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INTENDED USE

This device is used for the 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 stone extraction include, but are not limited to:
stone impaction, localized inflammation, pressure necrosis.

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

Assessment of size of stone and ampullary orifice must be made to determine necessity
of sphincterotomy.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Ensure all hubs are secure. Verify balloon integrity prior to use by opening stopcock attached
to balloon inflation port, attaching enclosed premeasured syringe to stopcock, then
inflating balloon with AIR ONLY. If any leakage is detected, do not use. Note: The 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 elevator open, advance deflated balloon over a prepositioned wire guide, through
accessory channel in short increments until it is visualized exiting endoscope. Note: Prior
to advancing device over a pre-positioned wire guide, close Tuohy-Borst adapter and flush
wire guide lumen with sterile water to facilitate advancement.

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

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

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

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

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

8. Repeat extraction process until duct is clear.

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

10. Withdraw deflated balloon from accessory channel. Note: When removing balloon from
endoscope, wire guides may be left in place to facilitate introduction of other compatible
wire-guided devices.

Upon completion of procedure, dispose of devi peril for

biohazardous medical waste.

CESKY

URCENE POUZITI
Toto zafizeni se pouziva k endoskopické extrakci zlucovych kamen.

POZNAMKY

Toto zafizeni je ur¢eno pouze k jednorazovému poutziti. Pokusy o opakované osetieni
prostiedku, jeho resterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostredku
a/nebo k pfenosu onemocnéni.

Nepouzivejte toto zafizeni pro zadny jiny Ucel, nez pro ktery je uréeno.

Pokud je obal pfi pfevzeti otevieny nebo poskozeny, zafizeni nepouzivejte. Provedte vizualni
kontrolu zafizeni; vénuijte pfitom pozornost zejména zauzleni, ohybtim a prasklindm. Pokud
objevite anomalii, ktera by branila spravné funkci, zafizeni nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost
Cook o autorizaci pro vraceni zafizeni.

Skladujte na suchém misté, chrarite pied extrémnimi teplotami.
Toto zafizeni smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

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

Poutziti tohoto balénku z pfirodniho latexu je kontraindikovano u pacientti se znamou
precitlivélosti na latex.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

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

srdecni zastavu.

Mezi dal3i komplikace, ke kterym muize dojit v souvislosti s endoskopickou balénkovou extrakci
kamend, mimo jiné patii: okluze kamenem, lokalizovany zanét a tlakovéa nekréza.

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

Pro zvézeni nutnosti sfinkterotomie je potieba zhodnotit velikost kamene a Usti ampuly.

NAVOD NA POUZITI

1. Ovéite, Ze jsou zajisténa viechna usti. Pfed pouZitim ovéfte integritu baldnku takto: oteviete
uzaviraci kohout piipojeny k plnicimu portu balénku a pfipojte dodanou stfikacku
s predem odméFenym objemem na uzaviraci kohout a poté naplrite balének POUZE
VZDUCHEM. Pokud zjistite jakoukoli netésnost, zafizeni nepouzivejte. Poznamka: Uzaviraci
kohout je v oteviené poloze a umozriuje pfistup k balénku, pokud jsou dvé ramena kohoutu
rovnobézné s katetrem a stiikackou. Chcete-li ponechat balének naplnény, oto¢te rameno
uzaviraciho kohoutu o 90 stupiid.

2. Smustkem v oteviené poloze zavadéjte vyprazdnény balének po predem zavedeném
vodicim dratu skrz akcesorni kandl po malych krocich, az projde endoskopem a je
endoskopicky viditelny. Poznamka: Pied posunovénim zafizeni po pfedem zavedeném
vodicim dratu uzaviete adaptér Tuohy-Borst a proplachnéte lumen vodiciho dratu sterilni
vodou, aby se usnadnil pohyb zafizeni.

3. Umistéte vyprazdnény balonek. Poznamka: Skiaskopickou vizualizaci polohy balénku
zajistuji dva rentgenkontrastni prouzky na kazdé strané balénku.

4. Napliite balonek. Zachovejte naplnéni oto¢enim uzaviraciho kohoutu na portu balénku
0 90° do uzaviené pozice.

5. Posurite vodici drat o velikosti 0,025 palcti (0,64 mm) skrz modry port. Poznamka: Poddajny
konec vodiciho dratu se mlize od napInéného baldénku odklonit do pozadované pozice.
Poznamka: Vstiikujete-li kontrastni latku, uzaviete adaptér Tuohy-Borst a po odstranéni
ochranného krytu piipojte k prodluzovaci hadicce stikacku.

6. Podle potieby |ze nyni provést extrakci kamene. Poznamka: Pokud je tfeba odstranit vice
nez jeden kdmen, odstrariujte jeden kdmen po druhém.

7. Nechejte mUstek v oteviené poloze a jemné potdhnéte naplnény balonek a kamen smérem
k papile; postup skiaskopicky sledujte. 2 cm pred balénkem je umistén 1cm ¢erny prouzek,
ktery slouzi k endoskopické detekci piiblizeni balonku k papile. Varovani: V prabéhu
extrakce kamenU nevyvijejte nadmémy tlak na ampulu. Pokud kédmen snadno neprojde,
2zvazte znovu moznost provedeni sfinkterotomie.

8.  Opakuijte extrakéni postup, dokud neni Zlu¢ovod Cisty.

9. Jakmile je balonek vidét v duodenu, otocte uzaviraci kohout o 90° do oteviené pozice
a balonek vyprazdnéte.

10. Vyprazdnény baldnek vytdhnéte z akcesorniho kanalu. Poznamka: Pii vytahovani balonku
zendoskopu Ize vodici draty ponechat na misté, aby se usnadnilo zavedeni jinych zafizeni,
ktera je pouzivaji.

Po dokongéeni vykonu zlikvidujte zafizeni v souladu se smérnicemi pro likvidaci biologicky

nebezpeéného odpadu, ymi v daném zd ickém zafizeni.

TILSIGTET ANVENDELSE

Denne anordning 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, pateenkte anvendelse.

Hvis emballagen er &bnet eller beskadiget ved modtagelsen, mé& produktet ikke bruges.
Undersag produktet visuelt med seerlig opmaerksomhed pa eventuelle bugtninger, bgjninger
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, veek fra temperaturudsving.

Brug af denne anordning er begraenset til uddannet sundhedspersonale.



KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationerne omfatter dem, der er specifikke for endoskopisk retrograd
kolangiopancreatikografi og alle @vrige indgreb, der udfares i forbindelse

med ballonstenudtraekning.

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.

