziale ai fini di una
procedura con risultati ottimali. Per il diametro minimo del canale
operativo dell'endoscopio richiesto per questo dispositivo, controllare
I'etichetta della confezione del prodotto.

Il diametro della guida deve essere compatibile con il diametro interno
del lume del dispositivo filoguidato.

Per determinare se & necessario praticare la sfinterotomia, occorre
valutare le dimensioni del calcolo e dell'orifizio dell'ampolla.

Se e necessario, praticare la sfinterotomia rispettando tutte le
opportune precauzioni.

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

PREPARAZIONE DEL SISTEMA

Prima dell'uso, verificare I'integrita del palloncino collegando la siringa
acclusa al rubinetto e gonfiando il palloncino solo con aria. In caso

di perdite, non usare il dispositivo. Rivolgersi a Cook per richiedere
I'autorizzazione alla restituzione del dispositivo.

Lavare il raccordo di iniezione con mezzo di contrasto per espellere
tutta I'aria presente.

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°.

ISTRUZIONI PERL'USO
I. Sesi utilizza il palloncino Fusion Quattro e una guida corta
preposizionata, agire come segue. (Vedere la Fig. 1)

1. Sbloccare la guida corta dal sistema bloccaguida e fare avanzare
la punta del catetere a palloncino sulla guida precedentemente
posizionata, accertandosi che la guida fuoriesca dal raccordo Zip
del catetere.

2. Inserire il palloncino sgonfio nel canale operativo dell'endoscopio
e bloccare nuovamente la guida. Fare quindi avanzare il dispositivo
a piccoli incrementi fino a visualizzarne endoscopicamente la
fuoriuscita dall'endoscopio.
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. Sotto monitoraggio fluoroscopico, posizionare il palloncino sgonfio

sopra il calcolo da asportare. Nota - Se occorre rimuovere piu
calcoli, asportarli uno alla volta.

Dopo avere verificato che il palloncino si trovi nella posizione
desiderata, gonfiarlo solo con aria. Avvertenza - Non tirare lo
stantuffo della siringa oltre il finecorsa presente nella siringa stessa,
per evitare il rischio di gonfiare il palloncino oltre il diametro
massimo indicato sulla sua etichetta. Nota per i palloncini da
estrazione a misura variabile - Gonfiare il palloncino sotto
monitoraggio fluoroscopico fino a visualizzare l'occlusione

del dotto da parte del palloncino. Se lo si desidera, regolare

la dimensione del palloncino servendosi dei contrassegni di
riferimento sulla siringa. Per conferire al palloncino la dimensione
pili piccola possibile, gonfiare il palloncino alla dimensione
superiore successiva quindi tirare delicatamente lo stantuffo
della siringa riportandolo al contrassegno corrispondente alla
dimensione desiderata. Bloccare il rubinetto.

. Sotto visualizzazione fluoroscopica e tenendo aperto l'elevatore

dell'endoscopio, ritirare delicatamente il palloncino gonfio verso
la papilla. Avvertenza - Durante I'asportazione dei calcoli, non
esercitare una pressione eccessiva sull'ampolla. Se il calcolo non
passa agevolmente, riprendere in considerazione la necessita di
praticare una sfinterotomia.

Una volta visualizzato il palloncino nel duodeno per via
endoscopica, portare il rubinetto in posizione aperta e sgonfiare
il palloncino.

Ripetere la procedura di asportazione, un calcolo alla volta, fino a
liberare il dotto.

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

Se la guida deve restare in posizione durante l'estrazione del
dispositivo, attenersi alla seguente procedura.

8.

Ritirare il dispositivo dal canale operativo dell'endoscopio fino a
percepire resistenza. Sbloccare la guida dal sistema bloccaguida ed
eseguire una sostituzione su guida corta. Bloccare nuovamente la
guida nell'apposito sistema bloccaguida e rimuovere il dispositivo
dal canale operativo dell'endoscopio.

Se si utilizza il palloncino estrattore Fusion e una guida corta
preposizionata, agire come segue. (Vedere la Fig. 2)

38



1. Sbloccare la guida corta dal sistema bloccaguida e fare avanzare
la punta del catetere a palloncino sulla guida precedentemente
posizionata, accertandosi che la guida fuoriesca dall’accesso IDE
del catetere.

CONSULTARE | PASSAGGI DA 2 A 7 DELLA SEZIONE I, QUINDI
RIPRENDERE DAL PASSAGGIO 2 QUI SOTTO.

Nota - E possibile lasciare in posizione la guida precedentemente

posizionata, in modo da agevolare l'introduzione di altri

dispositivi filoguidati.

2. Prima di rimuovere il dispositivo, utilizzare gli indicatori di
riferimento sul catetere per garantire che I'accesso IDE si trovi
nel sistema duttale.

3. Visualizzare fluoroscopicamente la banda radiopaca in
corrispondenza dell’accesso IDE. Ritirare la guida fino a quando
la punta distale radiopaca della guida non oltrepassa la banda; a
questo punto si verifica il disinnesto dal lume per la guida.

4. Fare avanzare la guida disinnestata per mantenere I'accesso duttale.

5. Bloccare la guida nell'apposito sistema bloccaguida e rimuovere il
dispositivo dal canale operativo dell'endoscopio.

1ll. Se si utilizza I'ingresso prossimale della guida (PWP) e una
guida lunga preposizionata, agire come segue. (Vedere la
Fig. 1)

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
dal catetere in corrispondenza del PWP.

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

CONSULTARE | PASSAGGI DA 3 A 7 DELLA SEZIONE |, QUINDI

RIPRENDERE DAL PASSAGGIO 4 QUI SOTTO.

4. Rimuovere il palloncino adottando la tecnica standard di
sostituzione su guida lunga.

Al termine della procedura, eliminare il dispositivo in conformita

alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti sanitari

a rischio biologico.
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TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes til endoskopisk fjerning av sten i
gallesystemet og til injeksjon av kontrastmiddel.

MERKNADER
Denne anordningen skal ikke brukes til noen andre formal enn den
angitte tiltenkte bruken.

Oppbevares pa et tort sted unna ekstreme temperaturer.
Denne anordningen skal kun brukes av opplaert helsepersonell.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjoner inkluderer de som er spesifikke for ERCP og
eventuelle prosedyrer som utferes i forbindelse med stenuttrekking
med ballong.

Bruk av denne ballongen i naturgummilateks er kontraindisert for
pasienter med kjent hypersensitivitet for lateks.

ADVARSEL
Dette produktet inneholder naturgummilateks som kan gi
allergiske reaksjoner.

Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk
pa reprosessering, resterilisering og/eller gjenbruk kan fere til
funksjonssvikt i anordningen og/eller overfgring av sykdom.

Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet

ndr du mottar den. Gjer en visuell inspeksjon og se spesielt etter
knekkpunkter, bgyninger og brudd. Hvis du oppdager noe unormalt
som kan forhindre at anordningen fungerer som den skal, ma du ikke
bruke den. Kontakt Cook for & fa returtillatelse.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner forbundet med ERCP omfatter, men er ikke
begrenset til: pankreatitt « kolangitt « aspirasjon « perforasjon «
bladning - infeksjon « sepsis - allergisk reaksjon pa kontrastmiddel eller
legemiddel - hypotensjon - respirasjonsdepresjon eller -stans « arytmi
eller hjertestans.

Ytterligere komplikasjoner som kan forekomme under endoskopisk
ballongekstraksjon omfatter, men er ikke begrenset til: impaksjon av
sten « lokalisert betennelse « trykknekrose.

FORHOLDSREGLER
Se etiketten pa pakningen for & finne den minste kanalstgrrelsen som
behgves for denne anordningen.

Koordineringen av sterrelsen pa endoskopets kanal med kompatible
anordninger er vesentlig for & oppna optimale resultater under en
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prosedyre. Se produktetiketten p& pakningen for a finne den minste
kanalstgrrelsen som behgves for denne anordningen.

Diameteren pa ledevaieren og det indre lumenet til anordningen pa
ledevaieren ma veere kompatible.

Stenens storrelse og den ampullzaere dpningen ma vurderes for a
avgjere om sfinkterotomi er ngdvendig. Dersom sfinkterotomi er
nedvendig, ma alle nedvendige forholdsregler felges.

Injeksjon av kontrastmiddel under ERCP ma overvakes fluoroskopisk.
Overfylling av ductus pancreaticus kan fere til pankreatitt.

KLARGJORING AV SYSTEMET

Verifiser ballongens integritet for bruk ved & sette den medfglgende
sprgyten pa stoppekranen og fylle ballongen med kun luft. Hvis noen
form for lekkasje oppdages, ma anordningen ikke brukes. Kontakt
Cook for a fa returtillatelse.

Skyll injeksjonsporten med kontrastmiddel for a fjerne all luft.
Merknad: Stoppekranen er i dpen posisjon og gir dermed tilgang til

ballongen nar de to armene er i flukt med kateteret og spreyten. For a
opprettholde ballongfyllingen dreier du stoppekranens arm 90 grader.

BRUKSANVISNING
I.  Ved bruk av en Fusion Quattro-ballong og en forhandspl t
kort vaier. (Se fig. 1)

1. Las opp den korte vaieren fra laseutstyret pa ledevaieren og
for ballongkateterets spiss frem over den forhdndsplasserte
ledevaieren, og serg for at ledevaieren kommer ut av kateteret ved
Zip-porten.

2. Fer den tomte ballongen inn i endoskopets arbeidskanal og las
ledevaieren igjen. Fgr anordningen fremover i korte trinn til man
kan visualisere endoskopisk at den kommer ut av endoskopet.

3. Plasser den temte ballongen over den stenen som skal fjernes, ved
hjelp av fluoroskopisk overvéking. Merknad: Hvis mer enn én sten
skal fjernes, ma de uttrekkes én om gangen.

4. Nar det er bekreftet at ballongen er pa gnsket sted, fylles ballongen
med kun luft. Advarsel: Ikke trekk sproytestempelet forbi den
harde sperren i spreyten, da dette kan fore til storre ballongfylling
enn maksimal merket diameter. Merknad for ballonger med
flere starrelser: Fyll ballongen under fluoroskopi helt til det kan
visualiseres at ballongen okkluderer gangen. Hvis gnskelig, kan
ballongens starrelse justeres vha. referansemerkene pa sproyten.
Minst mulig ballongsterrelse oppnas ved a fylle ballongen til
nest storste storrelse og sa forsiktig trekke sproyten tilbake til
opprinnelig storrelse. Las stoppekranen.
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5. Trekk den fylte ballongen forsiktig tilbake mot papilla under
fluoroskopisk visualisering med endoskopelevatoren &pen.
Advarsel: Ikke utev for kraftig trykk pa ampullen nar stener
trekkes ut. Hvis stenen ikke passerer lett, ma behovet for
sfinkterotomi revurderes.

6. Drei stoppekranen til dpen posisjon og tem ballongen nér den kan
visualiseres endoskopisk i duodenum.

7. Gjenta uttrekkingsprosessen én sten om gangen, helt til gangen
er ryddet.

Merknad: Den tidligere anlagte ledevaieren kan forbli i posisjon for &
lette innfering av andre anordninger som bruker ledevaiere.

Hvis ledevaieren skal forbli pa plass mens anordningen trekkes tilbake,
ma folgende trinn utfores:

8. Fjern anordningen fra endoskopets arbeidskanal helt til
motstand oppnas. Las opp ledevaieren fra laseutstyret pa
ledevaieren og utfer et bytte av kort ledevaier. Las ledevaieren
fast i laseutstyret pa ledevaieren igjen og fjern anordningen fra
endoskopets arbeidskanal.

Ved bruk av en Fusion-uttrekkingsballong og en
forhandsplassert kort vaier. (Se fig. 2)

1. Las opp den korte vaieren fra laseutstyret pa ledevaieren og
for ballongkateterets spiss frem over den forhdndsplasserte
ledevaieren, og serg for at ledevaieren kommer ut av kateteret
ved IDE-porten.

SE TRINN 2-7 | <cAVSNITT I», OG FORTSETT DERETTER FRA

TRINN 2 NEDENFOR:

Merknad: Den tidligere anlagte ledevaieren kan forbli i posisjon for &

lette innfering av andre anordninger som bruker ledevaiere.

2. Bruk referansemerkene pé kateteret til & sikre at IDE-porten er inne
i gangsystemet for anordningen fjernes.

3. Visualiser det radioopake bandet ved IDE-porten fluoroskopisk.
Trekk tilbake ledevaieren til den radioopake distale spissen
pé ledevaieren passerer bandet - da vil den lgsne fra
ledevaierens lumen.

4. For den Ipsnede ledevaieren frem for & opprettholde tilgangen
til gangen.

5. Las ledevaieren fast i laseutstyret pa ledevaieren og fjern
anordningen fra endoskopets arbeidskanal.

1l Hvis det benyttes en Proximal Wire Port (proksimal vaierport)

(PWP) og en forhandsplassert lang ledevaier. (Se fig. 1)
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Merknad: For & fa best mulig resultat ma ledevaieren holdes fuktig.
1. Fjern stiletten.

