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INTENDED USE

This device is used for endoscopic removal of biliary stones.

NOTES

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

If 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.

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

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

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

POTENTIAL COMPLICATIONS

Those 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.

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

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

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Verify balloon integrity prior to use by attaching enclosed pre-measured syringe to stopcock
and inflating balloon with air only. If any leakage is detected, do not use. Notify Cook for
return authorization. Note: Stopcock is in open position, allowing access to balloon, when
two arms are aligned with catheter and syringe. To maintain balloon inflation, turn stopcock
arm 90°.

2. With duodenoscope elevator open, advance deflated balloon in short increments through
accessory channel until it is visualized exiting scope. Note: Prior to advancing device over
a pre-positioned wire guide, close Tuohy-Borst adapter, if applicable, flush wire guide lumen
with sterile water or saline to facilitate advancement. If applicable, remove injectable stylet.
If applicable, re-open Tuohy-Borst adapter to allow advancement of device over wire guide.

3. Prior to advancing device into duct, flush sideport of injectable stylet or injection port,
as applicable, with contrast to expel all air. Note for double lumen devices: To inject over
a pre-positioned wire guide, a side arm adapter must be attached to color-coded wire
guide hub.

4. Position deflated balloon above stone to be removed. Note: If more than one stone is to
be removed, extract one stone at a time. Note for triple lumen devices: Contrast may be
injected through injection port with wire guide in place. Note for Howell DASH® Balloon:
Contrast may be injected through injection port with wire guide in place. Tuohy-Borst
adapter should be securely tightened around wire guide prior to injecting to prevent
backflow. Adapter may be adjusted to allow wire guide movement while maintaining
fluid seal.

5. After verifying desired position of balloon, open stopcock by lining it up with lumen. Attach
pre-measured syringe to inflation port, then inflate balloon with air only. Inflation may be
maintained by turning the stopcock arm 90° to closed position. Note for multiple sizing
balloons: Inflate as indicated on syringe. For 8.5 mm, inject to 12 mm mark then pull back
gently to 8.5 mm mark and lock stopcock.

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

7. Repeat extraction process, one stone at a time, until duct is clear.
8. Once balloon is visualized in duodenum, turn stopcock to open position and deflate balloon.

9. Loosen Tuohy-Borst adapter (if applicable) and withdraw deflated balloon from accessory
channel. Note: When removing balloon from endoscope, wire guide may be left in place
to facilitate introduction of compatible wire-guided devices.

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

CESKY
URCENE POUZITI
Toto zafizeni se pouzivé k endoskopickému odstranéni zlu¢ovych kamena.

POZNAMKY

Toto zafizeni je uréeno pouze k jednorazovému poutziti. Pokusy o opakované osetieni prostiedku,
jeho resterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostfedku a/nebo

k pfenosu onemocnéni.

Nepouzivejte toto zafizeni pro zadny jiny Ucel, nez pro ktery je ur¢eno.

Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny, zafizeni nepouzivejte. Provedte vizualni
kontrolu zafizeni; vénujte piitom pozornost zejména zauzleni, ohybiim a prasklinam. Pokud
objevite anomialii, ktera by branila spravné funkci, zafizeni nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost
Cook o autorizaci pro vraceni zafizeni.

Skladujte na suchém misté, chrarite pred extrémnimi teplotami.
Toto zafizeni smi pouzivat pouze pfislusné vyskoleny zdravotnicky personal.

KONTRAINDIKACE
Specifické pro endoskopickou retrogradni cholangiopankreatografii (ERCP) a pro veskeré postupy
provadéné v souvislosti s balonkovou extrakei kamen(i.

Poutziti tohoto balonku z pfirodniho latexu je kontraindikovano u pacientt se zndmou
precitlivélosti na latex.

POTENCIALNi KOMPLIKACE

Potencialni komplikace spojené s ERCP zahrnuji, kromé jiného, nasledujici: zanét slinivky biisni,
zanét Zlucovych cest, aspiraci, perforaci, krvaceni, infekci, sepsi, alergickou reakci na kontrastni
latku nebo Iék, hypotenzi, respiraéni depresi nebo zastavu dechu, srde¢ni arytmii nebo

srdecni zéstavu.

Mezi dalsi komplikace, ke kterym muize dojit v souvislosti s endoskopickou balénkovou extrakci,
mimo jiné patii: okluze kamenem, lokalizovany zanét a tlakova nekroza.

UPOZORNENI
Informace o minimalni velikosti akcesorniho kanélu potfebné pro toto zafizeni najdete na stitku
na obalu.

NAVOD NA POUZITI

1. Pfed pouZitim ovéfte integritu balonku pfipojenim dodané kalibrované stiikacky
k uzaviracimu kohoutu a naplnénim balénku pouze vzduchem. Pokud zjistite jakoukoli
netésnost, zafizeni nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost Cook o autorizaci pro vraceni zafizeni.
Poznamka: Uzaviraci kohout je v oteviené poloze a umoziuje pistup k balonku, pokud
jsou ramena kohoutu rovnobézné s katetrem a stiikackou. Chcete-li ponechat baldének
naplnény, otocte rameno uzaviraciho kohoutu o 90 stuprid.

2. Sotevienym mustkem duodenoskopu posunuijte vyprazdnény balének po malych krocich
akcesornim kanalem, az je vidét, Ze balonek vystoupil zendoskopu. Poznamka: Pred
posunovanim zafizeni po pfedem zavedeném vodicim dratu uzaviete adaptér Tuohy-Borst,
pokud se pouziva, a proplachnéte lumen vodiciho dratu sterilni vodou nebo sterilnim
fyziologickym roztokem, aby se usnadnil pohyb zafizeni. Pokud se pouziva injikovatelny
stilet, odstrarite jej. Pokud se pouziva adaptér Tuohy-Borst, znovu jej oteviete, aby bylo
mozno zafizeni posunovat po vodicim drétu.

3. Pred zavedenim zafizeni do duktu proplachnéte postranni port injikovatelného stiletu nebo
injekéni port (pokud se pouzivé) kontrastni latkou a vytlacte veskery vzduch. Poznémka pro
zafizeni se zdvojenym lumen: Pro injekci pies pfedem zavedeny vodici drat musi byt bo¢ni
adaptér piipevnén k barevné kédovanému portu pro vodici drat.

4. Umistéte vyprazdnény balonek nad kamenem, ktery ma byt vyjmut. Poznamka: Pokud
je tieba odstranit vice nez jeden kamen, odstrariujte kameny jednotlivé. Poznamka pro
zafizeni s trojitym lumen: Kontrastni latka maze byt vstiiknuta injekénim portem s jiz
zavedenym vodicim dratem. Poznamka pro balének Howell DASH®: Kontrastni latka
miize byt vstiiknuta injekénim portem s jiz zavedenym vodicim dratem. Pfed zahdjenim
injekce je tfeba pevné utdhnout adaptér Tuohy-Borst kolem vodiciho dratu, aby se zabrénilo
zpétnému toku. Adaptér Ize také nastavit tak, aby umozioval pohyb vodiciho dratu
a soucasné zabraroval tniku kapaliny.

5. Po ovéfeni pozadované pozice balonku oteviete uzaviraci kohout oto¢enim ramene do
rovnobézné polohy s lumen. Pfipevnéte odmérnou stiikacku k plnicimu portu a pak balének
napliite pouze vzduchem. Naplnéni Ize udrzovat otocenim ramene uzaviraciho kohoutu o
90 stupnti do zaviené polohy. F a tykajici se balénki s moz i upravy velikosti:
Napliiujte v souladu s pokyny na stiikacce. Pro 8,5 mm injikujte ke znacce 12 mm, pak Setrné
stahnéte zpét ke znacce 8,5 mm a aretujte uzaviraci kohout.

6.  Sleduijte skiaskopii a udrzujte mistek endoskopu v oteviené poloze. Jemné potéhnéte
naplnény balének smérem k papile. Varovani: V pribéhu extrakce kamend nevyvijejte
nadmérny tlak na ampulu. Pokud kdmen snadno neprojde, zvazte znovu moznost
provedeni sfinkterotomie.

7. Opakuijte extrakéni postup (jeden kamen po druhém), dokud nejsou Zlu¢ové cesty Cisté.

8. Jakmile je balonek vidét v duodenu, otocte uzaviraci kohout do oteviené pozice
a balonek vyprazdnéte.

9. Uvolnéte adaptér Tuohy-Borst (pokud se pouziva) a vytéhnéte vyprazdnény balének
z akcesorniho kanalu. Poznamka: Pfi vytahovani balonku z endoskopu Ize vodici drat
ponechat na misté, aby se usnadnilo zavedeni jinych zafizeni, kterd jej pouzivaji.

Po dokongéeni vykonu zlikvidujte zafizeni v souladu se smérnicemi pro likvidaci biologicky
nebezpeéného lékaiského odpadu, ymi v daném zdi ickém zafizeni.

TILSIGTET ANVENDELSE

Denne enhed bruges til endoskopisk fiernelse af galdesten.

BEMARKNINGER

Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa genbehandling, resterilisering og/eller
genbrug kan resultere i svigt af udstyret og/eller overfarelse af sygdom.

Denne enhed ma ikke bruges til noget andet formal end den angivne, pataenkte anvendelse.



Hvis emballagen er abnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma produktet ikke anvendes.
Undersag produktet visuelt med szerlig opmaerksomhed pé eventuelle bugtninger, bajninger
og brud. Hvis der detekteres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, ma enheden ikke
anvendes. Underret Cook for at fa tilladelse til at returnere enheden.