De komplikationer, der kan opsté& under endoskopisk ballonstenudtraekning, omfatter, men
er ikke begraenset til: stenindkilning, lokal betaendelse, tryknekrose.

FORHOLDSREGLER
Find oplysning om den nedvendige minimum kanalsterrelse for denne enhed
pé emballageetiketten.

Storrelsen af stenen og den ampulleere mund skal vurderes for at bestemme nedvendigheden
af at udfere sfinkterotomi.

BRUGSANVISNING

1. Kontrollér, at alle muffer er sikre. Verificér ballonens integritet inden brug ved at &bne
stophanen, der sidder pé balloninflationsporten og fastgere den medfalgende
praeafmalte sprgijte til stophanen, og dernzest inflatere ballonen UDELUKKENDE
MED LUFT. Hvis der detekteres nogen form for leekage, ma anordningen ikke bruges.
Bemaerk: Stophanen er i &ben position med adgang til ballonen, nar to arme flugter
med kateteret og sprejten. Hold balloninflationen ved at dreje stophanearmen 90°.

2. For med elevatoren aben den temte ballon over en forud anbragt kateterleder gennem
tilbehgrskanalen i korte inkrementer, indtil den kan visualiseres komme ud af endoskopet.
Bemaerk: Forud for fremfering af enheden over en forud anbragt kateterleder skal
Tuohy-Borst-adapteren lukkes og kateterlederlumen skylles med sterilt vand for
at lette fremfgringen.

3. Positionér den temte ballon. Bemaerk: To rgntgenfaste band (et pa hver side af ballonen)
giver fluoroskopisk visualisering af ballonens position.

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

5. For 0,025 tomme (0,64 mm) kateterlederen gennem den bla port. Bemaerk: Kateterlederens
blade spids kan afbgjes fra den inflaterede ballon til den gnskede position. Bemaerk: Hvis
der indsprajtes kontraststof, skal Tuohy-Borst-adapteren lukkes, og sprgjten fastgeres til
forlengerslangen, efter at beskyttelseshzetten er fjernet.

6. Nu kan der eventuelt foretages stenudtraekning efter behov. Bemaerk: Hvis der skal fiernes
flere end én sten, skal én sten udtraekkes ad gangen.

7. Mens elevatoren holdes aben, treekkes den inflaterede ballon og stenen forsigtigt tilbage
mod papilla under fluroskopisk overvagning. Et sort band pa 1 cm gar forud for ballonen
med 2 cm, hvilket tillader endoskopisk realisering af ballonen, der naermer sig papilla.
Advarsel: Brug ikke for kraftigt tryk pa ampullaen under stenudtraekning. Hvis stenen ikke
passerer let, skal behovet for sfinkterotomi revurderes.

8. Gentag udtrakningsprocessen, indtil gangen er fri.

9.  Drej stophanen 90° il &ben position og tem ballonen, nar ballonen kan visualiseres
iduodenum.

10. Treek den temte ballon ud af tilbeharskanalen. Bemaerk: Nér ballonen flernes fra
endoskopet, kan kateterlederen blive siddende for at lette indfering af andre kompatible
kateterledede enheder.

Efter udfort indgreb k heden eller enhed, ifolge hospital ingslinjer for
biologisk farligt medicinsk affald.

NEDERLAI

BEOOGD GEBRUIK
Dit instrument wordt gebruikt voor de 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 als 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.
Dit instrument mag uitsluitend worden gebruikt door een ervaren medische zorgverlener.

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 gecontra-indiceerd 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.

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

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

De grootte van de steen en van de ampulla-opening moet worden beoordeeld om vast te stellen
of een sfincterotomie noodzakelijk is.

GEBRUIKSAANWLJZING

1. Zorg dat alle aanzetstukken goed vastzitten. Controleer vodr gebruik de integriteit van
de ballon door de afsluitkraan die aan de balloninflatiepoort is bevestigd, te openen,
de voorgedoseerde spuit aan de afsluitkraan te bevestigen en de ballon vervolgens
ALLEEN met LUCHT te inflateren. Niet gebruiken indien er lekken worden geconstateerd.
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 graden worden gedraaid.

2. Voer de gedeflateerde ballon, met de elevator open, in korte stappen over een vooraf
gepositioneerde voerdraad door het werkkanaal op totdat de ballon endoscopisch
waarneembaar uit de endoscoop komt. NB: Voordat het instrument over een vooraf
gepositioneerde voerdraad wordt opgevoerd, moet de Tuohy-Borst-adapter worden
gesloten en het voerdraadlumen met steriel water worden doorgespoeld om het opvoeren
te vergemakkelijken.

3. Positioneer de gedeflateerde ballon. NB: Twee radiopake banden aan weerszijden van
de ballon verschaffen fluoroscopische visualisatie van de ballonpositie.

4. Inflateer de ballon. Houd de inflatie in stand door de afsluitkraan van de ballonpoort
90 graden naar de gesloten stand te draaien.

5. Voer de voerdraad van 0,025 inch (0,64 mm) op door de blauwe poort. NB: De slappe
tip van de voerdraad kan van de geinflateerde ballon afbuigen naar de gewenste positie.
NB: Indien er contrastmiddel wordt geinjecteerd, moet de Tuohy-Borst-adapter worden
gesloten en moet er na verwijdering van de beschermdop een spuit op de verlengslang
worden aangebracht.

6. Zo nodig kan de steenextractie nu worden verricht. NB: Als meerdere stenen moeten
worden verwijderd, verwijder deze dan één voor één.

7. Houd de elevator open en trek de geinflateerde ballon en de steen onder fluoroscopische
beeldvorming voorzichtig terug naar de papilla. Een zwarte band van 1 cm gaat de ballon
2 cm vooraf, zodat met de endoscoop kan worden waargenomen dat de ballon de papilla
nadert. Waarschuwing: Oefen geen overmatige druk op de ampuilla uit bij het verwijderen
van de stenen. Indien de steen niet gemakkelijk passeert, moet opnieuw worden
beoordeeld of sfincterotomie nodig is.

8. Herhaal het extractieproces totdat er geen stenen meer in de ductus voorkomen.

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

10. Trek de gedeflateerde ballon uit het werkkanaal terug. NB: Bij het verwijderen van het
instrument uit de endoscoop kan de voerdraad in positie worden gelaten om introductie
van compatibele voerdraadgeleide instrumenten te vergemakkelijken.

Voer de instrumenten na voltooiing 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 du produit est ouvert ou endommagé a la livraison. Examiner
visuellement chaque dispositif en veillant particuliéerement a I'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 a un professionnel de la santé ayant la
formation nécessaire.