2. For ballongkateterets spiss frem over den forhandsplasserte lange
ledevaieren, og serg for at ledevaieren kommer ut av kateteret
ved PWP.

3. Fer den tomte ballongen fremover i korte trinn gjennom
arbeidskanalen ved hjelp av standard teknikk for ledevaierbytte
av lange vaiere, helt til det kan visualiseres at den kommer ut
av endoskopet.

SE TRINN 3-7 | <cAVSNITT I», OG FORTSETT DERETTER FRA
TRINN 4 NEDENFOR:

4. Fjern ballongen ved hjelp av en vanlig teknikk for ledevaierbytte av
lange vaiere.

Nar prosedyren er fullfert, skal anordningen kasseres i samsvar
med institusjonens retningslinjer for medisinsk biologisk
farlig avfall.

POLSKI
PRZEZNACZENIE

To urzadzenie stuzy do endoskopowego usuwania kamieni z uktadu
z6tciowego oraz do wstrzykiwania kontrastu.

UWAGI
Tego urzadzenia nie wolno uzywac do zadnych celéw niezgodnych
z podanym przeznaczeniem.

Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

To urzadzenie moze by¢ stosowane wytacznie przez wyszkolonych
pracownikéw stuzby zdrowia.

PRZECIWWSKAZANIA

Do przeciwwskazan do stosowania wyrobu naleza przeciwwskazania
dotyczace ECPW i wszelkich procedur wykonywanych w potaczeniu
z balonowa ekstrakcja kamieni.

Uzycie niniejszego balonu z gumy z naturalnego lateksu jest

przeciwwskazane u pacjentéw, u ktérych stwierdzono nadwrazliwosé¢
na lateks.

OSTRZEZENIE

Niniejszy produkt zawiera naturalng gume lateksowa, ktéra moze
powodowac reakcje alergiczne.

To urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.
Regeneracja, ponowna sterylizacja i/lub ponowne uzycie moga
prowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.
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Nie uzywac urzadzenia, jesli dostarczone opakowanie jest otwarte
lub uszkodzone. Obejrze¢ urzadzenie, zwracajac szczegélng uwage
na zapetlenia, zagiecia i pekniecia. Nie uzywac¢ w przypadku wykrycia
nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie.
Nalezy sie zwrdci¢ do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do mozliwych powiktan zwigzanych z ECPW nalezg, m.in.: zapalenie
trzustki « zapalenie drég zétciowych - aspiracja « perforacja « krwotok «
zakazenie - sepsa - reakcja alergiczna na $rodek kontrastowy lub lek «
niedocisnienie - depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu «
zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie akgji serca.

Dodatkowe powiktania, ktére moga wystapi¢ podczas endoskopowej
ekstrakcji balonowej, obejmuja m.in.: zaklinowanie kamienia +
ograniczone zapalenie « martwice z ucisku.

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

Odpowiednie dobranie rozmiaru kanatu endoskopu i kompatybilnych
urzadzen ma zasadnicze znaczenie dla uzyskania optymalnych
rezultatéw podczas zabiegu. Minimalna srednica kanatu roboczego
wymagana dla tego urzadzenia zostata podana na etykiecie
opakowania produktu.

Srednica prowadnika oraz kanatu wewnetrznego urzadzenia
wprowadzanego po prowadniku muszg by¢ kompatybilne.

W celu okreslenia koniecznosci sfinkterotomii nalezy oszacowac
wielko$¢ kamienia i rozmiar otworu brodawki. W przypadku
koniecznosci wykonania sfinkterotomii nalezy przestrzegac
wszystkich niezbednych $rodkéw ostroznosci.

Podanie $rodka kontrastowego w trakcie ECPW nalezy kontrolowac
za pomocg fluoroskopii. Przepetnienie przewodu trzustkowego moze
spowodowac zapalenie trzustki.

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU

Przed uzyciem skontrolowac¢ integralno$¢ balonu, podtaczajac do
kranika dotgczona strzykawke i napetniajac balon tylko powietrzem.
W przypadku wykrycia jakiejkolwiek nieszczelnosci nie uzywac.
Nalezy sie zwrdci¢ do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

Przeptukac port do wstrzykiwan srodkiem kontrastowym, aby
usuna¢ powietrze.

Uwaga: Kranik jest w pozycji otwartej, umozliwiajac dostep do balonu,
gdy dwa ramiona znajdujg sie w jednej linii z cewnikiem i strzykawka.
Aby utrzymac napetnienie balonu, nalezy obrdci¢ ramie kranika o 90°.

44



INSTRUKCJA UZYCIA
I. W przypadku uzywania balonu Fusion Quattro i wstepnie
umiejscowionego krétkiego prowadnika: (Patrz rys. 1)

1. Odblokowac krétki prowadnik z urzadzenia blokujacego
prowadnik i wprowadzi¢ koricoéwke cewnika balonu po wstepnie
umieszczonym prowadniku, upewniajac sie, ze prowadnik wychodzi
z cewnika prowadzacego przez port Zip.

2. Wprowadzi¢ oprézniony balon do kanatu roboczego endoskopu
i ponownie zablokowa¢ prowadnik. Nastepnie wsuwac urzadzenie
krétkimi odcinkami do momentu, gdy bedzie widoczne jego
wyjscie z endoskopu.

3. Pod kontrola fluoroskopowg umiesci¢ oprézniony balon powyzej
kamienia, ktéry ma zosta¢ usuniety. Uwaga: Jezeli ma zosta¢
usuniety wiecej niz jeden kamien, nalezy je usuwac pojedynczo.

4. Po zweryfikowaniu zadanej pozycji balonu, napetni¢ go wytacznie
powietrzem. Ostrzezenie: Nie pociggac ttoczka strzykawki
dalej niz ogranicznik na strzykawce, poniewaz mogtoby to
doprowadzi¢ do napetnienia balonu do $rednicy przekraczajacej
maksymalna $rednice podang na etykiecie. Uwaga dotyczaca
balonéw o réznych rozmiarach: Napetnic balon pod kontrolg
fluoroskopowa do momentu, gdy widoczne bedzie zamkniecie
Swiatta przewodu przez balon. W razie potrzeby dopasowac rozmiar
balonu za pomoca znacznikdw referencyjnych na strzykawce. Aby
osiggna¢ najmniejszy rozmiar balonu, napetni¢ go do najblizszego
wiekszego rozmiaru i delikatnie odciggnac strzykawka do wielkosci
wyjsciowej. Zablokowac kranik.

