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FUSION™ BILIARY DILATION BALLOON

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of
a physician (or properly licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION

The Fusion™ Biliary Dilation Balloon is a multi-lumen catheter with a balloon
near its distal tip. The manifold consists of two independent hubs: “Wire
Guide” and “Inflation.” The wire guide lumen, with the Zip Port, facilitates
placement of wire guides. The inflation lumen is used to expand the balloon.
(Fig. 1)

INTENDED USE

The Fusion™ Biliary Dilation Balloon is intended to dilate strictures of the
biliary tree. The product is intended for use by physicians trained and
experienced in diagnostic and interventional techniques. Standard techniques
for biliary access and dilation should be employed.

CONTRAINDICATIONS
Contraindications to dilation are those specific to ERCP and any procedures
to be performed in conjunction with balloon dilation. They include, but are
not limited to:

« Uncooperative patient

« Asymptomatic strictures

« Inability to advance the dilation balloon through the strictured area

« Coagulopathy

« Known or suspected perforation

« Severe inflammation or scarring near the dilation site

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Potential adverse events are those associated with ERCP. They include, but are
not limited to:
« Pancreatitis
« Cholangitis
- Aspiration
« Perforation
« Hemorrhage
« Infection
- Sepsis
« Allergic reaction to contrast medium or medication
« Hypotension
« Respiratory depression or arrest
« Cardiac arrhythmia or arrest

WARNINGS
« Do not exceed the recommended balloon inflation pressure as listed on
the product label or catheter tag of balloon.
« Do not advance the balloon if resistance is encountered. Stop and assess
cause of resistance to determine if dilation should be re-attempted.

PRECAUTIONS

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

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

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

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

« The balloon is used in conjunction with an inflation device or manometer
and a 1:1 mixture of contrast medium and normal saline. DO NOT use air
or gaseous substances to inflate the balloon, as this will result in reduced
balloon effectiveness.

« While withdrawing the balloon from the scope, negative pressure must be
applied to maintain balloon deflation.

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

INSTRUCTIONS FOR USE lllustrations
System Preparation
1. Attach the inflation device to the inflation hub.
2. Create and maintain a vacuum with the inflation device. The balloon is
now ready for placement through the accessory channel.
3. Remove the protective sheath from the balloon. Apply a water-soluble
lubricant to the balloon to allow easier passage through the accessory
channel.
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If Using Zip Port and Pre-Positioned Short Wire Guide:

Advance the tip of the balloon catheter over the pre-positioned wire

guide, ensuring that the wire guide exits the catheter at the Zip Port.

Unlock the short wire guide from the Wire Guide Locking Device.

. Introduce the deflated balloon into the accessory channel and relock the

wire guide.

Continue to advance the device in short increments until it can be

endoscopically visualized exiting the scope.

Monitoring fluoroscopically, continue advancing the device into the duct

until the desired position is achieved.

Inflate balloon to specified inflation pressure, as listed on the tag attached

to the device. NOTE: Position may be verified using fluoroscopic markers

located at either end of the balloon.

. To deflate the balloon, decrease pressure below 20 psi, then create and
lock in negative pressure. NOTE: The indicator on the pressure gauge
should be in the vacuum portion during deflation.

. Maintain negative pressure and observe the balloon for complete

deflation. If the balloon does not completely deflate, create negative

pressure again, as indicated in step 7. Repeat this step as necessary

until the balloon is completely deflated. CAUTION: The balloon must be

completely deflated, with all fluid removed, before withdrawal.

If wire guide is to remain in place during device withdrawal:

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

b. Once resistance is achieved, unlock the wire guide from the Wire Guide
Locking Device and perform wire guide exchange.

c. Lock the wire guide into the Wire Guide Locking Device.
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If Using Proximal Wire Port (PWP) and Pre-Positioned Long Wire

Guide:

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

. Remove stylet.

Advance the tip of the balloon catheter over the pre-positioned long wire

qguide, ensuring the wire guide exits the catheter at the PWP.

Advance the deflated balloon in short increments through the accessory

channel, using standard long wire guide exchange technique, until

endoscopically visualized exiting the scope.

Follow steps 5-8 in previous section.

. To remove the deflated balloon from the accessory channel, straighten
the scope tip and open the elevator. Maintain negative pressure while
withdrawing the balloon, using a continuous twisting motion, via
standard long wire guide exchange technique.

Upon completion of procedure, dispose of device per institutional

guidelines for biohazardous medical waste.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended
for one-time use. Sterile if package is unopened or undamaged. Do not use
the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a
dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from
package, inspect the product to ensure no damage has occurred.

REFERENCES

These instructions for use are based on experience from physicians and (or)
their published literature. Refer to your local Cook sales representative for
information on available literature.

FUSION™ GALDEVEJSDILATATIONSBALLON

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
seelges til en laege (eller en autoriseret behandler) eller efter dennes
anvisning.
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BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Fusion™ galdevejsdilatationsballonen er et kateter med flere lumen og en
ballon naer den distale spids. Samlergret bestar af to uafhangige muffer: “Wire
Guide” (kateterleder) og “Inflation” (udspiling). Kateterlederlumen, med Zip-
porten, letter placering af kateterledere. Fyldningslumen bruges til at udvide
ballonen. (Fig. 1)

TILSIGTET ANVENDELSE

Fusion™ galdevejsdilatationsballonen er beregnet til at dilatere strikturer
i galdevejssystemet. Produktet er beregnet til anvendelse af laeger med
uddannelse og erfaring i diagnostiske og interventionelle teknikker.
Standardteknikker for galdevejsadgang og -dilatation ber anvendes.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer for dilatation omfatter dem, der er specifikke for
endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi (ERCP) og alle gvrige indgreb,

5



der udferes i forbindelse med ballondilatation. De inkluderer, men er ikke
begraenset til:

« Ikke-samarbejdsvillig patient

« Asymptomatiske strikturer

« Manglende evne til at fore dilatationsballonen frem gennem

strikturomradet

« Koagulopati

« Kendt eller forventet perforering

« Sveer beteendelse eller ardannelse i nzerheden af dilatationsstedet

MULIGE UGNSKEDE HANDELSER
Mulige ugnskede haendelser er dem, der er forbundet med
kolangiopancreatikografi. De inkluderer, men er ikke begraenset til:
« Pancreatitis
« Cholangitis
« Aspiration
« Perforering
« Heemoragi
« Infektion
« Sepsis
« Allergisk reaktion over for kontrastmiddel eller medicin
« Hypotension
« Respirationsdepression eller respirationsopher
« Hjertearytmi eller hjertestop

ADVARSLER
« Det anbefalede ballonudspilingstryk, som angivet pa produktetiketten
eller kateteretiketten pé ballonen, mé ikke overstiges.
« Ballonen ma ikke fgres frem, hvis der mgdes modstand. Stop og bedem
arsagen til modstand for at afgere, om dilatation ber forseges igen.

FORHOLDSREGLER

« Oplysninger om den ngdvendige minimum kanalsterrelse for denne
enhed findes p4 emballageetiketten.

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

« Duodenoskopet skal forblive s& lige som muligt med elevatoren i &ben
position, nar ballonen fores frem eller traekkes tilbage.

« Hele ballonen skal raekke ud forbi spidsen pa skopet og vaere blevet
visualiseret og placeret ved gennemlysning fer udspiling.

« Ballonen bruges sammen med en inflationspistol eller en trykméler og
en 1:1 blanding af kontrastmiddel og normalt saltvand. Der mé& IKKE
anvendes luft eller gasformige stoffer til at udspile ballonen, da det vil
medfore, at ballonens effektivitet nedsaettes.

« Nar ballonen traekkes ud af skopet, skal der anvendes undertryk for at
bevare ballontemning.

« En gdelagt ballon kan umuliggere fjernelse fra tilbeharskanalen. Det kan
veere npdvendigt at fjerne skopet sammen med den adelagte ballon.

BRUGSANVISNING Illustrationer
Systemforberedelse
1. Fastger inflationspistolen pé& udspilingssmuffen.
2. Skab og oprethold vakuum med inflationspistolen. Ballonen er nu klar til
at blive anbragt gennem tilbehgrskanalen.
3. Tag beskyttelseshylsteret af ballonen. Smer ballonen med
et vandoplaseligt smeremiddel for at lette passage gennem
tilbehgrskanalen.

Hvis en Zip-port og en forudplaceret kort kateterleder anvendes:
. For spidsen af ballonkateteret over den forudplacerede kateterleder idet
det sikres, at kateterlederen kommer ud af kateteret ved Zip-porten.

Las op for den korte kateterleder pé kateterlederens ldseanordning.

For den temte ballon ind i tilbehgrskanalen og las kateterlederen igen.
Fortszet med at fore anordningen gradvist frem, indtil det endoskopisk
kan ses, at den kommer ud af skopet.

Overvédg ved gennemlysning og fortsset med at fore anordningen frem i
gangen, indtil den gnskede position er blevet opnaet.