Opbevares tort, vaek fra temperaturudsving.
Brug af denne enhed er begreenset til uddannet sundhedspersonale.

KONTRAINDIKATIONER

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

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

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

De komplikationer, der er forbundet med endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi,
omfatter, men er ikke begraenset til: pancreatitis, cholangitis, aspiration, perforation,
bladning, infektion, sepsis, allergisk reaktion over for kontraststof eller medicin, hypotension,
respirationsdepression eller -opher, hjertearytmier eller hjertestop.

Yderligere komplikationer, der kan opst& under endoskopisk ballonudtraekning, omfatter,
men er ikke begraenset til: stenindkiling, lokal inflammation, tryknekrose.

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

BRUGSANVISNING

1. Verificer ballonens integritet inden brug ved at seette den medfelgende udmalte sprejte pa
stophanen og inflatere ballonen udelukkende med luft. Hvis der detekteres nogen form
for laekage, mé anordningen ikke bruges. Underret Cook for at fa tilladelse til at returnere
anordningen. Bemaerk: Stophanen er i aben position og giver dermed adgang til ballonen,
nar de to arme flugter med katetret og sprgjten. Hold balloninflationen ved at dreje
stophanearmen 90 grader.

2. Med duodenoskopelevatoren dben fremferes den temte ballon i korte trin gennem
tilbehgrskanalen, indtil den er synlig uden for skopet. Bemaerk: Forud for fremfering af
enheden over en forud anbragt kateterleder skal Tuohy-Borst-adapteren eventuelt lukkes og
kateterlederlumen skylles med sterilt vand eller saltvand for at lette fremfgringen. Fjern efter
behov den injicerbare stilet. Abn efter behov Tuohy-Borst-adapteren igen for at muliggere
fremfaring af enheden over kateterlederen.

3.  Forfremfering af enheden i kanalen skylles efter behov enten sideporten til den injicerbare
stilet eller injektionsporten med kontrast for at temme al luften ud. Bemaerk vedrgrende
enheder med dobbeltlumen: For at muliggere injektion over en forud anbragt kateterleder
skal der monteres en sidearmsadapter pa den farvekodede kateterledermuffe.

4. Anbring den temte ballon over den sten, der skal flernes. Bemaerk: Hvis der skal fiernes
mere end én sten, skal de udtreekkes én ad gangen. Bemaerk vedrgrende enheder med
tre lumen: Der kan injiceres kontrast gennem injektionsporten med kateterlederen pé plads.
Bemazerkning vedrgrende Howell DASH® ballonen: Der kan injiceres kontrast gennem
injektionsporten med kateterlederen pé plads. Tuohy-Borst-adapteren skal spaendes
forsvarligt omkring kateterlederen inden injektionen for at forebygge tilbagelgb. Adapteren
kan ogsa justeres, sa kateterlederen kan bevaege sig og samtidig holde sig veesketeet.

5. Efter kontrol af den gnskede ballonposition dbnes stophanen ved at stille den op pa
linje med lumen. Fastger den forud mélte sprejte pa inflationsporten, og inflater derefter
ballonen udelukkende med luft. Oprethold inflationen ved at dreje stophanearmen
90 grader til lukket position. Bemaerk for balloner med flere starrelser: Inflater som
angivet pa sprgjten. For 8,5 mm injiceres til 12 mm-maerket. Derefter treekkes forsigtigt
tilbage til 8,5 mm-maerket og stophanen lases.

6. Traek forsigtigt den inflaterede ballon tilbage mod papilla under gennemlysning og med
endoskopets elevator aben. Advarsel: Brug ikke for kraftigt tryk p4 ampullaen under
stenudtraekning. Hvis stenen ikke passerer let, skal behovet for sfinkterotomi revurderes.

7. Gentag udtreekningsprocessen, én sten ad gangen, indtil gangen er ryddet.
8. Drej stophanen til &ben position og tem ballonen, nar ballonen kan visualiseres i duodenum.

9. Lesn Tuohy-Borst-adapteren efter behov og treek den temte ballon tilbage fra
tilbehgrskanalen. Bemaerk: Under fiernelse af ballonen fra endoskopet kan kateterlederen
efterlades pa stedet for at lette indferingen af andre kompatible kateterledede anordninger.

Efter udfortindgreb | heden efter hospital ingslinjer for biologisk farligt
medicinsk affald.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK
Dit instrument wordt gebruikt voor endoscopische verwijdering van galstenen.

OPMERKINGEN

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

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

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

Op een droge plaats zonder extreme temperaturen bewaren.
Gebruik van dit instrument is beperkt tot opgeleide gezondheidszorgverleners.

CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties specifiek voor ERCP en andere procedures die in combinatie met steenextractie
met een ballon moeten worden uitgevoerd.

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

MOGELIJKE COMPLICATIES

De mogelijke complicaties bij een ERCP zijn onder meer: pancreatitis, cholangitis, aspiratie,
perforatie, hemorragie, infectie, sepsis, allergische reacties op contrastmiddel of medicatie,
hypotensie, ademdepressie of ademstilstand, hartritmestoornissen of hartstilstand.

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

VOORZORGSMAATREGEL
Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale werkkanaaldiameter vereist voor
dit instrument.

GEBRUIKSAANWUZING

1. Verifieer voor gebruik de integriteit van de ballon door de meegeleverde vooraf afgemeten
spuit op de afsluitkraan aan te sluiten en de ballon uitsluitend met lucht te inflateren.
Niet gebruiken indien er lekken worden geconstateerd. Neem contact op met Cook voor
een retourmachtiging. NB: De afsluitkraan staat open, zodat er toegang tot de ballon is,
wanneer beide armen in lijn staan met de katheter en de spuit. Om de ballon gevuld te
houden, moet de arm van de afsluitkraan 90 graden worden gedraaid.

2. Zetde elevator van de duodenoscoop open en voer de gedeflateerde ballon met
kleine stukjes tegelijk op door het werkkanaal totdat de ballon zichtbaar uit de scoop
steekt. NB: Voordat het instrument over een vooraf gepositioneerde voerdraad wordt
opgevoerd, dient de Tuohy-Borst-adapter (indien gebruikt) te worden gesloten en het
voerdraadlumen met steriel water of fysiologisch zout te worden gespoeld om het
opvoeren te vergemakkelijken. Verwijder het injecteerbare stilet, indien gebruikt. Zet de
Tuohy-Borst-adapter (indien gebruikt) weer open om het instrument over de voerdraad
te kunnen opvoeren.

3. Voordat het instrument in de ductus wordt opgevoerd, dient de zijpoort van het
injecteerbare stilet of de injectiepoort (afhankelijk van wat van toepassing is) te worden
doorgespoeld met contrastmiddel om alle lucht uit het instrument te verwijderen.
Opmerking bij instrumenten met dubbel lumen: Er moet een zijarmadapter op
het kleurgecodeerde voerdraadaanzetstuk worden aangesloten om over een vooraf
gepositioneerde voerdraad te kunnen injecteren.

4. Positioneer de gedeflateerde ballon boven de te verwijderen steen. NB: Indien er meer
dan één steen moet worden verwijderd, moet dat een voor een gebeuren. Opmerking bij
instrumenten met drievoudig lumen: Er kan contrastmiddel via de injectiepoort worden
geinjecteerd terwijl de voerdraad op zijn plaats zit. Opmerking bij de Howell DASH®
ballon: Er kan contrastmiddel via de injectiepoort worden geinjecteerd terwijl de voerdraad
op zijn plaats zit. VOr het injecteren dient de Tuohy-Borst-adapter stevig om de voerdraad
te worden gesloten om backflow te voorkomen. De adapter kan zodanig worden afgesteld
dat beweging van de voerdraad mogelijk is terwijl de vloeistofafdichting behouden bilijft.

5. Controleer of de ballon in de gewenste positie ligt en open de afsluitkraan door deze in
lijn te brengen met het lumen. Sluit de vooraf afgemeten spuit aan op de inflatiepoort en
inflateer de ballon met alleen lucht. De ballon kan geinflateerd worden gehouden door
de afsluitkraan 90 graden te draaien tot de kraan in de gesloten stand staat. Opmerking
bij ballonnen met een aanpasbare maat: Inflateer de ballon als aangegeven op de spuit.
Voor 85 mm: injecteer tot aan het 12 mm merkteken, trek de zuiger terug tot het 85 mm
merkteken en zet de afsluitkraan dicht.

6. Trek de geinflateerde ballon onder fluoroscopische controle 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.

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

8. Wanneer de ballon endoscopisch zichtbaar is in het duodenum, moet de afsluitkraan naar
de open positie worden gedraaid en de ballon worden gedeflateerd.

9. Draai de Tuohy-Borst-adapter (indien gebruikt) los en verwijder de gedeflateerde ballon uit
het werkkanaal. NB: Bij het verwijderen van de ballon uit de endoscoop kan de voerdraad
in positie worden gelaten om introductie van compatibele voerdraadgeleide instrumenten
te vergemakkelijken.

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

FRANCAIS

UTILISATION
Ce dispositif est utilisé pour I'extraction endoscopique de calculs biliaires.

REMARQUES

Ce dispositif est destiné exclusivement 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 une transmission de maladie.

Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que celles présentées ici.

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

Conserver dans un lieu sec, a I'abri de températures extrémes.
Lutilisation de ce dispositif est réservée au personnel de santé formé.