5. Pod kontrola fluoroskopowa, utrzymujac elewator endoskopu
w pozycji otwartej, delikatnie wycofa¢ napetniony balon w kierunku
brodawki. Ostrzezenie: Nie wywiera¢ nadmiernego cisnienia na
brodawke dwunastnicy podczas ekstrakcji kamieni. Jezeli kamier
nie przechodzi z tatwoscig, nalezy ponownie przeanalizowa¢
potrzebe sfinkterotomii.

6. Po endoskopowym uwidocznieniu balonu w dwunastnicy,
przekreci¢ kranik do pozycji otwarcia i opréznic balon.

7. Powtdrzyc proces ekstrakcji kamieni po kolei, do momentu
oczyszczenia przewodu.

Uwaga: Umieszczony wcze$niej prowadnik mozna pozostawic
w danym potozeniu, aby utatwi¢ wprowadzenie innych urzadzen
przeznaczonych do wprowadzania po prowadniku.

Jesli prowadnik ma pozosta¢ na miejscu po wycofaniu urzadzenia,
nalezy wykonac nastepujace czynnosci:

45



8. Wysunga¢ urzadzenie z kanatu roboczego endoskopu, do
momentu napotkania oporu. Odblokowac prowadnik
z urzadzenia blokujacego prowadnik i przeprowadzi¢ wymiane
po krétkim prowadniku. Ponownie zablokowa¢ prowadnik
w urzadzeniu blokujacym prowadnik i usunac¢ urzadzenie z kanatu
roboczego endoskopu.

W przypadku uzywania balonu do ekstrakcji Fusion i wstepnie
umiejscowionego krdtkiego prowadnika: (Patrz rys. 2)

1. Odblokowac krétki prowadnik z urzadzenia blokujacego
prowadnik i wprowadzi¢ koricéwke cewnika balonu po wstepnie
umieszczonym prowadniku, upewniajac sie, ze prowadnik
wychodzi z cewnika prowadzacego przez port wymiany
wewnatrzprzewodowej (port IDE).

PATRZ KROKI 2-7 W ROZDZIALE I, A NASTEPNIE KONTYNUOWAC,
WYKONUJAC KROK 2, PRZEDSTAWIONY PONIZEJ.

Uwaga: Umieszczony wcze$niej prowadnik mozna pozostawic
w danym potozeniu, aby utatwi¢ wprowadzenie innych urzadzen
przeznaczonych do wprowadzania po prowadniku.

2. Przed usunieciem urzadzenia sprawdzi¢ znaczniki odniesienia na
cewniku, aby upewnic sig, ze port wymiany wewnatrzprzewodowej
(port IDE) znajduje sie w uktadzie przewoddw.

3. Uwidoczni¢ cieniodajny pasek przy porcie wymiany
wewnatrzprzewodowej (porcie IDE) przy uzyciu fluoroskopii.
Wycofywac prowadnik do momentu, az dystalna koricowka
cieniodajna prowadnika minie pasek; nastapi woéwczas odtaczenie
od kanatu prowadnika.

4. Wsuna¢ odtaczony prowadnik, aby utrzymac dostep do przewodu.

5. Zablokowac¢ prowadnik w urzadzeniu blokujacym prowadnik
i usunac¢ urzadzenie z kanatu roboczego endoskopu.

1Il. W przypadku uzywania proksymalnego portu dla prowadnika
(port PWP) i wstepnie umieszczonego dtugiego prowadnika:
(Patrzrys. 1)

Uwaga: Dla uzyskania najlepszych wynikéw prowadnik powinien by¢

caty czas zwilzony.

1. Wyja¢ mandryn.

2. Wsuwac koncéwke cewnika balonu po wstepnie umieszczonym

dtugim prowadniku, upewniajac sie, ze koniec prowadnika
wychodzi z cewnika przez port PWP.

46



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

PATRZ KROKI 3-7 W ROZDZIALE I, A NASTEPNIE KONTYNUOWAC,
WYKONUJAC KROK 4, PRZEDSTAWIONY PONIZEJ.

4. Usunac balon, uzywajac standardowej techniki wymiany po
dtugim prowadniku.

Po zakonczeniu zabiegu zutylizowa¢ urzadzenie zgodnie z
wytycznymi placowki dotyczacymi odpadéw medycznych
stanowiacych zagrozenie biologiczne.

PORTUGUES
UTILIZACAO PREVISTA
Este dispositivo destina-se a remogao endoscépica de calculos no

sistema biliar e a injecdo de meio de contraste.

NOTAS
Utilize este dispositivo exclusivamente para o fim indicado na
utilizagdo prevista.

Armazenar num local seco, afastado de temperaturas extremas.

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um profissional
de saude com a formacédo adequada.

CONTRAINDICAGOES

As contraindicagdes incluem aquelas especificas da CPRE bem
como de qualquer procedimento a ser realizado em conjunto com
a remogao de célculos com balao.

A utilizacdo deste baldo de borracha de latex natural esta
contraindicada em doentes com hipersensibilidade conhecida
ao latex.

ADVERTENCIA
Este produto contém latex de borracha natural, o qual pode provocar
reagoes alérgicas.

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizacdo. As tentativas de o
reprocessar, reesterilizar e/ou reutilizar podem resultar na sua falha
e/ou na transmissao de doencas.

Se, no momento da rececdo, a embalagem se encontrar aberta ou
danificada, nao a utilize. Inspecione-a visualmente com particular
atencdo a vincos, dobras e ruturas. Se detetar alguma anomalia que
impeca o funcionamento correto, néo utilize. Avise a Cook para obter
uma autorizagdo de devolugao do produto.
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POTENCIAIS COMPLICACGES

As potenciais complicagdes associadas a CPRE incluem, embora
nao se limitem a: pancreatite - colangite - aspiragao - perfuragéo «
hemorragia - infecao - sépsis « reagdo alérgica ao meio de contraste
ou a medicagao - hipotensédo - depressao ou paragem respiratoéria
arritmia ou paragem cardiaca.

Complicagdes adicionais que podem ocorrer durante a extragdo do
baldo endoscépico incluem, mas ndo se limitam a: impactacao do
célculo - inflamagao localizada « necrose por pressao.

PRECAUCOES
Consulte o rétulo da embalagem para conhecer o tamanho minimo do
canal necessario para este dispositivo.

A coordenacao entre o diametro do canal do endoscépio e os
dispositivos compativeis é crucial para obter os melhores resultados
durante um procedimento. Consulte o rétulo da embalagem do
produto relativamente ao tamanho minimo do canal necesséario para
este dispositivo.