Udspil ballonen til det specificerede udspilingstryk som angivet pa
etiketten pa anordningen. BEMARK: Positionen kan verificeres ved hjalp
af gennemlysningsmarkerer, som findes i begge ender af ballonen.
Ballonen temmes ved at mindske trykket til under 138 kPa og derefter
danne og indelése undertryk. BEMARK: Indikatoren pé trykmaleren skal
befinde sig i vakuumdelen under temning.

Oprethold undertryk og observér, at ballonen temmes helt. Hvis ballonen
ikke temmes helt, skal der dannes undertryk igen, som angivet i trin 7.
Gentag dette trin efter behov, indtil ballonen er helt temt. FORSIGTIG:
Ballonen skal veere fuldstaendig tom og helt uden vaeske, inden den
traekkes tilbage.
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9. Hvis kateterlederen skal blive pa plads under tilbagetraekning af
anordningen:

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

b. Nér der opnés modstand, skal kateterlederen lases op fra
laseanordningen, og der skal udferes udskiftning med kateterlederen.

c. Las kateterlederen ind i kateterlederens laseanordning.

Hvis den proksimale kateterlederport (PWP - Proximal Wire Port)
og en forudplaceret lang kateterleder anvendes:
BEMZRK: De bedste resultater fas, hvis kateterlederen holdes vad.
1. Fjern stiletten.
2. For spidsen af ballonkateteret over den forudplacerede lange
kateterleder, idet det sikres, at kateterlederen kommer ud af kateteret ved
den proksimale kateterlederport.
. For gradvist den temte ballon gennem tilbehorskanalen ved brug af
standardteknikken for udskiftning med den lange kateterleder, indtil det
endoskopisk kan ses, at lederen kommer ud af skopet.
Folg trin 5-8 i det forrige afsnit.
Ret skopets spids ud og abn elevatoren for at fjerne den temte ballon fra
tilbehgrskanalen. Bevar undertryk, idet ballonen treekkes tilbage med en
kontinuerlig drejende beveegelse, via standardteknikken for udskiftning
med en lang kateterleder.
Efter udfort indgreb kasseres
biologisk farligt medicinsk affald.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Produktet
ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares morkt,
tort og keligt. Undgé leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa leegers erfaring og (eller) leegers
publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for at fa
information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

FUSION™ GALLENGANG-DILATATIONSBALLON

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem
Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.
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BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Der Fusion™ Gallengang-Dilatationsballon ist ein Katheter mit mehreren
Lumina und einem Ballon nahe der distalen Spitze. Die Verzweigung weist
zwei getrennte Ansétze auf, die mit,Wire Guide” (Fihrungsdraht) und
JInflation” bezeichnet sind. Das Fiihrungsdrahtlumen mit Zip-Port erleichtert
die Platzierung von Fiihrungsdréhten. Mit dem Inflationslumen wird der
Ballon aufgedehnt. (Abb. 1)

VERWENDUNGSZWECK

Der Fusion™ Gallengang-Dilatationsballon dient zur Dilatation von Strikturen
im Gallengangsystem. Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte
bestimmt, die in Diagnose- und Interventionstechniken geschult und erfahren
sind. Es sind die Ublichen Methoden fiir den Zugang zur Galle und fiir die
Dilatation anzuwenden.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Kontraindikationen einer Dilatation entsprechen denen bei einer ERCP
und allen im Zusammenhang mit der Ballondilatation geplanten Eingriffen.
Dazu gehéren u.a.:
« Mangelnde Kooperation seitens des Patienten
« Asymptomatische Strikturen
« Dilatationsballon kann nicht durch den verengten Bereich vorgeschoben
werden
« Koagulopathie
« Bekannte oder vermutete Perforation
« Schwerwiegende Entziindung oder Narbenbildung nahe der
Dilatationsstelle

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Die méglichen unerwiinschten Ereignisse entsprechen denen bei einer ERCP.
Dazu gehéren u.a.:

« Pankreatitis

« Cholangitis

« Aspiration

« Perforation

« Blutung



« Infektion

- Sepsis

« Allergische Reaktionen auf Kontrastmittel oder Medikamente
« Hypotonie

« Atemdepression oder -stillstand

« Herzarrhythmie oder -stillstand

WARNHINWEISE
« Den auf dem Produktetikett bzw. dem Katheteretikett des Ballons
angegebenen empfohlenen Balloninflationsdruck nicht Gberschreiten.
« Den Ballon nicht weiter vorschieben, wenn ein Widerstand zu spiiren ist.
Die Ursache des Widerstands ermitteln, um zu bestimmen, ob ein weiterer
Dilatationsversuch unternommen werden sollte.

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Die fiir dieses Instrument erforderliche Mindestgroe des Kanals ist auf

dem Verpackungsetikett angegeben.

« Den Ballon nicht vor der Einfiihrung in das Endoskop inflatieren, da das
Endoskop hierdurch beschédigt werden kann.
Beim Vorschieben oder Zuriickziehen des Dilatationsballons muss das
Duodenoskop so gerade wie moglich mit dem Albarranhebel in der
geoffneten Position verbleiben.
« Der gesamte Ballon muss vor der Inflation tiber die Spitze des
Duodenoskops hinaus geschoben, fluoroskopisch identifiziert und
positioniert werden.
Der Ballon wird zusammen mit einem Inflationsgerét oder Manometer und
einer Mischung aus Kontrastmittel und physiologischer Kochsalzlosung
im Verhdltnis 1:1 verwendet. Zum Inflatieren des Ballons KEINE Luft oder
andere Gase verwenden, da dies die Wirksamkeit des Ballons verringert.
Beim Zuriickziehen des Ballons aus dem Endoskop muss Unterdruck
angelegt werden, um den Ballon weiter deflatiert zu halten.

Ein beschadigter Ballon ldsst sich eventuell nicht aus dem Arbeitskanal
entfernen. Das Endoskop misste dann zusammen mit dem beschadigten
Ballon entfernt werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG Abbildungen
Vorbereitung des Systems

. Inflationsgerat an den Inflationsansatz anschliefen.

Mit Hilfe des Inflationsgerats Unterdruck erzeugen und aufrecht erhalten.
Der Ballon ist nun bereit zur Platzierung tiber den Arbeitskanal.

Die Schutzhiilse vom Ballon entfernen. Ein wasserlésliches Gleitmittel
auf den Ballon auftragen, um das Vorschieben durch den Arbeitskanal zu
erleichtern.
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Bei Verwendung des Zip-Ports und eines vorpositionierten
kurzen Fiihrungsdrahts:
. Die Spitze des Ballonkatheters Giber den vorpositionierten Fiihrungsdraht
vorschieben und darauf achten, dass der Fiihrungsdraht am Zip-Port aus
dem Katheter austritt.
Den kurzen Fiihrungsdraht aus dem Draht-Fixierungssystem nehmen.
. Den deflatierten Ballon in den Arbeitskanal einfiihren und den
Fiihrungsdraht wieder arretieren.
. Das Instrument anschlieBend in kleinen Schritten bis zum endoskopisch
visualisierten Austritt aus dem Endoskop vorschieben.
Das Instrument unter fluoroskopischer Beobachtung weiter in den
Gallengang vorschieben, bis die gewtinschte Position erreicht ist.
Den Ballon auf den angegebenen Inflationsdruck inflatieren. Dieser Druck
ist auf dem am Instrument befestigten Etikett aufgefiihrt. HINWEIS: Die
Position kann anhand der Fluoroskopiemarkierungen an beiden Enden
des Ballons verifiziert werden.
. Zum Deflatieren des Ballons den Druck auf unter 138 kPa absenken und
anschlieBend Unterdruck erzeugen und arretieren. HINWEIS: Der Zeiger
am Druckmesser sollte sich wahrend der Deflation im Unterdruckbereich
befinden.
Den Unterdruck beibehalten und den Ballon bis zur vollstandigen
Deflation beobachten. Wenn sich der Ballon nicht vollstandig entleert,
erneut wie in Schritt 7 beschrieben Unterdruck erzeugen. Diese Schritte
je nach Erfordernis wiederholen, bis der Ballon vollstandig deflatiert ist.
VORSICHT: Der Ballon muss vor dem Zurtickziehen vollstandig deflatiert
und samtliche Flissigkeit entfernt sein.
Wenn der Fiihrungsdraht liegen bleiben soll, wihrend das Instrument
entfernt wird:
a. Die Endoskopspitze gerade richten und den Albarranhebel &ffnen,
um den deflatierten Ballon aus dem Arbeitskanal zu entfernen.
Unterdruck beibehalten, wahrend der Ballon mit einer kontinuierlichen
Drehbewegung zuriickgezogen wird.
b.Wenn der Ballon nicht mehr weiter zurtickgezogen werden kann, den
Fiihrungsdraht aus dem Draht-Fixierungssystem nehmen und einen
Instrumentenaustausch tber den Fiihrungsdraht vornehmen.
c. Den Fiihrungsdraht im Draht-Fixierungssystem arretieren.
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Bei Ver dung des proximalen Drahtports (PWP) und eines
vorpositionierten langen Fiihrungsdrahts:

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

1. Den Mandrin entfernen.

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

Den deflatierten Ballon in kleinen Schritten durch den Arbeitskanal bis
zum endoskopisch visualisierten Austritt aus dem Endoskop vorschieben.
Dabei die Uiblichen Techniken zum Instrumentenaustausch tiber einen
langen Fiihrungsdraht anwenden.

