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INTENDED USE
This device is used to dilate strictures of the biliary tree. The Biliary Inflation Device is used for
inflation, deflation and pressure monitoring of the Biliary Balloon Dilator.

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.

If the package is opened or damaged when received, do not use. Visually inspect with particular
attention to kinks, bends and breaks. If an abnormality is detected that would prohibit proper
working condition, do not use. Notify Cook for return authorization.

Do not use this device for any purpose other than the stated intended use.
Store in a dry location, away from temperature extremes.

Use of this device restricted to a trained healthcare professional.
Sphincteroplasty is associated with increased incidence of pancreatitis.

CONTRAINDICATIONS

Those specific to ERCP and any procedures to be performed in conjunction with balloon dilation,
including, but not limited to: asymptomatic strictures; inability to advance the balloon dilator
through the strictured area; known or suspected perforation; severe inflammation or scarring
near the dilation site.

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.

PRECAUTIONS
Refer to package label for 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 the elevator in the open position
when advancing or withdrawing the balloon dilator.

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

The balloon dilator is used in conjunction with the inflation device or a manometer and fluid-
filled syringe. DO NOT use air or gaseous substances to inflate the balloon, as this will result in
reduced balloon effectiveness.

During withdrawal of the balloon dilator from the duodenoscope, negative pressure is
mandatory to maintain balloon deflation.

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

WARNINGS
Do not exceed the recommended balloon inflation pressure as listed on the catheter tag of the
balloon dilator.

Do not advance balloon dilator if resistance is encountered. Assess the cause of resistance to
determine if dilation should be re-attempted.

SYSTEM PREPARATION

1. Ensure the plunger handle of the inflation device is rotated completely clockwise and is
pushed all the way in. To move the plunger, squeeze and hold the plunger lever located to
the side of the syringe cylinder. Release the lever to lock the plunger in position.

2. Rotate the stopcock and the connecting tube fittings until tight. The stopcock is provided to
facilitate purging of air.

3. Verify the sideport of the stopcock is closed by turning the “off” arm of the stopcock to
the sideport.

4. While holding the inflation device, submerge the connecting tube in a minimum of
30 ml/cc of sterile water, saline or dilute contrast. Fill the device with a minimum of
15 ml/cc by compressing the plunger lever and pulling the plunger handle. Release
the plunger lever to lock the plunger in place. (See fig. 1)

5. To completely purge the inflation device of air, hold the inflation device upright and
compress the plunger lever while simultaneously grasping and pushing the plunger handle
until all air is expelled. (See fig. 2) While maintaining the position of the plunger handle,
release the plunger lever to lock the plunger in place. Release the plunger handle. To add
fluid to the syringe, repeat steps 4 & 5.

6. Attach the male Luer lock fitting of the stopcock to the hub of the balloon, and secure by
rotating the fittings. (See fig. 3)

7. While compressing the plunger lever, pull the plunger handle until vacuum is
indicated on pressure gauge. (See fig. 4) Maintain a vacuum with the handle, then
release the plunger lever. The balloon dilator is now ready for placement through the
accessory channel of the duodenoscope.

INSTRUCTIONS FOR USE

Introduction

1. Remove the protective sheath from the balloon. Apply a water soluble lubricant to the
balloon to allow easier passage through the accessory channel.

2. Introduce the deflated balloon into the accessory channel of the duodenoscope, then
advance in short increments until the dilator is completely visualized endoscopically.
Note: The balloon may be introduced over a pre-positioned .035 inch or smaller wire guide.
Prior to advancing the device over a pre-positioned wire guide, flush the wire guide lumen
with sterile water or saline to facilitate advancement.

3. Following cannulation, contrast may be injected to fluoroscopically confirm the position of
the device. If a wire guide is in place, remove the wire guide and inject contrast through
the wire guide port.

4. Using fluoroscopic monitoring, continue advancement into the duct until the desired
position is achieved. Note: The position may be verified using the metal bands located
at either end of the balloon as fluoroscopic markers. If the wire guide was removed for
contrast injection, flush the contrast from the catheter with sterile water or saline before
reintroducing the wire guide, observing the necessary cautions.

Balloon Inflation
Note: The balloon dilator must be inflated with LIQUID ONLY.

5. For rapid inflation, compress the plunger lever, then push the plunger handle forward until
significant resistance is met. (See fig. 5) Release the plunger lever while maintaining plunger
handle position. (See fig. 6)

6. Rotate the plunger handle clockwise to increase to the specified balloon pressure for the
balloon dilator in use. Recommended pressures are listed on the catheter tag of the balloon
dilator. Pressure may be decreased by rotating the plunger handle counterclockwise.

7. Monitor the balloon fluoroscopically during the procedure.

Balloon Deflation

8. To decrease balloon pressure and deflate, rotate the plunger handle counterclockwise until
the pressure on the inflation device decreases below 20 psi. Compress the plunger lever,
then pull plunger handle until negative pressure, as seen on the pressure gauge, is created.
(See fig. 7) Release the plunger lever to lock in negative pressure. Release the plunger
handle. Note: The indicator on the pressure gauge should be in the vacuum portion of the
gauge during deflation.

9. Maintain negative pressure and observe the balloon for complete deflation. Negative
pressure may be increased by continued counterclockwise rotation of the plunger handle.

10. Observe balloon size. If the balloon is not completely deflated, open the stopcock by
rotating the “off”arm to close the balloon catheter port. Purge the inflation device of air. To
continue balloon deflation, turn the stopcock to close the open sideport. Create negative
pressure again as indicated in steps 8 & 9. Repeat these steps as necessary until the balloon
is completely deflated.

Balloon Withdrawal
Caution: The balloon must be thoroughly deflated, with all fluid removed, before withdrawal.

11. To remove the deflated balloon from the accessory channel, straighten the duodenoscope
tip and open the elevator. Maintain negative pressure while withdrawing the balloon using
a continuous twisting motion. The previously placed wire guide may be left in position, in
order to facilitate introduction of other wire guided devices.
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URCENE POUZITI

Toto zafizeni je uréeno na dilataci striktur biliarnich cest. Zafizeni na dilataci biliarnich cest se uziva
na naplnéni, vyprazdnéni a monitorovani tlaku bilidrniho balénkového dilatatoru.

POZNAMKY

Toto zafizeni je ur¢eno pouze k jednorazovému pouziti. Pokusy o opakované osetient prostiedku,
jeho resterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostfedku a/nebo k

pienosu onemocnéni.

dispose of devit peri

Pokud je obal pii prevzeti otevien nebo poskozen, zafizeni nepouZivejte. Provedte vizudini
kontrolu zafizeni; vénuijte pfitom pozornost zejména zauzleni, ohybtim a prasklindm. Pokud
objevite anomalii, ktera by branila spravné funkci, zafizeni nepouzivejte. Pozédejte Cook o
autorizaci pro vraceni zafizeni.

NepouZivejte toto zafizeni pro zadny jiny tcel, nez pro ktery je uréeno.

Skladujte na suchém misté, chrarite pred extrémnimi teplotami.

Tento pfistroj smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

Sfinkteroplastika je spojovana se zvysenym vyskytem pankreatitidy.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace, které jsou specifické ERCP vykontim a jakymkoliv zékrok&im spojenym s
balénkovou dilataci, véetné, kromé jiného: asymptomatickych striktur, nemoznosti posunout
balonkovy dilatator zizenou oblasti, znamé perforace nebo podezieni na ni, tézkého zanétlivého
stavu nebo zjizveni v blizkosti oblasti dilatace.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Potencidlni komplikace spojené s ERCP zahrnuji, kromé jiného, nasledujici: pankreatitidu,
cholangitidu, aspiraci, perforaci, krvaceni, infekci, sepsi, alergickou reakci na kontrastni latku nebo
lék, hypotenzi, ztizené dychani nebo zastavu dychani, srdecni arytmii nebo srdec¢ni zastavu.
UPOZORNENI

Informace o minimalni velikosti pfistupového kanalu potfebné pro toto zafizeni najdete na stitku
na obalu.



Balonek pred zavedenim do endoskopu nenapliujte, mohlo by dojit k poskozeni endoskopu.

Pfi zasouvani a vysouvani baldnk
duodenoskop zlstat co nejpiiméjsi.

ého dilatatoru s mistkem v oteviené poloze musi

Pred napInénim musi byt balonek vysunut zcela vné hrotu duodenoskopu, a musi byt
skiaskopicky zkontrolovan a umistén.

Balonkovy dilatétor se uziva spolu s plnicim zafizenim nebo s tlakomérem a stiikackou
naplnénou kapalinou. NEPOUZIVEJTE vzduch nebo plyn k pinéni balénku, protoze takovy
postup snizi i¢innost balénku.

Béhem vytahovani balénkového dilatatoru z duodenoskopu je nutno udrzovat podtlak, aby
balonek zistal vyprazdnény.

Balonek v poskozeném stavu miize byt obtizné vyjmout z piistupového kanalu endoskopu. Mize
nastat nutnost vyjmout endoskop spolu s poskozenym balénkem.

VAROVANI
Nepresahuijte doporuceny tlak plnéni balonku uvedeny na katetrovém stitku
balonkového dilatatoru.

Zastavte posuv balonkového dilatatoru, pokud se setkéte s odporem. Zjistéte, pro¢ dochazi k
odporu, a rozhodnéte, zda se pokusit o dilataci znovu.

PRIPRAVA SYSTEMU

1. Zajistéte, aby rukojet pistu plniciho zafizeni byla pIné oto¢ena po sméru hodinovych ruci¢ek
a na doraz zatlacena. Pistem mUzete pohybovat tak, Ze zmacknete a podrzite packu pistu,
kterd je na strané valce stiikacky. Pustte packu a tak pist zamknéte.

2. Otacejte uzaviracim kohoutem a konektory hadicek, az jsou tésné spojeny. Uzaviraci kohout
je uréeny na vypousténi vzduchu.

3. Ovéite, zda je postranni port kohoutu uzavien - otocte uzaviraci rucku kohoutu k
postrannimu portu.

4. Pridrzujte plnici zafizeni a ponoite spojovaci hadi¢ku do minimalné 30 ml sterilni vody,
fyziologického roztoku nebo ziedéné kontrastni l4tky. Stlacte packu pistu a zatahnutim
za rukojet pistu natahnéte do zafizeni minimalné 15 ml kapaliny. Pustte packu a tak pist
zamknéte. (Viz obr. 1)

5. Pro Gplné odstranéni vzduchu drzte plnici zafizeni vertikalng, stlacte packu pistu a zaroven
uchopte rukojet pistu a stlacujte ji, aZ je veskery vzduch vypuzen. (Viz obr. 2) Udrzuijte rukojet
pistu v nezménéné poloze a pustte packu, a tak pist zamknéte. Pustte rukojet pistu. Pro
pridani kapaliny do stiikacky opakujte kroky 4 a 5.

6.  Pripojte aretovaci konektor Luer kohoutu k usti balénku a pootoc¢enim obroucek jej
zajistéte. (Viz obr. 3)

7. Stlacte packu pistu a zéroven vytahuijte rukojet pistu, az tlakomér ukaze vakuum. (Viz obr. 4)
Udrzujte vakuum pomoci rukojeti, a pak pustte packu pistu. Balonkovy dilatator je ted'
piipraven k umisténi pfistupovym kanalem duodenoskopu.

NAVOD NA POUZITI

Uvod

1. Sejméte ochranny kryt z balonku. Aplikujte na balének ve vodé rozpustny lubrikant, coz
umozni snadnéjsi priichod pfistupovym kanalem.

2. Zavedete splaskly balonek do pfistupového kanalu duodenoskopu, a pak postupuijte kratkymi
kroky, az je dilatator kompletné endoskopicky viditelny. Poznamka: Balonek |ze zavadét
pomoci predem umisténého vodiciho dratu o praméru 0,035 palce (0,89 mm) & mensiho.
Pred posunovanim zafizeni po dfive umisténém vodicim dratu proplachnéte lumen vodiciho
drétu sterilni vodou nebo fyziologickym roztokem, coz posun usnadni.

3. Pokanylaci Ize vstiiknout kontrastni latku za tcelem skiaskopického ovéfeni polohy zafizeni.
Pokud je vodici drat na misté, odstrarite jej a vstiiknéte kontrastni latku portem pro
vodici drat.

4. Zasoucasného monitorovani skiaskopii pokracujte v posouvani do cest az do pozadované
polohy. Poznamka: Poloha miize byt ovérena podle kovovych péskii - rentgenkontrastnich
znacek, které jsou umistény na obou koncich balénku. Pokud byl vodici drat vyjmut za
ucelem aplikace kontrastni latky, vyplachnéte piistroj sterilni vodou nebo fyziologickym
roztokem dfive, nez do néj vrétite vodici drat - dodrzujte potfebnd bezpe¢nostni opatieni.

Plnéni balénku
Poznamka: Balonkovy dilatator musi byt plnén POUZE KAPALINAMI.

5. Pro rychlé pinéni zmécknéte packu pistu a poté zatlacte rukojet pistu, az pocitite znacny
odpor. (Viz obr. 5) Pustte packu pistu a udrzujte rukojet pistu v nezménéné pozici. (Viz obr. 6)

6. Pro zvyseni tlaku balénku na hodnotu uréenou pouzivanym dilatatorem otocte rukojeti
pistu po sméru hodinovych ruci¢ek. Doporuéené hodnoty tlaku jsou uvedeny na katetrovém
stitku balonkového dilatatoru. Tlak Ize sniZit otocenim rukojeti pistu proti sméru
hodinovych rucicek.

7. Balonek pii vykonu monitorujte skiaskopem.

Vyprazdnéni balénku

8. Pro snizeni tlaku balonku a jeho vyprazdnéni otacejte rukojeti pistu proti sméru hodinovych
rucicek, az se tlak v plnicim zafizeni snizi pod 20 psi (138 kPa). Zmacknéte packu pistu a pak
vytahuijte rukojet pistu, az se na méfici tlaku objevi podtlak. (Viz obr. 7) Pustte packu pistu a
tak zamknéte zafizeni na podtlakové hodnoté. Pustte rukojet pistu. Poznamka: Indikator na

méfici tlaku musi byt béhem vyprazdiovani ve vakuové ¢asti stupnice.