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

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

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles 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 d'autres complications possibles susceptibles de survenir lors d’une extraction
endoscopique par ballonnet, on citera : enclavement d'un calcul, inflammation localisée
et nécrose de pression.

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

MODE D’EMPLOI

1. Vérifier le bon état du ballonnet avant son utilisation en raccordant la seringue pré-mesurée
incluse au robinet et en gonflant le ballonnet avec de I'air uniquement. Ne pas utiliser si
une fuite est détectée. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de renvoi. Remarque :
Le robinet est en position ouverte, permettant I'accés au ballonnet, quand les deux voies
sont alignées avec le cathéter et la seringue. Pour maintenir le gonflage du ballonnet,
tourner la voie du robinet a 90°.

2. Le béquillage du duodénoscope étant ouvert, avancer le ballonnet dégonflé par courtes
étapes par le canal opérateur jusqu’a ce que son émergence de I'endoscope soit observée.
Remarque : Avant d'avancer le dispositif sur un guide pré-positionné, fermer I'adaptateur
Tuohy-Borst, le cas échéant, et rincer la lumiere du guide a l'eau ou au sérum physiologique
stériles pour faciliter la progression. Retirer le stylet équipé pour injections, selon les besoins.
Le cas échéant, rouvrir I'adaptateur Tuohy-Borst pour permettre la progression du dispositif
sur le guide.

3. Avant d'avancer le dispositif dans le canal, rincer [‘orifice latéral du stylet équipé pour
injections ou de l'orifice d'injection, selon le cas, avec du produit de contraste pour en
évacuer tout I'air. Remarque pour les dispositifs a double lumiére : Pour pratiquer une
injection sur guide pré-positionné, un raccord latéral doit étre raccordé a 'embase a code
couleur du guide.

4. Positionner le ballonnet dégonflé en amont du calcul & extraire. Remarque : S'l existe
plusieurs calculs, les extraire un a la fois. Remarque pour les dispositifs a triple lumiére :
Du produit de contraste peut étre injecté par l'orifice d'injection avec le guide en place.
Remarque pour le ballonnet Howell DASH® : Du produit de contraste peut étre injecté
par l'orifice d'injection avec le guide en place. Serrer complétement I'adaptateur Tuohy-Borst
autour du guide avant l'injection afin d'éviter un retour de liquide. L'adaptateur Tuohy-Borst
peut également étre ajusté de fagon a permettre un déplacement du guide tout en
maintenant 'étanchéité.



5. Aprés vérification de la position souhaitée du ballonnet, ouvrir le robinet en l'alignant
avec la lumiére. Raccorder la seringue pré-mesurée a l'orifice de gonflage, puis gonfler le
ballonnet avec de Iair uniquement. Le gonflage peut étre maintenu en tournant la voie
du robinet a 90° en position fermée. Si un ballonnet de taille réglable est utilisé : Gonfler
de la maniére indiquée sur la seringue. Pour 8,5 mm, injecter jusqu‘au repére de 12 mm,
puis tirer doucement vers l'arriére jusquau repére de 8,5 mm et verrouiller le robinet.

6. Sous visualisation radioscopique et en gardant le béquillage de I'endoscope ouvert, tirer
légérement le ballonnet gonflé vers la grande caroncule. Avertissement : Ne pas exercer
une pression excessive sur l'ampoule lors de l'extraction de calculs. Si le calcul ne passe pas
facilement, évaluer a nouveau la nécessité d'une sphinctérotomie.

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

8. Lorsque le ballonnet est visible dans le duodénum, tourner le robinet en position ouverte
et dégonfler le ballonnet.

9. Desserrer I'adaptateur Tuohy-Borst (le cas échéant) et retirer le ballonnet dégonflé du canal
opérateur. Remarque : Lors du retrait du ballonnet de I'endoscope, le guide peut étre laissé
en place pour faciliter Iintroduction de dispositifs sur guide compatibles.

Lorsque la procédure est inée, éliminer le disp aux directives
de l'établi: sur l'élimination des déchets médi pré un danger
de contamination.

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument dient zur endoskopischen Entfernung von Gallensteinen.

HINWEISE

Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Wiederaufbereitungs-, Resterilisierungs-
und/oder Wiederverwendungsversuche kénnen zum Ausfall des Produkts und/oder zur
Ubertragung von Krankheiten fiihren.

Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

Nicht verwenden, falls die Verpackung bereits getffnet oder beschadigt ist. Das Produkt
einer Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke, Verbiegungen und
Bruchstellen achten. Nicht verwenden, falls UnregelméaBigkeiten festgestellt werden,
die die einwandfreie Funktion beeintréchtigen wiirden. Bitte lassen Sie sich von Cook
eine Riickgabeberechtigung erteilen.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.
Dieses Produkt darf nur von geschultem medizinischem Fachpersonal eingesetzt werden.

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

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

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit ERCP in Verbindung gebrachten Komplikationen gehoren u.a.: Pankreatitis,
Cholangitis, Aspiration, Perforation, Blutung, Infektion, Sepsis, allergische Reaktion auf
Kontrast- oder Arzneimittel, Hypotonie, Atemdepression oder Atemstillstand, Herzarrhythmie
oder Herzstillstand.

Zu den weiteren Komplikationen, die im Rahmen einer endoskopischen
Ballonextraktion auftreten kdnnen, gehéren unter anderem: Steineinklemmung,
lokale Entziindung, Drucknekrose.

VORSICHTSMASSNAHME
Die fiir dieses Instrument erforderliche MindestgréRe des Arbeitskanals ist auf dem
Verpackungsetikett angegeben.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. VorVerwendung des Ballons die mitgelieferte Spritze am Absperrhahn anschlieen und
den Ballon ausschlieBlich mit Luft fiillen, um dessen Unversehrtheit zu tiberpriifen. Nicht
verwenden, falls Undichtigkeiten festgestellt werden. Lassen Sie sich bitte von Cook eine
Ruickgabeberechtigung erteilen. Hinweis: Absperrhahn befindet sich in der offenen Position,
die den Zugang zum Ballon erméglicht, wenn die zwei Arme auf Katheter und Spritze
ausgerichtet sind. Um die Inflation des Ballons aufrechtzuerhalten, den Sperrhahnarm
90 Grad drehen.

2. Den deflatierten Ballon bei offenem Albarranhebel in kurzen Schiiben durch den
Arbeitskanal vorwarts bewegen, bis er sichtbar aus dem Duodenoskop austritt. Hinweis:
Vor dem Vorschieben des Instruments tber einen vorpositionierten Fiihrungsdraht den
Tuohy-Borst-Adapter, sofern zutreffend, schlieBen und das Fithrungsdrahtlumen zur
leichteren Einbringung mit sterilem Wasser oder Kochsalzlésung spiilen. Falls zutreffend,
den Injektionsmandrin entfernen. Falls zutreffend, den Tuohy-Borst-Adapter wieder 6ffnen,
um das Vorschieben des Instruments tiber den Fiihrungsdraht zu erméglichen.

3. Vor dem Vorschieben des Instruments in den Gallengang Seitenloch des Injektionsmandrins
oder Injektionsport bei Bedarf mit Kontrastmittel spiilen, um sémtliche Luft zu entfernen.
Hinweis fiir Instrumente mit zwei Lumina: Bei Injektion tiber einen vorpositionierten
Fiihrungsdraht muss ein Seitenarmadapter am farbkodierten Fithrungsdrahtansatz
angebracht werden.

4. Deflatierten Ballon tiber dem zu entfernenden Stein positionieren. Hinweis: Falls
mehrere Steine entfernt werden miissen, einen Stein nach dem anderen extrahieren.
Hinweis fiir Instrumente mit drei Lumina: Das Kontrastmittel kann bei positioniertem
Fiihrungsdraht durch den Injektionsport injiziert werden. Hinweis fiir Howell DASH®
Ballon: Das Kontrastmittel kann bei positioniertem Fiihrungsdraht durch den Injektionsport
injiziert werden. Der Tuohy-Borst-Adapter sollte vor dem Injizieren sicher um den
Fiihrungsdraht herum festgezogen werden, um Riickfluss zu verhindern. Der Adapter
kann auch so justiert werden, dass der Fiihrungsdraht bewegt werden kann, ohne die
Fliissigkeitsabdichtung aufzuheben.

5. Nachdem die gewiinschte Position des Ballons verifiziert wurde, den Absperrhahn ffnen,
indem dieser auf das Lumen ausgerichtet wird. Vorbemessene Spritze am Inflationszugang
anbringen und dann Ballon nur mit Luft inflatieren. Die Inflation kann aufrechterhalten
werden, indem der Absperrhahnarm 90 Grad in die geschlossene Position gedreht wird.
Hinweis zu Ballons zur mehrfachen GroBenbestimmung: Wie auf der Spritze angegeben
inflatieren. Fiir 8,5 mm bis zur 12-mm-Markierung injizieren. AnschlieBend behutsam auf die
8,5-mm-Markierung zuriickziehen und den Absperrhahn verriegeln.

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

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

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

9. Den Tuohy-Borst-Adapter (sofern zutreffend) lockern und den deflatierten Ballon aus
dem Arbeitskanal zurtickziehen. Hinweis: Beim Entfernen des Ballons aus dem Endoskop
kann der Fiihrungsdraht in situ bleiben, um die Einbringung kompatibler drahtgefiihrter
Instrumente zu erleichtern.