Die Schritte 5-8 im vorigen Abschnitt befolgen.

. Die Endoskopspitze gerade richten und den Albarranhebel 6ffnen,

um den deflatierten Ballon aus dem Arbeitskanal zu entfernen.

Unterdruck beibehalten, wéhrend der Ballon mit einer kontinuierlichen

Drehbewegung zuriickgezogen wird. Dabei die tblichen Techniken zum

Instrumentenaustausch Uber einen langen Fiihrungsdraht anwenden.
Nach dem Eingriff das Instrument nach Klinikrichtlinien fiir den U
mit biologisch gefahrlichem medizinischem Abfall entsorgen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in Aufreiverpackungen. Nur fir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter und unbeschadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitat bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Lichteinwirkung moglichst
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschédigungen diberpriifen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen tber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei
lhrem Cook-Vertreter.

EAANHNIKA

MMAAONI AIAZTOAHZ XOAHO®OPQN FUSION™

MPOZOXH: H op Siakr} vopoBeoia twv H.M.A. mepropilel Tnv ayopd

TNG CUCKEVRG AUTAG amo 1atpo 1} KATomv EVTOANG latpou (1} yevikou
1atpov, o omoiog va £xet AaBet Tnv KataAAnAn adsia).
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NEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

To pmalévt S1actoAric xoAn@odpwv Fusion™ eivat évag kabetripag moAamov
QUAWV pE éva PITaAGVL KOVTA OTO ATw Ko Tou. O OUAEKTNG amoTeAeital
an6 800 ave§apTNTOUG OPPANOUG: TOV OPPANS He TNV vEel€n “Wire Guide”
(ZuppdTivog 08nydg) Kat Tov opard pe v évoeign “Inflation” (MAjpwon).

O auhog cuppdativou 0dnyou, pe T BVpa Zip, Steukolvel tnv TomoBétnon
OUPHATIVWY 08NYWV. O aUAGG TAPWCNG XPNOIHOTIOLETAl Yia T SIOYKWON Tou
pmaloviot. (Ek. 1)

XPHZIH IA THN OMOIA NPOOPIZETAI

To pmalévi §1acToAr¢ xoAngdpwv Fusion™ mpoopiletat yia tn SlacTtoAn
OTEVWOEWV TOU XoAN@opou SévSpou. To mpoidv mpoopiletal yia Xprion ané
1aTPOUG EKMTAISEVHEVOUG KAl TIEMEIPAHEVOUC OE SIAYVWOTIKEG KAl EMEUBATIKEG
TEXVIKEG. [TPEMEL VA XPNOILOTIOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG YIa TIPOGTIEAAOT Kall
S100TOAR TWV XOANPOPWV.

ANTENAEIZEIZ
MeTagy Twv avtevdeifewv otn SlacTolr mepapPavovTal eKEVEG TTou
givat ei81KEC yia v ERCP kat omolecodrmote S1adikacieg mou mpoKertal va
EKTENEOTOUV O€ OUVEUAOHO HE SIAOTOAR pe PmaNdvL. AuTEG iepthapBdavouy,
HETagL ANwv:

« Mn ouvepydotpog acBeviig

* ACUUTTTWHOTIKEG OTEVWOEIG

« Aduvapia mpowBnong Tou pmaoviov S1acToAr SIAUECOU TNG OTEVWHEVNG

TIEPIOXAC

« Alatapayn TG mKTKOTNTaG

« T'vwotn 1) mBavohoyoupevn Sidtpnon

« ToBapr gAeypovi 1) ouhomoinon Kovta otn Béon S1acToArg

AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEX ENEPFEIEZ
AvvnTikég avemBUUNTEG EVEPYELEG €ival eKeiveg TTOu cuoxeTi(ovTal pe tnv ERCP.
Autég mepthapBavouy, Hetagy aMNwv:

« Maykpeatitda

« Xohayyetitda

« Elopégnon

« Aatpnon

« Apoppayia

« Noipwén

« Inapia



« AN\epYIKN QVTiSpaon og OKIAYPAPIKO PECO 1} PAPHAKO
« Ynétaon

« KataotoAi f maveon TG avamvong

« Kapdiakn appubuia ry avakor

NPOEIAONOIHZEIZ
« Mnv urepBaiveTe TN CUVICTWHEVN TTiECN TAPWONG TOU MITAAOVIOU,
OTWG aUTH avaypa@eTal oTnv ETIKETA TOU TIPOIOVTOC 1} 0T OHAVON TOU
KaBeTripa Tou praloviol.
« Mnv mpowBeite To PMaAGVL EQV CUVAVTHOETE AVTIOTAOH. LTAUATAOTE Kal
EKTIHNOTE TNV aITia TNG QVTIoTAONG, WOTE va IPOCSIOPICETE AV TTPEMEL VA
ETTXEIPIOETE TTAN SIACTONN.

NPO®YAAZEIZ
« AvaTp£€Te OTNV ETIKETA TNG CUOKELATIAC YA TO EAAXIOTO PéyeBog kavahioy
IOV AMAITEITAL VIOl TN GUOKEUN auTh.
« MnV MANPWVETE TO PIMANOVL TIpIV amd TNV el0aywyr 0To eVE0OKOTIO, S10TL
auTo evEéxeTal va MPOKANETEL {NUIA OTO EVEOOKOTTIO.

To SwdeKaSaKTUNOCKOTIO TIPETTEL VO TTAPAUEIVEL OO0 TO Suvatodv o evby,
He Tov avaPoléa otnv avolktr B£on katd tnv mpowdnon rj Tnv andoupon
TOU pmaAoviov.

OAOKANPO TO UMANOVI TIPETIEL va TIPOEKTABE! TTépa armd To GKPO Tou

£vS00KOTIIOU Kal N amelkdvion Kal TomoBéTnaon Tou va yivouv umlo

QKTIVOOKOTNON, TIPWV amé TNV ARpwon.

« To prmalovi XpNOIHOMOIETal OE CUVSUACHO HE pia CUOKELT TTARPWONG 1y
£va HAVOUETPO Kal MEiypa 1:1 OKIaypa@IKol HEGOU Kal YUGIOAOYIKOU 0poU.
MH xpnolpomoleiTe aépa 1} A€PIEG OUTIEG YIa TNV TTAPWON TOU UITAAoVIoy,
S16TL aUTO Ba £XEl WC ATTOTENEGUA UEIWHEVT AMTOTENEGUATIKOTNTA TOU
Hrahoviov.

« Kata v améoupon tou pmaloviol and To vE0OKOTIO TTPEMEL va

£QapUooTei apvnTiKn Tieon wote va SiatnpnBei n ekkévwon tou

prahoviov.

‘Eva pmalovi mou éxel umooTel {Npd EVOEXETAL VA NV EMTPEMEL TRV

agaipeon amo to kavalt epyaciac. Evoéxetal va xpelaoTei agaipeon Tou

evSooKoTiou padi Pe To HITaAGVL TTou €XEl UTTOOTEL {npid.

OAHTFIEZ XPHIHX AneiKovioeig
MposTolpacia Tov CUCTHHATOG
1. NpPooapTOTE TN CUOKELT TTAPWONG OTOV OHPANS TTAHPWONG.
2. AnpioupynoTe Kat S1atnPROTE KEVO HE T GUOKEUT TTARPWONG. To Umahovt
gival TWPa £TOINO yla TomoBETNoN Héow Tou Kavahiov epyaaiag.
3. AQaIPECTE TO TPOCTATEUTIKO BNKAPL A6 TO UMAAGVL. ATAWOTE
LSATOSIAAUTO AITTaVTIKG 0TO PMAAGVI WOTE va SleukoAuvBei n Siodog
Héow Tou Kavahiou pyaaiag.

Eav xpnopomoleite 00pa Zip kai mpotomoBetnpévo Bpayv

CUPHATIVO 08NY6:

. MpowBnaTe To dKPO TOU KABETAPA HE UITAAOVI TTAVW ATTO TOV

TIPOTOMOBETNHEVO GUPUATIVO 08NYO Kat BePaiwbeite 0TI 0 GUPPATIVOG

08nyog e&épxetan ano tov kabetripa otn Bupa Zip.

ANac@aNioTe Tov Bpaxl CUPHATIVO 08Ny ard Tn GUOKELT AoAaMong

OUPHATIVOU 08NYOU.

ElcaydyeTe To eKKeEVWHEVO PITAAOVI 0TO KavAAl epyaciag Kat ac@alioTe ek

VEOU TO GUPHATIVO 08NYO.

SUVeYioTE TNV TPOWONON TNG CUCKEVNG ME HIKPA Bripata éwg dTou

UMOpPECETE va TN Seite, Eow evE0oKATIONG, va eE€pxeTal amd To

evoaokomio.

Y16 aKTIVOOKOTTIKN TTapaKoAovBnaon, GUVeXioTE Ty mpowenon g

OUOKEUNG EVTOG TOU TTOPOU €wg OTou emteuyOei n emBupuntr Béon.

. MMANPWOoTE To umakoévt oTnv kaBopiopévn meon MARPWoNC, OTIWE

QAVaYPAPETAL OTNV ETIKETA TTOU €ival EMKOMNUEVN OTN GUOKEUN.