9. Udrzujte podtlak a kontrolujte, Ze doslo k ipInému vyprazdnéni balénku. Podtlak méze byt
zvysen dalsim otacenim rukojeti pistu proti sméru hodinovych rucicek.

10. Sleduijte velikost balonku. Pokud neni balonek zcela vyprazdnén, oteviete kohout
otocenim rucky kohoutu k portu balénkového katetru. Odstrarite vzduch z pIniciho
zafizeni. Pro dal3i vyprazdiovéni balénku otocte rucku kohoutu a zaviete postranni port.
Vytvoite znovu podtlak, jak je popséno v krocich 8 a 9. Opakuijte tento postup podle
potieby, az je balonek zcela splaskly.

Vyjmuti balénku
Pozor: Pred vyjmutim musi byt balonek zcela splaskly a veskera kapalina musi byt odstranéna.

11. Pro odstranéni splasklého baldnku z pfistupového kanalu narovnejte hrot duodenoskopu
a oteviete mustek. Udrzujte podtlak a balének vytahujte nepfetrzitym rotacnim
pohybem. Dfive umistény vodici drat Ize ponechat na misté, aby se usnadnilo zavedeni
jinych zafizeni, pro které jej muze byt tieba.

Po dokonéeni vykonu zlikvidujte zafizeni v souladu se smérnicemi pro likvidaci biologick

bezpeéného Iékai'ského odpadu, platnymi v daném ickém zafizeni.

TILSIGTET ANVENDELSE

Denne anordning bruges til at dilatere strikturer i galdetraeet. Galdeinflationspistolen
bruges til inflation, deflation og trykmonitorering af galdeballondilatatoren.

BEMARKNINGER

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

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget, ma den ikke anvendes. Underseg produktet visuelt
med saerlig opmaerksomhed pa eventuelle bugtninger, bgjninger og brud. Hvis der detekteres
noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, mé anordningen ikke anvendes. Underret Cook for
at fa tilladelse til at returnere anordningen.

Denne anordning ma ikke bruges til noget andet forméal end den angivne, pataenkte anvendelse.
Opbevares tort, vaek fra temperaturudsving.

Brug af denne anordning er begraenset til uddannet sundhedspersonale.

Sfinkterplastik er forbundet med hgjere incidens af pancreatitis.

KONTRAINDIKATIONER

De kontraindikationer, der er specifikke for ERCP og eventuelle indgreb, der skal udferes sammen
med ballondilation, herunder, men ikke begraenset til: asymptomatiske strikturer, manglende
evne til at fremfgre ballondilatatoren gennem det strikturerede omrade, kendt perforation eller
mistanke om perforation, sveer inflammation eller ardannelse teet ved dilatationsstedet.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

De komplikationer, der er forbundet med ERCP, omfatter, men er ikke begraenset til: pancreatitis,
cholangitis, aspiration, perforation, bledning, infektion, sepsis, allergisk reaktion over for
kontraststof eller medicin, hypotension, respirationsdepression eller -opher, hjertearytmier

eller hjertestop.

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

Ballonen ma ikke inflateres for indfering i skopet, da dette kan give skade pa skopet.

Duodenoskopet skal forblive sa lige som muligt med elevatoren i aben position, nar
ballondilatatoren fares frem eller traekkes tilbage.

Hele ballonen skal straekke sig helt ud af spidsen p& duodenoskopet og veere fremstillet med
gennemlysning og positioneret fer inflation.

Ballondilatatoren bruges sammen med inflationspistolen eller et manometer og en vaeskefyldt
sprojte. Brug IKKE luft eller luftartholdige stoffer til at inflatere ballonen, da dette vil resultere i
nedsat effektivitet af ballonen.

Under tilbagetraekning af ballondilatatoren fra duodenoskopet er undertryk obligatorisk for at
opretholde ballondeflation.

En @delagt ballon kan umuliggere flernelse fra endoskopets tilbeherskanal. Det kan vaere
nedvendigt at flerne endoskopet sammen med den gdelagte ballon.

ADVARSLER
Det anbefalede balloninflationstryk, der er angivet pa katetermaerkaten pa ballondilatatoren, ma
ikke overstiges.

Ballondilatatoren ma ikke fores frem, hvis der medes modstand. Bedem arsagen til modstand for
at afgere, om dilatation ber forsages igen.

SYSTEMFORBEREDELSE

1. Serg for, at stempelhandtaget pa inflationspistolen er drejet fuldsteendig med uret og
trykket helt ind. Stemplet beveeges ved at klemme og holde stempelgrebet, der er placeret
ved siden af sprejtecylinderen. Slip grebet for at lase stemplet i position.

2. Drej hanen og forbindelsesslangefittingerne inditil de er spaendt. Hanen findes til at lette
udtemning af luft.

3. Bekraeft, at sideporten pa hanen er lukket ved at dreje armen p& hanen mod sideporten.

4. Neddyp forbindelsesslangen i mindst 30 ml sterilt vand, saltvand eller fortyndet kontraststof
samtidig med at inflationspistolen holdes. Fyld anordningen med mindst 15 ml ved at
komprimere stempelgrebet og traekke i stempelh&ndtaget. Friger stempelgrebet for at lase
stemplet pa plads. (Se figur 1)

5. Inflationspistolen tammes helt for luft ved at holde den opad og komprimere stempelgrebet
samtidig med, at der gribes fat i og trykkes pa stempelhandtaget, indtil al luft er udtemt.
(Se figur 2) Samtidig med at stempelhandtagets position opretholdes, frigares stempelgrebet
for at lase stemplet pa plads. Friger stempelhandtaget. Gentag trin 4 og 5 for at tilsaette
vaeske i sprojten.

6. Seet Luer lock-hanfittingen pa hanen i ballonmuffen og fastger den forsvarligt ved at dreje
fittingerne. (Se figur 3)

7. Traek i stempelhdndtaget samtidig med at stempelgrebet komprimeres, indtil
trykméleren angiver, at der er vakuum. (Se figur 4) Oprethold vakuum med handtaget,
frigor dernaest stempelgrebet. Ballondilatatoren er nu klar til placering gennem
tilbehorskanalen i duodenoskopet.

BRUGSANVISNING

Indfgring

1. Tag beskyttelseshylsteret af ballonen. Laeg vandopleseligt smeremiddel pa ballonen for at
give lettere passage gennem tilbeharskanalen.

2. Indfer den deflaterede ballon ind i duodenoskopets tilbehorskanal, for den dernaest
frem i korte trin, indtil dilatatoren er fuldsteendig fremstillet endoskopisk. Bemaerk:
Ballonen kan indferes over en forud positioneret kateterleder pé 0,035 tomme
(0,89 mm) eller mindre. Inden anordningen fares frem over en forud positioneret
kateterleder, gennemskylles kateterlederens lumen med sterilt vand eller saltvand
for at lette fremfaring.

3. Efter kanyleringen kan der injiceres kontraststof for at bekraefte anordningens position
ved gennemlysning. Hvis en kateterleder er indfert, fiernes kateterlederen og der injiceres
kontraststof gennem kateterlederporten.

4. Fortseet fremforing ind i ductus ved hjeelp af monitorering ved gennemlysning, indtil
den gnskede position er opnéet. Bemaerk: Positionen kan verificeres ved hjeelp af
metalbandene, der sidder pa hver ende af ballonen som gennemlysningsmarkarer.
Huvis kateterlederen blev fiernet for at give kontraststofinjektion, skylles kontraststoffet
ud af kateteret med sterilt vand eller saltvand, fer kateterlederen igen feres ind, idet de
nedvendige foranstaltninger overholdes.

Balloninflation
Bemaerk: Ballondilatatoren ma KUN inflateres med VAESKE.

5. For hurtig inflation komprimeres stempelgrebet, dernaest trykkes stempelhédndtaget
fremad, indtil der mgdes betydelig modstand. (Se figur 5) Friger stempelgrebet
samtidig med at stempelhandtagets position opretholdes. (Se figur 6)

6. Drej stempelhandtaget med uret for at @ge det specificerede ballontryk for den
ballondilatator, der er i brug. Anbefalede tryk er angivet pa ballondilatatorens
katetermaerkat. Trykket kan saenkes ved at dreje stempelhandtaget mod uret.

7. Monitorér ballonen med gennemlysning under indgrebet.

Ballondeflation

8. Ballontrykket szenkes og temmes ved at dreje stempelhandtaget mod uret, indtil trykket pa
inflationspistolen falder til under 20 psi (138 kPa). Komprimér stempelgrebet, traek dernaest
i stempelhandtaget, indtil trykmaleren viser, at der er skabt undertryk. (Se figur 7) Friger
stempelgrebet for at lase undertrykket fast. Friger stempelhéndtaget. Bemaerk: Indikatoren
pa trykméleren skal befinde sig i vakuumdelen af méleren under deflation.

9. Oprethold undertryk og observér, at ballonen temmes helt. Undertrykket kan @ges ved
fortsat drejning af stempelhéndtaget mod uret.

10. Observér ballonsterrelsen. Hvis ballonen ikke er helt tamt, abnes hanen ved at dreje armen
for at lukke ballonkateterporten. Tom inflationspistolen for luft. Fortszet ballondeflationen
ved at dreje hanen for at lukke den abne sideport. Skab undertryk igen som angivet i
trin 8 0g 9. Gentag disse trin efter behov, indtil ballonen er helt temt.



Tilbagetraekning af ballon
Forsigtig: Ballonen skal vaere fuldsteendig deflateret, helt uden veeske, inden den traekkes tilbage.

11. Den deflaterede ballon fiernes fra tilbehgrskanalen ved at rette duodenoskopets
spids ud og dbne elevatoren. Oprethold undertryk samtidig med at ballonen
traekkes tilbage med en kontinuerlig, drejende bevaegelse. Den tidligere anlagte
kateterleder kan efterlades i position for at lette indfgring af andre anordninger, der
kraever brug af en kateterleder.

Efter udfert indgreb k heden eller enhederne ifglge hospi ingslinjer for
biologisk farligt medicinsk affald.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK

Dit instrument wordt gebruikt voor dilatatie van galwegstricturen. Het biliaire inflatie-instrument
wordt gebruikt voor inflatie, deflatie en drukbewaking van de biliaire ballondilatator.
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.

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

Gebruik dit instrument niet voor enigerlei ander doel dan onder‘Beoogd gebruik’ vermeld staat.
Op een droge plaats zonder extreme temperaturen bewaren.

Dit instrument mag uitsluitend worden gebruikt door een ervaren medische zorgverlener.
Sfincterplastiek wordt in verband gebracht met een verhoogde incidentie van pancreatitis.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties specifiek voor ERCP en de procedures die samen met ballondilatatie

moeten worden uitgevoerd, zoals onder meer: asymptomatische stricturen; onvermogen de
ballondilatator door de strictuur op te voeren; bekende perforatie of verdenking daarop; ernstige
ontsteking van of littekenvorming bij de dilatatieplaats.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Complicaties bij een ERCP, zoals onder meer: pancreatitis, cholangitis, aspiratie, perforatie,
hemorragie, infectie, sepsis, allergische reactie op contrastvloeistof of medicatie, hypotensie,
ademdepressie of -stilstand, hartritmestoornis, hartstilstand.

VOORZORGSMAATREGELEN
Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale grootte van het werkkanaal vereist voor
ditinstrument.

Vul de ballon niet voordat deze in de endoscoop wordt gebracht, anders kan de endoscoop
beschadigd raken.

Tijdens opvoeren of terugtrekken van de ballondilatator moet de duodenoscoop met geopende
elevator zo gestrekt mogelijk blijven.

De gehele ballon moet véér inflatie uit de tip van de duodenoscoop steken en fluoroscopisch
zichtbaar en gepositioneerd zijn.

De ballondilatator wordt samen met het inflatie-instrument of een manometer en een met
vloeistof gevulde spuit gebruikt. Gebruik GEEN lucht of gassen voor het vullen van de ballon,
anders is de ballon minder effectief.

Tijdens het terugtrekken van de ballondilatator uit de duodenoscoop is negatieve druk verplicht
om de ballon gedeflateerd te houden.

Een beschadigde ballon kan mogelijk niet uit het werkkanaal van de endoscoop worden
verwijderd. Het kan nodig zijn de endoscoop samen met de beschadigde ballon te verwijderen.

WAARSCHUWINGEN
De aanbevolen balloninflatiedruk mag niet worden overschreden; deze druk staat vermeld op
het katheterlabel van de ballondilatator.

De ballondilatator mag niet worden opgevoerd als er weerstand wordt gevoeld. Ga na
wat de oorzaak van de weerstand is en beoordeel of er een nieuwe dilatatiepoging moet
worden ondernomen.

SYSTEEMPREPARATIE

1. Controleer of de zuigerhandgreep van het inflatie-instrument helemaal rechtsom gedraaid
en geheel ingedrukt is. De zuiger wordt bewogen door de zuigerhendel aan de zijkant van
de spuitcilinder in te knijpen en vast te houden. Laat de hendel los om de zuiger in die stand
te vergrendelen.

2. Draai de fittingen van de afsluitkraan en de verbindingsslang stevig vast. De afsluitkraan is
meegeleverd om het systeem te kunnen ontluchten.

3. Verifieer dat de zijpoort van de afsluitkraan dicht is: de afsluitarm van de kraan moet naar de
Zijpoort gedraaid zijn.