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

Deve ser feita uma avaliacdo prévia das dimensoes do célculo

e do orificio ampular para determinar a necessidade de uma
esfincterotomia. Na eventualidade de ser necessaria uma
esfincterotomia, deverao ser tomadas todas as precaucoes necessarias.

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

PREPARAQT\O DO SISTEMA

Verifique a integridade do baldo antes da utilizacéo, acoplando a
seringa fornecida a torneira de passagem e insuflando o baldo apenas
com ar. Se for detetada alguma fuga, nao o utilize. Avise a Cook para
obter uma autorizagdo de devolucédo do produto.

Irrigue o orificio de injegdo com meio de contraste, para expelir todo
oar.

Nota: A torneira de passagem encontra-se na posicao aberta,
permitindo o acesso ao balao, quando os dois ramos estiverem
alinhados com o cateter e a seringa. Para manter a insuflacéo do baldo,
rode o ramo da torneira de passagem 90°.

INSTRUGOES DE UTILIZAGCAO
I. Se estiver a utilizar o balao Fusion Quattro e um fio curto
pré-posicionado. (Consulte a fig. 1)
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1. Solte o fio guia curto do dispositivo de fixagdo de fio guia e faca
avancar a ponta do cateter de baldo no fio guia pré-posicionado,
assegurando-se de que o fio guia sai do cateter pelo orificio “Zip".

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

3. Sob monitorizagao fluoroscépica, posicione o balao esvaziado
acima do calculo a ser removido. Nota: Se pretender remover mais
do que um célculo, retire um de cada vez.

4. Depois de confirmar que o baldo esta na posicdo desejada, insufle o
baldo apenas com ar. Adverténcia: Nao puxe o émbolo da seringa
além do seu limite uma vez que isso pode fazer com que o balao
insufle num didmetro maior que o méaximo estabelecido no rétulo.
Observacao relativa a baloes de tamanho variavel: Insufle o
balado, sob monitorizacdo fluoroscépica, até visualizar o baldo a
ocluir o canal biliar. Se desejar, ajuste o tamanho do baldo usando
as marcas de referéncia da seringa. Para que o baléo atinja o seu
tamanho minimo, insufle-o até ao tamanho imediatamente acima e
puxe a seringa para tras, com cuidado, até ao tamanho inicial. Fixe a
torneira de passagem.

5. Sob visualizagao fluoroscopica e mantendo o elevador do
endoscépio aberto, recue com cuidado o balao insuflado
na direcdo da papila. Adverténcia: Nao exerca uma forca
excessiva sobre a ampola durante a remogéo dos calculos. Se
o célculo nédo passar com facilidade, reavalie a necessidade de
uma esfincterotomia.

6. Quando visualizar o baldo no duodeno através de endoscopia, rode
a torneira de passagem para a posicéo aberta e esvazie o balao.

7. Repita o processo de extragao, um calculo de cada vez, até o canal
estar desimpedido.

Nota: O fio guia previamente colocado pode ficar na devida posicao,
por forma a facilitar a introducao de outros dispositivos guiados por
fio guia.

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

8. Retire o dispositivo do canal acessorio do endoscépio até sentir
resisténcia. Solte o fio guia do dispositivo de fixacdo de fio guia e
proceda a uma substituicdo de fio guia curto. Volte a fixar o fio guia
no dispositivo de fixacdo de fio guia e retire o dispositivo do canal
acessoério do endoscopio.

49



Il. Se estiver a utilizar um balao de extragao Fusion e um fio curto
pré-posicionado. (Consulte a fig. 2)

1. Solte o fio guia curto do dispositivo de fixacao de fio guia e faca
avangar a ponta do cateter de baldo no fio guia pré-posicionado,
assegurando-se de que o fio guia sai do cateter pelo orificio IDE.

CONSULTE OS PASSOS 2 A 7 NA SECGAO | E DEPOIS CONTINUE
COM O PASSO 2, ABAIXO INDICADO:

Nota: O fio guia previamente colocado pode ficar na devida posicao,

por forma a facilitar a introducao de outros dispositivos guiados por

fio guia.

2. Antes de retirar o dispositivo, utilize as marcas de referéncia no
cateter para garantir que o orificio de IDE est4 no interior do canal.

3. Visualize, por fluoroscopia, a banda radiopaca no orificio de IDE.
Recue o fio guia até a ponta distal radiopaca do fio guia passar a
banda, separar-se-a do limen do fio guia.

4. Faga avancar o fio guia separado para manter o acesso ao canal.

5. Fixe o fio guia no dispositivo de fixacdo de fio guia e retire o
dispositivo do canal acessorio do endoscépio.

Ill. Se utilizar o orificio proximal do fio (PWP) e um fio guia
comprido previamente posicionado. (Consulte a fig. 1)

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

1. Remova o estilete.

2. Avance a ponta do cateter de baldo sobre o fio guia comprido
pré-posicionado, assegurando-se de que o fio guia sai do cateter
pelo PWP.

3. Faca avancar o balédo vazio, pouco a pouco, através do canal
acessorio, empregando uma técnica padrdo para a substituicdo
de fios compridos, até o visualizar, por via endoscopica, a sair
pelo endoscopio.

CONSULTE OS PASSOS 3 A 7 NA SECCAO | E DEPOIS CONTINUE
COM O PASSO 4, ABAIXO INDICADO:

4. Retire o baldo empregando a técnica padrao para a troca de
fios compridos.

Quando terminar o procedimento, elimine o dispositivo de acordo
com as normas institucionais relativas a residuos médicos com
risco biolégico.
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INDICACIONES
Este dispositivo se utiliza para la extraccion endoscépica de célculos
del sistema biliar y para la inyeccion de contraste.

NOTAS
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.

Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales
sanitarios cualificados.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones incluyen las especificas de la
colangiopancreatografia endoscépica retrégrada (ERCP) y de todos
los procedimientos que se realicen junto con la extraccion de calculos
mediante balon.

El uso de este balén de caucho de latex natural esta contraindicado en
pacientes con hipersensibilidad conocida al latex.

ADVERTENCIA
Este producto contiene latex de caucho natural que puede provocar
reacciones alérgicas.

Este dispositivo estd concebido para un solo uso. Cualquier intento de
reprocesar, reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede provocar su
fallo u ocasionar la transmisién de enfermedades.

No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o danado cuando
lo reciba. Inspeccione visualmente el dispositivo, prestando especial
atencion a la presencia de acodamientos, dobleces y roturas. No lo
utilice si detecta alguna anomalia que pudiese impedir su correcto
funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacién
de devolucién.