ZHMEIQXH: H O¢on pmopei va emaAnBeuTel U XPrON AKTIVOOKOTTIKWV

SelkTwv mou Bpiokovtal kat ota §U0 Akpa Tou UIaAovioU.

T va EKKEVWOETE TO PIMAAOVL, HEIWOTE TNV TTieon KAtw amd Ta 138 kPa kat

KATOMV SNUIOUPYNOTE apvnTIKN Tiieon kat ac@ahiote tv. THMEIQZH: H

£vSeI€n OTO HAVOPETPO TIPETTEL VAl E{VAl OTO TUAHA KEVOU TOU HAVOUETPOU

KATA TN SIAPKELX TNG EKKEVWONG.

AlaTNPAOTE OPVNTIKA THEON KAl TAPATNPAOTE TO UIMAAGVL Yia TTARPN

£kKévwon. Eav o prmakovt Sev ekkevwBei eviehidg, Snpioupynote

Eava apvnTikn mieon, onwg umodeikvueTal oTo Bripa 7. Emavahapete

auTO To Bripa dTWG givat anapaitnTo, éwg 6Tou eKKeVWOEL TARPWG TO

prmalévi. IPOZOXH: Mpiv amé v amdéoupaor| Tou, TO UMaAovL TIPETTEL va

EKKEVWVETAL TTAPWE, HE aQaipecn GAOU TOu LypOU.

Edv 0 cuppdtivog 08nyog mpoKettal va mapapeivel otn 0£on tou Kata

™ S1dpkeia Tne andeupong e i

a.1a va apaIpECETE TO EKKEVWHEVO UITAAOVL amd To Kaval epyaaiag,
EUBEIAOTE TO AKPO TOU EVSOOKOTTIOU Kal avoifTe Tov avaPoléa.
AlatnprioTe apvnTIKN TEON EVW AMOCUPETE TO UMAAOVL HE Xprion
OuVeXoUG TTEPIOTPOPIKNG Kivnong.

b. Ao emiteuyBei avtiotaon, amac@aiioTe To CUPUATIVO 08NY6 amo T
OUOKEUN ao@ANIONG OUPHATIVOU 08NnyoU Kal EKTENECTE evahayr pe
ouppdTvo 0dnyo.
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c. AOQOaMOTE TO CUPPATIVO 08NYO EVTOG TNG CUCKEUNG A0PANIONG
ouppdTivou odnyou.

Eav xpnotponolsite eyyug 80pa ocvpparog (PWP) kat

P! ] £V0 HaKPU GUPHATIVO 08Ny
THMEIQXH: Ma KaAUTEPA SUVATA AMTOTEAEGHATA, O GUPHATIVOG 08NYAG TTPETEL
va dlatnpeital vypoc.

1. AQQIpEDTE TO OTEINEOS.

2. MpowBraTe To GKPO TOU KABETHPA HE UITAAOVI TTAVW ATTO TOV
TIPOTOMOBETNHEVO pakpU cuppdTivo 08nyo kat BeBaiwbeite 6T 0
OUPUATIVOG 08NYOG E€pXETal a6 Tov KaBethpa otn B0pa PWP.
MPowONOTE TO EKKEVWHEVO MITAAGVL HE MIKPA BriHATA HEOW TOU
KavaAlol £pyaciag, XpnoIHOTIOIVTAC TUTTIKN TEXVIKT EVOAAQYAG e
HAKPU OUPHATIVO 08NYY, £wG OTOU PITOPETETE Va SEITE TO PMAAGOVI, PEOW
£v800KOTNONG, va EEPXETAL TG TO EVEOOKOTIO.

AkolouBnoTe Ta Bripata 5-8 TG mPonyoUpEVNG EVOTNTAG.

lNa va apaipéoeTe To eKKEVWHEVO UIaAGVE amd To Kavall epyaaiag,
£UBELAOTE TO AKPO TOU EVEOOKOTTIOU Kal avoi€Te Tov avaBoléa.
AlaTnpROTE apVNTIKY TIEON EVW AMTOCUPETE TO UITAAGVI, XPNOIHOTIOIMVTAG
OUVEXN TIEPICTPOPIKI KIVNON, HE TEXVIKF EVOANAYNG HE TUTTIKO, HAKPU,
OUPHATIVO 08NYA.

Kata v ohokAR 1TNE Srad i i m 1 COpP:

HE TIg KaTeVOUVTIPIEG 08NYiEC TOV 1I8pUNATOC 0ag yia BloAoyIKWE
emkivéuva atpika anéBAnta.

TPOMOX AIAGEZIHZ

Mapéxetat amooTelpwpévo pe aéplo o&eidio Tou ailBuleviou oe
amokoAMOUHEVEG CUOKeUATiEG. Mpoopiletal yia pia xprion povo. Iteipo,
£QOOoOV N ouokevaoia Sev €xel avolxTei 1} Sev éxel umooTei {nua. Mn
XPNOILOTIOIEITE TO TIPOIOV €AV UTTAPXEL APPIBOAIa YIa TN OTEIPOTNTA TOU.
DUNACOETE OE OKOTEIVY, OTEYVO Kal 5posePd XWPO. AMTOPEVYETE TV
mapatetapévn €kBeon oTo Gwe. Katd tnv agaipeon amd tn cuokevasia
EMOEWPNOTE To MPOIdV yia va PeBaiwBeite 0TI Sev €xel umooTei {nuid.
ANA®OPEX

AuTéc ot 08nyieg xpriong Paciovtal oty eumelpia amé 1aTpoug Kat (1)
 Snpooteupévn BiAoypagpia Touc. AmeuBuvBeite oTov Tomko oag
avTimpoowmno MwARoewv NG Cook yia MANPo@opie; OXETIKA pe T Stabéotun
BiBAioypaepia.

BALON DE DILATACION BILIAR FUSION™

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa (o a profesionales con
la debida autorizacién).

w

v o

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El balén de dilatacion biliar Fusion™ es un catéter de varias luces con un balén
cerca de su punta distal. La unién consta de dos conectores independientes:
«Wire Guide» (guia) e «Inflation» (hinchado). La luz para la guia, con el orificio
para intercambio, facilita la colocacién de guias. La luz de hinchado se utiliza
para hinchar el balon. (Fig. 1)

INDICACIONES

El balén de dilatacion biliar Fusion™ estd indicado para dilatar estenosis del
arbol biliar. El producto esta concebido para que lo utilicen médicos con
formacion y experiencia en técnicas diagnésticas e intervencionistas. Deben
emplearse las técnicas habituales de acceso y dilatacion biliares.

CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones de la dilatacion son las especificas de la
colangiopancreatografia endoscépica retrégrada (ERCP) y de todos los
procedimientos que se realicen junto con la dilatacién con balén. Estas
incluyen, entre otras:

« Paciente que no colabora

- Estenosis asintomaticas

« Incapacidad para hacer avanzar el baldn de dilatacion a través de la zona

estenosada

« Coagulopatia

« Certeza o sospecha de perforacion

« Inflamacién o cicatrizacién graves cerca del lugar de la dilatacion

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
Las reacciones adversas posibles son las asociadas a la ERCP. Estas incluyen,
entre otras:

« Pancreatitis

« Colangitis

« Aspiracion

« Perforacion

« Hemorragia



« Infeccién

- Septicemia

« Reaccion alérgica al medio de contraste o a la medicacion
« Hipotensién

« Depresion o parada respiratorias

« Arritmia o parada cardiacas

ADVERTENCIAS
« No sobrepase la presion de hinchado del balén recomendada, indicada en
el prospecto del producto o en la etiqueta del catéter del balon.
« No haga avanzar el balén si nota resistencia. Deténgase y evalte la causa
de la resistencia para determinar si debe volverse a intentar la dilatacion.

PRECAUCIONES

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

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

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

« Antes del hinchado, todo el balén debe extenderse mas alla de la punta
del endoscopio, y visualizarse y colocarse utilizando fluoroscopia.

« El balén se utiliza junto con un dispositivo de hinchado o un manémetro
y con una mezcla 1:1 de medio de contraste y solucion salina normal.
NO utilice aire ni sustancias gaseosas para hinchar el baldn, ya que esto
reducird su eficacia.

« Al retirar el balon del endoscopio, debe aplicarse presion negativa para
mantener deshinchado el balén.

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

INSTRUCCIONES DE USO Illustraciones
Preparacion del sistema
1. Conecte el dispositivo de hinchado al conector de hinchado.
2. Cree y mantenga el vacio con el dispositivo de hinchado. El balon estd
ahora preparado para su colocacién a través del canal de accesorios.
3. Retire la vaina protectora del balén. Unte el balén con un lubricante
hidrosoluble para facilitar su paso a través del canal de accesorios.

Si esta utilizando el orificio para intercambio y una guia corta

colocada previamente:

. Haga avanzar la punta del catéter balén sobre la guia colocada

previamente, asegurandose de que la guia salga del catéter por el orificio

para intercambio.

Desprenda la guia corta del dispositivo para fijacion de guias.