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

Lutilisation de ce ballonnet en caoutchouc de latex 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 de calculs
endoscopique par ballonnet, on citera : enclavement d'un calcul, inflammation localisée et
nécrose de pression.

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

Il convient d‘évaluer la taille du calcul et de l'orifice ampullaire pour déterminer la nécessité
d‘une sphinctérotomie.

MODE D’EMPLOI

1. Slassurer que toutes les embases sont bien verrouillées. Vérifier le bon état du ballonnet
avant son utilisation en ouvrant le robinet qui est raccordé a l'orifice de gonflage du
ballonnet, en raccordant la seringue prémesurée (incluse) au robinet, puis en gonflant
le ballonnet UNIQUEMENT AVEC DE L'AIR. Ne pas utiliser si une fuite est détectée.
Remarque : Le robinet est en position ouverte, permettant 'accés au ballonnet, quand
les deux voies sont alignées avec la sonde et la seringue. Pour maintenir le gonflage du
ballonnet, tourner la voie du robinet a 90°.

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

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

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

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

6. Aubesoin, il est alors possible de réaliser I'extraction de calculs. Remarque : Sl existe
plusieurs calculs, les extraire un a la fois.

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

8. Répéter le processus dextraction jusqua ce que le canal soit libre.

9. Lorsque le ballonnet est visible dans le duodénum, tourner le robinet & 90° en position
ouverte et dégonfler le ballonnet.

10. Retirer le ballonnet dégonflé du canal opérateur. Remarque : Lors du retrait du ballonnet
de I'endoscope, les guides peuvent étre laissés en place pour faciliter lintroduction d'autres
dispositifs sur guide compatibles.

Lorsque la procédure est terminée, jeter le ou les dispositifs conformément aux directives
delé i sur I'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 bei Erhalt geSffnet oder beschadigt ist. Das Produkt
einer Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke, Verbiegungen und
Bruchstellen achten. Nicht verwenden, falls UnregelmaBigkeiten 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 Personal verwendet 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 gehren u.a.: Pankreatitis,
Cholangitis, Aspiration, Perforation, Blutung, Infektion, Sepsis, allergische Reaktion auf Kontrast-
oder Arzneimittel, Hypotonie, Atemdepression oder -stillstand, Herzarrhythmie oder -stillstand.

Zu den Komplikationen, die im Rahmen einer endoskopischen Ballonextraktion auftreten
konnen, gehdren unter anderem: Steineinklemmung, lokale Entziindung, Drucknekrose.

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

Um die Notwendigkeit der Sphinkterotomie bestimmen zu kénnen, muss die GréBe des Steins
und der Ampullenéffnung bestimmt werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Sicherstellen, dass alle Ansétze sicher befestigt sind. Vor der Verwendung tberpriifen, ob der
Ballon unversehrt ist, indem der an der Inflations6ffnung des Ballons befestigte Sperrhahn
gedffnet, die beiliegende abgemessene Spritze an den Sperrhahn angeschlossen und
sodann der Ballon NUR MIT LUFT inflatiert wird. Nicht verwenden, falls Undichtigkeiten
festgestellt werden. Hinweis: Der Sperrhahn 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 geéffnetem Albarranhebel in kurzen Schritten iiber einen
vorpositionierten Fiihrungsdraht durch den Arbeitskanal vorschieben, bis er endoskopisch
sichtbar aus dem Endoskop austritt. Hinweis: Vor dem Vorschieben des Instruments
tiber einen vorpositionierten Fiihrungsdraht den Tuohy-Borst-Adapter schlieBen und das
Fiihrungsdrahtlumen mit sterilem Wasser spiilen, um das Vorschieben zu erleichtern.

3. Den deflatierten Ballon positionieren. Hinweis: Auf beiden Seiten des Ballons befindet
sich jeweils eine rontgendichte Markierung, um die Ballonposition unter Durchleuchtung
sichtbar zu machen.

4. Den Ballon inflatieren. Um die Inflation des Ballons aufrechtzuerhalten, den Sperrhahn an
der Ballon6ffnung um 90 Grad in die geschlossene Position drehen.

5. Den 0,025-Inch- (0,64 mm)- Fiihrungsdraht durch den blauen Anschluss vorschieben.
Hinweis: Die weiche Spitze des Fiihrungsdrahts wird eventuell durch den inflatierten Ballon
in die gew(inschte Position umgelenkt. Hinweis: Falls Kontrastmittel injiziert wird, den
Tuohy-Borst-Adapter schlieBen und die Spritze an den Verldngerungsschlauch anschlieBen,
von dem zuvor die Schutzkappe abzunehmen ist.

6. Falls erforderlich, kann nun die Steinextraktion vorgenommen werden. Hinweis: Wenn
mebhrere Steine entfernt werden sollen, sind diese einzeln zu entfernen.

7. Unter Durchleuchtungskontrolle und bei gesffnetem Albarranhebel behutsam den
inflatierten Ballon mit dem Stein zuriick in Richtung Papille ziehen. Ein 1 cm breites
schwarzes Band, das 2 cm vor dem Ballon liegt, kiindigt den bevorstehenden Eintritt
des Ballons in die Papille endoskopisch an. Warnhinweis: Wahrend der Steinextraktion
keinen tibermaBigen Druck auf die Ampulla austiben. Falls sich der Stein nicht problemlos
entfernen lasst, erneut beurteilen, ob eine Sphinkterotomie erforderlich ist.

8. Den Extraktionsvorgang wiederholen, bis der Gang frei von Steinen ist.

9. Nach endoskopischer Visualisierung des Ballons im Duodenum den Absperrhahn um 90
Grad in die offene Stellung drehen und den Ballon deflatieren.

10. Den deflatierten Ballon aus dem Arbeitskanal entfernen. Hinweis: Beim Entfernen des
Instruments aus dem Endoskop kann der Fiihrungsdraht in situ bleiben, um die Einbringung
weiterer kompatibler drahtgefiihrter Instrumente zu erleichtern.

Instrument(e) nach dem Eingriff in Ubereinstimmung mit den Klinikrichtlinien fiir

I h gefihrlichen izinischen Abfall g

EAANHNIKA

XPHZH FIA THN OMOIA MPOOPIZETAI
H ouokeun auTr xpnotpomoleital yia evE0OKOTTIKY) apaipeon XOANOMOwv.

IHMEIQZEIZ

AuTn | cUOKeUN €xel OXeSIOOTEL yia pia xprion povo. Mpoomnabelec emavenegepyaoiag,
EMAVANOOCTEIPWONG r/kat Enavaxenoiponoinong evSéxeTal va oSnynoouv Oe acToxia TG
OUOKEUNG i/Kal O UETaSoon vooou.