Nach dem Eingriff das Instrument nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit biologisch
gefahrlichem izinischem Abfall

EAAHNIKA

XPHZH A THN OMOIA NMPOOPIZETAI
H ouokeun auTr xpnotponoleital yia evE0OKOTTIKY apaipeon XOANOMOwv.

IHMEIQZEIZ

AUTA | GUOKeUN €xel OXEBIOOTEL yia pia xprion povo. Mpoomdbeleg enavene€epyaoiag,
EMAVATIOOTEIPWONG 1i/Kat EMavaypnotponoinong evéxetat va odnyricouv o€ actoia
TNG OUCKEUNG 1Y/kal € PeTddoan véoou.

Mn XPNOILOTIOIEITE TN GUCKEUN| QUTH| YA OTIOIOSH{TTOTE GKOTIO, EKTOG Ao TNV avaPePOHEVN
XPrion yta mv oroia ipoopiletat.

Edv n ouokevaaia éxel avoixtei rj umooTei {nud kata v mapahapr) TG, Un XPNOIHOTOIOETE

T0 TiPOi6V. EMOewpr|oTe OTTTIKY, TPOOEKOVTAG IS1AITEPA YIa TUXOV OTPEBAWDOELS, KAMPEIG Kat
pnéeis. Eqv evtomioete pia avwpalia mou Ba mapepmoSIJe T OwoTH KATAOTAoN A&rtoupyiag,

N XPNOILOTIOIOETE TO TPOIdV. Evpepwote tnv Cook yia va AaBete €£0uc1086TNON EMOTPOPHG.

DUAGOOETE OE ENPO XWPO, LAKPIA and aKPaAiEC TIHEC BEppoKpaciac.
H Xprion auTrig TG GUOKEUN|G EMTPENETAL MOVO OE EKTIAISEVHEVOUG EMAYYENUATIES TG LYEIDG.

ANTENAEIZEIZ
Exeiveg mou givat €181KEG yia Tnv ERCP kat omoleadrimote Siadikaoieg mou mpokertat
Va EKTENETTOUV OE GUVSUAOHO PE e§aywyr] AiBwv pE UMaAOVL.

H xprion autol Tou pmaloviol and QuUoIKo eEAacTIKO AATe avtevdeikvutal oe aoBeveig
HE yvwoTr unepeualobnoia oto AGTet.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ

Metag ekeivwv mou cuoyetifovtat pe Tnv ERCP mepi\apBavovtat kat ot e§1G: mayKpeatitida,
Xohayyettda, elopdenan, Siatpnan, aipoppayia, Aoipwén, onaipio, alepyikr avtidpaon oe
OKIaYPAPIKO PECO 1 PAPHAKO, UTIGTACN, KATAGTOMNY /) TAUoN TG avarmvorig, Kapdiakr| appubuia
1} avakomm.

Meta&d autwv mou givat SuvaTtov va oupBoUV KaTd T SIGPKELX TNG EVEOOKOTIKNG E§aywyrg

HE pmalovi epthapBavovTal Kat ot €EAG: Evaprivwan NiBou, EVIOTIIOHEVN QAEYHOVT, VEKPWON

ano migon.

NPOOYAAZH

AVaTPEETE OTNV ETIKETA TNG CUOKELATIAG Yia TO ENAXIOTO péyeBog kavaAiol TIou amarteitat yia

TN OUOKEULN aUTH.

OAHTIEX XPHIHE

1. EmoAnBeloTe TV akepaIOTNTA TOU MITAAOVIOU TIpIV a6 TN XPHON LECW TIPOCAPTNONG TG
TIPO-HETPNHEVNG CUPLYYAG TIOU ECWKAEIETAL OTN OTPOPLYYA KAl TARPWONG TOU MIMAAOVIOU
HOvo pe aépa. Eav avixveloete omoladrimote Slappory, Hn XPNOILOTIOINCETE TO TPOIOV.
Evnuepwote v Cook yia va AaBete e0uoiod6Tnon emoTtpo@ric. Znpeiwon: H otpogiyya
Bpioketal og avolxTr| Béon, emtpémovtag mpooPacn oto umakdvi, 6tav ot Suo Bpayioveg
gival euBuypapHIopévol pE Tov KaBeTrpa kat Tn ouptyya. Ma T Siatripnon g mMnpwong
Tou Umalovioy, yupioTe To Bpayiova NG oTPoIyyag Katd 90 Hoipeg.

2. Metov avaBohéa Tou SwdekaSakTUAOOKOTTIOU avolyTo, TPOowBOrOTE TO EEYOUCKWHEVO
HMaAOVL PE HIKPA BripaTa Stapéoou Tou Kavaliol pyaciag, £wg GTOU amEIKOVIOTE! va
€£€€pXeTal amo To evEooKOMmO. Enueiwon: Mpiv aré Ty mpowdnorn TG CUCKELNG TAVW
and évav POTONoBETNEVO CUPHATIVO 08Ny, KAeIOTE Tov ipocapuoyéa Tuohy-Borst, av
UTTAPXEL, KAl EKMAUVETE TOV AUAG OUPHATIVOU 08NnyoU HIE OTEIPO VEPO 1) PUTIONOYIKG 0pO Yia
va S1eUKONUVETE TNV ipowBnon. Eav umdpxel, apaipéoTe To oTeed £yxuonc. EGv undapyel,
avoi€Te ek VEou Tov ipooappoyéa Tuohy-Borst, yia va emtpéete TV mpowdnon g
OUCKEUNG TTAVW ard TO OUPHATIVO 08NYo.

3. Mpw amd v mpowbnon TNG CUCKEUNG EVTOE TOU TIOPOU, EKTTAUVETE TNV TTAEUPIKN
BUpa Tou oTeheoU £yxuong, 1} TNG BUPAC EyXuonc, GV UTAPXEL, E OKIAYPAPIKO PECO,

Y10 VO ATTOHOKPUVETE ONO TOV aéPa. ENPEIWOT Yia GUOKEVEC StmAol auvlou: la Ty
£yxuon TIAvw amo évav TPOTomoBETUEVO OUPHATIVO 08NYo, Ba Tpénel va TipocapTn Bl
£vag IPOCAPHOYEAG TTAEUPIKOU Bpaxiova oTov OpPAAd CUPUATIVOU 08NYoU HE
XPWHATIKY CAPavoN.

4.  TomoBeToTE TO EEPOVOKWUEVO HITAAOVI TIAVW a6 To AiBo TTou TIPOKELTaL va apaipeDEi.
Enpeiwon: Eav mpokertat va aq:mpseouv ﬂEplOUOTEpOl ané évag Niboy, €aydyete évav
AiBo kdBe popd. Znpeiwon ya TpuTAoU aulov: Mmopei va eyxuBei oKIaypagpIKo
péow BUpac & zvxucnc, £VOOW 0 GUPHATIVOG 08NYOG BpiokeTal aTn Béon Tou. Enpeiwon yia
prraAévi Howell DASH®: Mmopei va eyxuBei oKiaypagpiko péow BUpag éyxuong, evoow
0 ouppdTivog odnydg Bpioketat otn Béon tou. O mpocappoyéag Tuohy-Borst mpénel va
oIxTel 0TaBEPA YUPW Ao TO CUPHATIVO 08NYO TPV amd TNV £YXUON, WOTE VA AMOTPATED
TUXOV avadpopn pory. O TIPOCAPHOYEQG UITOPET VAl PUBICTE], WOTE Va EMTPEMEL TN
HETAKIVON TOU GUPHATIVOU 08NyoU, eV SIATNPEITal N OTEYaVOTNTA GE LYPA.

5. Meta v emairiBeuon tng emOupuNTrig B£0NG Tou MITahoVIoU, AVoiTe Tn OTPOPIYYA,
£uBLYPAPHICOVTAG TN HE TOV AUAO. MPOCAPTACTE TNV TPO-PETPNUEVN GUPIYYa 0T BUpa
TAPWONG, OTN CUVEXEIA TTANPWOTE TO UMOAOVL pdvo pe aépa. H mifipwon propei va
6larnpn9a cnpsq)ovwc T0 Bpaxlova NG OTPOPIYYaC Katd 90 poipeg oTnv KAeloTr Béon.

yia pi peyeBwV: MANPWOTE, OTWG UMTOSEIKVUETAL TTAVW 0T
ouptyya. Na 8,5 mm, yxUoTe we To Seiktn Twv 12 mm, Kat oTn cuvéxeta TpaBri&Te amahd
TIPOG Ta Tow WG To SeikTn Twv 8,5 mMm Kat ac@aNioTe Tn oTPOPIYYa.

6. Me Xprion aKTIVOOKOTTIKIG QITEIKGVIONG KAt S1aTrpnon avolktou Tou avaBoléa Tou
£vEOOKOTTIOU, AMOCUPETE aMaAd To UMAAOVL TTou £xel TTANPwOEL TIPOg To PUa Tou Vater.
Mpos&idomoinon: Mnv aokeite urepBoAikr mieon otn MikuBo Katd Ty e§aywyr] Twv AiBwv.
Edv 0 NiBog 8¢ Siépxetal E0KONQ, EMAVEKTIUOTE TNV QVAYKN YIA GQIYKTNPOTO.