4. Houd het inflatie-instrument vast, dompel de verbindingsslang onder in minimaal 30 ml
steriel water, steriele fysiologische zoutoplossing of steriel verdund contrastmiddel.
Vul het instrument met minimaal 15 ml door de zuigerhendel in te drukken en aan de
zuigerhandgreep te trekken. Laat de zuigerhendel los om de zuiger op zijn plaats te
vergrendelen. (Zie afb. 1)

5. Ontlucht het inflatie-instrument geheel door het rechtop te houden, de zuigerhendel in te
drukken en tegelijkertijd de zuigerhandgreep vast te pakken en in te drukken tot alle lucht
uit het instrument gedreven is. (Zie afb. 2) Handhaaf de positie van de zuigerhandgreep en
laat de zuigerhendel los om de zuiger in die stand te vergrendelen. Laat de zuigerhandgreep
los. Herhaal stap 4 en 5 om vloeistof aan de spuit toe te voegen.

6. Sluit de mannelijke Luerlock-fitting van de afsluitkraan aan op het aanzetstuk van de ballon
en draai de fittingen vast. (Zie afb. 3)

7. Druk de zuigerhendel in en trek aan de zuigerhandgreep tot de drukmeter vacutim
aangeeft. (Zie afb. 4) Handhaaf het vacuiim met de handgreep en laat vervolgens de
zuigerhendel los. De ballondilatator is nu klaar voor plaatsing via het werkkanaal van
de duodenoscoop.

GEBRUIKSAANWUZING

Inleiding

1. Verwijder de beschermhuls van de ballon. Breng een in water oplosbaar glijmiddel aan op
de ballon zodat deze het werkkanaal gemakkelijker kan passeren.

2. Breng de gedeflateerde ballon in het werkkanaal van de duodenoscoop en voer de ballon
daarna met kleine eindjes tegelijk op tot de dilatator in zijn geheel endoscopisch zichtbaar
is. N.B.: De ballon kan over een vooraf gepositioneerde voerdraad van 0,035 inch (0,89 mm)
of kleiner worden ingebracht. Voordat het instrument over een vooraf gepositioneerde
voerdraad wordt opgevoerd, dient het voerdraadlumen met steriel water of steriele
fysiologische zoutoplossing te worden gespoeld om het opvoeren te vergemakkelijken.

3. Na canulatie kan contrastvloeistof worden geinjecteerd om de positie van het instrument
fluoroscopisch te bevestigen. Als er een voerdraad gepositioneerd is, verwijder deze dan en
injecteer contrastvloeistof door de voerdraadpoort.

4. Voer het instrument onder fluoroscopische controle verder op in de galweg tot het in
de gewenste positie ligt. N.B.: De positie kan worden geverifieerd aan de hand van de
metalen banden aan beide uiteinden van de ballon als fluoroscopische markeringen. Als de
voerdraad voor het injecteren van contrastvloeistof verwijderd is, spoel de contrastvloeistof
dan met steriel water of steriele fysiologische zoutoplossing uit de katheter voordat de
voerdraad opnieuw wordt ingebracht; neem daarbij de nodige voorzorgsmaatregelen
inacht.

Balloninflatie
N.B.: De ballondilatator mag UITSLUITEND met een VLOEISTOF worden geinflateerd.

5. Inflateer de ballon snel door de zuigerhendel in te drukken en de zuigerhandgreep naar
voren te duwen tot aanzienlijke weerstand wordt gevoeld. (Zie afb. 5) Laat de zuigerhendel
los met de zuigerhandgreep in die stand. (Zie afb. 6)

6. Draai de zuigerhandgreep rechtsom om de druk op te voeren tot de ballondruk bereikt
is die voor de gebruikte ballondilatator gespecificeerd is. De aanbevolen drukken staan
vermeld op het katheterlabel van de ballondilatator. De druk kan worden verlaagd door de
zuigerhandgreep linksom te draaien.

7. Blijf de ballon tijdens de procedure fluoroscopisch volgen.

Ballondeflatie

8. Verlaag de ballondruk en deflateer de ballon door de zuigerhandgreep linksom te
draaien tot de druk op het inflatie-instrument tot onder 20 psi (138 kPa) gedaald is. Druk
de zuigerhendel in en trek de zuigerhandgreep terug tot op de drukmeter te zien is dat
negatieve druk is ontstaan. (Zie afb. 7) Laat de zuigerhendel los om de zuiger bij negatieve
druk te vergrendelen. Laat de zuigerhandgreep los. N.B.: De indicator op de drukmeter dient
tijdens deflatie in het vacutimdeel van de meter te staan.

9. Handhaaf negatieve druk en observeer de ballon tot deze geheel gedeflateerd is. De
negatieve druk kan worden vergroot door de zuigerhandgreep verder linksom te draaien.

10. Observeer de omvang van de ballon. Als de ballon niet geheel gedeflateerd is, open dan
de afsluitkraan door de afsluitarm van de kraan naar de ballonkatheterpoort te draaien.
Verwijder alle lucht uit het inflatie-instrument. Ga verder met deflateren van de ballon
door met de afsluitkraan de open zijpoort te sluiten. Creéer opnieuw negatieve druk
als aangegeven in stap 8 en 9. Herhaal deze stappen zonodig tot de ballon geheel
gedeflateerd is.

De ballon verwijderen
Let op: De ballon moet grondig gedeflateerd zijn, waarbij alle vloeistof verwijderd moet zijn,
voordat de ballon mag worden teruggetrokken.

11. Om de gedeflateerde ballon uit het werkkanaal te kunnen verwijderen moet de tip van de
duodenoscoop gestrekt en de elevator geopend worden. Handhaaf de negatieve druk en
trek de ballon met een continu draaiende beweging terug. De vooraf geplaatste voerdraad
kan in positie blijven om introductie van andere voerdraadgeleide instrumenten mogelijk
te maken.

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

FRANCAIS

UTILISATION PREVUE

Ce dispositif est utilisé pour dilater les sténoses des voies biliaires. Le dispositif de gonflage biliaire
est utilisé pour le gonflage, le dégonflage et le monitorage de la pression du dilatateur biliaire

a ballonnet.

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

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

La sphinctéroplastie est associée a une incidence accrue de la pancréatite.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications propres a une CPRE et aux procédures pratiquées conjointement a la
dilatation par ballonnet, y compris mais sans s’y limiter : sténoses asymptomatiques, impossibilité
d‘avancer le dilatateur a ballonnet a travers la zone sténosée, perforation connue ou soupgonnée,
inflammation ou cicatrice prononcée a proximité du site de dilatation.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles associées a une CPRE, 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.

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

Ne pas gonfler le ballonnet avant son introduction dans l'endoscope, sous risque d'endommager
ce dernier.

Le duodénoscope doit rester aussi droit que possible avec le béquillage en position ouverte
pendant la progression ou le retrait du dilatateur a ballonnet.

Lintégralité du ballonnet doit dépasser de I'extrémité du duodénoscope et doit étre visualisé et
positionné sous radioscopie avant le gonflage.

Le dilatateur a ballonnet est utilisé conjointement au dispositif de gonflage ou avec un
manomeétre et une seringue remplie de liquide. NE PAS utiliser d'air ou de substances gazeuses
pour gonfler le ballonnet, sous risque d'en réduire l'efficacité.

Pendant le retrait du dilatateur a ballonnet du duodénoscope, une pression négative est
nécessaire pour maintenir le dégonflage du ballonnet.

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

AVERTISSEMENTS
Ne pas dépasser la pression de gonflage recommandée pour le ballonnet, qui est indiquée sur
l'étiquette du cathéter du dilatateur a ballonnet.

Ne pas faire progresser le dilatateur & ballonnet en cas de résistance. Evaluer la cause de la
résistance pour déterminer si la dilatation doit étre tentée de nouveau.

PREPARATION DU SYSTEME

1. Sfssurer que la poignée du piston du dispositif de gonflage est complétement tournée dans
le sens horaire et poussée a fond. Pour déplacer le piston, presser et tenir le levier du piston,
qui se situe sur le coté du cylindre de la seringue. Relacher le levier pour verrouiller le piston
en position.

2. Tourner les raccords du robinet et du tube connecteur jusqu’a ce qu'ils soient serrés. Le
robinet est fourni pour faciliter la purge d'air.



3. Vérifier que l'orifice latéral du robinet est fermé en tournant le raccord latéral du robinet en
position fermée par rapport a l'orifice latéral.

4. En maintenant le dispositif de gonflage, immerger le tube connecteur dans un minimum de
30 ml d'eau stérile, de sérum physiologique stérile ou de produit de contraste dilué. Remplir
le dispositif avec au moins 15 ml en appuyant sur le levier du piston et en tirant sa poignée.
Relacher le levier du piston pour verrouiller le piston en place. (Voir la Fig. 1)

5. Pour purger complétement Iair du dispositif de gonflage, tenir celui-ci a la verticale et
appuyer sur le levier du piston, en saisissant et en poussant simultanément la poignée du
piston jusqu'a ce que tout l'air soit expulsé. (Voir la Fig. 2) En maintenant la position de la
poignée du piston, relacher le levier du piston pour verrouiller le piston en place. Relacher la
poignée du piston. Pour ajouter du liquide a la seringue, répéter les étapes 4 et 5.

6. Fixer le raccord Luer lock méale du robinet a 'embout du ballonnet et le serrer en tournant les
raccords. (Voir la Fig. 3)

7. Touten appuyant sur le levier du piston, tirer la poignée du piston jusqu'a ce que le
manomeétre indique le vide. (Voir la Fig. 4) Maintenir le vide a I'aide de la poignée, puis
relacher le levier du piston. Le dilatateur a ballonnet est maintenant prét a étre introduit par
le canal opérateur du duodénoscope.

MODE D’EMPLOI

Introduction

1. Retirer la gaine de protection du ballonnet. Appliquer un lubrifiant hydrosoluble au
ballonnet pour faciliter son passage a travers le canal opérateur.

2. Introduire le ballonnet dégonflé dans le canal opérateur du duodénoscope, puis le faire
avancer par petites étapes jusqu’a ce que le dilatateur soit entierement visualisé sous
endoscopie. Remarque : Le ballonnet peut étre introduit sur un guide prépositionné de
0,035 inch (0,89 mm) ou de plus petit diamétre. Avant d'avancer le dispositif sur un guide
prépositionné, rincer la lumiére du guide avec de l'eau stérile ou du sérum physiologique
pour faciliter la progression.

3. Apreés la canulation, du produit de contraste peut étre injecté sous radioscopie pour
confirmer la position du dispositif. Si un guide est en place, le retirer d‘abord puis injecter le
produit de contraste par l'orifice réservé au guide.

4. Sous controle radioscopique, faire progresser le dispositif dans le canal jusqu'a la position
souhaitée. Remarque : La position peut étre vérifiée en utilisant les bandes métalliques
situées aux deux extrémités du ballonnet comme marqueurs radioscopiques. Si le guide a
été retiré pour permettre l'injection de produit de contraste, rincer ce dernier du cathéter
avec de I'eau ou du sérum physiologique stérile avant de réintroduire le guide, en observant
les précautions nécessaires.

Gonflage du ballonnet
Remarque : Le dilatateur & ballonnet doit étre gonflé UNIQUEMENT AVEC DU LIQUIDE.

5. Pour un gonflage rapide, appuyer sur le levier du piston puis pousser la poignée du piston
vers I'avant jusqu'a ce qu'une résistance significative se fasse sentir. (Voir la Fig. 5) Relacher le
levier du piston tout en maintenant la position de la poignée. (Voir la Fig. 6)

6. Tourner la poignée du piston dans le sens horaire pour atteindre la pression de ballonnet
spécifiée pour le dilatateur a ballonnet utilisé. Les pressions recommandées figurent sur
l'étiquette du cathéter du dilatateur a ballonnet. La pression peut étre réduite en tournant la
poignée du piston dans le sens anti-horaire.

7. Surveiller le ballonnet sous radioscopie pendant la procédure.

Dégonflage du ballonnet

8. Pour diminuer la pression du ballonnet et le dégonfler, tourner la poignée du piston dans le
sens anti-horaire jusqu'a ce que la pression du dispositif de gonflage descende en dessous
de 20 psi (138 kPa). Appuyer sur le levier du piston, puis tirer la poignée du piston jusqu'a
l'obtention d'une pression négative, indiquée sur le manometre. (Voir la Fig. 7) Relacher
le levier du piston pour maintenir la pression négative. Relacher la poignée du piston.
Remarque : Lindicateur du manometre doit se trouver dans la zone de vide de l'instrument
pendant le dégonflage.

9. Maintenir la pression négative et observer le dégonflage complet du ballonnet. La pression
négative peut étre augmentée en continuant a tourner la poignée du piston dans le sens
anti-horaire.

10. Observer la taille du ballonnet. Si le ballonnet n'est pas complétement dégonflé, ouvrir le
robinet en tournant le raccord latéral en position fermée de maniére a fermer lorifice réservé
au cathéter a ballonnet. Purger I'air du dispositif de gonflage. Pour continuer le dégonflage
du ballonnet, tourner le robinet de maniére a fermer l'orifice latéral. Créer de nouveau une
pression négative selon les indications aux étapes 8 et 9. Répéter ces étapes selon les
besoins jusqu‘a ce que le ballonnet soit complétement dégonflé.

Retrait du ballonnet

Mise en garde : Avant son retrait, le ballonnet doit étre dégonflé a fond, avec tout le

liquide retiré.

11. Pour retirer le ballonnet dégonflé du canal opérateur, redresser I'extrémité du duodénoscope
et ouvrir le béquillage. Maintenir la pression négative tout en retirant le ballonnet avec un
mouvement rotatif continu. Le guide précédemment posé peut étre laissé en place pour
faciliter l'introduction d'autres dispositifs sur guide.

aux directives
pré un danger

Lorsque la procédure est terminée, jeter le disp
de I'établi sur lélimination des déchets
de contamination.

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument wird zur Erweiterung von Strikturen des Gallengang-systems verwendet.

Das Gallenganginflationsgerat wird zur Inflation, Deflation und Druckiiberwachung des
Gallengangballondilatators verwendet.