Mn XPNOILOTIOIEITE TN GUCKEUN| QUTH| Yia OTIOIOSKTTOTE GKOMO, EKTOG Ao TNV QvapePOUEVN
XPrion yta v omoia mpoopiletat.

Edv n ouokevacia €xet avolxTei 1 umooTei {npid katd Ty miapahapri TG, N XPNOIHOTOIAOETE

T0 TIPOIGV. EMOEWPrOTE OTTTIKG, TTPOGEXOVTAG ISIAITEPA VIOl TUXOV OTPERADOELS, KAMPELG Kt
pngeis. EGv evtomioete pia avwpalia mou Ba mapepnmoSIZe T owoTH KATAoTAcN Aertoupyiag,

N XPNOILOTIOIRCETE TO TIPOIdV. Evuepwiote tnv Cook yia va AaBete e£0uc1086TNON EMOTPOPAG.

DUNAOOETE OE ENPO XWPO, HAKPIA AN OKPAEC TIHEG BEppOKpaTiag.
Empénetan n xprion auTric TNg CUCKEUNG HOVOV amd eKNMaISEUUEVOUG ENAYYENUATIEG UYEIOG.

ANTENAEIZEIZ
Exeiveg mou givat €181KEG yia tnv ERCP kat omoleadrimote SladiKaoieg mou mpokertat
Va EKTENEGTOUV OE GUVSUAGHO HE e§aywyr] NBwV pe Umohdvi.

H xprion autol Tou prraloviol armé @uotkod eAacTiko Aate avtevSeikvutal og aoeveiq
HE yvwoTn unepevaiobnoia oto AATe€,.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ

Exeiveg mou ouoyeTi{ovtat pe Ty ERCP kat mepthapBdvouv petaty dAwv: maykpeatitida,
Xohayyeltda, el6popnon, Sidtpnon, apoppayia, Aoipwén, onaipia, aAepyikn avtidpaon
OE OKIAYPAPIKO HECO 1} PAPHAKO, UTIGTAGT), KATAGTOAN 1} TN TNG AVATTVONG, Kapdiakr
appubpia ri avakor.

Exeiveg mou givat Suvatév va cupfoulv Katd tn Sidpkela G evBooKomIKG e€aywyric AiBwv
HE prmalovt mept\apBavouy, Hetagl ANwv: evoprivwon NiBou, evtomopévn gAeypovr,
VEKPWON amd Tieon.

NPO®YAAZEIZ
AvaTpEETE OTNV ETIKETA TNG CUCKELATIAG Yia TO ENAXIOTO péyeBog kavaiol TIou anarteitat yia
TN OUOKELN QUTH.

la va IpooSIopIoTE N VaYKAIGTNTA TG O@LyKTNEOTOMNG TIPETEL VAl YiVEL EKTIINCN Tou peyéBoug
Tou Niou Kall Tou GTopioV TNG AnKUBoU.

OAHTFIEZ XPHEHZ

1. BePawBeite 6Tt 6Nl ot oppaloi ival acpahiopévol. EmaAnBeuote Ty akepaidTnTa
Tou prmaAovIou TIpIV amd TN XPrion péow TG SIAvolEng TG oTPO@Lyyag Tou givat
TIpocapTNpéVN 0T BUpa MARPWONG PAloVioy, TV TPOCAPTNON TNG TIPOUETPNHEVNG
aUpLyyag Tou ECWKAEIETAL 0T OTPOPIYYQ, KAl KATOTIV TNG TMAPWonG Tou HiraAoviod
MONO ME AEPA. Eav aviXveUoeTe omoladrmoTe S1appory, 1 XPNOILOTIOINCETE TO TIPOIOV.
Inpeiwon: H otpogiyya Bpioketat oe avoixt Béon, emtpémovtag mpooPacn oTo umoAdvl,
otav ot Svo Bpayioveg eival euBuypappICHEVOL LE ToV KaBETrpa Kat T auptyya. Ma
Slatripnon T MPWoNG Tou PImalovioy, YUpIoTe To Bpayiova TG oTpd@lyyag Katd 90°.

2. Me avoikTo Tov avaBoléa, TpowbroTe oTadIaKA TO EEPOUCKWHEVO UITOAGVI EMAVW AMO
TOV TIPOTOMIOOETNHEVO CUPHATIVO 08NS, Slapéaou Tou KavaAlo £pyaciag HEXPIS GTou
amelkovIoTe( va e§€pyeTal Tou evéookomiou. Znpeiwan: Mpv and Ty mpowdnon tng
OUOKEUNG TTAVW armd évav IPOTOTOBETNHEVO CUPHATIVO 08Nyd, KAEIOTE TOV TPOCAPHOYER
Tuohy-Borst kat EKTAUVETE TOV AUAS TOU CUPHATIVOU 08NYOU UE OTEIPO VEPO Yia T
SteukoAuvon g Mpowdnong.

3. TomoBetoTe To EeQouoKwWEVO UMaAovL. Enpeiwon: Ot SU0 AKTIVOOKIEPES TaIVIEG, pia O
KABe MAELPA, TOU UMAAOVIOU TIAPEXOUV AKTIVOOKOTTIKF QMEIKOVION TNG B€0NC Tou Umahoviov.

4. MANPWOTE To PImaAoVI. AlaTNERAOTE TNV A PWON CTPEPOVTAG TN OTPOPIYYa NG BUpag Tou
Hmaloviov Katd 90° otnv KAeloTr) Béon.

5. Mpow6rjoTe Tov cuppdtivo 0dnyd 0,025” (0,64 mm) péow TG pimie BUpac. Enpeiwon: To
EUKAUITTO GKPO TOU GUPHATIVOL 08NYOU EVOEXETAL VA EKTPEWPEL TO TIANPWHEVO UITAAGVL OTNV
emBuuntr 6éon. Znpeiwon: Edv eyxUete okiaypa@ikod péco, KAEIOTE Tov Tpocappoyéa
Tuohy-Borst kal pocapTAOTE TN CUPLYYa OTO CWAAVA TIPOEKTAGNG UETA TNV AQAipECT) TOU
TIPOCTATEUTIKOU TTWHATOG.

6. Edv gival amapaitnTo, umopeite va ekTeléoeTe Twpa eaywyn Twv Aibwv. Enpeiwon: Eav
TIpOKerTaL va apatpeBolv ePIoCOTEPOL amd évag Nifol, e€ayete évav NiBo Kabe popa.