. Introduzca el balon deshinchado en el canal de accesorios y vuelva a fijar

la guia.

. Siga avanzando el dispositivo poco a poco hasta que pueda visualizarse

endoscopicamente saliendo del endoscopio.

Utilizando monitorizacion fluoroscépica, contintie avanzando el

dispositivo en el interior del conducto hasta conseguir la posicion

deseada.

. Hinche el baldon hasta la presion de hinchado especificada en la etiqueta

fijada al dispositivo. NOTA: La posicion puede verificarse utilizando los

marcadores fluoroscépicos situados en ambos extremos del balén.

Para deshinchar el balén, reduzca la presion por debajo de 138 kPay, a

continuacion, aplique y mantenga presion negativa. NOTA: Durante el

deshinchado, el indicador del manémetro debe estar en la zona de vacio.

Mantenga la presion negativa y observe el balon para asegurarse de que

se deshinche por completo. Si el balén no se deshincha por completo,

cree de nuevo presion negativa como se indica en el paso 7. Repita este
paso hasta que el balén se haya deshinchado por completo. AVISO: Antes
de extraerse, el balon debe deshincharse por completo, de forma que no
quede nada de liquido en él.

Si la guia va a per er colocada la retirada del

dispo: 0:

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

b.Cuando note resistencia, desprenda la guia del dispositivo para fijacion
de guias y realice el intercambio con guia.

c. Fije la guia en el interior del dispositivo para fijacion de guias.
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Si esta utilizando el acceso proximal de la guia (Proximal Wire
Port, PWP) y una guia larga colocada previamente:
NOTA: Para obtener resultados 6ptimos, la guia debe mantenerse hiimeda.
1. Extraiga el estilete.
2. Haga avanzar la punta del catéter balén sobre la guia larga colocada
previamente, asegurandose de que la guia salga del catéter por el PWP.
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Haga avanzar poco a poco el balén deshinchado a través del canal de
accesorios, utilizando la técnica habitual de intercambio con guias largas,
hasta que se visualice endoscopicamente saliendo del endoscopio.

Siga los pasos del 5 al 8 del apartado anterior.

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

v o

Tras finalizar el procedimi d he el dispositivo segun las pautas
del centro para resid médicos biopelig!
PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases

de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningun dano.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en

un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ningdn dafo.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y en
la bibliografia publicada. Si desea mas informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

FRANGAIS

BALLONNET DE DILATATION BILIAIRE FUSION™

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis,
ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un praticien
autorisé) ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le ballonnet de dilatation biliaire Fusion™ est un cathéter multilumiére muni
d’un ballonnet a son extrémité distale. Le collecteur se compose de deux
embases distinctes : « Wire Guide » (guide) et « Inflation » (gonflage). La
lumiére pour guide, dotée d'un orifice Zip, facilite la mise en place des guides.
La lumiére de gonflage sert a dilater le ballonnet. (Fig. 1)

UTILISATION

Le ballonnet de dilatation biliaire Fusion™ est indiqué pour dilater les sténoses
des voies biliaires. Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins
formés et rompus aux techniques diagnostiques et interventionnelles.
Recourir aux techniques standard d'accés biliaire et de dilatation.

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications a la dilatation incluent celles propres a la CPRE et a
toute procédure devant étre réalisées en conjonction avec une dilatation par
ballonnet. Parmi celles-ci, on citera :

« Patient non coopératif

« Sténoses asymptomatiques

« Impossibilité d’avancer le ballonnet de dilatation par la zone sténosée

« Coagulopathie

« Perforation documentée ou suspectée

« Inflammation grave ou tissus cicatriciels a proximité du site de dilatation

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Les événements indésirables potentiels incluent ceux associés a une CPRE.
Parmi ceux-ci, on citera :
« Pancréatite
« Cholangite
« Aspiration
« Perforation
« Hémorragie
« Infection
« Septicémie
« Réaction allergique au produit de contraste ou au médicament
- Hypotension
« Dépression ou arrét respiratoire
« Arythmie ou arrét cardiaque

AVERTISSEMENTS
« Ne pas dépasser la pression de gonflage recommandée du ballonnet
indiquée sur I'étiquette du produit ou du cathéter du ballonnet.
« Ne pas avancer le ballonnet de dilatation en cas de résistance. Arréter et
évaluer la cause de la résistance pour déterminer si la dilatation doit étre
tentée de nouveau.

MISES EN GARDE
« Consulter I‘étiquette de I'emballage en ce qui concerne le calibre de canal
minimum nécessaire pour ce dispositif.
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« Ne pas gonfler le ballonnet avant son introduction dans I'endoscope, sous
risque d'endommager ce dernier.

« Le duodénoscope doit rester aussi droit que possible avec le béquillage en
position ouverte pendant I'avancement ou le retrait du ballonnet.

« Lintégralité du ballonnet doit dépasser de I'extrémité de 'endoscope et
doit étre visualisée et positionnée sous radioscopie avant le gonflage.

« Le ballonnet est utilisé avec un dispositif de gonflage ou manometre
et une solution 1:1 de produit de contraste et de sérum physiologique.
NE PAS utiliser de I'air ou un autre gaz pour gonfler le ballonnet, car cela
diminue son efficacité.

« En retirant le ballonnet de I'endoscope, appliquer une pression négative
pour maintenir le dégonflage du ballonnet.

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

MODE D’EMPLOI Illustrations
Préparation du systéme
1. Raccorder le dispositif de gonflage a 'embase de gonflage.
2. Créer et maintenir le vide avec le dispositif de gonflage. Le ballonnet est
alors prét a étre mis en place par le canal opérateur.
3. Retirer la gaine de protection du ballonnet. Appliquer un lubrifiant
hydrosoluble sur le ballonnet pour faciliter son passage dans le canal
opérateur.

Utilisation de l'orifice Zip et d’un guide court prépositionné :

1. Avancer l'extrémité du cathéter a ballonnet sur le guide prépositionné, en
s'assurant que le guide ressort du cathéter au niveau de l'orifice Zip.

2. Déverrouiller le guide court pour le libérer du dispositif de verrouillage
du guide.

3. Introduire le ballonnet dégonflé dans le canal opérateur et verrouiller de
nouveau le guide.

4. Continuer a avancer le dispositif par petites étapes jusqu’a ce que sa
sortie de I'endoscope soit observée sous endoscopie.

5. Sous radioscopie, continuer a avancer le dispositif dans le canal biliaire
jusqu'a ce que la position voulue soit obtenue.

6. Gonfler le ballonnet a la pression de gonflage spécifiée sur I'étiquette du
dispositif. REMARQUE : La position peut étre vérifiée sous radioscopie
au moyen des marqueurs radio-opaques situés aux deux extrémités du
ballonnet.

7. Pour dégonfler le ballonnet, diminuer la pression a moins de 138 kPa,
puis créer et bloquer une pression négative. REMARQUE : Lindicateur du
manométre doit se trouver dans la zone de vide pendant le dégonflage.

8. Maintenir la pression négative et observer le dégonflage complet du
ballonnet. Si le ballonnet ne se dégonfle pas complétement, recréer une
pression négative de la maniére indiquée a |'étape 7. Répéter cette étape
selon les besoins jusqu‘a ce que le ballonnet soit complétement dégonflé.
MISE EN GARDE : Avant son retrait, le ballonnet doit étre complétement
dégonflé avec tout le liquide aspiré.

9. Maintien du guide en place pendant le retrait du dispositif :

a. Retirer le ballonnet dégonflé du canal opérateur en redressant
I'extrémité de I'endoscope et en ouvrant le béquillage. Maintenir la
pression négative tout en retirant le ballonnet avec un mouvement
rotatif continu.

b. Lorsqu'il est retiré au maximum, déverrouiller le guide du dispositif de
verrouillage du guide et procéder a I'échange sur guide.

c. Verrouiller le guide dans le dispositif de verrouillage du guide.

Utilisation de l'orifice pour guide proximal (Proximal Wire Port -

PWP) et d’un guide long prépositionné :

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

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

Avancer le ballonnet dégonflé dans le canal opérateur par petites étapes,

en recourant a une technique déchange standard sur guide long, jusqu’a

ce que sa sortie de I'endoscope soit observée sous endoscopie.

Suivre les étapes 5 a 8 de la section précédente.

. Retirer le ballonnet dégonflé du canal opérateur en redressant I'extrémité
de I'endoscope et en ouvrant le béquillage. Maintenir la pression négative
tout en retirant le ballonnet avec un mouvement rotatif continu, en
recourant a une technique d'échange standard sur guide long.

Lorsque la procédure est terminée, jeter le dispositif conformément aux

w
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directives de I'é sur I'élimination des déchets médicaux
posant un danger de contamination.
PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a I'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.
Produit(s) destiné(s) a un usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage
est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne
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pas I'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée & la lumiére. A l'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin
de s'assurer qu'il est en bon état.