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.

Nicht verwenden, falls die Verpackung bereits gecffnet oder beschadigt ist. Das Produkt einer
Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke, Verbiegungen und Bruchstellen
achten. Nicht verwenden, falls UnregelméBigkeiten festgestellt werden, die die einwandfreie
Funktion beeintrachtigen wiirden. Lassen Sie sich bitte von Cook eine Riickgabeberechtigung
erteilen.

Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

Dieses Produkt darf nur von geschultem medizinischem Personal verwendet werden.
Sphinkteroplastie geht mit einer erhéhten Inzidenz von Pankreatitis einher.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Kontraindikationen sind die gleichen, die fiir ERCP und jegliche im Zusammenhang mit einer
Ballondilatation erforderlichen Eingriffe gelten, u.a.: asymptomatische Strikturen, Unfahigkeit zum
Vorschieben des Dilatators durch den verengten Bereich, bekannte oder vermutete Perforation,
schwere Entziindung oder Vernarbung nahe der Dilatationsstelle.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

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

oder Herzstillstand.

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

Den Ballon nicht vor der Einfiihrung in das Endoskop inflatieren, da das Endoskop hierdurch
beschadigt werden kann.

Beim Vorschieben oder Zuriickziehen des Ballondilatators muss das Duodenoskop so gerade wie
moglich mit dem Albarranhebel in der gedffneten Position verbleiben.

Der gesamte Ballon muss vor der Inflation tiber die Spitze des Duodenoskops hinaus geschoben,
fluoroskopisch identifiziert und positioniert werden.

Der Ballondilatator wird zusammen mit dem Inflationsgerat oder einem Manometer und
einer mit Flussigkeit gefiillten Spritze verwendet. Zum Inflatieren des Ballons KEINE Luft oder
gasformige Substanzen verwenden, da dies die Wirksamkeit des Ballons herabsetzen wiirde.

Beim Zuriickziehen des Ballondilatators aus dem Duodenoskop ist ein Unterdruck erforderlich,
um die Ballondeflation aufrechtzuerhalten.

Ein beschadigter Ballon Iasst sich eventuell nicht aus dem Arbeitskanal des Endoskops entfernen.
Das Endoskop miisste dann zusammen mit dem beschadigten Ballon entfernt werden.

WARNHINWEISE
Den auf dem Katheteretikett des Ballondilatators angegebenen empfohlenen
Balloninflationsdruck nicht tiberschreiten.

Den Ballondilatator nicht weiter vorschieben, wenn ein Widerstand zu spuren ist. Die Ursache
des Widerstands ermitteln, um zu bestimmen, ob ein weiterer Dilatationsversuch unternommen
werden sollte.

VORBEREITUNG DES SYSTEMS

1. Den Kolbengriff des Inflationsgerétes vollsténdig im Uhrzeigersinn drehen und bis zum
Anschlag eindriicken. Um den Kolben zu bewegen, den seitlich am Spritzenzylinder
angebrachten Kolbenhebel pressen und festhalten. Den Kolben durch Loslassen des Hebels
in dieser Position arretieren.

2. Den Absperrhahn und die Verbindungsschlauchanschliisse festdrehen. Der Absperrhahn
erleichtert das Entfernen der Luft.

3. Die Seitenoffnung des Absperrhahns schlieBen, indem der SchlieBhebel des Absperrhahns
zur Seitendffnung gedreht wird.

4. Inflationsgerét festhalten und den Verbindungsschlauch in mindestens 30 ml steriles Wasser,
sterile Kochsalzlésung oder verdiinntes Kontrastmittel tauchen. Das Gerat durch Pressen des
Kolbenhebels und Ziehen des Kolbengriffs mit mindestens 15 ml fiillen. Den Kolben durch
Loslassen des Hebels in dieser Position arretieren. (Siehe Abb. 1)

5. Um die gesamte Luft aus dem Inflationsgerét zu entfernen, das Inflationsgerat aufrecht
halten, den Kolbenhebel pressen und dabei gleichzeitig den Kolbengriff greifen und
driicken, bis die gesamte Luft ausgestoRen ist. (Siehe Abb. 2) Die Position des Kolbengriffs
beibehalten und den Kolbenhebel loslassen, um den Kolben in dieser Position zu arretieren.
Den Kolbengriff loslassen. Die Schritte 4 und 5 wiederholen, um die Spritze mit mehr
Fliissigkeit zu fiillen.

6.  Den Luer-Lock-Stecker des Absperrhahns am Ansatzsttick des Ballons anbringen und durch
Drehen der Anschliisse befestigen. (Siehe Abb. 3)

7. Den Kolbenhebel pressen und den Kolbengriff ziehen, bis am Druckmesser ein Vakuum
angezeigt wird. (Siehe Abb. 4) Mit dem Griff ein Vakuum aufrechterhalten und den
Kolbenhebel dann loslassen. Der Ballondilatator ist nun zur Platzierung durch den
Arbeitskanal des Duodenoskops bereit.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Einleitung

1. Die Schutzhille vom Ballon entfernen. Ein wasserlosliches Gleitmittel auf den Ballon
auftragen, um das Vorschieben durch den Arbeitskanal zu erleichtern.

2. Den deflatierten Ballon in den Arbeitskanal des Duodenoskops einfiihren und in kurzen
Schritten vorschieben, bis der gesamte Dilatator im Endoskop sichtbar ist. Hinweis:
Der Ballon kann tber einen vorpositionierten Fiihrungsdraht mit 0,035 inch (0,89 mm)
Durchmesser eingefiihrt werden. Vor dem Vorschieben des Instruments tiber einen
vorpositionierten Fiihrungsdraht das Fiihrungsdrahtlumen mit sterilem Wasser oder steriler
Kochsalzlésung spiilen, um das Vorschieben zu erleichtern.

3. Nach der Sondierung kann Kontrastmittel injiziert werden, um die Position des Instruments
fluoroskopisch zu verifizieren. Falls bereits ein Fiihrungsdraht liegt, den Fiihrungsdraht
entfernen und Kontrastmittel durch die Fiihrungsdrahtéffnung injizieren.

4. DenVorschub durch den Gang unter Beobachtung am Réntgenschirm fortsetzen, bis
die gewlinschte Position erreicht ist. Hinweis: Die Position kann durch Verwendung der
Metallstreifen an beiden Enden des Ballons als Rontgenmarkierungen kontrolliert werden.
Falls der Fiihrungsdraht zur Kontrastmittelinjektion entfernt wurde, das Kontrastmittel
mit sterilem Wasser oder steriler Kochsalzlésung aus dem Katheter spiilen, bevor der
Fiihrungsdraht unter Beachtung der nétigen VorsichtsmaBregeln wieder eingefiihrt wird.

Balloninflation
Hinweis: Der Ballondilatator darf NUR MIT FLUSSIGKEIT inflatiert werden.

5. Zur schnellen Inflation den Kolbenhebel pressen und den Kolbengriff vorwarts driicken, bis
ein deutlicher Widerstand zu spiiren ist. (Siehe Abb. 5) Den Kolbenhebel loslassen, wéhrend
der Kolbengriff in der vorhandenen Stellung gehalten wird. (Siehe Abb. 6)

6. Den Kolbengriff im Uhrzeigersinn drehen, um den Ballondruck auf den angegebenen
Druck fiir den verwendeten Ballondilatator zu erhéhen. Die empfohlenen Driicke sind auf
dem Katheteretikett des Ballondilatators angegeben. Der Druck kann durch Drehen des
Kolbengriffs gegen den Uhrzeigersinn verringert werden.

7. Wahrend des Eingriffs den Ballon fluoroskopisch tiberwachen.

Ballondeflation

8. Um den Ballondruck zu verringern und den Ballon zu deflatieren, den Kolbengriff gegen den
Uhrzeigersinn drehen, bis der Druck im Inflationsgerat unter 20 psi (138 kPa) abgesunken
ist. Den Kolbenhebel pressen und dann den Kolbengriff ziehen, bis ein Unterdruck am
Druckmesser abgelesen werden kann. (Siehe Abb. 7) Den Unterdruck durch Loslassen des
Kolbenhebels arretieren. Den Kolbengriff loslassen. Hinweis: Der Zeiger am Druckmesser
sollte sich wahrend der Deflation im Vakuumbereich des Messgerates befinden.

9. Den Unterdruck beibehalten und den Ballon bis zur vollstandigen Deflation beobachten.
Der Unterdruck kann durch weiteres Drehen des Kolbengriffs gegen den Uhrzeigersinn
erhoht werden.

10. Die BallongréBe beobachten. Falls der Ballon nicht vollsténdig deflatiert ist, den
Absperrhahn durch Drehen des SchlieBhebels 6ffnen, so dass der Ballonkatheteranschluss
geschlossen wird. Die Luft aus dem Inflationsgerét entfernen. Die Seitenoffnung durch
Drehen des Absperrhahns wieder schlieBen, um die Ballondeflation fortzusetzen. Erneut
einen Unterdruck wie in den Schritten 8 und 9 beschrieben erzeugen. Diese Schritte je
nach Erfordernis wiederholen, bis der Ballon vollstandig deflatiert ist.

Zuriickziehen des Ballons
Vorsicht: Der Ballon muss vor dem Zurtickziehen vollstandig deflatiert und samtliche Fliissigkeit
entfernt sein.



11. Um den deflatierten Ballon aus dem Arbeitskanal zu entfernen, die Spitze des
Duodenoskops gerade richten und den Albarranhebel in die gedffnete Stellung bringen.
Unterdruck beibehalten, wéhrend der Ballon mit einer kontinuierlichen Drehbewegung
zuriickgezogen wird. Der zuvor platzierte Filhrungsdraht kann in Position bleiben, um die
Einfihrung weiterer drahtgefiihrter Instrumente zu erleichtern.

Instrument(e) nach dem Eingriff in Ubereinsti mit den Klinikrichtlinien fiir
biol h gefahrlichen medi: hen Abfall g

EAANHNIKA

XPHEZH FA THN OMOIA MPOOPIZETAI

H ouokeur autr xpnotpoTolEitat yia T SIaoTOAr) GTEVGEWY Tou XoAnpodpou Sévdpou. H
OUOKEUN TIAPWONG XOANPAPWY XENOIHOTOLEITAL YIa TNV TTAPWON, TO EEQOVUCKWHA Kal TV
TapakoAouBnon TG mieong Tou SIacToAéD pE PTAAGVIE XOANPOPWV.

IHMEIQZEIZ

AuTA N GUOKEUN £xel OXeSIAOTE yial pia xprion pHovo. Mpoomdbeteg emavenegepyaaiag,
EMAVATIOCTEIPWONG /KAt EMAVAXPNCIHOTIOINCNG EVOEXETAL VA 08NYHOOLV OE AOTOKIA TNG
GUOKEUNG I/Kat O HETAS00N VOGO,

Edv n cuokevaoia £xel avoixTei ) UMOOTEL {NuId Katd TV TapalaPry TG, pn XPnoIHOTOIoETE
TO TIPOIOV. EMBEWPIOTE OTTIKA TTPOTEXOVTAG ISIAITEPA VIOl TUXOV OTPEBADOELS, KAMPELG Kat
priges. Eqv evtomioete pia avwpahia mou Ba mapepmdSife Tn 6woTr KATdoTaon A&toupyiag, un
XPNOUOTIOICETE TO TPOI6V. Evnuepwote tnv Cook yia va AaBete e0U01080TNON EMOTPOPNG.

Mn XPNOILOTIOIE(TE TN CUCKEUN QUTH YIA OTIOIOSHTOTE GKOTTO, EKTOC QTG TNV AVAPEPOUEVN
XPron yia Ty oroia mpoopidetat.

DUNAOOETE OE ENPO XWPO, MAKPIA o aKpalieg TIHEG Beppokpaciag.

EmiTtpémeTal n Xprion auTrig TG CUCKEUNG HOVOV amé eKMAISEVUEVOUG eMayYENUaTIEC LYEiag,

H opryktnponhacTikr oxeTietal pe auénpiévn enimtwon maykpeatitdag.

ANTENAEIZEIZ

MeTagu ekeivwv TToU €ival EISIKES YIa TNV EVOOOKOTTIK avAoTPO®N XONAYYEIOTIA-YKPEATOYPAPIa
(ERCP) kat Tuxov S1adikacieg mou Ba EKTEAESTOUV G CLUVEUACHO HE TN SIAGTOAr HE UMTOAOVL,
mep\apBavovTat Kat ot £EMG: ACUUTTTWHATIKEG CTEVWOELS, aduvapia mpowdnong Tou Slactoéa
e pahdvt péow TG oTevwdeicag meptoxrc, yvwaoTr 1j mmbavoloyoupevn Sidtpnon, Bapid
Aeypovr 1 ouhorioinon Kovtd otn Béon S1a0ToArG.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ

MeTtagu ekeivwv mou oxeti{ovtal pe Ty ERCP mepihapBavovTat kat ot §c: maykpeatitda,
Xohayyeiitda, elopdenan, Sidtpnon, aiuoppayia, Aoitwén, onyaipia, alkepyIkr avtidpaon oe
OKIQYPOPIKO HECO 1] PAPHAKO, UTTIOTAAN, KATAGTOAN fj Taon TG avanvor|g, Kapdiakr appubpia
1} avakor.

MPOOYAAZSEIZ
AvaTpEETE OTNV ETIKETA TNG CUOKEVAOIAG Yia TO EAAXIOTO pEYEBOG KAVAMOU TTOU CTAITEITAL YA
TN CUOKEUN auTH.

Mnv TMANPWVETE TO PITAAGVI TPV AN TNV €10AYWYT) 0TO evE0OKOTIO, SIOTI AUTO EVOéXETal Va
TPOKAAEDEL (NG OTO EVEOOKOTIO.