7. ATnpwvTag Tov avaBoléa avoikTto, amocUpeTe apyd To Umahdvi Tou éxel TANpwOEi Kat
7o AiBo TIPOC TO UK UTTO AKTIVOOKOTTIKH artelkovion. Otav n pavpn Tawia prikoug 1 cm
TIPONYE(Tal TOU PITAAOVIOU KATA 2 ¢m TIPOEISOMOLEl OTI TO UITAAGVI EXEL TTANOIAOEL TO QUL
Mpo&idomoinon: Mnv aokeite uepBoAikr mieon otn AikuBo Katd Ty e§aywyr] Twv Aibwv.
Edv 0 NiBog 8¢ Siépxetal 0KONQ, EMAVEKTIAOTE TNV AVAYKN YIA OQIYKTNPOTO.

8. Emavalapete  Sadikaoia eaywyng éwg 6Tou kabapioel o mépoc.

9. MONG To UITaAOVL AMEIKOVIOTEL 0TO SwEEKASAEKTUAO, YUPIOTE TN OTPOPIYYa Katd 90° aTnv
avolxtr 6¢on kat EEQOUCKWOTE TO UMAAGVL.

10. ATOOUPETE TO EEPOVOKWHEVO UMTAAOVL amd To kavaN epyaciac. Enpeiwon: Katda v
APaAiPECT TOU UMAAOVIOU ATTG TO EVEOOKOTIO, Ol CUPHATIVOL 08NYOi €ival Suvatov va
Tapapieivouv 0Tn B£0n Toug, WOTe va SlEUKOAUVOEL N elcaywyr} GAAWY CUMBATWV GUCKEUWY,
KaBoSNyoUHEVWY pE CUPUA.
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Katé my oA 1Ted i pPiYTE TV A TIC £C UMWV HETIC
KateuBuvTrpieg 0dnyieg Tou 1§, 6G oag yia Broloyika i aTpika anéfAnTa.

MAGYAR

RENDELTETES
Ez az eszkoz epekovek endoszkopos eltévolitasara szolgal.

MEGJEGYZESEK

Az eszkoz kizérolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az Ujrafelhasznalasra valo elékészités,
az Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkdz meghibasodésahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.

A feltlintetett 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 hasznalja
az eszkozt. A visszakiildés jovahagyasa érdekében értesitse a Cook céget.

Szaraz helyen tartandd, szélséséges hémérsékletingadozasoktol védve.
Ezt az eszkézt csak képzett egészségligyi szakember hasznélhatja.

ELLENJAVALLATOK
Ugyanazok, mint az ERCP-re és a ballonos kéeltavolités soran végzett eljarasokra vonatkozdak.

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

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Az ERCP-re vonatkozé komplikaciok, amelyek kozé - a teljesség igénye nélkiil - az alabbiak
sorolhatok: pancreatitis, cholangitis, aspiracio, perforacio, vérzés, fertzés, szepszis, allergias
reakcio a kontrasztanyagra vagy gydgyszerre, alacsony vérnyomas, légzési elégtelenség vagy
légzésleallas, szivritmuszavar vagy szivmegallas.

Az endoszkdpos ballonos kéeltavolitassal kapcsolatos tovabbi lehetséges szévédmények
kozé - a teljesség igénye nélkil - az alabbiak sorolhatok: kébeékelédés, helyi gyulladas,
nyomésos szovetelhalds.

OVINTEZKEDESEK
Az eszkoz szémaéra sziikséges legkisebb csatornaméretet lésd a csomagolas cimkéjén.

A sphincterotomia sziikségességének meghatérozasahoz fel kell mérni a ké méretét és az
ampullanyilds méretét.

HASZNALATI UTASITAS

1. Gy6z6djon meg rola, hogy az 6sszes konusz régzitve van. Hasznélat elétt ellenérizze
a ballon épségét a ballon felftjonyilasahoz csatlakozo elzarocsap kinyitasaval, a mellékelt
elére kimért fecskendé hozzdillesztésével, majd a ballon KIZAROLAG LEVEGOVEL valo
feltSltésével. Ha barmilyen szivargast észlel, ne hasznalja. Megjegyzés: Az elzarocsap akkor
van nyitott helyzetben, hozzaférést lehet6vé téve a ballonhoz, ha a két karja egy vonalba
esik a katéterrel és a fecskendével. A ballon feltéltétt dllapotanak fenntartasahoz 90 fokkal
forditsa el az elzarécsap karjat.

2. Azemel6 nyitott helyzetében kis lépésekben tolja el6re a leeresztett ballont az elére
elhelyezett vezetédrot mentén a munkacsatornan at, amig nem lathato, hogy kilép az
endoszkopbdl. Megjegyzés: Miel6tt az eszkizt az elére elhelyezett vezetédrot mentén
eléretolnd, zérja el a Tuohy-Borst-adaptert, és az el6retolas megkonnyitése érdekében steril
vizzel 6blitse at a vezet6drot befogadasara szolgald lument.

3. Poziciondlja a leengedett ballont. Megjegyzés: A ballon két oldalan egy-egy sugarfogd sav
teszi lehet6vé a ballon helyzetének fluoroszkdpos megjelenitését.

4. Toltse fel a ballont. A feltsltétt allapot fenntartasahoz forditsa el a ballon nyilasanak
elzarécsapjét 90 fokkal, zart helyzetbe.



5. Tolja elére a 0,025 hiivelyk (0,64 mm) atmérdjli vezetddrotot a kék nyilason at.
Megjegyzés: A vezetédrot hajlékony hegye a feltdltétt ballonrél levélva a kivant helyzetbe
keriilhet. Megjegyzés: Kontrasztanyag injektalasakor zérja el a Tuohy-Borst-adaptert, és a
véddsapka eltavolitdsa utan csatlakoztassa a fecskend6t a hosszabbitocséhoz.

6. Amennyiben sziikséges, a kbeltavolitdas most elvégezhet6. Megjegyzés: Amennyiben tébb
mint egy kévet kell eltavolitani, Gigy a koveket egyesével kell eltavolitani.

7. Azemel6t nyitva tartva 6vatosan htizza vissza a feltoltott ballont és a kévet a papilla felé
fluoroszképos nyomon kévetés mellett. Egy 1 cm-es fekete sav el6zi meg a ballont 2 cm-rel,
mely endoszképosan jelzi, hogy a ballon a papilldhoz kozelit. Figyelem: A kévek eltavolitasa
soran ne fejtsen ki tul nagy er6t az ampullara. Ha a k6 nem tévolithatd el konnyen, mérje fel
ismét a sphincterotomia sziikségességét.

8. Addig ismételje a kdeltavolitas folyamatat, amig a vezeték tiszta nem lesz.

9. Amint a ballon lathatéva valik a duodenumban, forditsa el az elzarocsapot 90 fokkal nyitott
allasba, és engedie le a ballont.