BIBLIOGRAPHIE

Le présent mode d'emploi a été rédigé en fonction de I'expérience de
médecins et/ou de publications médicales. Pour des renseignements sur la
documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

ITALIANO

PALLONCINO PER DILATAZIONE BILIARE
FUSION™

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la
vendita del presente dispositivo a medici, a personale autorizzatoo a
operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il palloncino per dilatazione biliare Fusion™ & un catetere multilume dotato
di un palloncino vicino alla punta distale. Il collettore del dispositivo include
due connettori indipendenti, contrassegnati rispettivamente dalle diciture
“Wire Guide” (guida) e “Inflation” (gonfiaggio). Il lume per la guida, dotato di
raccordo Zip, agevola il posizionamento delle guide. Il lume di gonfiaggio
viene usato per gonfiare il palloncino. (Fig. 1)

USO PREVISTO

I palloncino per dilatazione biliare Fusion™ é usato per la dilatazione delle stenosi
a carico dell'albero biliare. Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici
competenti ed esperti nelle tecniche diagnostiche e interventistiche. Llaccesso
al sistema biliare e la dilatazione prevedono I'impiego di tecniche standard.

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni includono quelle specifiche alla ERCP (colangio-
pancreatografia endoscopica retrograda) e alle eventuali procedure da
eseguire contestualmente alla dilatazione mediante palloncino. Esse
includono, senza limitazioni:
« paziente non collaborativo
« stenosi asintomatiche
« impossibilita di avanzamento del palloncino dilatazione attraverso l'area
stenosata
« coagulopatia
- perforazione nota o sospetta
« inflammazione grave o presenza di tessuto cicatriziale nei pressi del sito
previsto per la dilatazione

POSSIBILI EVENTI NEGATIVI
I possibili eventi negativi sono quelli associati alla ERCP. Essi 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

AVVERTENZE
« Non superare la pressione di gonfiaggio del palloncino consigliata indicata
sull'etichetta del prodotto e sulla targhetta del catetere del palloncino.
« Non fare avanzare il palloncino in caso di resistenza. Arrestarsi e valutare la
causa della resistenza per determinare se € il caso di tentare nuovamente
la dilatazione.

PRECAUZIONI

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

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

- Durante I'avanzamento o il ritiro del palloncino, il duodenoscopio deve
rimanere il piu diritto possibile, con l'elevatore in posizione aperta.

« Lintero palloncino deve essere posizionato oltre la punta del
duodenoscopio; inoltre, la sua posizione deve essere confermata in
fluoroscopia prima del gonfiaggio.

« Il palloncino viene usato unitamente a un dispositivo di gonfiaggio o a un
manometro e a una miscela di mezzo di contrasto e soluzione fisiologica in
parti uguali. Per non compromettere l'efficacia del palloncino, NON usare
mai aria o sostanze gassose per gonfiare il palloncino.
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« Durante il ritiro del palloncino dall'endoscopio, & necessario applicare
pressione negativa allo scopo di mantenere il palloncino completamente
sgonfio.

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

ISTRUZIONI PER L'USO Ilustrazioni
Preparazione del sistema

1. Collegare il dispositivo di gonfiaggio al connettore per il gonfiaggio.

2. Creare e mantenere la pressione negativa con il dispositivo di gonfiaggio.
Il palloncino & ora pronto per essere inserito attraverso il canale operativo
dell'endoscopio.

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

Se si utilizza il raccordo Zip e una guida corta precedentemente

posizionata, agire come segue.

. Fare avanzare la punta del catetere a palloncino sulla guida

precedentemente posizionata, accertandosi che la guida fuoriesca dal

raccordo Zip del catetere.

Sbloccare la guida corta dal dispositivo di blocco della guida.

Inserire il palloncino sgonfio nel canale operativo dell'endoscopio e

bloccare nuovamente la guida.

. Continuare a fare avanzare il dispositivo in piccoli incrementi, fino a

visualizzarne endoscopicamente la fuoriuscita dall'endoscopio.

. Sotto osservazione fluoroscopica, proseguire l'avanzamento del

dispositivo all‘interno del dotto fino a raggiungere la posizione

desiderata.

Gonfiare il palloncino alla pressione di gonfiaggio specificata indicata

sulla targhetta del dispositivo. NOTA - La posizione puo essere verificata

usando i marker fluoroscopici situati alle estremita del palloncino.

Per sgonfiare il palloncino, ridurre la pressione a un valore inferiore a

138 kPa, quindi creare e mantenere una pressione negativa. NOTA -

Durante lo sgonfiaggio, l'indicatore del manometro deve trovarsi nella

zona indicante la pressione negativa.

Mantenere la pressione negativa nel palloncino e confermarne il

completo sgonfiaggio. Se il palloncino non si sgonfia completamente,

creare nuovamente la pressione negativa come indicato al passaggio 7.

Ripetere questo passaggio in base alle necessita fino a sgonfiare

completamente il palloncino. ATTENZIONE - Prima di procedere al ritiro

del palloncino, & necessario sgonfiarlo completamente e rimuovere tutto

il fluido dal suo interno.

Se & necessario lasciare in posizi la guida lari

del dispo:

a. Per rimuovere il palloncino sgonfio dal canale operativo
dell'endoscopio, raddrizzare la punta dell'endoscopio e aprirne
I'elevatore. Mantenere la pressione negativa e ritirare nel contempo il
palloncino con un costante movimento rotatorio.

b.Quando non é piu possibile ritirare ulteriormente il palloncino,
sbloccare la guida dal dispositivo di blocco della guida ed eseguire una
sostituzione su guida.

c. Bloccare la guida nel dispositivo di blocco della guida.
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Se si utilizza I'ingresso prossimale della guida e una guida lunga
preposizionata, agire come segue.

NOTA - Per ottenere i migliori risultati, la guida deve essere mantenuta
bagnata.

. Rimuovere il mandrino.

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

Fare avanzare il palloncino sgonfio in piccoli incrementi attraverso

il canale operativo, utilizzando la tecnica di sostituzione su guida

lunga standard, fino a visualizzarne endoscopicamente la fuoriuscita
dall'endoscopio.

Attenersi ai passaggi da 5 a 8 della sezione precedente.

Per rimuovere il palloncino sgonfio dal canale operativo dell’endoscopio,
raddrizzare la punta dell'endoscopio e aprirne l'elevatore. Mantenere la
pressione negativa e ritirare nel contempo il palloncino con un costante
movimento rotatorio servendosi della tecnica di sostituzione su guida
lunga standard.

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

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto & sterile se la
sua confezione & chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso
di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo
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dalla luce. Evitarne I'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull'esperienza di medici e/o sulle
loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura
specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante delle vendite Cook di
zona.

N LANDS

FUSION™ BILIAIRE DILATATIEBALLON

LET OP: Krachtens de federal geving van de igde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van,
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Fusion™ biliaire dilatatieballon is een katheter met meerdere

lumina en een ballon bij de distale tip. Het verdeelstuk bestaat uit twee
autonome aanzetstukken: ‘Wire Guide’ (voerdraadaanzetstuk) en ‘Inflation’
(vulaanzetstuk). Het voerdraadlumen, met de Zip-poort, wordt gebruikt
om voerdraden te plaatsen. Het vullumen wordt gebruikt om de ballon te
vullen. (Afb. 1)

BEOOGD GEBRUIK

De Fusion™ biliaire dilatatieballon wordt gebruikt om stricturen van de
galboom te dilateren. Het product dient voor gebruik door artsen met een
opleiding in en ervaring met diagnostische en interventionele technieken.
Er dienen standaardtechnieken voor biliaire toegang en dilatatie te worden
toegepast.

CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties voor dilatatie zijn die welke specifiek gelden voor ERCP en
voor de ingrepen die in combinatie met de ballondilatatie worden verricht.
Zij zijn onder meer:

« gebrek aan medewerking van de patiént

- asymptomatische stricturen

« onmogelijkheid om de dilatatieballon door de strictuur op te voeren

« coagulopathie

« bekende of vermoede perforatie

« ernstige inflammatie of littekenweefsel in de omgeving van de

dilatatieplaats

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Mogelijke ongewenste voorvallen zijn die welke met ERCP in verband worden
gebracht. Zij zijn onder meer:

- pancreatitis

« cholangitis

- aspiratie

« perforatie

« hemorragie

« infectie

- sepsis

« allergische reactie op contrastmiddel of medicatie

« hypotensie

« ademhalingsdepressie of -stilstand

« hartritmestoornissen of hartstilstand

WAARSCHUWINGEN
« Overschrijd de aanbevolen vuldruk niet die op het etiket van het product
of het katheterplaatje van de ballon staat.
« Voer de dilatatieballon niet op als er weerstand wordt ondervonden.
Staak het opvoeren, ga na wat de oorzaak is en beslis of er een nieuwe
dilatatiepoging moet worden ondernomen.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale grootte van het
werkkanaal dat vereist is voor dit instrument.

« Vul de ballon niet voordat deze in de scoop wordt ingebracht, anders kan
de scoop beschadigd raken.

« Tijdens het opvoeren of terugtrekken van de ballon moet de
duodenoscoop, met de elevator in de open stand, zo recht mogelijk
blijven.

« De gehele ballon moet voorbij de tip van de scoop uitsteken en
fluoroscopisch zichtbaar en gepositioneerd zijn voordat met het vullen kan
worden begonnen.