POSIBLES COMPLICACIONES

Las complicaciones posibles asociadas a la ERCP incluyen, entre
otras: pancreatitis « colangitis « aspiracion - perforacion « hemorragia
« infeccion « sepsis « reaccion alérgica al contraste o a la medicacion
« hipotension - depresion o parada respiratorias « arritmia o

parada cardiacas.

Otras complicaciones que pueden presentarse durante la extraccion
con balones endoscépicos incluyen, entre otras: impactacion del
célculo « inflamacién localizada « necrosis por presion.
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PRECAUCIONES
Consulte la etiqueta del embalaje para conocer el tamafio minimo del
canal requerido para este dispositivo.

La coordinacién del tamaio del canal del endoscopio con dispositivos
compatibles es esencial para obtener resultados 6ptimos durante los
procedimientos. La etiqueta del envase del producto especifica el
tamano minimo del canal requerido para este dispositivo.

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

Los tamanos del calculo 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.

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

PREPARACION DEL SISTEMA

Compruebe que el baldn esta en buen estado antes de utilizarlo; para
ello, acople la jeringa incluida a la llave de paso e hinche el balén
solamente con aire. Si detecta alguna fuga, no utilice el producto.
Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacién de devolucién.

Lave el orificio de inyeccidon con contraste para expulsar todo el aire.

Nota: La llave de paso estara en la posicidn abierta, que permite el
acceso al balén, 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.

INSTRUCCIONES DE USO
I.  Si esta utilizando un balén Fusion Quattro y una guia corta
colocada previamente: (Vea la figura 1)

1. Desprenda la guia corta del dispositivo para fijacion de guias y
haga avanzar la punta del catéter baldn sobre la guia colocada
previamente, asegurandose de que la guia salga del catéter por el
orificio para intercambio Zip.

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
endoscédpicamente saliendo del endoscopio.

3. Utilizando guia fluoroscépica, coloque el balén deshinchado sobre
el célculo que se quiera extraer. Nota: Si se van a extraer dos o mas
calculos, extraigalos uno a uno.
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. Tras comprobar que el balon esté en la posicion deseada, hinche el

balén solamente con aire. Advertencia: No tire del émbolo de la
jeringa de manera que sobrepase el tope de la jeringa, ya que ello
podria hacer que el hinchado del balén sea superior al diametro
maximo indicado en la etiqueta. Nota para balones que puedan
hincharse a diferentes tamaiios: Utilizando guia fluoroscépica,
hinche el balén hasta que pueda verse que esta ocluyendo el
conducto. Si lo desea, ajuste el tamano del balén utilizando las
marcas de referencia de la jeringa. Para obtener el tamafio mas
pequenio del balén, hinchelo hasta el tamafo inmediatamente
superior y tire ligeramente hacia atras de la jeringa hasta obtener
el tamafo inicial. Cierre la llave de paso.

. Utilizando visualizacion fluoroscépica y manteniendo abierto el

elevador del endoscopio, retire con cuidado el balén hinchado
hacia la papila. Advertencia: No ejerza demasiada presion sobre
la ampolla durante la extraccion de calculos. Si el calculo no pasa
facilmente, reconsidere la necesidad de esfinterotomia.

. Una vez que se visualice endoscépicamente el balén en el

duodeno, gire la llave de paso hasta la posicién abierta y deshinche
el balén.

. Repita el proceso de extraccién para cada célculo hasta que el

conducto esté despejado.

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

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

8.

Extraiga el dispositivo del canal de accesorios del endoscopio
hasta que se note resistencia. Desprenda la guia del dispositivo
para fijacion de guias y lleve a cabo un intercambio de guias
cortas. Vuelva a fijar la guia en el interior del dispositivo para
fijacion de guias y extraiga el dispositivo del canal de accesorios
del endoscopio.

Si esta utilizando un balén de extraccién Fusion y una guia
corta colocada previamente: (Vea la figura 2)

. 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 intercambio intraductal (Intra Ductal Exchange, IDE).

CONSULTE LOS PASOS DEL 2 AL 7 DEL «<APARTADO I» Y, A
CONTINUACION, CONTINUE CON EL PASO 2 SIGUIENTE:

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

53



2. Antes de retirar el dispositivo, utilice las marcas de referencia del
catéter para asegurarse de que el acceso de intercambio intraductal
(Intra Ductal Exchange, IDE) esté dentro del sistema de conductos.

3. Visualice fluoroscopicamente la banda radiopaca que hay en el
acceso de intercambio intraductal (Intra Ductal Exchange, IDE).
Retraiga la guia hasta que su punta distal radiopaca sobrepase la
banda; la punta distal radiopaca se desprenderé de la luz de la guia.

4. Haga avanzar la guia desprendida para mantener el acceso a los
conductos biliopancreéticos.

5. Fije la guia en el interior del dispositivo para fijacién de guias y
extraiga el dispositivo del canal de accesorios del endoscopio.

Ill. Si esta utilizando el acceso proximal de la guia (Proximal Wire

Port, PWP) y una guia larga colocada previamente: (Vea la
figura 1)

Nota: Para obtener resultados 6ptimos, la guia debe
mantenerse hiumeda.

1. Retire el estilete.

2. Haga avanzar la punta del catéter balén sobre la guia larga

colocada previamente, asegurandose 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.

CONSULTE LOS PASOS DEL 3 AL 7 DEL «<APARTADO I»Y,

A CONTINUACION, CONTINUE CON EL PASO 4 SIGUIENTE:

4. Retire el balon utilizando la técnica habitual de intercambio de
guias largas.

Tras finalizar el procedimiento, deseche el dispositivo segtin las
pautas del centro para residuos médicos biopeligrosos.

SVENSKA
AVSEDD ANVANDNING
Den hér produkten anvands for endoskopiskt avldagsnande av

gallstenar och for injektion av kontrastmedel.

ANMARKNINGAR
Anvand inte denna produkt i ndgot annat syfte dn den avsedda
anvandning som anges.

Forvaras pa en torr plats undan extrema temperaturer.

Anvandning av denna produkt ar begransad till utbildad halso-
och sjukvardspersonal.
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KONTRAINDIKATIONER

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

Anvandning av denna ballong av naturligt latexgummi ar
kontraindicerad for patienter med kand 6verkanslighet mot latex.

VARNING!
Denna produkt innehaller naturligt latexgummi som kan orsaka
allergiska reaktioner.

Denna produkt ar endast avsedd fér engangsbruk. Forsok att
ombearbeta, omsterilisera och/eller ateranvanda produkten kan
leda till att den inte fungerar och/eller orsaka sjukdomséverféring.