To SwSeKASAKTUNOGKATIIO TIPETTEL VO TIAPAEVEL OGO TO Suvatov Tiio uBy, pie Tov avaBoléa oty
QVOIKTH B£0N KATA TNV IPOwONoN 1 TNV arméoUPan Tou SIACTONEX pIE UITAAGVL.

OMOKANPO TO PMaNOVI TIPEMTEL VA TIpOEKTABE épa amd To dkpo Tou SwdekadakTulooKoTiou Kat
1 QITEIKGVION Kall TOTTOBETNOT) TOU Val YivovTal UTIO aKTIVOOKOTNON, TIPIV QTG TNV TIARpWOon.

O 81aoToAéag pe UMAAGVI XPNOIHOTIOIETAL OE CUVEUAOHO WE T CUOKEUN TIAPWONG 1 UE
HaVOUETPO Kal oUptyya Tou éxel TAnpwBEi pe uypo. MH xpnotponoleite aépa i aépleg oUGieg yia
TNV IAPWON TOU PITaAovIoy, SIOTI AuTo Ba EXel WG AMOTENECHA LEIWHEVN AMOTENECHATIKOTNTA
TOU PMaAOVIOU.

Katd T S1dpKeia g anéoupang Tou SIacToNéa e UMaldvL ard To SwdekadakTuNooKOTIO, ivat
UTTOXPEWTIKF N GOKNON apvNTIKAG TTEONG Yia TN S1aTrENoN Tou EEQOUCKWHATOG TOU MITAAOVIOU.

‘Eva pmahvt iou éxel uTooTel {njid EVEEXETAL VA NV EMITPETEL TNV agaipeon amd To Kavah
gpyaociag Tou evdoakoriou. Evaéxetat va XpelaoTei apaipeon Tou evdookomiou padi e 1o
HIaAGVL TTOU £XEL UTIOOTET (AL

MPOEIAOMOIHZEIZ
Mnv uTTEpBAiVETE TN OUVICTWHEVN TIEEON TTAPWONG HITAAOVIOU, OTIWG AVAPEPETAL OTN OrHavon
KaBETAPa TOL SIAOTONEA PE MUMTOAOVL.

Mnv mpowBeite To SlacTtoléa pe pmahdvL av cuVaVTHOETE avTiotaon. EKtiuiote Ty artia g
avTioTaon, £T01 WOTE va TPOOSIOPICETE AV TTPETIEL VOl ETTIXEIPHOETE TTAA SIACTOAN.

I'IPO ETOIMAZIATOY ZYXTHMATOZ
BePaiwBeite o1 éxeTe MEPIOTPEPEL EVTEAWDG Se€iooTPOPa TN Aafr| epPdlou Tng
OUOKEUNG TAPWONG Kat OTL TNV £XeTe WONOEL €W To TENOG TG Stadpoprig . MNa va
HETAKIVAOETE TO PPN, GPIETE KAl KPATHGTE TO HOXAG TOu eUBONOL TToU BpiokeTal
oV Meupd Tou KUAIVEPOUL TNG GUPLYYAS. AQHOTE TO HOXAG, £T0L WOTE va Ao@alicel To
£uPoro otn Béon Tou.

2. MepIoTPEYTE TN OTPOPIYYA Kal Ta EAPTHATA TOL CWArVa CUVEEDNG éwg GTou ogi§ouv. H
OTPOPLYYa TTAPEXETAL YIat T SlEUKOALUVON TNG E§aépWOnG.

3. EmaAnBevote 6Tt n mieupikr BUpa TG oTPOPIYYaC Eivat KAEOTH, OTpépovTag To Bpaxiova
KAEIOIHATOC TNG OTPOPIYYaC TTPOG TNV TAEUpIKT Bupa.

4. Ev Kpatdrte T cuokeur) mifjpwong, Bubiote To cwhfjva cUvSeanc e TouhdyioTov 30 ml
OTE(POL VEPOU, ANATOUYOU SIOAUUATOG 1 APAIWHEVOU OKIAYPAPIKOU pEGOU. MANPWOoTe T
OUOKeLN e TouAdyioTov 15 ml, cupmmié{ovTag To HoxAS Tou epBolou kat Ekkovtag Tn AaBn
Tou epPdNou. AQrioTE To POXAG Tou pPBONO, £T01 WOTE va acpalioel To uBolo otn Béon
Tou. (BA. axriua 1)

5. Nanv niipn e§aépwon TG CUCKEUNG TTANPWONG, KOATHOTE T GUOKEUH TIAPWONG O
6pBia BECN Kal CUUTTIETTE TO LOXAO TOU EUPBONOU, EV) TAUTOXPOVA KPATATE Kall woEiTe
™ AaBr Tou epBoNou £wg dTou eEwONBei OAog o aépac. (BA. oxriua 2) Eviy Siatnpeite T
B¢éon g Aapric Tou epPoAou, aprioTe To HOXAS Tou epBONoU, £TOL WOTE Va acpaNioet
T0 £pfolo otn Béon Tou. AprioTe T Aapr Tou epBolou. MNa va mpoobéoete uypd oTn
oUptyya, emavahdBete Ta Brpata 4 kai 5.

6. TMPOCOPTHOTE TO APTEVIKO EEAPTNHA ACPANONG Luer TG aTpd@lyyag 0Tov Op@ald Tou
UIaovioU Kat CTEPEWGTE TO TIEPIOTPEPOVTAG Ta e€aptrpata. (BA. axriua 3)

7. Evi oupméCeTe To HOXAO Tou epBoAou, TpaBri&te T Aapr] Tou puBOAOL £wG GTOU EUPAVIOTEL
£vSeIEn Kevou 0To PavopETpo. (BA. oxriua 4) AlatnproTe Kevo pe Tn Aaph Kat Katomv
aPrOTE TO HOXAG Tou gpPBOAOU. O SlaoTONEAG HE PTAANGVI Eival TWPA ETOIHOG yia
TomoBETNoN HECW TOu Kavaiol epyaciag Tou SwdekadakTuAooKoTtiou.

OAHTIEZ XPHZHZ

Elauvwr]

AQaIPETTE TO IPOOTATEVTIKO ONKApL and To Pmaovt. Epappoote uSatoSiohutd MmavTikd
OTO UMaAOVL, £T01 WOTE Vot SIEUKOALVOEI N 5i050G PECW TOU KaVaAoU EpYACia.

2. Eicaydyete 10 EEQOUCKWUEVO PITAAGVI OTO KavaMt pyaciag Tou SwdekadakTuAOCKOTTIOU
Kal KATOTIV TTPOWOIOTE HE HIKPA BAKATA, £WG GTOU O SIA0TONEAC ATTEIKOVIOTEL
TANPWG evéooKomiKa. Znpeiwon: To umalévi propei va eloaxBei mavw ano évav
TIPOTOMOBETNHEVO CUPHATIVO 08NnY6 0,035" (0,89 mm) 1j pikpoTEPO. Mptv amé Tnv
TPoWONON TN CUCKEUNG TTAVW amé évav MPOTOMOBETNUEVO OUPUATIVO 08NYO,
EKTTAUVETE TOV AUAG UTTOSOXNG TOU CUPHATIVOL 08NYOU HE OTEIPO VEPO 1y OTEIPO
ahatoUyo Stahupa, yia tn SleukoAuvan Tng mpowdnong.

3. Metd Tov KaBempPIaopd, UMOPEITE va yXUOETE OKIAYPAPIKO PECO, ETOL WOTE Val
€eMPEePAIOETE AKTIVOOKOTTIKA TN B€0n TG cuokeunc. Eav undpyel TomoBetnpévog
OUPUATIVOG 08NYAC, APAIPECTE TOV Kall EYXUOTE OKIAYPAPIKO UECO pESW TG BUpag Tou
ouppdTtivou odnyou.

4. Me Xprion aKTIVOOKOTTK|G TTapakoAouBnong, cuvexioTe v mpowbnon evidg Tou Topou,
£wg 0Tou emTeuxBei n emBuUpNTY Béon. Enpeiwon: H 6¢on pmopei va emainBeutei ue
XPNON TwV HETAANIKWY TAVIOV TToU BpiokovTal O€ OmOIOSHTTOTE AKPO TOU UMAAOVIOU WG
QKTIVOOKOTTIKO{ S€iKTEG. EAV 0 GUPPATIVOG 08NYOC apaipéBnKe yia £éyXuon oKiaypagpIkoy
HEOOU, EKMTAUVETE TO OKIQYPAPIKO HECO amod Tov KABETpaA HE OTEIPO VEPO 1) OTEIPO
aAaToUXo SIGAUPA TTPOTOU EMAVEICAYETE TOV GUPHATIVO 08nY0, AapBdvovTag Tig
anapaitNTeg TPOYUAAEELS.

MAfjpwon Tou paioviov
Inpeiwon: O Slactohéag pe pmahove mpémet va minpwvetal e YIPO MONO.

5. TaToyeia MRpworn, CUUMESTE TO HOXAO Tou EUBOAOU Kal KaToTv TIEGTE TN Aafr) Tou
£HBONOU TIPOG Ta EUTTPOG, £WG OTOU GUVAVTHCETE CNUAVTIKY avTiotaon. (BA. oxriua 5)
AQrioTe TO HOXAO TOU epBONOU, v Siatnpeite Tn B€on TG AaPrig Tou
eppoMou. (BA. oxriua 6)

6. MepiotpéPte Tn Aapr) Tou euBONOU SEE160TPOPA, ETOL WOTE VAl AUENTETE TV TTiEDN £WG
TNV kaBoplopévn Tiiean Pmaloviov yia To SIaoToAEA Pe ANV TIOU XpNotpoToleiTe. Ot
OUVICTWHEVEG TTIECEIG TIAPATIBeVTaL 0TN GrHAVON KABETHPa Tou SlacToNéa pe pumahovt. H
Tiieon propei va pelwBei pe meptatpo@r} TG AaPrig Tou epBoAou aploTePOTTPOPa.

7. MopakohouBEeite To MaAGVI AKTIVOOKOTIKA Katd TN Sidpketa g Stadikaoiag.

Z£(@oUCcKWHA TOU uraAoviod

8. M va PECETE TNV THECN TOU UMAAOVIOU KAl VO TO EEQPOUCKWOETE, TIEPICTPEYTE
apIoTEPOCTPOPA TN AaBr Tou EUBONOU, WG GTOU N THESN 0T CUCKELH TANPWONG HEWWBEL
Katw ané ta 20 psi (138 kPa). ZupméoTe To HOXAO Tou eUBONOU Kat KATOMY TPAPHETE
N Aapr Tou euBOAou £wg 6Tou SnuoupyNnBEi apvNTIKH TTiEDN, GMIWE TAPATNPEITAl OTO
HavopeTpo. (BA. oxriua 7) AQoTe To HOXAG Tou epBOAoU yia va ac@alioel O€ apvnTIKA
miion. Agriote Tn Aapr) Tou epBorou. Enpeiwon: H vEeIEn 0To HavOUETPO TIPEMEL va
£ival 0TO TUAMA KEVOU TOU HAVOUETPOU KATA Tr SIAPKEIR TOU EEQOVOKWUATOG.

9. AlaTNPAOTE apVNTIK TTECT KAl TAPATNPAOTE TO PIMAAGVI Yia TO TINPEG Eepolokwpa. H
QPVNTIKN TTiEoN prmopei va auénoei pe CuVeXT| apIoTEPOCTPOPN TTEPIOTPOWN TNG AP
Tou euPodlou.

10. Mapatnprote to péyeBog Tou punahoviol. Eav 1o prmalév Sev Eepouckwael TAfpwe, avoi€te
TN OTPOPLYYA TIEPIOTPEPOVTAG TO Bpaxiova KAEIGIHATOG, £T0t WOTE Va KAEICETE TN BUpa Tou
kaBetripa pe prmahovi. EEaepi)oTe Tn cuokeun Mipwong. MNa va GUVEKICETE To EEQOVOKWHA
TOU PIMAAOVIOU, OTPEPTE T OTPAPIYYQ YIa va KAEICETE TNV avoIKTr TTAEUPIKR BUpa.
ANUIOUPYAOTE apvNTIKN Tiieon AN, riwg umodeikveTal ota Brjpata 8 kat 9. EmavaldBete
Ta BripaTa auta 6Mwg gival amapaitnTo, £WG 6TOU EEPOUCKWOEL TTAHPWE TO HITAAGVL.

Anéoupon Tou prrahoviol
Mpoooyri: Mptv armd Ty anéoupot Tou, To HMAAGVI TIPETTEL VA EEQOUCKWVETAL TIANPWG, HE
a@aipeon 6GAou Tou LypoL.

11. Nava a@apEcETe T EEPOUCKWHEVO UITAAGVI amd TO KaVAM Epyaciag, eUBEIGOTE T GKPO
Tou SwSEKASAKTUNOTKOTTIOU Kat avoi&Te Tov avaBoléa. AIATNEACTE APVNTIKI TTECN EVW)
QIMOCUPETE TO HITANGVI HIE XPHON GUVEXOUG TIEPICTPOPIKIG Kiviong. O cuppdtivog odnyog
Tou &ixe TomoBeTnBEl TPONYoUpEVWG PITOpE( va TTapapieivel 6T B£or Tou, IPOKEIPEVOU va
SleukoAuvBEi n elcaywyr AWV KaBoSnYOUHEVWY HE CUPHA GUOKEUWV.
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Kata v 1m¢ i ipre T(1c) N(£c) oOp HETIG
KateuBuvTHPIEC 08NYie TOU 15pU 0G aag yia BloAoyikd ivéuva atpikd amopAnta.
MAGYAR

RENDELTETES

Ez az eszkoz az epeutak szikiileteinek tagitasara szolgal. Az epeti ballonfeltolté eszkoz az epedti
tagitoballon feltSltésére, leeresztésére és nyomasanak folyamatos ellendrzésére szolgal.

MEGJEGYZESEK

Az eszkoz kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az tjrafelhasznalasra valo elékészités,
az Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznélas az eszkéz meghibasodasahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.