« De ballon wordt gebruikt in combinatie met een inflatie-instrument
of manometer en een 1:1 mengsel van contrastmiddel en normale
fysiologische zoutoplossing. Gebruik GEEN lucht of gasachtige stoffen om
de ballon te vullen, omdat de ballon hierdoor minder effectief is.
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« Terwijl de ballon uit de scoop wordt teruggetrokken, moet een tegendruk
worden gemaakt om de ballon geleegd te houden.

« Een beschadigde ballon kan wellicht niet uit het werkkanaal worden
verwijderd. Het kan nodig zijn de scoop samen met de beschadigde ballon
te verwijderen.

GEBRUIKSAANWIZING Afbeeldingen
Systeem gereedmaken
1. Bevestig het inflatie-instrument aan het vulaanzetstuk.
2. Maak en behoud een vacuiim met het inflatie-instrument. De ballon is nu
klaar om via het werkkanaal te worden geplaatst.
3. Verwijder de beschermhuls van de ballon. Breng een in water oplosbaar
glijmiddel aan op de ballon zodat deze gemakkelijker door het
werkkanaal kan passeren.

Bij gebruik van de Zip-poort en een eerder geplaatste korte
voerdraad:

1. Voer de tip van de ballonkatheter over de eerder geplaatste voerdraad op
en zorg daarbij dat de voerdraad bij de Zip-poort uit de katheter komt.

2. Ontgrendel de korte voerdraad uit zijn vergrendelmechanisme.

3. Breng de geleegde ballon in het werkkanaal in en vergrendel de
voerdraad opnieuw.

4. Blijf het instrument in korte stappen op te voeren totdat het
endoscopisch zichtbaar uit de scoop komt.

5. Voer het instrument onder fluoroscopische controle verder op tot in het
galkanaal totdat het zich in de gewenste positie bevindt.

6. Vul de ballon op tot de gespecificeerde vuldruk, zoals vermeld op het
plaatje dat op het instrument is bevestigd. NB: De positie kan worden
gecontroleerd met behulp van fluoroscopische markeringen aan elk
uiteinde van de ballon.

7. Verlaag de druk tot onder 138 kPa om de ballon te legen. Maak
vervolgens een tegendruk en houd die vast. NB: Tijdens het legen moet
de wijzer van de drukmeter in het vacutimgedeelte staan.

8. Behoud de negatieve druk en observeer de ballon tot deze geheel
geleegd is. Als de ballon niet helemaal wordt geleegd, maak dan opnieuw
een negatieve druk, zoals beschreven in stap 7. Herhaal deze stap zo
nodig tot de ballon geheel geleegd is. LET OP: Voordat de ballon wordt
teruggetrokken, moet hij geheel geleegd zijn en moet alle vloeistof zijn
verwijderd.

9. Als de voerdraad op zijn plaats moet blijven tijdens het terugtrekken
van het instrument:
a.0m de geleegde ballon uit het werkkanaal te verwijderen, moet de tip

van de scoop worden rechtgemaakt en de elevator worden geopend.
Behoud de negatieve druk en trek de ballon met een constant
draaiende beweging terug.
b.Ontgrendel, nadat weerstand is verkregen, de voerdraad uit het
vergrendelmechanisme en verricht een wisseling over de voerdraad.
c. Vergrendel de voerdraad in zijn vergrendelmechanisme.

Bij gebruik van de proximale voerdraadpoort (PWP) en een
eerder geplaatste lange voerdraad:
NB: Voor het beste resultaat dient de voerdraad nat gehouden te worden.

1. Verwijder het stilet.

2. Voer de tip van de ballonkatheter over de eerder geplaatste lange
voerdraad op en zorg daarbij dat de voerdraad bij de proximale
voerdraadpoort uit de katheter komt.

3. Voer de geleegde ballon in korte stappen door het werkkanaal op (met
gebruik van een techniek voor wisseling over gestandaardiseerde lange
voerdraden) totdat deze endoscopisch zichtbaar uit de scoop komt.

4. Volg de stap 5-8 in het vorige gedeelte.

5. Om de geleegde ballon uit het werkkanaal te verwijderen, moet
de tip van de scoop worden rechtgemaakt en de elevator worden
geopend. Behoud de negatieve druk en trek de ballon met een constant
draaiende beweging terug. Gebruik daarbij een voerdraadgeleide
verwisselingstechniek voor gestandaardiseerde lange voerdraden.

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

WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel
indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product
niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker
en droog bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het
product nadat het uit de verpakking is genomen om te controleren of het niet
beschadigd is.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of
hun gepubliceerde literatuur. Neem contact op met uw plaatselijke Cook
vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare literatuur.
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PORTUGUES

BALAO DE DILATAGAO BILIAR FUSION™

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou um profi: I de satde li iado ou medi prescricao de
um destes profissionais.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O balao de dilatacao biliar Fusion™ é um cateter de mdltiplos limenes com
um balao préximo da sua ponta distal. O local de divisao em vérios limenes
é composto por dois conectores independentes: “Wire Guide” (fio guia) e
“Inflation” (insuflagdo). O limen do fio guia com o orificio “zip” facilita a
colocagéo de fios guia. O limen de insuflagdo é utilizado para expandir o
baléo. (Fig. 1)

UTILIZAGAO PREVISTA

0 balao de dilatagao biliar Fusion™ esta indicado para dilatar estenoses da

arvore biliar. O produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes

e treinados em técnicas de diagndstico e interven¢ao. Devem empregar-se
técnicas padronizadas de acesso e dilatacao biliar.

CONTRA-INDICAGCOES
As contra-indicagdes incluem aquelas especificas da CPRE bem como de
quaisquer procedimentos realizados em conjunto com a dilatagao do balao.
Incluem, entre outros:

« Doente ndo cooperante

- Estenoses assintomaticas

« Incapacidade de avangar o balao de dilatacdo através da area estenosada

« Coagulopatia

« Perfuragéo conhecida ou suspeita de perfuragao

« Inflamagéo grave ou formagao acentuada de tecido cicatricial proximo do

local de dilatagao

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
Os potenciais efeitos adversos sao aqueles associados a CPRE. Incluem, entre
outros:
« Pancreatite
« Colangite
« Aspiracdo
« Perfuracao
- Hemorragia
« Infecgao
- Sépsis
« Reaccdo alérgica ao meio de contraste ou a medicamentos
« Hipotensao
« Depressao ou paragem respiratoria
« Arritmia ou paragem cardiaca

ADVERTENCIAS
« Nao exceda a pressao de insuflagao do baldo recomendada, indicada no
rétulo do produto ou na etiqueta do cateter de balao.
« Se sentir alguma resisténcia, ndo avance o balao. Pare e avalie a causa da
resisténcia para determinar se deverd voltar a tentar a dilatagao.

PRECAUGOES

« Consulte o rétulo da embalagem para saber qual o didmetro minimo do
canal necessario para este dispositivo.

« Nao encha o baldo antes de o introduzir no endoscdpio, uma vez que
podera danificar o endoscépio.

« Durante a progressao ou a remocao do balao, o duodenoscépio tem de
ficar o mais direito possivel com o elevador aberto.

« O balao tem de sair, na sua totalidade, para além da ponta do endoscépio
e tem de ser visualizado por fluoroscopia e posicionado antes da
insuflagdo.

« O balao é usado em conjunto com um dispositivo de insuflagao ou
manoémetro e uma mistura de 1:1 de meio de contraste e soro fisiolégico
normal. NAO utilize ar nem substancias gasosas para encher o balao, uma
vez que tal poderia resultar numa diminuicao da eficacia do baldo.

« Enquanto retira o baldo do endoscépio, tem de aplicar pressao negativa
para manter o balao vazio.

« Se o baldo néo estiver vazio, poderd ndo permitir a sua remogao do canal
acessorio. Nesta situacao, pode ser necessario remover o endoscopio em
conjunto com o baléo nao esvaziado.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO llustragées
Preparacao do sistema
1. Ligue o dispositivo de insuflagdo ao conector de insuflagdo.

2. Crie e mantenha vacuo com o dispositivo de insuflagéo. O balao esta
agora pronto para ser colocado através do canal acessorio.
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3. Retire a bainha protectora do baldo. Aplique um lubrificante hidrossoltvel
ao balao para facilitar a passagem através do canal acessorio.

Se estiver a utilizar um orificio “zip” e um fio guia curto

pré-posicionado:

. Avance a ponta do cateter de balao sobre o fio guia pré-posicionado,

assegurando-se de que o fio guia sai do cateter pelo orificio "zip".

Solte o fio guia curto do dispositivo de fixacao de fio guia.

. Introduza o baldo vazio dentro do canal acessério e volte a prender o

fio guia.

. Continue a avangar o dispositivo pouco a pouco até poder ser visualizado,

por endoscopia, a sair do endoscopio.

Monitorize por fluoroscopia e continue a avangar o dispositivo para

dentro do canal biliar até chegar a posicdo pretendida.

Encha o baldo até a pressao de insuflacao especificada, conforme

indicado na etiqueta anexa ao dispositivo. NOTA: A posicao pode ser

confirmada utilizando os marcadores fluoroscopicos situados em cada
uma das extremidades do balao.