10. Huzza vissza a leengedett ballont a munkacsatornabdl. Megjegyzés: A ballonnak az
endoszkopbdl torténd eltavolitasakor a vezetédrotok a helyiikon maradhatnak, hogy
megkonnyitsék a vezet6drot mentén bevezetendd egyéb eszkozok bejuttatasat.

Az eljaras végeztével a biologiail: élyes orvosi é 6 intézmé

eldirasok szerint semmisitse meg az eszkéz(ke)t.

ITALIANO

USO PREVISTO

Questo dispositivo & usato per '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 di calcoli
mediante palloncino includono, senza limitazioni: incuneamento del calcolo, infiammazione
localizzata, necrosi da compressione.

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

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

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Verificare che tutti i connettori siano saldamente fissati. Prima di usare il palloncino,
verificarne lintegrita aprendo il rubinetto collegato al raccordo per il gonfiamento del
palloncino, collegando al rubinetto la siringa premisurata inclusa e quindi gonfiando
il palloncino SOLO CON ARIA. In caso di perdite, non usare il dispositivo. Nota - Il rubinetto
&in posizione aperta e consente I'accesso al palloncino quando le due alette sono allineate
al catetere e alla siringa. Per mantenere gonfio il palloncino, girare il rubinetto di 90 gradi.

2. Conl'elevatore aperto, fare avanzare a piccoli incrementi il palloncino sgonfio su una guida
precedentemente posizionata, attraverso il canale operativo, finché non lo si veda uscire
dall'endoscopio. Nota - Prima di fare avanzare il dispositivo su una guida precedentemente
posizionata, per agevolare 'avanzamento, chiudere |'adattatore Tuohy-Borst e irrigare il lume
per la guida con acqua sterile.

3. Posizionare il palloncino sgonfio. Nota - Due bande radiopache, poste ognuna a ciascun lato
del palloncino, permettono la visualizzazione fluoroscopica della sua posizione.

4. Gonfiare il palloncino. Mantenere gonfio il palloncino girando di 90 gradi, ovvero chiudendo,
il rubinetto del raccordo per il gonfiamento del palloncino.

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

6. Se necessario, & ora possibile eseguire I'asportazione del calcolo. Nota - Se fosse necessario
rimuovere piti di un calcolo, asportarne uno alla volta.

7. Tenendo aperto l'elevatore, ritirare delicatamente sotto osservazione fluoroscopica il
palloncino gonfio e il calcolo verso la papilla. Una banda nera di 1 cm precede il palloncino
di 2 cm, permettendo l'osservazione endoscopica del palloncino che si avvicina alla papilla.
Avvertenza - Durante |'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.

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

9. Una volta visualizzato il palloncino nel duodeno, girare il rubinetto di 90 gradi portandolo
in posizione aperta e sgonfiare il palloncino.

10. Ritirare il palloncino sgonfio dal canale operativo. Nota - Durante la rimozione del palloncino
dall'endoscopio, & possibile lasciare le guide in posizione per facilitare I'inserimento di altri
dispositivi filo-guidati compatibili.

Al dellap d imil il di: itivo (o di itivi) in

alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi dal punto

di vista biologico.

NORSK

TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til endoskopisk fierning av gallesten.

MERKNADER

Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk pé bearbeiding for gjenbruk,
resterilisering og/eller gjenbruk kan fare til funksjonssvikt og/eller overfaring av sykdom.

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

Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er dpnet 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 naturgummiballongen er kontraindisert for pasienter med kjent hypersensitivitet
for lateks.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Slike som forbindes med ERCP, omfatter, men er ikke begrenset til: pankreatitt, kolangitt,
aspirasjon, perforasjon, hemoragi, infeksjon, sepsis, allergisk reaksjon pa kontrastmiddel eller
legemiddel, hypotensjon, nedsatt respirasjon eller respirasjonsstans, hjertearytmi eller hjertestans.

Komplikasjoner som kan forekomme under endoskopisk uttrekking av sten omfatter, men er ikke
begrenset til: fastkiling av stenen, lokalisert inflammasjon, trykknekrose.

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

Stenens storrelse og den ampullzere dpningen ma vurderes for & avgjere om sfinkterotomi
er ngdvendig.

BRUKSANVISNING

1. Pése at alle muffer er sikre. Bekreft ballongens integritet for bruk ved & &pne stoppekranen
som er festet il ballonginflasjonsporten, feste den medfalgende forhandsmalte sproyten
til stoppekranen og deretter inflatere ballongen med KUN LUFT. Hvis noen form for lekkasje
oppdages, ma anordningen ikke brukes. Merknad: Stoppekranen er i apen posisjon
og gir tilgang til ballongen nér de to armene er i flukt med kateteret og sprayten. For &
opprettholde ballonginflasjonen dreies stoppekranens arm 90 grader.

2. Med elevatoren apen, fores den deflaterte ballongen frem over en forhandsplassert
ledevaier og gjennom arbeidskanalen i korte trinn til det kan visualiseres at den kommer ut
av endoskopet. Merknad: For anordningen fares frem over en forhandsplassert ledevaier,
ma Tuohy-Borst-adapteren lukkes, og ledevaierens lumen ma skylles med sterilt vann for &
lette fremfaring av anordningen.

3. Posisjoner den deflaterte ballongen. Merknad: To radioopake band pa hver side av
ballongen gir fluoroskopisk visualisering av ballongens posisjon.

4. Inflater ballongen. Oppretthold inflasjon ved & dreie ballongportens stoppekran 90 grader
til lukket posisjon.

5. Feren 0,025 tommer (0,64 mm) ledevaier gjennom den bla porten. Merknad: Den
myke spissen til ledevaieren kan avbgyes av den inflaterte ballongen til ansket posisjon.
Merknad: Hvis kontrastmiddel injiseres, lukk Tuohy-Borst-adapteren og fest sprayten til
forlengelsessonden etter fierning av den beskyttende hetten.

6. Om nedvendig kan stenuttrekking na utfores. Merknad: Hvis mer enn én sten skal fjernes,
ma de uttrekkes én om gangen.

7. Hold elevatoren apen og trekk forsiktig den inflaterte ballongen og stenen tilbake mot
papilla under fluoroskopisk overvéking. Et svart 1 cm band gar foran ballongen med 2 cm
og gir endoskopisk visualisering av at ballongen naermer seg papilla. Advarsel: lkke utgv for
kraftig trykk p4 ampullen nar stener trekkes ut. Hvis stenen ikke passerer lett, ma behovet for
sfinkterotomi revurderes.