Ha a csomagolast atvételkor nyitva talalja vagy az sériilt, ne hasznalja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonos tekintettel a hurkokra, csomokra és torésekre. Ha olyan
rendellenességet észlel, amely a megfelelé miikodést megakadalyozza, ne hasznalja az eszkézt.
Kérjen visszaru kodot a Cook cégtél.

A feltiintetett rendeltetési teriileteken kiviil az eszkdzt mas célra ne alkalmazza!

Széraz helyen tartandd, szélséséges homérsékleti értékektdl védve.

Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.

A sphincterplasztikaval egyttjér a pancreatitis nagyobb eléfordulési gyakorisaga.
ELLENJAVALLATOK

Az ERCP-re (endoszkopos retrograd cholangio-pancreatographia), valamint a ballondilatacioval
kombindlt barmely eljérasra vonatkozo ellenjavallatok, amelyek kozé - a teljesség igénye nélkiil -
az aldbbiak sorolhatok: tiinetmentes sziikiiletek; olyan esetek, amikor a ballonkatétert nem lehet
felvezetni a sziikiileten keresztil; sulyos gyulladas vagy hegesedés a dilataciot igénylé

terlilet kozelében.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A teljesség igénye nélkiil az alabbiak sorolhatok az ERCP lehetséges szovédményei kozé:
pancreatitis, cholangitis, aspiracio, perforacio, vérzés, fertézés, sepsis, allergias reakcio

a kontrasztanyagra vagy gydgyszerre, hypotensio, légzésdepresszio vagy légzésleallas,
szivritmuszavar, illetve szivmegallas.

OVINTEZKEDESEK

Az eszkoz szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a tajékoztaton.

Ne toltse fel a ballont, miel6tt az endoszkopba vezetné, ellenkezé esetben az
endoszkop megsériilhet.

Atagitoballon felvezetésekor, illetve visszahtizésakor a duodenoszképnak a leheté
legegyenesebb helyzetben kell maradnia, az emelének pedig nyitott allasban kell lennie.

Az egész ballonnak tul kell nyulnia a duodenoszkop hegyén, és a feltltése el6tt fluoroszkopiaval
szemrevételezve ellendrizni kell, valamint be kell llitani a megfelel6 helyzetbe.

A tagitoballont a feltdlt6 eszkozzel, vagy nyomasmérével és folyadékkal feltoltott
fecskenddvel egyiittesen kell alkalmazni. NE HASZNALJON levegét vagy gaznem(i anyagokat
a ballon feltltésére, mivel ez a ballon hatékonysagat csokkenti.

A tagitoballon duodenoszkopbol trténé visszahiizasa soran a ballon leeresztett dllapotanak
fenntartasahoz feltétlenil sziikséges a negativ nyomas.

A ballon sériilése esetén eléfordulhat, hogy nem lehet eltavolitani az endoszkop
munkacsatornajan keresztiil. llyen esetben sziikségessé vélhat az endoszkop sériilt ballonnal
egylttesen torténd eltavolitasa.

FIGYELMEZTETESEK

A ballon feltSltése sorén ne Iépje tul a tagitdballon cimkéjén feltiintetett nyomasértéket.

Ne vezesse fel a tagitoballont, ha ellenallast észlel. Allapitsa meg az ellendllés okét, és mérlegelje,
hogy a tagitast meg kell-e ismét kisérelni.



A RENDSZER ELOKESZITESE
Gy6z6djon meg rola, hogy a feltdlté eszkoz dugattytkarja teljesen el van forgatva
az bramutato jarasaval megegyezé iranyba és teljesen be van nyomva. A dugattyu
mozgatasahoz a szelep emel6karjat nyomja hozza a fecskendéhenger oldaldhoz, és tartsa
ott. Engedije fel az emel6kart, hogy a dugattyt az adott helyzetben régzuljon.

2. Csavarja és szoritsa ra a zarocsapra a csatlakozo csévégeket. A zarocsap célja, hogy elésegitse
alevegé eltavolitasat.

3. Azéarocsap elzéré karjanak a zarocsap oldalnyilasahoz torténé forditasaval gy6zédjon meg
rola, hogy a zarocsap oldalnyilasa zarva van.

4. Afeltolts eszkozt a kezében tartva, meritse bele a csatlakozé csévet legaldbb 30 ml
mennyiség(i steril vizbe, sdoldatba vagy higitott kontrasztanyagba. Toltse fel az eszkozt
minimalisan 15 ml-rel a szelep emel6karjanak lenyomaséaval és a dugattyukar hizésaval.
Engedije fel a szelep emel6karjat, hogy a dugatty( az adott helyzetben
rogziiljon. (Ldsd az 1. dbrdt)

5. Ahhoz, hogy a levegét tokéletesen eltavolitsa a feltoltd eszkézbdl, tartsa fliggéleges
helyzetben a feltéIté eszkézt és nyomja dssze a dugattyuikart. Ezzel egyidej(ileg fogja meg
és nyomja le a szelep emel6karjat, amig az 6sszes levegd el nem tavozott. (Ldsd az 2. dbrdt)
A dugattyukart véltozatlan helyzetben tartva engedie fel a szelep emelSkarjat a dugattyu
helyzetének régzitéséhez. Engedije fel a szelep emel6karjat. Ha a fecskendébe folyadékot
szeretne juttatni, ismételje meg a 4. és az 5. [épést.

6. Csatlakoztassa a zarocsap luer csatlakozdjét a ballon konuszahoz, és a csatlakozévégek
csavarasaval rogzitse azt. (Ldsd az 3. dbrdt)

7. Aszelep emelSkarjanak lenyomasaval egyidejlileg htizza vissza a dugattytkart, amig
a nyomasméré vakuumot nem jelez. (Ldsd az 4. dbrdt) Tartsa fenn a vakuumot a
dugattyukarral, majd engedje fel a szelep emeldkarjat. A tagitoballon ekkor készen all a
munkacsatorndn kereszttil torténé bevezetésre.

HASZNALATI UTASITAS

Bevezetés

1. Vegye le a ballonrol a védéfoliat. A munkacsatornan keresztiil torténd felvezetés
megkonnyitése érdekében alkalmazzon vizben oldédé sikositoszert a ballonon.

2. Vezesse be a leengedett allapotban Iévé ballont a duodenoszkop munkacsatornajaba, majd
rovid szakaszokban tolja elére addig, amig a ballon endoszképpal tokéletesen lathatova
nem vélik. Megjegyzés: A ballon bevezethetd egy elézetesen behelyezett, 0,035"-es
(0,89 mm), vagy ennél kisebb vezetédroton keresztiil. Mielétt az eszkozt az elézetesen
behelyezett vezetédroton keresztiil felvezetné, oblitse at a vezet6drot lumenét steril vizzel
vagy sooldattal, a ballon dthaladasat megkonnyitendé.

3. Akaniil behelyezését kovetden kontrasztanyag fecskendezheté be az eszkéz helyzetének
fluoroszkopos ellenérzéséhez. Ha vezet6drot van felvezetve, akkor tavolitsa el a
vezetSdrotot, és a kontrasztanyagot a vezetddrot bevezetd nyilésan at fecskendezze be.

4. Folyamatos fluoroszkdpos ellendrzés mellett folytassa az eszkoz felvezetését az epettba,
amig a kivant helyzetet el nem éri. Megjegyzés: Az eszkoz helyzete ellenérizhetd a ballon
mindkét végén megtalalhato6 fémszalagok segitségével, amelyek fluoroszkopos markerként
szolgélnak. Amennyiben a vezetédrotot kontrasztanyag befecskendezése miatt tavolitotta el,
akkor az ismételt bevezetés el6tt oblitse ki a kontrasztanyagot a katéterbdl steril vizzel vagy
sooldattal, a sziikséges 6vintézkedések betartasaval.

A ballon feltsltése
Megjegyzés: A ballonkatétert CSAK FOLYADEKKAL szabad feltdlteni.

5. Gyors feltoltéshez nyomja le a szelep emelékarat, majd tolja elére a dugattyukart, amig
jelentds ellendllast nem érez. (Ldsd az 5. dbrdt) Engedie fel a szelep emel6karjat, mikézben a
dugattyukart valtozatlan helyzetben tartja. (Ldsd az 6. dbrt)

6. Forgassa el a dugattytkart az dramutato jaraséval megegyez6 iranyba, hogy a nyomas az
alkalmazott tagitoballonra el6irt nyoméasértékre emelkedjen. Az ajénlott nyomasértékek
a tagitoballon cimkéjén olvashatok. A nyomas csokkenthet6 a dugattydkar éramutato
jarasaval ellentétes iranyba torténd elforgatasaval.

7. Azeljaras alatt a ballon helyzetét folyamatosan ellenérizze fluoroszkopiaval.

A ballon leengedése

8. Aballonban uralkodd nyomas csokkentése, és a ballon leengedése céljabol forgassa el a
dugattyukart az ramutato jarasaval ellentétes iranyba, amig a feltélté eszk6zon lathatd
nyomés 20 psi (138 kPa) ald nem stillyed. Nyomja le a szelep emelékarjat, majd hiizza a
dugattyukart, amig a nyomdasmérén jelzett érték szerint negativ nyomas nem keletkezik.
(Ldsd az 7. dbrdt) Engedije fel a szelep emel6karjat a negativ nyomast biztosito helyzet
rogzitéséhez. Engedje fel a szelep emeldkarjat. Megjegyzés: A ballon leengedése sordn a
nyomasméré mutatéjanak a mérési tartomany vakuum részében kell lennie.

9. Tartsa fenn a negativ nyomast, és ellenérizze, hogy a ballon teljesen leengedett-e. A
dugattydkar 6ramutato jarasaval ellentétes irdnyd tovabbi elforgatasaval névelheté a
negativ nyomas.

10. Ellenérizze a ballon méretét. Ha a ballon nincsen tokéletesen leengedve, akkor az elzarokar
elforditasaval nyissa ki a zarocsapot a ballonkatéter bemeneti nyilasanak elzarasahoz.
Tavolitsa el felt6lté eszkozbdl a levegét. A ballon leengedésének folytatasahoz forditsa el a
zarocsapot, és zarja a nyitott oldalnyilast. smét hozzon Iétre negativ nyomast, amint azt a 8.
és 9. 1épés mutatja. A ballon teljes leengedéséig ismételje meg a fenti lépéseket.

A ballon visszahtizasa
Vigyazat: Visszahtizasa el6tt a ballont teljes mértékben le kell engedni, és az Gsszes folyadékot
el kell tévolitani bel6le.

1.

A leengedett ballon munkacsatornan keresztiil torténd visszahtizasahoz egyenesitse ki a
duodenoszkop hegyét, és nyissa ki az emel6t. Tartson fenn negativ nyomast, mikézben a
ballont folyamatos csavaré mozdulattal visszahtizza. Az el6z6leg behelyezett vezetédrot
a helyén maradhat, a vezetédréton keresztiil felvezetend6 egyéb eszkozok bejuttatasat
megkonnyitendd.

Az eljaras végeztével a biologiaill élyes orvosi hulladék 6 intézményi
el6irasok szerint semmisitse meg az eszkoz(oke)t.

ITALIANO

USO PREVISTO

Questo dispositivo & usato per la dilatazione delle stenosi a carico dell’albero biliare. Il dispositivo
di gonfiaggio biliare & usato per il gonfiaggio, lo sgonfiaggio e il monitoraggio della pressione del
dilatatore biliare a palloncino.

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 usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione é aperta o danneggiata.
Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione all'eventuale presenza

di attorcigliamenti, piegature e rotture. In caso di anomalie in grado di compromettere la
funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi alla Cook per richiedere I'autorizzazione alla
restituzione del dispositivo.

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

La sfinteroplastica & associata a un aumento dell'incidenza di pancreatite.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni includono quelle specifiche all'ERCP (colangio-pancreatografia retrograda
endoscopica) e alle eventuali procedure da eseguire contestualmente alla dilatazione mediante
palloncino incluse, senza limitazioni: stenosi asintomatiche; incapacita di fare avanzare il
dilatatore a palloncino attraverso l'area stenosata; perforazione nota o sospetta; infiammazione
grave o formazione di tessuto cicatriziale nei pressi del sito della dilatazione.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate all'ERCP 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.

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

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

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

Lintero palloncino va posizionato oltre la punta del duodenoscopio e la sua posizione va
confermata in fluoroscopia prima del gonfiaggio.

Il dilatatore a palloncino viene usato unitamente al dispositivo di gonfiaggio o a un manometro
e a una siringa contenente fluido. Per non compromettere l'efficacia del palloncino, NON usare
mai aria o sostanze gassose per gonfiarlo.

Durante il ritiro del dilatatore a palloncino dal duodenoscopio, € obbligatorio 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 pud essere necessario rimuovere l'endoscopio unitamente al
dilatatore a palloncino danneggiato.

AVVERTENZE
Non superare la pressione di gonfiaggio consigliata indicata sulla targhetta del catetere del
dilatatore a palloncino.

Non fare avanzare il dilatatore a palloncino in caso di resistenza. Valutare la causa della resistenza
per determinare se ¢ il caso di tentare nuovamente la dilatazione.

PREPARAZIONE DEL SISTEMA

1. Accertarsi che la manopola dello stantuffo del dispositivo di gonfiaggio sia ruotata
completamente in senso orario e sia spinta completamente in avanti. Per spostare lo
stantuffo, comprimere e tenere compressa la levetta dello stantuffo situata sul lato del
cilindro della siringa. Rilasciare la levetta per bloccare lo stantuffo in posizione.

2. Awvitare tra loro i raccordi del rubinetto e della cannula di collegamento fino a serrarli bene.
Il rubinetto & fornito per consentire l'eliminazione dell’aria dal sistema.