Far inte anvandas om forpackningen &r 6ppnad eller skadad nar

den mottages. Undersok produkten visuellt och leta speciellt efter
vikningar, bojar och brott. Far inte anvandas om en abnormitet
upptacks vilken kan forhindra korrekt fungerande skick. Meddela Cook
for att fa returauktorisering.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer forbundna med ERCP omfattar, men
begransas inte till: pankreatit « kolangit « aspiration « perforation «
hemorragi - infektion « sepsis - allergisk reaktion mot kontrastmedel
eller lakemedel « hypotoni « respiratorisk depression eller
andningsstillestand « hjartarytmi eller -stillestand.

Ytterligare komplikationer som kan intréffa under en endoskopisk
ballongextraktion omfattar, men begrénsas inte till: stenimpaktion «
lokaliserad inflammation - trycknekros.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Se forpackningsetiketten betréffande minsta kanalstorlek som kravs
for denna produkt.

Koordinering av endoskopisk kanalstorlek med kompatibla instrument
ar viktig for att erhalla optimala resultat under ingreppet. Se
produktens forpackningsetikett betraffande minsta kanalstorlek som
kravs for denna produkt.

Ledarens diameter maste vara kompatibel med den ledarledda
anordningens inre lumen.

Beddmning av stenens storlek och ampullmynningen maste goras
for att faststélla behovet av sfinkterotomi. Om en sfinkterotomi kravs,
maste alla nédvandiga forsiktighetsatgérder vidtas.

Injektion av kontrastmedel under ERCP ska 6vervakas fluoroskopiskt.
Overfyllning av pankreasgdngen kan resultera i pankreatit.
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FORBEREDA SYSTEMET

Verifiera ballongens integritet innan den anvénds, genom att ansluta
medféljande spruta till kranen och fylla ballongen endast med

luft. Anvénd den inte om lidckage upptécks. Meddela Cook for att

fa returauktorisering.

Spola injektionsporten med kontrastmedel for att driva ut all luft.

Obs! Kranen &r i ppet ldge och ger dtkomst till ballongen, nér de
tvé armarna ar inriktade langs med katetern och sprutan. For att
uppratthalla ballongens fyllningstryck, vrids kranens arm 90°.

BRUKSANVISNING
I.  Om Fusion Quattro-ballong och tidigare utplacerad kort
ledare anvénds. (Se fig. 1)

1. Frigor den korta ledaren fran ledarens lasanordning och for fram
spetsen pa ballongkatetern pé den forplacerade ledaren, och se till
att ledaren lamnar katetern vid zip-porten.

2. Forin den tomma ballongen i endoskopets arbetskanal och las
fast ledaren igen. For sedan fram produkten i korta steg tills den
endoskopiskt syns Idmna endoskopet.

3. Anvind fluoroskopisk évervakning och placera den témda
ballongen ovanfér den sten som ska avldgsnas. Obs! Extrahera en
sten i taget om mer &n en sten maste avlagsnas.

4. Fyll ballongen endast med luft, sedan 6nskat lage for ballongen
verifierats. Varning: Dra inte tillbaka sprutkolven forbi det fasta
stoppet i sprutan eftersom detta kan resultera i att ballongens
fylining 6verskrider den markta maxdiametern. Att observera
betrdffande ballonger vars storlek kan justeras: Fyll ballongen
under fluoroskopisk 6vervakning tills ballongen syns ockludera
gangen. Justera ballongens storlek, om sa 6nskas, genom
att anvanda referensmarkena pé sprutan. For att fa minsta
ballongstorlek fylls ballongen till nast storsta storlek, och téms
sedan forsiktigt med sprutan till den ursprungliga storleken.
Las kranen.

5. Anvénd fluoroskopisk visualisering och hall endoskopets
arbetsbrygga 6ppen, och dra forsiktigt tillbaka den fyllda ballongen
mot papillen. Varning: Lagg inte dverdrivet tryck pa ampullen
medan stenar extraheras. Ompréva behovet av en sfinkterotomi,
om stenen inte passerar latt.

6. Nar ballongen visualiserats fluoroskopiskt i duodenum, vrids kranen
till 6ppet ldge och ballongen toms.

7. Upprepa extraheringsprocessen, en sten i taget, tills gangen
har rensats.
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Obs! Den tidigare placerade ledaren kan ldmnas pa plats, for att
underlatta inféring av andra ledarledda produkter.

Om ledaren ska forbli pa plats nar produkten dras ut ska dessa
steg foljas:

8. Avldgsna produkten fran endoskopets arbetskanal tills motstand
uppnas. Frigor ledaren fran ledarens lasanordning och utfor byte
over kort ledare. Las fast ledaren i ledarens lasanordning igen och
avlagsna produkten fran endoskopets arbetskanal.

Il. Om en Fusion extraktionsballong och en tidigare utplacerad
kort ledare anvénds. (Se fig. 2)

1. Frigor den korta ledaren fran ledarens ldsanordning och for fram
spetsen pa ballongkatetern pé den forplacerade ledaren, och se till
att ledaren ldmnar katetern vid IDE-porten.

SE STEG 2-7 | "AVSNITT I” OCH FORTSATT SEDAN MED

NEDANSTAENDE STEG 2:

Obs! Den tidigare placerade ledaren kan ldmnas pa plats, for att

underlatta inféring av andra ledarledda produkter.

2. Innan produkten avldgsnas ska referensmarkeringarna pa
katetern anvandas for att sékerstélla att IDE-porten ligger
inuti gangsystemet.

3. Visualisera fluoroskopiskt det rontgentata bandet vid IDE-porten.
Dra tillbaka ledaren tills dess rontgentéta distala spets passerar
bandet. Da frigors den fran ledarlumen.

4. For fram den frankopplade ledaren for att bibehalla atkomst
till gangen.

5. Las fast ledaren i ledarens ldsanordning och avlagsna produkten
fran endoskopets arbetskanal.

1Il. Om proximala ledarporten (PWP) och en férplacerad lang
ledare anvénds: (Se fig. 1)

Obs! For bésta resultat bor ledaren hallas fuktad.
1. Avlagsna mandrangen.

2. For in ballongkateterns spets 6ver den tidigare utplacerade langa
ledaren, medan du sékerstéller att ledaren sticker ut ur katetern
genom den proximala ledarporten (PWP).