8. Gjenta uttrekkingsprosessen til gangen er klar.

9.  Drei stoppekranen 90 grader til apen posisjon og deflater ballongen nér den kan visualiseres
iduodenum.

10. Fjern den deflaterte ballongen fra arbeidskanalen. Merknad: Nar ballongen fjernes fra
endoskopet, kan ledevaieren etterlates pé stedet for & lette innfering av andre kompatible
anordninger med ledevaiere.

Etter utfortinngrep k inii (e) i henhold til syket ingslinjer for

medisinsk biologisk farlig avfall.

POLSKI

PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Niniejsze urzadzenie jest uzywane do endoskopowego usuwania kamieni zétciowych.

UWAGI

Urzadzenie to jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Proby ponownego
poddawania jakimkolwiek procesom, ponownej 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 szczegdlng 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.

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

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

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

MOZLIWE POWIKEANIA

Do powikfar zwigzanych z ECPW nalezg migdzy innymi: zapalenie trzustki, zapalenie drég
z6tciowych, aspiracja, perforacja, krwotok, zakazenie, posocznica, reakcja alergiczna na srodek
cieniujacy lub lek, hipotonia, depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu
serca lub zatrzymanie krazenia.

Powikfania, jakie moga wystapi¢ podczas endoskopowej ekstrakeji balonowej kamieni 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.

W celu okreslenia koniecznosci sfinkterotomii nalezy oszacowac wielkos¢ kamienia i ujécia bariki.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

1. Upewnic sig, ze wszystkie zlaczki s3 pewnie zamocowane. Przed uzyciem skontrolowaé
integralnos¢ balonu, otwierajac kranik przymocowany do portu do napelmama balonu,
podfaczajac do kranika dotaczong
i napetniajac balon TYLKO POWIETRZEM. W przypadku n|eszcze|nosc| nie uzywac




Uwaga: Kranik jest w pozycji otwartej, umozliwiajac przeptyw do balonu, gdy dwa ramiona
kranika sg ustawione réwnolegle z cewnikiem i strzykawka. Aby utrzymac napetnienie
balonu, obrdci¢ ramie kranika o 90°.

2. Przy otwartym elewatorze, wsuwac oprézniony balon po zatozonym wczesniej prowadniku
przez kanat roboczy endoskopu krétkimi odcinkami do momentu uwidocznienia jego
wyjscia z korcowki endoskopu. Uwaga: Przed wprowadzeniem urzadzenia po zatozonym
wezesniej prowadniku, zamknac ztgcze Tuohy-Borst i przeptukac kanat prowadnika sterylng
woda, aby ufatwi¢ wprowadzanie.

3. Ustawic¢ oprézniony balon w odpowiednim pofozeniu. Uwaga: Dwie cieniodajne opaski po
obydwu stronach balonu zapewniaja fluoroskopowa wizualizacje potozenia balonu.

4. Napetnic¢ balon. Utrzymac napetnienie, obracajac kranik portu balonu o 90° do pozycji
zamknietej.

5. Wsuna¢ prowadnik 0,025 cala (0,64 mm) przez niebieski port. Uwaga: Gietka koricowka
prowadnika moze odchyli¢ sie od napetnionego balonu do jej zadanego potozenia.
Uwaga: Jesli wstrzykiwany jest kontrast, zamknac ztacze Tuohy-Borst i podtaczyc strzykawke
do przedtuzacza po zdjeciu nasadki ochronne;j.

6. W razie potrzeby mozna w tym momencie przeprowadzi¢ ekstrakcje kamienia. Uwaga: Jesli
planuije sie usuniecie wigcej niz jednego kamienia, nalezy je usuwac pojedynczo.

7. Utrzymujac elewator w otwartej pozycji delikatnie wycofywac napetniony balon i kamieri
w kierunku brodawki pod kontrola fluoroskopowa. Czarna opaska o szerokosci 1 cm
umieszczona jest 2 cm przed balonem, pozwalajac na endoskopowe okreslenie momentu
zblizania sig balonu do brodawki. Ostrzezenie: Nie wywiera¢ nadmiernego ci$nienia na
brodawke dwunastnicy podczas ekstrakcji kamieni. Jezeli kamien nie przechodzi z fatwoscia,
nalezy ponownie przeanalizowa¢ potrzebe sfinkterotomii.

8. Powtarzac proces ekstrakgji do opréznienia Swiatta przewodu.

9. Po uwidocznieniu balonu w dwunastnicy, obréci¢ kranik o 90° do pozycji otwarcia i opréznic
balon.

10. Usunac oprézniony balon z kanatu roboczego. Uwaga: W trakcie wycofywania balonu
z endoskopu mozna pozostawi¢ na miejscu prowadniki, aby utatwi¢ wprowadzanie innych
kompatybilnych urzadzen przeznaczonych do wprowadzania po prowadniku.

Po zakoriczeniu zabiegu wyrzuci¢ dzeni dnie z zal, iami danej

yczacy p lyczny iacych zag biologiczne.

PORTUGUI

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é utilizado para remogéo endoscopica de célculos biliares.

NOTAS

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

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

Se, no momento da recepgao, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, nao utilize
o produto. Inspeccione visualmente com particular atengao 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 autorizacao de devolugéo do produto.

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um profissional de saide com a formacao
adequada.

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 utilizacdo 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, infecgéo, 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 de calculos com
balado incluem, embora nao se limitem a: oclusao por célculos, inflamacéo localizada e necrose
por pressao.

PRECAUCOES
Consulte o rétulo da embalagem relativamente ao diametro minimo do canal necessério para
este dispositivo.

Deve ser feita uma avaliagao prévia das dimensdes do calculo e do orificio ampular para
determinar a necessidade de uma esfincterotomia.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Certifique-se de que todos os conectores estdo bem encaixados. Antes de abrir a torneira
de passagem ligada ao orificio de insuflagao de balao, verifique a integridade do balao,
ligando a seringa pré-medida a torneira de passagem e insuflando depois o baldo
SO COM AR. Se for detectada alguma fuga, nao o utilize. Observagao: A torneira de
passagem esté na posigao aberta, permitindo o acesso ao baldo, quando os dois ramos
estiverem alinhados com o cateter e com a seringa. Para manter a insuflagéo do baléo,
rode o ramo da torneira de passagem 90°.

2. Com o elevador aberto, avance, pouco a pouco, o baldo esvaziado sobre um fio guia
pré-posicionado através do canal acessorio até o visualizar a sair do endoscépio.
Observagao: Antes de avangar com o dispositivo sobre um fio guia pré-posicionado,
feche o adaptador Tuohy-Borst e irrigue o limen do fio guia com agua estéril, para
facilitar a progressao.