3. Verificare che il raccordo laterale del rubinetto sia chiuso girando la levetta del rubinetto
verso di esso.

4. Tenendo in mano il dispositivo di gonfiaggio, immergere la cannula di collegamento in un
minimo di 30 ml di acqua o soluzione fisiologica sterili o mezzo di contrasto diluito. Riempire
il dispositivo con un minimo di 15 ml di fluido comprimendo la levetta dello stantuffo
e tirando nel contempo la manopola dello stantuffo. Rilasciare la levetta per bloccare lo
stantuffo in posizione. (Vedere la Figura 1)

5. Per eliminare completamente l'aria presente nel dispositivo di gonfiaggio, tenere il
dispositivo di gonfiaggio in posizione verticale e comprimere la levetta dello stantuffo
premendo nel contempo la manopola dello stantuffo fino ad espellere tutta I'aria. (Vedere
la Figura 2) Mantenendo invariata la posizione della manopola dello stantuffo, rilasciare la
levetta dello stantuffo per bloccare lo stantuffo in posizione. Rilasciare la manopola dello
stantuffo. Per aggiungere fluido alla siringa, ripetere i passaggi 4 e 5.

6. Collegare il raccordo Luer Lock maschio del rubinetto al connettore del palloncino e fissarlo
avvitando i raccordi. (Vedere la Figura 3)

7. Comprimendo la levetta dello stantuffo, tirare la manopola dello stantuffo fino a osservare la
presenza di pressione negativa sul manometro. (Vedere la Figura 4) Mantenere il vuoto con
la manopola dello stantuffo e rilasciare la levetta dello stantuffo. Il dilatatore a palloncino &
ora pronto per essere inserito attraverso il canale operativo del duodenoscopio.

ISTRUZIONI PER L'USO

Introduzione

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

2. Inserire il palloncino sgonfio nel canale operativo del duodenoscopio e farlo avanzare
in piccoli incrementi fino a ottenere la visualizzazione endoscopica dell'intero dilatatore.
Nota - Il palloncino puo essere inserito su una guida da 0,035 pollici (0,89 mm) o piti
sottile precedentemente posizionata. Prima di fare avanzare il dispositivo su una guida
precedentemente posizionata, lavare il lume per la guida con acqua o soluzione fisiologica
sterili per agevolare 'avanzamento.

3. Dopo lincannulamento, & possibile iniettare mezzo di contrasto per confermare in
fluoroscopia la posizione del dispositivo. Se € stata usata una guida, rimuoverla e iniettare
mezzo di contrasto attraverso il raccordo per la guida.

4. Sotto osservazione fluoroscopica, proseguire I'avanzamento all‘interno del dotto fino a
raggiungere la posizione desiderata. Nota - La posizione puo essere verificata usando i
marker fluoroscopici a banda metallica situati alle estremita del palloncino. Se la guida
& stata rimossa per consentire l'iniezione del mezzo di contrasto, espellere il mezzo di
contrasto presente all'interno del catetere usando acqua o soluzione fisiologica sterili
prima di reintrodurre la guida, rispettando le opportune precauzioni.

Gonfiaggio del palloncino
Nota - Il dilatatore a palloncino deve essere gonfiato ESCLUSIVAMENTE CON
SOSTANZE LIQUIDE.

5. Per il gonfiaggio rapido, comprimere la levetta dello stantuffo, quindi premere la manopola
dello stantuffo fino a percepire una notevole resistenza. (Vedere la Figura 5) Rilasciare la
levetta dello stantuffo mantenendo invariata la posizione della manopola dello stantuffo.
(Vedere la Figura 6)

6.  Fare ruotare in senso orario la manopola dello stantuffo per aumentare la pressione del
palloncino fino a raggiungere la pressione specificata per il dilatatore a palloncino in uso. Le
pressioni consigliate sono indicate sulla targhetta del catetere del dilatatore a palloncino. E
possibile ridurre la pressione facendo ruotare la manopola dello stantuffo in senso antiorario.

7. Durante la procedura, monitorare il palloncino in fluoroscopia.

Sgonﬁaggla del palloncino
Per ridurre la pressione allinterno del palloncino e sgonfiarlo, fare ruotare la manopola dello
stantuffo in senso antiorario riducendo la pressione all'interno del dispositivo di gonfiaggio
a un valore inferiore a 20 psi (138 kPa). Comprimere la levetta dello stantuffo, quindi tirare la
manopola dello stantuffo fino a osservare la presenza di pressione negativa sul manometro.
(Vedere la Figura 7) Rilasciare la levetta per mantenere il vuoto creato. Rilasciare la manopola
dello stantuffo. Nota - Durante lo sgonfiaggio, Iindicatore del manometro deve trovarsi nella
zona indicante il vuoto.



9. Mantenere il vuoto nel palloncino e confermarne il completo sgonfiaggio. E possibile
aumentare la pressione negativa continuando a ruotare in senso antiorario la manopola
dello stantuffo.

10. Osservare le dimensioni del palloncino. Se il palloncino non & completamente sgonfio, aprire
il rubinetto girando la levetta in modo da chiudere il raccordo del catetere a palloncino.
Eliminare I'aria presente nel dispositivo di gonfiaggio. Per continuare lo sgonfiaggio del
palloncino, girare il rubinetto chiudendo il raccordo laterale aperto. Creare nuovamente il
vuoto come indicato ai passaggi 8 e 9. Ripetere queste operazioni in base alle necessita
fino a sgonfiare completamente il palloncino.

Ritiro del palloncino
Attenzione - Prima di procedere al ritiro del palloncino, & necessario sgonfiarlo completamente e
rimuovere tutto il fluido dal suo interno.

11. Per rimuovere il palloncino sgonfio dal canale operativo del duodenoscopio, raddrizzarne la
punta e aprime l'elevatore. Mantenere il vuoto e ritirare nel contempo il palloncino con un
costante movimento rotatorio. La guida precedentemente posizionata puo essere lasciata in
posizione per agevolare l'inserimento di altri dispositivi filoguidati.

Al della pi d imil il di itivo (o di: itivi) in conformita alle
disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici a rischio biologico.

TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes til a dilatere strikturer i galletreet. Galleinflasjonsanordningen brukes
til inflasjon, deflasjon og trykkovervaking av galleballongdilatatoren.

MERKNADER
Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk pa ny bearbeiding, resterilisering
og/eller gjenbruk kan fore til funksjonssvikt og/eller overfering av sykdom.

Ma ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet ved mottak. 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 a fa returtillatelse.

Denne anordningen skal ikke brukes til andre formél enn det som angis under tiltenkt bruk.
Oppbevares tort og uten 4 utsettes for ekstreme temperaturer.

Dette utstyret skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med relevant oppleering.
Sfinkterplastikk er forbundet med okte tilfeller av pankreatitt.

KONTRAINDIKASJONER

De som er spesifikke for ERCP og eventuelle inngrep som skal utferes sammen med
ballongdilatering, inkluderer men er ikke begrenset til: asymptomatiske strikturer, manglende
evne til & fore ballongdilatatoren frem gjennom det strikturerte omradet, kjent perforering eller
mistanke om perforering, alvorlig inflammasjon eller arrdannelse nzer dilatasjonsstedet.

MULIGE KOMPLIKASJONER

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

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

Ballongen ma ikke inflateres fer innfering i skopet, siden dette kan fore til skade pa skopet.

Duodenoskopet ma forbli s& rett som mulig i forhold til elevatoren i apen posisjon nar
ballongdilatatoren fares fremover eller trekkes tilbake.

Hele ballongen mé strekkes helt ut av spissen pa duodenoskopet og visualiseres fluoroskopisk
og plasseres for inflasjon.

Ballongdilatatoren brukes sammen med inflasjonsanordningen eller et manometer og en
veeskefylt sproyte. IKKE bruk luft eller gassholdige stoffer til & inflatere ballongen, siden dette vil
fore til at ballongen blir mindre effektiv.

Under tilbaketrekking av ballongdilatatoren fra duodenoskopet er undertrykk obligatorisk for &
opprettholde ballongdeflasjon.

En gdelagt ballong kan forhindre fierning fra endoskopets arbeidskanal. Det kan bli ngdvendig &
fierne endoskopet sammen med den gdelagte ballongen.

ADVARSLER
Ikke overskrid det anbefalte ballonginflasjonstrykket som er oppfert pa katetermerket
pa ballongdilatatoren.

Ikke for ballongdilatatoren fremover hvis den mater motstand. Vurder arsaken til motstanden for
& avgjore om dilatering ber forsekes pa nytt.

KLARGJ@RING AV SYSTEMET

1. Serg for at stempelhandtaket pa inflasjonsanordningen roteres en hel omdreining med
klokken og er skjavet helt inn. Stempelet beveges ved & klemme og holde stempelgrepet
som befinner seg ved siden av spraytesylinderen. Slipp grepet for & lase stempelet i posisjon.

2. Dreistoppekranen og forbindelsesslangens beslag til det er stramt. Stoppekranen falger
med for a lette uttamming av luft.

3. Bekreft at sideporten pa stoppekranen er lukket ved & dreie “av”-armen pé stoppekranen
mot sideporten.

4. Hold inflasjonsanordningen og senk forbindelsesslangen ned i minst 30 ml sterilt vann,
saltlosning eller fortynnet kontrastmiddel. Fyll anordningen med minst 15 ml ved &
komprimere stempelgrepet og trekke i stempelhéndtaket. Frigjer stempelgrepet for & lase
stempelet pa plass. (Se fig. 1)

5. Inflasjonsanordningen temmes helt for luft ved & holde den rett opp og komprimere
stempelgrepet samtidig som man griper fatt i og trykker pa stempelhandtaket helt til all
luft er uttemt. (Se fig. 2) Samtidig som stempelhandtakets posisjon opprettholdes, frigjores
stempelgrepet for & lase stempelet pa plass. Frigjer stempelhandtaket. Gjenta trinn 4 og 5 for
atilsette veeske i sproyten.

6.  Sett hann-luer-lock-tilpasningen pa stoppekranen fast i ballongmuffen, og fest den ved &
dreie beslagene. (Se fig. 3)

7. Trekk i stempelhandtaket samtidig som stempelgrepet komprimeres, helt til trykkméleren
angir vakuum. (Se fig. 4) Oppretthold vakuum med handtaket og frigjer sa stempelgrepet.
Ballongdilatatoren er na klar til plassering gjennom duodenoskopets arbeidskanal.

BRUKSANVISNING

Innledning

1. Fjern beskyttelseshylsen fra ballongen. Pafer et vannlaselig smeremiddel pa ballongen for &
lette passasjen gjennom arbeidskanalen.

2. Forden deflaterede ballongen inn i duodenoskopets arbeidskanal og fer den sa fremover i
korte trinn helt til dilatatoren kan visualiseres endoskopisk i sin helhet. Merknad: Ballongen
kan fores inn over en forhandsplassert ledevaier pa 0,035 tommer (0,89 mm) eller mindre.
For anordningen fares frem over en forhandsplassert ledevaier ma ledevaierens lumen
skylles med sterilt vann eller saltlgsning for & lette fremfaringen.

3. Etter kanylering kan kontrastmiddel injiseres for & bekrefte anordningens posisjon
fluoroskopisk. Hvis en ledevaier er pa plass, fiern ledevaieren og injiser kontrastmiddel
gjennom ledevaierens port.

4. Fortsett fremfering inn i gangen, under fluoroskopisk overvaking, helt til ansket posisjon
oppnas. Merknad: Posisjonen kan bekreftes ved a bruke metallbandene i hver ende
av ballongen som fluoroskopiske markarer. Hvis ledevaieren ble fiernet for injisering av
kontrastmiddel, skylles kontrastmiddelet ut av kateteret med sterilt vann eller saltlasning for
ledevaieren fares inn pé nytt samtidig som alle nadvendige forholdsregler overholdes.

Ballonginflasjon
Merknad: Ballongdilatatoren m& KUN inflateres med VASKE.

5. Forrask inflasjon komprimerer man stempelgrepet og deretter skyver man
stempelhandtaket forover helt til man meter betydelig motstand. (Se fig. 5) Frigjer
stempelgrepet samtidig som stempelhandtakets posisjon opprettholdes. (Se fig. 6)

6. Drei stempelhandtaket med klokken for a gke det spesifiserte ballongtrykket for den
ballongdilatatoren som er i bruk. Anbefalte trykk er angitt pa ballongdilatatorens
katetermerke. Trykket kan senkes ved a dreie stempelhandtaket med klokken.

7. Overvak ballongen fluoroskopisk i lapet av inngrepet.

Ballongdeflasjon

8. Ballongtrykket senkes og deflateres ved & dreie stempelhandtaket mot klokken helt til
trykket i inflasjonsanordningen faller under 20 psi (138 kPa). Komprimer stempelgrepet og
trekk sa i stempelhandtaket helt til trykkmaleren viser at undertrykk har oppstatt. (Se fig. 7)
Frigjor stempelgrepet for & lase fast undertrykket. Frigjer stempelhéndtaket. Merknad:
Indikatoren pa trykkmaleren ma befinne seg i vakuumdelen av maleren i lepet av deflasjon.

9. Oppretthold undertrykk og observer ballongen for & sjekke at den tammes helt.
Undertrykket kan okes ved & kontinuerlig dreie stempelhéndtaket mot klokken.

10. Observer ballongstarrelsen. Hvis ballongen ikke er fullstendig tom, dpner man stoppekranen
ved & dreie “av"-armen for & lukke ballongkateterets port. Tam inflasjonsanordningen for
luft. For & fortsette 8 temme ballongen, drei stoppekranen for & lukke den apne sideporten.
Skap undertrykk igjen som angitt i trinn 8 og 9. Gjenta disse trinnene ved behov helt til
ballongen er helt tom.

Tilbaketrekking av ballongen
Forsiktig: Ballongen ma vaere helt deflatert og all vaeske ma veere fiernet for den trekkes tilbake.