7. EmavahaBete ) Sladikacia e€aywyng, éva NiBo kaBe @opd, éwg dTou ekkabaploTei o TOPoG.

8. MO To UMaldVL armeKoVIoTEl 0TO SwEKASAKTUAO, YUPIOTE TN GTPOPIYYa GTNV QVoIXTH
B€on Kat EEQOUOKWOTE TO MIMANOVL.

9. Xahapwote Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst (eav UTIGPXEL) Kat AMOCUPETE TO EEPOUCKWHEVO
HmaAGVL amo To Kavat epyaciag. Znpeiwon: Katd v agaipeon Tou praloviol anéd
T0 EVEOOKOTIIO, 0 GUPUATIVOG 08NYAE UMOpPE( Va Iapapeivel ot Béan Tou, WoTe va
SteukoluvBEei n elcaywyr cupBatwy, KaBOSNYOUUEVWY HE CUPHA CUCKEUWV.

Kata tv ohokAr 1™G Sad i ppipTe ™ 1 oUpe HETIC

KateuBuvTrpieg 08NYieC To I6pUHATOC oag yia BroloyiKa i 1atpika anéfAnTa.

MAGYAR

RENDELTETES

Az eszkoz epekovek endoszkdpos eltavolitasara szolgal.

MEGJEGYZESEK

Az eszkoz kizérolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az Ujrafelhasznalasra valo elékészités,
az jrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkéz meghibasodasahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.

A feltiintetett rendeltetési tertileteken kiviil az eszkozt mas célra ne alkalmazza.

Ha a csomagolast atvételkor nyitva talalja vagy az sériilt, ne hasznélja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonds tekintettel a csomokra, gorbuiletekre, és torésekre.

Ha olyan rendellenességet észlel, amely a megfelelé miikodést megakadalyozza, ne hasznélja
az eszkozt. A visszakiildés jovahagyésa érdekében értesitse a Cook céget.

Szaraz helyen tartandd, szélséséges hémérsékletingadozasoktol védve.

Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi dolgozd hasznélhatja.



ELLENJAVALLATOK
Ugyanazok, mint az ERCP-re és a ballonos kéeltavolitas soran végzett eljarasokra vonatkozoak.

Ennek a természetes latexgumi ballonnak a hasznalata ellenjavallott az ismert
latex-érzékenységben szenvedd betegeknél.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Az ERCP-re vonatkozo6 komplikaciok, amelyek kozé - a teljesség igénye nélkil - az aldbbiak
sorolhatok: pancreatitis, cholangitis, aspiracio, perforacio, vérzés, fertézés, szepszis, allergias
reakci6 a kontrasztanyagra vagy gyogyszerre, alacsony vérnyomas, légzési elégtelenség,
légzésledllas, szivritmuszavar, illetve szivmegallas.

Az endoszkdpos ballonos kéeltavolitassal kapcsolatos tovabbi lehetséges szévédmények tobbek
kozott az aldbbiak: kébeékel6dés, helyi gyulladas, nyomasos szovetelhalds.

OVINTEZKEDES
Az eszkoz szémaéra sziikséges legkisebb csatornaméretet ldsd a csomagolas cimkéjén.

HASZNALATI UTASITAS

1. Hasznalat el6tt a mellékelt, elretéltott fecskendének az elzarécsaphoz torténd
csatlakoztatasaval és a ballonnak csak levegével torténé felfujasaval ellendrizze a ballon
épségét. Ha barmilyen szivargast észlel, ne hasznalja. Kérjen visszaru kédot a Cook cégtdl.
Megjegyzés: Az elzarocsap akkor van a ballon felé nyitott helyzetben, ha a két karja egy
vonalba esik a katéterrel és a fecskendével. A ballon feltoltétt allapotanak fenntartasahoz
90 fokkal forditsa el az elzardcsap karjat.

2. Aduodenoszkop emeldjének nyitott allasaban kis Iépésenként tolja elére a leeresztett
ballont a munkacsatorndban mindaddig, amig a szkopbdl kilépé ballon lathatéva nem
valik. Megjegyzés: Mielétt az eszkozt az elére felhelyezett vezetédréton eléretolnd, zérja
el a Tuohy-Borst adaptert (ha alkalmazhatd), és az eszkoz eléretoléasanak megkonnyitése
érdekében steril vizzel vagy fiziolégias séoldattal Gblitse &t a vezetédrot befogadasara
szolgald lument. Tavolitsa el az injektalhaté mandrint (ha alkalmazhato). Az eszkéznek
a vezet6droton valo eléretolasahoz jra nyissa ki a Tuohy-Borst adaptert (ha alkalmazhatd).

3. Miel6tt az eszkozt a ductusba betolnd, a levegé eltévolitésa céljabol oblitse &t
kontrasztanyaggal az injektalhaté mandrin oldalnyilasat vagy a befecskendezési nyilast
(amelyik alkalmazhato). és a kétl 1] 6z6khoz: Elére felhelyezett
vezetédroton vald injektalashoz oldalkar-adaptert kell csatlakoztatni a vezetédrot szinkoddal
ellétott kénuszéhoz.

4. Aleeresztett ballont pozicionalja az eltdvolitand6 ké folé. Megjegyzés: Ha egynél tobb
kovet kell eltévolitani, a koveket egyenként tévolitsa el. Megjegyzés a haromlumenii
eszk6zokhoz: A kontrasztanyag a befecskendezé nyildson at fecskendezhetd be, mikozben
a vezet6drot a helyén marad. Megjegyzés a Howell DASH® ballonhoz: A kontrasztanyag
a befecskendezé nyilason &t fecskendezhet6 be, mikézben a vezetédrot a helyén marad.

A visszafolyas megel6zésére a befecskendezés el6tt a Tuohy-Borst adaptert jol meg kell
szoritani a vezetédroton. Az adapter bedllithat6 dgy is, hogy a vezetédrét mozoghasson
a folyadékzar fenntartasa mellett.

5. Aballon kivant helyzetének ellendrzését kovetSen nyissa ki az elzarocsapot, egy vonalba
hozva azt a lumennel. Csatlakoztassa az el6retoltott fecskendét a feltoltd nyilashoz, majd
toltse fel a ballont csak levegével. A feltoltétt allapot fenntarthatd az elzarécsap karjanak
90 fokkal, zart &llasba valo elforditasaval. Tobbszoros mé ési ' koz6
megjegyzés: Toltse fel a fecskendén megjelSit médon. 8,5 mm-es atméréhoz injektalja
a 12 mm-es jelzésig, majd dvatosan huizza vissza a dugattyut a 8,5 mm-es jelzésig és rogzitse
az elzarocsapot.

6.  Fluoroszkopos megjelenités mellett és az endoszkop emelGjét nyitva tartva dvatosan
huzza vissza a feltoltétt ballont a papilla felé. Figyelmeztetés: A kovek eltavolitasa soran
ne fejtsen ki til nagy er6t az ampullara. Ha a ké nem tavolithaté el konnyen, mérje fel ismét
a sphincterotomia sziikségességét.

7. Minden kével egyenként ismételje meg az eltavolitasi eljarast, amig a vezeték ki nem urdil.

8. Amint a ballon endoszkdposan lathatéva valik a duodenumban, forditsa az elzarécsapot
nyitott allasba és engedie le a ballont.

9. Lazitsa meg a Tuohy-Borst adaptert (ha alkalmazhato) és htizza vissza a leeresztett ballont
amunkacsatornabol. Megjegyzeés: A ballonnak az endoszkopbol valé eltavolitéasakor
a vezet6drot a helyén maradhat, a vezetédroton felvezetendd egyéb eszkozok
bejuttatasat megkonnyitendd.

Az eljéras végeztével a bioldgiail élyes orvosi hulladéh PP

elGirasok szerint semmisitse meg az eszkozt.

ITALIANO

USO PREVISTO

Questo dispositivo & usato per I'asportazione endoscopica di calcoli biliari.

NOTE

Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Tentativi di riprocessare, risterilizzare
e/o riutilizzare possono causare il guasto del dispositivo e/o la trasmissione della malattia.

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

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

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

L'uso del presente dispositivo € riservato esclusivamente a personale medico-sanitario
debitamente addestrato.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni includono quelle specifiche alla 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.

POTENZIALI COMPLICANZE

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

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

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

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Prima dell'uso, verificare l'integrita del palloncino collegando al rubinetto la siringa
premisurata acclusa e gonfiando il palloncino solo con aria. In caso di perdite, non usare
il dispositivo. Rivolgersi alla Cook per richiedere 'autorizzazione alla restituzione del
dispositivo. Nota - Il rubinetto & in posizione aperta e consente l'accesso al palloncino
quando le due alette sono allineate al catetere e alla siringa. Per mantenere gonfio il
palloncino, girare il rubinetto di 90 gradi.

2. Conlelevatore del duodenoscopio aperto, fare avanzare il palloncino sgonfio,
in piccoli incrementi, attraverso il canale operativo fino a visualizzarne la fuoriuscita
dal duodenoscopio stesso. Nota - Prima di fare avanzare il dispositivo su una guida
precedentemente posizionata, per agevolare I'avanzamento, chiudere I'adattatore
Tuohy-Borst, se pertinente, e lavare il lume per la guida con acqua o soluzione fisiologica
sterili. Se pertinente, rimuovere il mandrino per iniezione. Se pertinente, riaprire I'adattatore
Tuohy-Borst per consentire I'avanzamento del dispositivo sulla guida.

3. Prima difare avanzare il dispositivo nel dotto, lavare il raccordo laterale del mandrino per
iniezione o il raccordo di iniezione, in base a quanto pertinente, con mezzo di contrasto
per espellere |'aria. Nota per i dispositivi a lume doppio - Per effettuare l'iniezione su una
guida precedentemente posizionata, & necessario collegare un adattatore con via laterale
al connettore a codifica cromatica della guida.