3. Posicione o baldo esvaziado. Observagao: Duas bandas radiopacas, uma em cada um dos
lados do balao, permitem visualizar a posicao do balao por fluoroscopia.

4. Insufle o baldo. Mantenha a insuflacao do baldo rodando a torneira de passagem do orificio
do baldo 90° para a posicdo fechada.

5. Introduza um fio guia de 0,025 polegadas (0,64 mm) através do orificio azul.
Observagao: A ponta flexivel do fio guia pode deflectir em relagéo ao balao insuflado
para a posicao desejada. Observagao: Se pretender injectar meio de contraste, feche
o adaptador Tuohy-Borst e adapte a seringa ao tubo de extensao depois de retirar a tampa
protectora.

6. Se for necessario, podera agora proceder a extraccao de calculos. Observagao: Se precisar
de remover mais do que um célculo, extraia apenas um de cada vez.

7. Mantendo o elevador aberto, retire o balao insuflado e o calculo com cuidado em
direcgdo a papila, sob controlo fluoroscépico. O baldo é precedido em cerca de 2 cm
por uma banda de 1 cm preta, o que permite percepcionar endoscopicamente o baldo
a aproximar-se da papila. Adverténcia: Nao exerca uma forga excessiva sobre a ampola
durante a remogéo dos célculos. Se o calculo nao passar com facilidade, reavalie
a necessidade de uma esfincterotomia.

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

9. Quando visualizar o baldo no duodeno, rode a torneira de passagem 90° para a posicao
aberta e esvazie o balao.

10. Retire o baldo esvaziado do canal acessério. Observagao: Quando retirar o balao do
endoscépio, podera deixar os fios guia colocados para facilitar a introducéo de outros
dispositivos compativeis guiados por fio guia.

elimine of(s) di: de acordo com as normas

a perigosos.

INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para la extraccion endoscopica 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 propdsito que no sea el especificado en las indicaciones.

No utilice el producto 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 autorizacion de devolucién.

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.
Este dispositivo s6lo 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 balén.

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 de célculos con balones endoscdpicos
incluyen, entre otras: impactacion del calculo, inflamacion localizada y necrosis por presion.

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

Los tamaios del calculo y del orificio de la ampolla deben evaluarse para determinar si es
necesario realizar una esfinterotomia.

INSTRUCCIONES DE USO

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

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

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

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

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

6. Sies necesario, ahora puede procederse a extraer los célculos. Nota: Si se van a extraer dos
0 mas célculos, extraigalos uno a uno.

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

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

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

10. Extraiga el balon deshinchado del canal de accesorios. Nota: Al extraer el baldn del
endoscopio, las guias pueden dejarse colocadas para facilitar la introduccion de otros
dispositivos dirigidos con guias compatibles.

Tras finalizar el pr imi deseche los dispositivos segin las pautas del centro para
iduos médicos bi

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING
Denna anordning anvénds for endoskopiskt avlagsnande av gallstenar.

ANMARKNINGAR

Denna produkt &r avsedd endast for engdngsbruk. Forsok att bearbeta, omsterilisera
och/eller teranvénda 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.
Om produktforpackningen &r 6ppnad eller skadad vid leverans ska produkten inte anvéndas.
Undersok den visuellt och leta speciellt efter veck, béjar och brott. Anvénd inte om en abnormitet
upptacks vilken kan forhindra korrekt arbetsforhéllande. Meddela Cook for returauktorisering.
Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.

Anvandning av detta instrument begrénsas till utbildad sjukvérdspersonal.
KONTRAINDIKATIONER

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

Anvandning av denna ballong av naturgummilatex &r kontraindicerad for patienter med kand
overkénslighet mot latex.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

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

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



FORSIKTIGHETSATGARDER
Se forpackningsetiketten for minsta kanalstorlek som kréavs for detta instrument.

Beddmning av stenens storlek och ampullmynningen méste goras for att faststélla behovet
av sfinkterotomi.

BRUKSANVISNING

1.

Se till att alla fattningar &r sakra. Kontrollera att ballongen &r i oskadat skick innan du
anvander den genom att 8ppna infusionskranen vid ballonginflationsporten, ansluta den
medféljande sprutan med i forviag uppmitt innehall till infusionskranen och sedan fylla
ballongen med ENDAST LUFT. Anvand den inte om ldckage upptécks. Obs! Infusionskranen
ar i oppet lage, vilket ger tkomst till ballongen nér tvé armar riktas in mot kateter och
spruta. For att uppratthalla ballongens fyllningstryck vrids infusionskranens arm 90 grader.

Hall bryggan éppen och for in den tomma ballongen i korta steg 6ver en férplacerad ledare
genom arbetskanalen tills den syns sticka ut ur endoskopet. Obs! Innan instrumentet fors
framat Gver en tidigare placerad ledare, stéanger du Tuohy-Borst-adaptern och spolar ren
ledarlumen med sterilt vatten for att underlétta inférandet.

Placera den tomma ballongen. Obs! Tvé réntgentéta band pé vardera sidan av ballongen
majliggor fluoroskopisk visualisering av ballongens position.

Fyll ballongen. Uppratthall inflationstrycket genom att vrida ballongportens kran 90 grader
till det stangda laget.

For fram ledaren pé 0,025 tum (0,64 mm) genom den bla porten. Obs! Ledarens bdjliga
spets kan vikas fran den fyllda ballongen och till 6nskad position. Obs! Om kontrastmedel
injiceras, stang Tuohy-Borst-adaptern och fast sprutan vid férlangningsslangen efter att du
har avldgsnat skyddslocket.

Om sa ar nddvandigt kan stenextraktion nu utféras. Obs! Om fler &n en sten ska tas bort ska
forfarandet utféras en sten at gangen.

Hall bryggan 6ppen och dra forsiktigt tillbaka den fyllda ballongen och stenen mot papillen
under fluoroskopisk dvervakning. Ett svart band med en bredd pa 1 cm ligger 2 cm framfor
ballongen och majliggér endoskopisk detektion av nér ballongen narmar sig papillen.
Varning! Utova inte Sverdrivet tryck pa ampulla medan stenar extraheras. Ompréva
behovet av sfinkterotomi om stenen inte passerar latt.

Upprepa extraktionsprocessen tills gangen &r fri.

Nér ballongen har visualiserats i duodenum ska kranen vridas 90 grader till 6ppet lage och
ballongen témmas.

. Dra ut den tomma ballongen ur arbetskanalen. Obs! Nar anordningen avlagsnas fran

endoskopet kan ledaren lamnas pa plats for att underlatta inférandet av andra kompatibla
ledarledda anordningar.

Nar ingrepp. i ) enligt instituti riktlinjer for
biofarligt medicinskt avfall.
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