Para esvaziar o baldo, diminua a pressao para um valor abaixo de 138 kPa

e depois crie e estabilize numa pressao negativa. NOTA: Durante o

esvaziamento, o indicador do manémetro deve estar na zona de véacuo.

Mantenha o vacuo e observe se o baldo esté totalmente vazio. Se o balédo

nao se esvaziar totalmente, crie novamente pressao negativa, tal como

é indicado no passo 7. Repita este passo conforme necessario até que o

balo fique totalmente vazio. ATENGAO: Antes de ser removido, o baldo

tem de ser totalmente esvaziado e ficar sem qualquer liquido.

Se o fio guia ficar colocado durante a remogéao do dispositivo:

a. Para remover o baldo vazio do canal acessério, endireite a ponta do
endoscopio e abra o elevador. Mantenha a presséo negativa enquanto
retira o baldo com um movimento de rotagéo continuo.

b.Quando sentir resisténcia, solte o fio guia do dispositivo de fixacao de
fio guia e faca a substituicao sobre o fio guia.

c. Prenda o fio guia com o dispositivo de fixagao de fio guia.
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Se utilizar o orificio proximal do fio (PWP) e um fio guia comprido
pré-posicionado:

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

1. Retire o estilete.

2. Avance a ponta do cateter de baldo sobre o fio guia comprido pré-
posicionado, assegurando-se de que o fio guia sai do cateter pelo PWP.
Avance o baldo vazio em pequenos incrementos através do canal
acessorio (usando a técnica de substitui¢do sobre fio guia comprido
padrdo) até o fio poder ser visualizado, por endoscopia, a sair do
endoscopio.

Siga os passos 5 a 8 da seccdo anterior.

Para remover o baldo vazio do canal acessorio, endireite a ponta do
endoscopio e abra o elevador. Mantenha a pressao negativa enquanto
retira o baldo, com um movimento de tor¢ao continuo, pela técnica de
substitui¢do sobre fio guia comprido padrao.

Quando terminar o procedi limine o dispositivo de acordo com as

normas instituci ivasar gicos perigosos.
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APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
fécil. Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem néao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, ndo o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

Estas instrugdes de utilizacdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na
literatura publicada por médicos. Consulte o representante local de vendas da
Cook para obter informagoes sobre a literatura disponivel.

VENSKA

FUSION™ BILIAR DILATATIONSBALLONG

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av lakare eller pa likares ordination (eller licensierad
praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

Fusion™ bilidr dilatationsballong bestar av en kateter med flera lumen, som
har en ballong néra den distala spetsen. Férgreningen bestér av tvé fristéende
fattningar: "Wire Guide” (ledare) och "Inflation” (fylining). Ledarlumen, som
har en zip-port, underléttar ledarplacering. Fyllningslumen anvands fér att
utvidga ballongen. (Fig. 1)
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AVSEDD ANVANDNING

Fusion™ biliar dilatationsballong ar avsedd for dilatation av strikturer i
galltrédet. Produkten ar avsedd for anvéndning av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker. Standardtekniker for
bilidr atkomst och dilatation bor tillampas.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationerna omfattar sadana som ar specifika fér ERCP och alla
ingrepp som ska utféras tillsammans med ballongdilatation. De omfattar, men
begrénsas inte till:

« Samarbetsovillig patient

« Asymptomatiska strikturer

- Oférméga att fora in dilatationsballongen genom strikturomréadet

« Koagulopati

« Kénd eller misstankt perforation

« Allvarlig inflammation eller &rrbildning i nérheten av dilatationsomradet

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Eventuella biverkningar omfattar de som associeras med ERCP. De omfattar,
men begrénsas inte till:
« Pankreatit
« Kolangit
« Aspiration
« Perforation
« Hemorragi
« Infektion
« Sepsis
« Allergisk reaktion mot kontrastmedel eller Idkemedel
« Hypotoni
« Andningsdepression eller -stillestand
« Hjartarytmi eller -stillestand

VARNINGAR
« Fyliningstrycket far inte 6verstiga det tryck som rekommenderas for
ballongen i enlighet med informationen pé produktetiketten eller
ballongens kateteretikett.
« For inte in ballongen om det uppstar motstand. Sluta och analysera
orsaken till motstandet for att faststélla om forsok till dilatation bor utforas
igen.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Se produktens forpackningsetikett betréffande minsta kanalstorlek som
krévs for detta instrument.

« Fyllinte ballongen innan den fors in i duodenoskopet, eftersom detta kan
skada skopet.

« Duodenoskopet maste hallas sa rakt som méjligt med bryggan i 6ppet
lage nér ballongen férs in eller dras tillbaka.

« Hela ballongen maste strackas bortom skopets spets och visualiseras samt
placeras med fluoroskopi fére fyllning.

« Ballongen anvénds tillsammans med en fyllningsanordning eller
tryckmétare samt en 1:1-blandning av kontrastmedel och normal
koksaltlésning. Anvand INTE luft eller gasformiga amnen for att fylla
ballongen, eftersom detta resulterar i minskad ballongeffektivitet.

« Nér ballongen dras tillbaka fran skopet maste undertryck skapas, sa att
ballongen forblir tom.

« Om ballongen ér trasig kan det férhindra dess avldgsnande fran
arbetskanalen. Skopet kan behdva avldgsnas tillsammans med den
skadade ballongen.

BRUKSANVISNING lllustrationer
Forberedelse av systemet
1. Anslut fyllningsanordningen till fyllningsfattningen.
2. Skapa och bevara ett vakuum med fyliningsanordningen. Ballongen kan
nu placeras genom arbetskanalen.
3. Avléagsna skyddshdljet fran ballongen. Applicera vattenlosligt smorjmedel
pé ballongen for att méjliggéra enklare passage genom arbetskanalen.

Vid anvédndning av zip-port och en tidigare utplacerad kort
ledare:

For in ballongkateterns spets 6ver den tidigare utplacerade ledaren,
medan du ser till att ledaren sticker ut ur katetern genom zip-porten.
Frigor den korta ledaren frdn dess lasanordning.

Fér in den tomma ballongen i arbetskanalen och las fast ledaren igen.
Fortsatt att fora in anordningen lite i taget tills det kan visualiseras
endoskopiskt att den sticker ut ur skopet.

Overvaka med fluoroskopi samtidigt som du fortstter fora in
anordningen i gallgéngen till 6nskat lage.

Fyll ballongen till specificerat fyllningstryck, vilket anges pa etiketten
som sitter fast vid anordningen. OBS! Laget kan verifieras med de
fluoroskopiska markeringar som sitter pa vardera énden av ballongen.
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7. Tom ballongen genom att minska trycket till under 138 kPa, och sedan
skapa och fanga undertryck. OBS! Indikatorn pa tryckmataren bor pavisa
vakuum under témning.

. Bevara undertrycket och kontrollera att ballongen téms helt. Om

ballongen inte téms helt ska undertryck skapas igen enligt anvisningarna

i steg 7. Upprepa dessa steg enligt behov tills ballongen &r helt témd.

VAR FORSIKTIG: Ballongen méste vara helt témd pa vtska fore

utdragning.

Om ledaren ska sitta kvar pa pa plats medan anordningen dras ut:

a. Réta ut skopspetsen och 6ppna bryggan for att ta ut den témda
ballongen ur arbetskanalen. Bevara undertryck medan ballongen dras
ut med en kontinuerlig vridrérelse.

b.N&r motstand uppstar ska ledaren frigéras fran lasanordningen for
ledaren och byte utforas 6ver ledaren.

c. Lés fast ledaren vid dess lasanordning.

©
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Vid anvidndning av proximal ledarport och en tidigare utplacerad
lang ledare:

OBS! For basta resultat bor ledaren hallas fuktad.

. Ta bort mandréngen.

. For in ballongkateterns spets Gver den tidigare utplacerade ldnga ledaren,
medan du sakerstaller att ledaren sticker ut ur katetern genom den
proximala ledarporten.

For fram den témda ballongen i korta steg genom arbetskanalen med
standardteknik for byte Gver lang ledare tills den syns Iamna endoskopet.
Folj steg 5-8 i foregaende avsnitt.

Avldgsna den tomma ballongen fran arbetskanalen genom att rata ut
skopspetsen och 6ppna bryggan. Bevara undertryck medan ballongen
dras ut med en kontinuerlig vridrérelse, med hjélp av standardteknik for
byte Gver lang ledare.

Nér ingreppet k instr enligt i

riktlinjer for medicinskt bioriskavfall.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engangsbruk. Steril sdvida forpackningen ar o6ppnad och oskadad. Anvénd
inte produkten om det ar tveksamt att produkten ar steril. Forvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstalla att den inte &r skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter frén lédkare och/eller deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillgénglig litteratur.
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Keep dry

Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Awatnpeite oTEYVO
Mantener seco

Conserver au sec

Tenere al riparo dall’'umidita
Droog houden

Manter seco

Forvaras torrt
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Keep away from sunlight

Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

Alatnpeite pakpid and To NAAKS Pwe
No exponer a la luz solar

Conserver a l'abri de la lumiére du soleil
Tenere al riparo dalla luce solare
Verwijderd houden van zonlicht
Manter afastado da luz solar

Skyddas for solljus
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