4. Posizionare il palloncino sgonfio sopra il calcolo da asportare. Nota - Se occorre rimuovere
pit calcoli, asportarli uno alla volta. Nota per i dispositivi a lume triplo - Con la guida in
posizione, & possibile eseguire l'iniezione di mezzo di contrasto attraverso il raccordo di
iniezione. Nota per il palloncino Howell DASH® - Con la guida in posizione, & possibile
eseguire liniezione di mezzo di contrasto attraverso il raccordo di iniezione. Prima
dell'iniezione, per evitare il riflusso, occorre serrare bene I'adattatore Tuohy-Borst intorno alla
guida. adattatore puo essere regolato in modo da consentire il movimento della guida,
pur mantenendo la tenuta stagna.

5. Dopo avere verificato la posizione desiderata del palloncino, aprire il rubinetto allineandolo
al lume. Collegare la siringa premisurata al raccordo di gonfiaggio, quindi gonfiare il
palloncino solo con aria. Il gonfiaggio pud essere mantenuto facendo ruotare il rubinetto di
90 gradi per portarlo alla posizione chiusa. Nota per i palloncini a dimensioni regolabili -
Effettuare il gonfiaggio in base a quanto indicato sulla siringa. Per il gonfiaggio a 8,5 mm,
iniettare fino al contrassegno di 12 mm, quindi ritirare delicatamente fino al contrassegno
di 8,5 mm e bloccare il rubinetto.

6. Sotto visualizzazione fluoroscopica e tenendo aperto |'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.

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

8. Una volta visualizzato il palloncino nel duodeno, portare il rubinetto alla posizione aperta
e sgonfiare il palloncino.

9. Allentare I'adattatore Tuohy-Borst (se pertinente) e ritirare il palloncino sgonfio dal canale
operativo. Nota - Durante la rimozione del palloncino dallendoscopio, & possibile lasciare
la guida in posizione per facilitare l'inserimento di altri dispositivi filo-guidati compatibili.

Al della proced limii
della struttura sanitaria relative ai

fiuti medici pericolosi dal punto di vista biologico.

TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til endoskopisk flerning av gallesten.

MERKNADER

Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsak pé ny bearbeiding, resterilisering
og/eller gjenbruk kan fere til funksjonssvikt og/eller overfering av sykdom.

Denne anordningen skal ikke brukes til andre formal enn det som angis under tiltenkt bruk.

Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet nar du mottar den. Gjer en
visuell inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, bayninger eller brudd. Skal ikke brukes
hvis det pavises avvik som kan hindre at utstyret ikke virker som det skal. Kontakt Cook for &
fa returtillatelse.

Oppbevares tart og uten a utsettes for ekstreme temperaturer.
Dette utstyret skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med relevant opplaering.

KONTRAINDIKASJONER
Kontraindikasjoner som er spesifikke for ERCP og eventuelle prosedyrer som utfares i forbindelse
med ballongstenuttrekking.

Bruk av denne naturlige lateksgummiballongen er kontraindikert for pasienter med kjent
hypersensitivitet for lateks.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Komplikasjoner forbundet med ERCP inkluderer, men er ikke begrenset til: pankreatitt, kolangitt,
aspirasjon, perforasjon, bladning, infeksjon, sepsis, allergisk reaksjon pa kontrastmiddel eller
medisin, hypotensjon, respiratorisk depresjon eller stans, hjertearytmi eller hjertestans.

Komplikasjoner som kan oppsta under endoskopisk ballonguttrekking inkluderer, men er ikke
begrenset til: steninnkiling, lokalisert inflammasjon, trykknekrose.

FORHOLDSREGEL
Se produktetiketten pa pakningen for & finne den minste kanalstgrrelsen som behaves for
denne anordningen.

BRUKSANVISNING

1. Verifiser ballongens integritet for bruk ved a sette den medfelgende forhdndsutmalte
sproyten pa stoppekranen og inflatere ballongen kun med luft. Hvis noen form for lekkasje
oppdages, ma anordningen ikke brukes. Kontakt Cook for & fa returtillatelse. Merknad:
Stoppekranen er i &pen posisjon og gir tilgang til ballongen nar de to armene er i flukt
med kateteret og sprayten. For & opprettholde ballonginflasjonen, drei stoppekranens arm
90 grader.

2. Med duodenoskopelevatoren apen, fares den temte ballongen i korte trinn gjennom
arbeidskanalen, helt il det kan visualiseres at den kommer ut av skopet. Merknad: For
anordningen fares frem over en forhandsplassert ledevaier, mé Tuohy-Borst-adapteren
lukkes, hvis relevant, og ledevaierens lumen ma skylles med sterilt vann eller saltlasning
for a lette fremfaring av anordningen. Hvis relevant, fiern den injiserbare stiletten. Hvis
relevant, dpne Tuohy-Borst-adapteren igjen for 8 muliggjere fremfering av anordningen
over ledevaieren.

3. Feranordningen fares fremover i gangen, mé sideporten til den injiserbare stiletten
eller injeksjonsporten skylles med kontrastmiddel for & temmes for all luft. Merknad for
dnil med dobbeltl For & muliggjere injeksjon over en forhandsplassert
ledevaier, mé en sidearmsadapter monteres pa den fargekodede ledevaiermuffen.

4. Plasser den tomte ballongen over den stenen som skal fiernes. Merknad: Hvis mer enn
én sten skal flernes, ma de uttrekkes én om gangen. Merknad for anordninger med
tre lumen: Kontrast kan injiseres gjennom injeksjonsporten med ledevaieren pa plass.
Merknad for Howell DASH®-ballongen: Kontrast kan injiseres gjennom injeksjonsporten
med ledevaieren pé plass. Tuohy-Borst-adapteren ma festes forsvarlig rundt ledevaieren for
injeksjonen for & forhindre tilbakelap. Adapteren kan justeres for a la ledevaieren bevege seg
og samtidig forbli vaesketett.

5. Etter & ha kontrollert at ballongen er i gnsket posisjon, dpnes stoppekranen ved & stille
den pa linje med lumen. Fest den forhandsutmalte sproyten til inflasjonsporten og inflater
deretter ballongen kun med luft. Oppretthold inflasjonen ved & dreie stoppekranens
arm 90 grader til lukket posisjon. Merknad for ballonger med flere stgrrelser: Inflater
som angitt pa sprayten. For 8,5 mm, injiser opp til 12 mm-merket, trekk forsiktig tilbake til
8,5 mm-merket og las stoppekranen.



6. Trekk den inflaterte ballongen forsiktig tilbake mot papilla under fluoroskopisk visualisering
med endoskopets elevator apen. Advarsel: Ikke utov for kraftig trykk pa ampullen nar stener
trekkes ut. Hvis stenen ikke passerer lett, ma behovet for sfinkterotomi revurderes.

7. Gjenta uttrekkingsprosessen én sten om gangen helt til gangen er ryddet.
8. Drei stoppekranen til dpen posisjon og tem ballongen nér den kan visualiseres i duodenum.

9. Lesne Tuohy-Borst-adapteren (hvis relevant) og trekk den tomme ballongen tilbake fra
arbeidskanalen. Merknad: Nar ballongen fiernes fra endoskopet, kan ledevaieren etterlates
pa stedet for 4 lette innfaring av andre kompatible anordninger med ledevaiere.

Nar prosedyren er fullfert, skal dni i henhold til

for k bi isk farlig avfall.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Niniejsze urzadzenie jest uzywane do endoskopowego usuwania kamieni zétciowych.
UWAGI

Urzadzenie to jest przeznaczone wylgcznie do jednorazowego uzytku. Proby ponownego
poddawania jakimkolwiek procesom, ponowne;j sterylizaji i/lub ponownego uzycia moga
prowadzic¢ do awarii urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.

Urzadzenia nie nalezy uzywac do jakichkolwiek innych celéw, niezgodnych
z podanym przeznaczeniem.

Nie uzywac urzadzenia, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Obejrze¢
urzadzenie, zwracajac szczegolng uwage na zatamania, zagiecia i pekniecia. Nie uzywac

w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie.
Nalezy zwrocic sie do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

Przechowywa¢ w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.
Niniejsze urzadzenie moze by¢ stosowane wytacznie przez wyszkolony personel medyczny.

PRZECIWWSKAZANIA
Do przeciwwskazar do stosowania wyrobu naleza przeciwwskazania dotyczace ECPW i wszelkich
procedur wykonywanych w potgczeniu z balonowa ekstrakcjg kamieni.

Uzycie niniejszego balonu z gumy z naturalnego lateksu jest przeciwwskazane u pacjentow,
u ktorych stwierdzono nadwrazliwo$c na lateks.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do powiktar zwigzanych z ECPW nalezg migdzy innymi: zapalenie trzustki, zapalenie drog
Zz6tciowych, aspiracja, perforacja, krwotok, zakazenie, posocznica, reakcja alergiczna na srodek
cieniujacy lub lek, hipotonia, depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu
serca lub zatrzymanie krazenia.

Powikiania, jakie moga wystapi¢ podczas endoskopowej ekstrakcji balonowej obejmuja miedzy
innymi: zaklinowanie kamienia, ograniczone zapalenie, martwice z ucisku.