3. For fram den tomda ballongen i korta steg genom arbetskanalen
med standardteknik for byte 6ver lang ledare tills den syns
lamna endoskopet.
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SE STEG 3-7 | "AVSNITT I” OCH FORTSATT SEDAN MED
NEDANSTAENDE STEG 4:

4. Avldagsna ballongen med standardteknik for byte 6ver lang ledare.

Nar ingreppet avslutats ska produkten kasseras enligt
institutionens faststéllda riktlinjer for biologiskt
medicinskt riskavfall.
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A symbol glossary can be found at cookmedical.com/

symbol-glossary

CS Glosar znacek naleznete na cookmedical.com/symbol-glossary « DA Der findes en
symbolforklaring p& cookmedical.com/symbol-glossary « NL Een verklarende lijst van
symbolen is te vinden op cookmedical.com/symbol-glossary « FR Pour un glossaire

des symboles, consulter le site Web cookmedical.com/symbol-glossary « DE Eine
Symbollegende finden Sie auf cookmedical.com/symbol-glossary « EL Mmopeite va Bpeite
£va YA\woodpt Twv cupBoAwv otn SiebBuvon cookmedical.com/symbol-glossary « HU A
szimbdlumok magyarézata a cookmedical.com/symbol-glossary weboldalon taldlhaté «

IT Un glossario dei simboli & disponibile alla pagina cookmedical.com/symbol-glossary «
NO En symbolforklaring finnes pa cookmedical.com/symbol-glossary « PL Stownik symboli
mozna znalez¢ pod adresem cookmedical.com/symbol-glossary « PT Existe um glossario de
simbolos em cookmedical.com/symbol-glossary « ES En cookmedical.com/symbol-glossary,
puede consultarse un glosario de simbolos « SV En symbolordlista finns pa cookmedical.
com/symbol-glossary

insertion portion width

X mm CS Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = maximalni Sitka zavedené
&asti - DA Hvis symbolet vises pa produktets maerkning, er X = indferingsdelens
maksimumsbredde « NL Als dit symbool op het productetiket staat: X = maximale
breedte van inbrenggedeelte - FR Si le symbole est visible sur I'étiquette du
produit, X = largeur maximale de la section d'insertion « DE Sofern das Symbol
auf dem Produktetikett aufgefiihrt ist: X = maximale Breite des einzufiihrenden
Teils « EL EGv epgaviletal 1o 6UPBONO OTNV EMGOAPAVON TOU TIPOIGVTOG,
X = péyloto matog Tprpatog eloaywync « HU Ha ez a szimbolum szerepel a
termék cimkéjén, akkor X a bevezetendé szakasz maximalis szélessége « IT Se
questo simbolo compare sull'etichetta del prodotto, X = larghezza massima della
sezione inseribile « NO Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X = maksimal
bredde pé innfaringsdel « PL Jesli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X
oznacza maksymalng szerokos¢ zagtebianej czesci urzadzenia « PT Se o simbolo
aparecer no rétulo do produto, X = largura maxima da parte introduzida « ES Si
el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = anchura méaxima de la parte
que se va a insertar - SV Om symbolen finns pa produktens etikett, X = maximal
bredd pa inféringsdelen

@ If symbol appears on product label, X = maximum

=X If symbol appears on product label, X = wire guide
A in compatibility
= s pokud je znacka uved Zeni vyrobku, X = kompatibilita vodicih
je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, ompatibilita vodiciho
X mm drétu - DA Hvis symbolet vises p& produktets maerkning, er X = kompatibilitet
af kateterleder « NL Als dit symbool op het productetiket staat: X = compatibele
voerdraaddiameter « FR Si le symbole est visible sur I‘étiquette du produit,
X = diamétre de guide compatible « DE Sofern das Symbol auf dem
Produktetikett aufgefiihrt ist: X = geeigneter Fiihrungsdrahtdurchmesser
« EL EQv eppaviletal To oUpBolo oTny emonuavon Tou mpoiovtog, X =
oupBatotta pe cuppdtivo odnyo « HU Ha ez a szimbdlum szerepel a termék
cimkéjén, akkor X a kompatibilis vezetédrét mérete « IT Se questo simbolo
compare sull'etichetta del prodotto, X = compatibilita della guida - NO Hvis
symbolet vises pa produktetiketten, X = ledevaierkompatibilitet « PL Jesli
symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza $rednice prowadnika
kompatybilnego z tym urzadzeniem « PT Se o simbolo aparecer no rétulo
do produto, X = compatibilidade de fios guia « ES Si el simbolo aparece en la
etiqueta del producto, X = compatibilidad de la guia - SV Om symbolen finns p&
produktens etikett, X = kompatibilitet med ledare
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If symbol appears on product label, X = minimum

accessory channel
CS Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = minimalni akcesorni

X mm kanal « DA Hvis symbolet vises pa produktets maerkning, er X = minimum for
tilbeharskanal « NL Als dit symbool op het productetiket staat: X = minimale
diameter van werkkanaal « FR Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit,
X = canal opérateur minimal « DE Sofern das Symbol auf dem Produktetikett
aufgefiihrt ist: X = Mindestdurchmesser des Arbeitskanals « EL Edv epgaviletal o
oUpBolo oV EMorjpavon Tou PoidvTog, X = eAdyioTo kavaht epyaoiag - HU Ha
ez a szimbolum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a munkacsatorna minimalis
mérete - IT Se questo simbolo compare sull'etichetta del prodotto, X = canale
operativo minimo « NO Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X = minimum
arbeidskanal « PL Jesli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza
minimalna srednice kanatu roboczego - PT Se o simbolo aparecer no rétulo do
produto, X = canal acess6rio minimo « ES Si el simbolo aparece en la etiqueta del
producto, X = didmetro minimo del canal de accesorios « SV Om symbolen finns
pé produktens etikett, X = minsta arbetskanal

If symbol appears on product label, X = quantity

per box

CS Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = mnozstvi v krabici «

DA Hvis symbolet vises pa produktets maerkning, er X = antal pr. aeske «

NL Als dit symbool op het productetiket staat: X = hoeveelheid per doos «

FR Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = quantité par

boite « DE Sofern das Symbol auf dem Produktetikett aufgefiihrt ist: X =

Anzahl pro Karton « EL EGv epgavi{etal To cUHBONO 0TV EMONAPAVON Tou
TPOI6VTOG, X = mocotnta avd kouti » HU Ha ez a szimbolum szerepel a termék
cimkéjén, akkor X a dobozonkénti mennyiség « IT Se questo simbolo compare
sull'etichetta del prodotto, X = quantita per scatola - NO Hvis symbolet vises pa
produktetiketten, X = antall per boks « PL Jesli symbol wystepuje na etykiecie
produktu, X oznacza liczbe sztuk w kartonie « PT Se o simbolo aparecer no rétulo
do produto, X = quantidade por caixa « ES Si el simbolo aparece en la etiqueta
del producto, X = cantidad por caja « SV Om symbolen finns pa produktens
etikett, X = antal per férpackning
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