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

INSTRUKCJA STOSOWANIA

1. Przed uzyciem nalezy zweryfikowac stan balonu przez dofaczenie do zaworu strzykawki
znajdujacej sie w zestawie i napetnienie balonu wytacznie powietrzem. W przypadku
nieszczelnosci nie uzywac. Nalezy zwrdcic sie do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.
Uwaga: Kranik jest w pozycji otwartej do linii balonu, gdy dwa ramiona kranika s ustawione
réwnolegle z cewnikiem i strzykawka. Aby utrzymac wypetnienie balonu nalezy obréci¢
rami¢ kranika o 90 stopni.

2. Przy otwartym elewatorze duodenoskopu, wprowadzac oprézniony balon krotkimi
odcinkami przez kanat roboczy do momentu uwidocznienia jego wyjscia z endoskopu.
Uwaga: Przed wprowadzeniem urzadzenia po zatozonym wczesniej prowadniku,
zamknac ztacze Tuohy-Borst (w stosownych przypadkach), przeptukac kanat prowadnika
sterylng woda lub sterylng sola fizjologiczna, aby utatwi¢ wprowadzanie. W stosowanych
przypadkach usung¢ mandryn. W stosowanych przypadkach otworzy¢ ponownie ztacze
Tuohy-Borst, aby umozliwi¢ wprowadzenie urzadzenia po prowadniku.

3. Przed wprowadzeniem urzadzenia do przewodu, przeptukac kontrastem odpowiednio port
boczny mandrynu Iub port do wstrzyklwanla w celu usuniecia catego powietrza. Uwaga
!/ h: Aby wstrzykiwac przez urzadzenie wprowadzone
po wstepnle umieszczonym prowadnlku, podtaczy¢ adapter portu bocznego do
kodowanego kolorem kielicha prowadnika.

4. Umiesci¢ oprozniony balon dystalnie wzgledem kamienia przeznaczonego do ekstrakgji.
Uwaga: Jezeli ma zostac usuniety wiecej niz jeden kamiery, nalezy je usuwac po kolei.
Uwagad 3 1 trojk ych: Kontrast mozna wstrzykiwac przez
port do wstrzykiwania przy umieszczonym wewnatrz prowadniku. Uwaga dotyczaca
balonu Howell DASH®: Kontrast mozna wstrzykiwac przez port do wstrzykiwania przy
umieszczonym wewnatrz prowadniku. Przed wstrzykiwaniem zigcze Tuohy-Borst nalezy
mocno zacisna¢ wokét prowadnika, aby zapobiec przeptywowi wstecznemu. Istnieje
mozliwos¢ regulacji ztacza Tuohy-Borst w celu umozliwienia przesuwania prowadnika
przy jednoczesnym utrzymaniu szczelnosci.

5. Po potwierdzeniu zadanego pofozenia balonu otworzy¢ kranik, ustawiajac jego ramie
réwnolegle do kanatu. Przymocowac dotgczong do zestawu strzykawke do portu do
wstrzykiwan, nastepnie napetni¢ balon wylacznie powietrzem. Utrzymanie napetnienia
umozliwia obrécenie ramienia kranika o 90 stopni do pozycji zamknietej. Uwaga dotyczaca
balonéw o réznych rozmiarach: Napehic zgodnie ze wskazaniem na strzykawce.

Dla rozmiaru 8,5 mm, wstrzykna¢ do wysokosci znacznika 12 mm, nastepnie odciggnaé
delikatnie ttoczek do znacznika 8,5 mm i zablokowac go.

6. 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 ekstrakgji kamieni. Jezeli kamien nie przechodzi
ztatwoscia, nalezy ponownie przeanalizowac potrzebe sfinkterotomii.

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

8. Po uwidocznieniu balonu w dwunastnicy, przekrecic kranik do pozycji otwarcia
i oprdznic balon.

9. Poluzowac¢ ztacze Tuohy-Borst (jesli dotyczy) i wycofa¢ oprézniony balon z kanatu roboczego.
Uwaga: W trakcie wycofywania balonu z endoskopu mozna pozostawi¢ na miejscu

prowadnik, aby utatwi¢ wprowadzanie kompatybilnych urzadzen przeznaczonych do
wprowadzania po prowadniku.

Po zakoriczeniu zabiegu wyrzucié¢ dzeni dnie z zal iami danej pl ki
4 a dpadé ycznych igcych zagrozenie biologiczne.
PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é utilizado para remogéo endoscdpica de calculos biliares.

NOTAS

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagao. As tentativas de reprocessa-lo, reesteriliza-lo
e/ou reutiliza-lo podem conduzir a falha do dispositivo e/ou a transmissao de doenca.

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

Se, no momento da recepcao, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, nao utilize

o produto. Inspeccione visualmente com particular atengéo a vincos, dobras e fracturas.

Se detectar alguma anomalia que impega um funcionamento correcto do produto, ndo o utilize.
Avise a Cook para obter uma autorizagado de devolugéo do produto.

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.
A utilizacéo deste dispositivo esta restrita a profissionais de satide devidamente formados.

CONTRA-INDICAGOES
As contra-indicagdes especificas da CPRE bem como de quaisquer procedimentos a serem
realizados em conjunto com a extracgdo de calculos com balao.

A utilizagéo deste balao de borracha de latex natural esta contra-indicada em doentes com
hipersensibilidade conhecida ao latex.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As complicagoes associadas a CPRE incluem, embora néo se limitem a: pancreatite, colangite,
aspiragao, perfuracao, hemorragia, infecgao, sépsis, reacgao alérgica ao meio de contraste ou
a medicagao, hipotensao, depressao ou paragem respiratdria e arritmia ou paragem cardiaca.

Outras complicagdes que podem ocorrer durante a extraccao endoscopica com baldo incluem,
embora nao se limitem a: oclusao por célculos, inflamacao localizada e necrose por presséo.

PRECAUGCAO
Consulte o rétulo da embalagem relativamente ao didmetro minimo do canal necessério para
este dispositivo.

INSTRU(.'OES DE UTILIZAGAO
Verifique a integridade do baléo antes da utilizagao, adaptando a seringa pré-medida
fornecida a torneira de passagem e insuflando o baldo apenas com ar. Se for detectada
alguma fuga, néo o utilize. Avise a Cook para obter uma autorizagao de devolugao do
produto. Observagao: A torneira de passagem esté na posigao aberta, permitindo o acesso
ao balao, quando os dois ramos estiverem alinhados com o cateter e com a seringa. Para
manter a insuflagao do baléo, rode o ramo da torneira de passagem 90 graus.

2. Com o elevador do duodenoscdpio aberto, avance, pouco a pouco, o baldo esvaziado
através do canal acessorio até o visualizar a sair do endoscdpio. Observagao: Antes
de avangar o dispositivo sobre um fio guia previamente colocado, feche o adaptador
Tuohy-Borst (caso se aplique) e irrigue o limen do fio guia com agua ou soro fisiologico
estéreis para facilitar a progressao. Retire o estilete injectavel, caso se aplique. Volte a abrir
o adaptador Tuohy-Borst (caso se aplique) para permitir a progressao do dispositivo sobre
o fio guia.

3. Antes de avancar o dispositivo para dentro do canal, irrigue o orificio lateral do estilete
injectavel ou o orificio de injecgao, conforme se aplicar, com meio de contraste para expelir
todo o ar. Observagao para dispositivos de duplo limen: Para injeccao sobre um fio guia
pré-posicionado, € necessario fixar um adaptador de ramo lateral ao conector do fio guia
codificado por cores.

4. Posicione o baldo esvaziado a frente do célculo a ser removido. Observagao: Se pretender
remover mais do que um célculo, retire um de cada vez. Observagao para dispositivos de
triplo limen: A injecgao de meio de contraste pode ser feita através do orificio de injeccao
com o fio guia colocado. Observagao relativa ao balao Howell DASH®: A injecgao de
meio de contraste pode ser feita através do orificio de injecgdo com o fio guia colocado.

0 adaptador Tuohy-Borst deve estar bem apertado a volta do fio guia antes de se proceder
ainjecgao, de modo a evitar fluxo retrogrado. O adaptador também pode ser regulado de
modo a permitir o movimento do fio guia a0 mesmo tempo que mantém uma vedacao
de liquidos.

5. Depois de confirmar que o baldo esté na posicao desejada, abra a torneira de passagem
alinhando-a com o limen. Adapte uma seringa pré-medida ao orificio de insuflagao e,
em seguida, insufle o baldo apenas com ar. Pode manter a insuflagdo rodando o ramo da
torneira de passagem 90 graus para a posicao fechada. Observacao relativa a baloes de
tamanho variavel: Insufle conforme indicado na seringa. Para um diametro de 8,5 mm,
injecte até a marca de 12 mm de didmetro e, em seguida, puxe suavemente para tras até
amarca de 8,5 mm de diametro e fixe a torneira de passagem.

6. Sob visualizagao fluoroscépica e mantendo o elevador do endoscdpio aberto, recue com
cuidado o baldo insuflado na direccdo da papila. Adverténcia: Nao exerca uma forga
excessiva sobre a ampola durante a remogao dos calculos. Se o calculo ndo passar com
facilidade, reavalie a necessidade de uma esfincterotomia.

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

8. Quando visualizar o baldo no duodeno, rode a torneira de passagem para a posicéo aberta
e esvazie o baldo.

9. Desaperte o adaptador Tuohy-Borst (caso se aplique) e retire o baldo esvaziado do canal
acessorio. Observagao: Quando retirar o baldo do endoscopio, podera deixar o fio guia
colocado para facilitar a introdugéo de dispositivos compativeis guiados por fio guia.

de acordo com as normas

perigosos.

INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para la extraccion endoscépica de célculos biliares.

NOTAS

Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar, reesterilizar

o reutilizar el dispositivo puede hacer que éste falle u ocasionar la transmision de enfermedades.

Quando terminar o p

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

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

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.
Este dispositivo sélo pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

CONTRAINDICACIONES
Las especificas de la colangiopancreatografia endoscopica retrograda (ERCP) y de todos los
procedimientos que se realicen junto con la extraccion de calculos mediante catéter balon.

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

COMPLICACIONES POSIBLES

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

Las que pueden presentarse durante la extraccién con balones endoscépicos incluyen, entre
otras: impactacion del calculo, inflamacion localizada y necrosis por presion.

PRECAUCION
La etiqueta del envase especifica el tamafo minimo del canal requerido para este dispositivo.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Compruebe que el balon esté en buen estado antes de utilizarlo; para ello, acople la jeringa
premedida 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 autorizacion de
devolucion. Nota: La llave de paso estara en la posicion abierta, que permite el acceso al
baldn, cuando los dos brazos estén alineados con el catéter y la jeringa. Para mantener
hinchado el balén, gire 90 grados el brazo de la llave de paso.



2. Con el elevador del duodenoscopio abierto, haga avanzar poco a poco el balén deshinchado
através del canal de accesorios hasta que se visualice saliendo del endoscopio. Nota: Antes
de hacer avanzar el dispositivo sobre una guia colocada previamente, cierre el adaptador
Tuohy-Borst, si procede, y lave la luz de la guia con agua o solucion salina estériles para
facilitar el avance. Si procede, extraiga el estilete inyectable. Si procede, vuelva a abrir el
adaptador Tuohy-Borst para permitir el avance del dispositivo sobre la guia.

3. Antes de hacer avanzar el dispositivo en el interior del conducto, expulse todo el aire
lavando con contraste el orificio lateral del estilete inyectable o el orificio de inyeccion segin
sea necesario. Nota para dispositivos de doble luz: Para inyectar sobre una guia colocada
previamente debe acoplarse un adaptador de brazo lateral al conector de la guia codificado
con color.

4. Coloque el balén deshinchado sobre el calculo que se quiera extraer. Nota: Si se van
a extraer dos o mas calculos, extraigalos uno a uno. Nota para dispositivos de triple luz:
Puede inyectarse contraste a través del orificio de inyeccién con la guia colocada. Nota para
el balén Howell DASH®: Puede inyectarse contraste a través del orificio de inyeccién con
la guia colocada. Para evitar el flujo retrogrado, el adaptador Tuohy-Borst debe apretarse
firmemente alrededor de la guia antes de la inyeccién. El adaptador puede ajustarse para
permitir el movimiento de la guia mientras se mantiene el cierre hermético liquido.

5. Tras comprobar que el balon esté en la posicion deseada, abra la llave de paso alineandola
con la luz. Acople la jeringa premedida al orificio de hinchado y, a continuacién, hinche el
balén solamente con aire. El hinchado debe mantenerse girando 90 grados el brazo de
la llave de paso hasta la posicion cerrada. Nota para balones que puedan hincharse a
diferentes tamafios: Hinchelos como se indica en la jeringa. Para obtener un didmetro de
8,5 mm, inyecte hasta la marca de 12 mm Yy, a continuacion, tire lentamente hacia atrés hasta
la marca de 8,5 mmYy cierre la llave de paso.

6.  Utilizando visualizacion fluoroscopica 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 extraccién de célculos. Si el calculo no pasa facilmente,
reconsidere la necesidad de esfinterotomia.

7. Repita el proceso de extraccion para cada célculo hasta que el conducto esté despejado.

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

9. Afloje el adaptador Tuohy-Borst (si procede) y extraiga el balén deshinchado del canal de
accesorios. Nota: Al extraer el balon del endoscopio, la guia puede dejarse colocada para
facilitar la introduccion de dispositivos dirigidos con guias compatibles.

Tras finalizar el pr el segun las pautas del centro para

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING
Denna anordning anvénds for endoskopiskt avldgsnande av gallstenar.

ANMARKNINGAR

Denna produkt &r avsedd endast for engangsbruk. Forsok att bearbeta, omsterilisera
och/eller ateranvanda produkten kan leda till att produkten inte fungerar och/eller
orsaka sjukdomséverforing.

Anvénd inte denna anordning for ndgot annat syfte &n den avsedda anvandning som anges.

Anvénd ej om férpackningen ar 6ppnad eller skadad nér den mottages. Undersék den visuellt
och leta speciellt efter veck, béjar och brott. Anvénd inte om en abnormitet upptécks vilken kan
forhindra korrekt arbetsforhéllande. Meddela Cook for returauktorisering.

Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.
Denna anordning far endast anvandas av utbildad sjukvardspersonal.

KONTRAINDIKATIONER
Sadana som é&r specifika for ERCP och alla ingrepp som ska utféras tillsammans med
stenextraktion med ballong.

Anvéndning av denna ballong av naturgummilatex ar kontraindicerad for patienter med kénd
overkanslighet mot latex.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

De potentiella komplikationer som ar férbundna med ERCP omfattar, men &r inte begransade till:
pankreatit, kolangit, aspiration, perforation, hemorragi, infektion, sepsis, allergisk reaktion mot
kontrastmedel eller medicin, hypotoni, andningsdepression eller -stillesténd samt hjartarytmi
eller -stillestand.

Sadana som kan intréffa under stenextraktion med endoskopisk ballong omfattar,
men begrénsas inte till: stenimpaktion, begransad inflammation, trycknekros.

FORSIKTIGHETSATGARD
Se forpackningsetiketten for minsta kanalstorlek som krévs for detta instrument.

BRUKSANVISNING

1. Verifiera ballongens integritet innan den anvands genom att ansluta den medftljande,
iforvag uppmétta, sprutan till fyliningskranen och fylla ballongen endast med luft. Anvand
den inte om ldckage upptécks. Meddela Cook for att fa returtillstand. Obs! Fyllningskranen ar
i 6ppet lage, vilket ger atkomst till ballongen nar tva armar riktas in med kateter och spruta.
For att uppratthalla ballongens fyllningstryck vrids fyllningskranens arm 90 grader.

2. Med duodenoskopets brygga ppen fors den tomda ballongen fram med korta steg genom
arbetskanalen tills den syns Iamna skopet. Obs! Innan anordningen fors fram Gver en
tidigare utplacerad ledare, stanger du Tuohy-Borst-adaptern, om sadan anvands, och spolar
ledarlumen med sterilt vatten eller koksaltlésning for att underlatta framforandet. Avlagsna
den injicerbara mandréngen, om s&dan anvinds. Oppna Tuohy-Borst-adaptern igen,
om s&dan anvands, for att mojliggora framférandet av anordningen Gver ledaren.

3. Innan anordningen fors in i kanalen ska sidoporten pa den injicerbara mandréngen eller
injektionsporten, om sadan anvands, spolas med kontrastvatska for att driva ut all luft.
Att observera for dningar med dubbell For att injicera Gver en tidigare
utplacerad ledare maste en sidoarmsadapter anslutas till den fargkodade ledarfattningen.

4. Placera den témda ballongen Gver den sten som ska avlagsnas. Obs! Extrahera en
sten i taget om mer &n en sten méaste avldgsnas. Att observera for anordningar med
trippellumen: Kontrastvétska kan injiceras genom injektionsporten med ledaren pa
plats. Att observera for Howell DASH®-ballongen: Kontrastvatska kan injiceras genom
injektionsporten med ledaren pé plats. Tuohy-Borst-adaptern bor skruvas at ordentligt runt
ledaren fére injektion for att forhindra aterfléde. Adaptern kan justeras for att mojliggéra
forflyttning av ledaren samtidigt som ett vétskelas bibehalls.

5. Nér 6nskat lage for ballongen har bekréftats 6ppnar du fyliningskranen genom att rikta in
den mot lumen. Anslut den i forvag uppmitta sprutan till fyliningsporten och fyll sedan
ballongen endast med luft. Fylining kan bibehéllas genom att vrida fyliningskranens arm
90 grader till stangt lage. Att observera betréiffande ballonger vars storlek kan justeras:
Fyll enligt anvisningarna pa sprutan. Fér 8,5 mm ska du injicera till 12 mm-mérket, och sedan
forsiktigt dra tillbaka till 8,5 mm-market och lasa fyllningskranen.

6. Anvand fluoroskopisk visualisering och héll endoskopets brygga 6ppen, och dra forsiktigt
tillbaka den fyllda ballongen mot papillen. Varning! Utéva inte 6verdrivet tryck pd ampulla
medan stenar extraheras. Omprova behovet av sfinkterotomi om stenen inte passerar latt.

7. Upprepa extraheringsprocessen, en sten i taget, tills gangen har rensats.

8. Nar ballongen har visualiserats i duodenum ska kranen vridas till 5ppet ldge och
ballongen témmas.

9. Lossa Tuohy-Borst-adaptern (om sadan anvénds) och dra ut den témda ballongen frén
arbetskanalen. Obs! Nar ballongen avldgsnas fran endoskopet kan ledaren lémnas pa plats
for att underlatta inférandet av kompatibla ledarledda anordningar.

Nér ingrepp /[ k instr enligt instituti riktlinjer for
medicinskt bioriskavfall.
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