11. For & fierne den deflaterte ballongen fra arbeidskanalen, rett ut duodenoskopets spiss og
apne elevatoren. Oppretthold undertrykket samtidig som ballongen trekkes tilbake med en
kontinuerlig, dreiende bevegelse. Den tidligere anlagte ledevaieren kan forbli i posisjon for &
lette innfering av andre anordninger som bruker ledevaiere.

Nér prosedyren er fullfort, skal dni ihenhold til
ingslinjer for isinsk biologisk farlig avfall.

POLSKI

PRZEZNACZENIE WYROBU

Niniejsze urzadzenie jest stosowane do poszerzania zwezen w obrebie drog zétciowych.
Urzadzenie do wypetniania jest stosowane do wypetniania, oprézniania i monitorowania
cisnienia poszerzadta balonowego do drég zétciowych.

UWAGI

Urzadzenie to jest przeznaczone wylgcznie do jednorazowego uzytku. Proby ponownego
poddawania jakimkolwiek procesom, ponownej sterylizacji i/lub ponownego uzycia moga
prowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.

Nie uzywac urzadzenia, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Obejrze¢
wyréb w poszukiwaniu zataman, zagiec i peknigc. Nie uzywac w przypadku znalezienia
nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ wiasciwe dziatanie. Nalezy zwrdcic sie do firmy
Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

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

Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.
Niniejsze urzadzenie moze by¢ stosowane wylacznie przez wyszkolony personel medyczny.
Sfinkteroplastyka wiaze sie ze zwigkszong czestoscia wystepowania zapalenia trzustki.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania swoiste dla ECPW oraz wszystkich procedur wykonywanych w potaczeniu

z poszerzaniem balonowym, ktore obejmuja miedzy innymi: zwezenia bezobjawowe; brak
mozliwosci przeprowadzenia poszerzadta balonowego przez zwezona okolice; potwierdzenie lub
podejrzenie perforacji; ciezkie zapalenie lub zbliznowacenie w poblizu miejsca poszerzania.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do powikfan zwigzanych z ECPW naleza miedzy innymi: zapalenie trzustki, zapalenie drég
z6fciowych, aspiracja, perforacja, krwotok, zakazenie, posocznica, reakcja alergiczna na
kontrast lub lek, hipotensja, depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu
serca lub zatrzymanie krazenia.

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

Nie wypetniac balonu przed wprowadzeniem do endoskopu, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie endoskopu.

Podczas wsuwania lub wysuwania poszerzadta balonowego duodenoskop musi by¢
maksymalnie wyprostowany z elewatorem ustawionym w pozycji otwartej.

Przed wypetnieniem balon nalezy catkowicie wysuna¢ poza koricowke duoendoskopu oraz
uwidoczni¢ i umiesci¢ w odpowiednim potozeniu przy uzyciu fluoroskopii.

Poszerzadto balonowe stosuje sie w pofaczeniu z urzadzeniem do wypetniania lub manometrem
ze strzykawka wypetniong ptynem. Do wypetnienia balonu NIE uzywac powietrza ani substancji
gazowych, poniewaz moze to zmniejszy¢ skutecznosc balonu.

Podczas wysuwania poszerzadta balonowego z duodenoskopu nalezy obowigzkowo
zastosowac w balonie podcisnienie, w celu utrzymania opréznienia balonu.

Wyjecie uszkodzonego balonu z kanatu roboczego endoskopu moze by¢ niemozliwe. Konieczne
moze by¢ wyjecie endoskopu wraz z uszkodzonym balonem.

OSTRZEZENIA
Nie przekraczac zalecanych ci$nieri wypetnienia balonu podanych na etykiecie cewnika
poszerzadta balonowego.

Nie wsuwac poszerzadta balonowego, jesli wyczuwalny jest opor. Ocenic przyczyne oporu,

aby okresli¢ koniecznos¢ podjecia ponownej proby poszerzenia.

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU

1. Upewnic sig, ze uchwyt ttoka urzadzenia do wypetniania zostat catkowicie obrécony
zgodnie z ruchem wskazéwek zegara i catkowicie wcisniety. W celu przesuniecia ttoka
nacisnac i przytrzymac dzwignie tloka umieszczong z boku cylindra strzykawki. Zwolni¢
dzwignig, aby zablokowac ttok w danym potozeniu.

2. Obroci¢ kranik i potaczenia przewodu taczacego w celu ich zacisniecia. Kranik dostarczono w
celu ufatwienia usuwania powietrza.

3. Sprawdzi¢, czy port boczny kranika jest zamkniety, obracajac ramie ,off” kranika w kierunku
portu bocznego.

4. Trzymajac urzadzenie do wypetniania, zanurzy¢ przewdd faczacy w co najmniej 30 ml
jatowej wody, roztworu soli lub rozciericzonego srodka kontrastowego. Wypetnic¢ urzadzenie



objetoscia co najmniej 15 ml naciskajac dzwignie ttoka i pociagajac uchwyt ttoka. Zwolni¢
dzwignie ttoka, aby zablokowac ttok w danym potozeniu. (Patrz rys. 1)

5. Aby catkowicie usungc¢ powietrze z urzadzenia do wypetniania, przytrzymac urzadzenie
w pozydji pionowej i nacisna¢ dzwignie tloka, jednocze$nie chwytajac i weiskajac uchwyt
tloka do czasu wypuszczenia calego powietrza. (Patrz rys. 2) Trzymajac uchwyt tloka, zwolni¢
dzwignie ttoka, aby zablokowa¢ ttok w danym potozeniu. Zwolni¢ uchwyt tloka. Powtdrzyé
etapy 415, aby dodac ptyn do strzykawki.

6. Przymocowac meska koricowke tacznika typu Luer lock kranika do kielicha balonu obracajac
oba faczniki. (Patrzrys. 3)

7. Podczas wciskania dzwigni ttoka odciagna¢ uchwyt ttoka, az miernik cisnienia wskaze
proznie. (Patrz rys. 4) Utrzymac podcisnienie uzywajac uchwytu, nastepnie zwolni¢ dzwignie
tloka. Poszerzadto balonowe jest teraz przygotowany do wprowadzenia przez kanat
roboczy duodenoskopu.

INSTRUKCJA UZYCIA
Wstep
1. Zdjac z balonu ostonke ochronna. Posmarowac balon srodkiem poslizgowym

rozpuszczalnym w wodzie, aby umozliwic tatwiejsze przesuwanie przez kanat roboczy.

2. Wprowadzi¢ oprézniony balon do kanatu roboczego duodenoskopu, nastepnie wsuwac w
krétkich odstepach do catkowitego uwidocznienie poszerzadta w polu widzenia endoskopu.
Uwaga: Balon moze zosta¢ wprowadzony po wcze$niej umieszczonej prowadnicy o
sSrednicy 0,035 cala (0,89 mm) lub mniejszej. Przed wprowadzeniem urzadzenia po zatozonej
weczesniej prowadnicy przeptukac kanat prowadnicy jatowa woda lub roztworem soli, aby
utatwi¢ wprowadzenie.

3. Po wykonaniu kaniulacji mozna wstrzyknac kontrast w celu fluoroskopowego
potwierdzenia potozenia urzadzenia. Jesli zastosowano prowadnice, nalezy ja usunac i
wstrzykna¢ srodek kontrast przez port prowadnicy.

4. Pod kontrolg fluoroskopii kontynuowac¢ wprowadzanie urzadzenia do przewodu do
osiagniecia pozadanego potozenia. Uwaga: Potozenie mozna skontrolowac przy uzyciu
metalowych opasek umieszczonych na kazdym koricu balonu, stanowigcych znaczniki
widoczne we fluoroskopii. Jesli prowadnica zostata usunigta w celu wstrzykniecia kontrastu,
przed ponownym wprowadzeniem prowadnicy nalezy wyptukac kontrast z cewnika sterylng
woda lub roztworem soli, z zachowaniem odpowiednich srodkéw ostroznosci.

Wypeknianie balonu
Uwaga: Poszerzadto balonowe wolno wypetnia¢ TYLKO PLYNEM.

5. W celu szybkiego wypetnienia balonu wcisna¢ dzwignie ttoka, nastepnie wciska¢ uchwyt
tloka do wystapienia znacznego oporu. (Patrz rys. 5) Zwolni¢ dzwignie ttoka utrzymujac
uchwyt ttoka w danym pofozeniu. (Patrz rys. 6)

6. Obroci¢ uchwyt tloka w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara, aby zwiekszy¢
cisnienie w balonie do wartosci okreslonej dla uzywanego poszerzadta balonowego.
Zalecane wartosci cisnien s3 wymienione na etykiecie cewnika poszerzadta balonowego.
Cisnienie mozna zmniejszy¢ obracajac uchwyt ttoka w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara.

7. W trakcie procedury balon nalezy monitorowac fluoroskopowo.

Opréznianie balonu

8. Aby zmniejszy¢ cisnienie i opréznic balon, nalezy obracac uchwyt ttoka w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, az cisnienie wskazywane przez urzadzenie do
wypetniania spadnie ponizej 20 psi (138 kPa). Nacisna¢ dzwignie tloka, nastepnie pociggnac
uchwyt tloka do wytworzenia podcisnienia wskazywanego na mierniku ci$nienia. (Patrz
rys. 7) Zwolni¢ dzwignie ttoka, aby zablokowac ttok przy ujemnym cisnieniu. Zwolni¢
uchwyt tloka. Uwaga: Podczas oprézniania balonu wskaznik na mierniku ci$nienia powinien
znajdowac sie w obszarze wskazujacym préznie.

9. Utrzymac podcisnienie i sprawdzi¢, czy nastapito catkowite opréznienie balonu. Wartos¢
podcisnienia mozna zwigkszy¢ przez dalsze obracanie uchwytu tloka w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

10. Skontrolowac rozmiar balonu. Jesli balon nie ulegt catkowitemu opréznieniu, otworzyé
kranik przez obrécenie ramienia,off’, aby zamkna¢ port cewnika balonu. Usuna¢ powietrze
z urzadzenia do wypetniania. W celu dalszego opréznienia balonu przekrecic kranik, aby
zamknac otwarty port boczny. Ponownie wytworzy¢ podcisnienie, zgodnie z instrukcja
podang w punktach 8 9. Jesli to konieczne, powtarzac te czynnosci do catkowitego
oprdéznienia balonu.

Wysunigcie balonu
Przestroga: Przed wysunieciem balon nalezy catkowicie opréznic i usungc z niego caty ptyn.

1.

Aby wysunac¢ oprézniony balon z kanatu roboczego, nalezy wyprostowac koricowke
duoendoskopu i otworzy¢ elewator. Podczas wysuwania balonu ciggtym ruchem
skrecajacym nalezy utrzymywac podcisnienie. Umieszczony weczesniej prowadnik mozna
pozostawi¢ w danym potozeniu, aby ufatwi¢ wprowadzenie innych urzadzers wymagajacych
stosowania prowadnika.

Po zakonczeniu zabiegu wyrzuci¢ izeni dnie z zal, iami danej pl; L
dotyczacymi odpadé ych igcych zagrozenie biologiczne.
PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é utilizado para dilatar estenoses da arvore biliar. O dispositivo de insuflagdo
biliar é utilizado para insuflagao, esvaziamento e monitorizagao da presséo do dilatador biliar
com baléo.

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 transmissao de doenca.

Se, no momento da recepgao, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, nao utilize o
produto. Inspeccione visualmente com particular atengéo a vincos, dobras e fracturas. Se detectar
alguma anomalia que impega um funcionamento correcto do produto, nao o utilize. Avise a Cook
para obter uma autorizacao de devolugao do produto.

Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na utilizagao prevista.
Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um profissional de satide com a
formacéo adequada.

A esfincteroplastia esta associada a um aumento da incidéncia de pancreatite.

CONTRA-INDICAGOES

As contra-indicagbes especificas da colangiopancreatografia retrégrada endoscopica (CPRE) e de
outros procedimentos a executar com a dilatagao do baldo, que incluem, entre outras: estenoses
assintomaticas, incapacidade de avancar o dilatador com baléo através da drea estenosada,
existéncia ou suspeita de perfuragao, inflamacao grave ou tecido cicatricial importante préximo
do local de dilatago.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As complicages associadas a CPRE incluem, embora nao se limitem a: pancreatite, colangite,
aspiragao, perfuracao, hemorragia, infecgéo, sépsis, reaccao alérgica ao contraste ou a medicagao,
hipotensao, depressao ou paragem respiratdria e arritmia ou paragem cardiaca.

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

Nao insufle o baldo antes de o introduzir no endoscdpio, uma vez que podera danificar
o endoscdpio.

Durante a progressao ou remogao do dilatador com baldo, 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 duodenoscépio e tem de ser
visualizado por fluoroscopia e posicionado antes da insuflagao.

O dilatador com balao é utilizado em conjunto com o dispositivo de insuflacdo ou um
manometro e uma seringa cheia de liquido. NAO utilize ar nem substéancias gasosas para insuflar
o baldo, uma vez que tal poderia resultar numa diminuicao da eficacia do balao.

Durante a remogao do dilatador com baldo do duodenoscopio é obrigatdria a aplicacao de
vacuo para manter o baldo vazio.

Se 0 baldo nao estiver vazio, podera nao permitir a sua remogao do canal acessério do
endoscopio. Nesta situacao, pode ser necessario remover o endoscopio em conjunto com
o baléo.

ADVERTENCIAS
Nao exceda a presséao de insuflagao recomendada para o balao, indicada no rétulo do cateter do
dilatador com balao.

Se sentir alguma resisténcia, nao avance o dilatador com balao. Avalie a causa da resisténcia para
determinar se devera voltar a tentar a dilatacao.

PREPARAGAO DO SISTEMA

1. Certifique-se de que a pega do émbolo do dispositivo de insuflagao foi totalmente rodada
no sentido dos ponteiros do relégio e estd toda empurrada para dentro. Para mover o
émbolo, aperte e mantenha apertada a alavanca do émbolo situada ao lado do cilindro da
seringa. Solte a alavanca para fixar a posi¢ao do émbolo.

2. Rode a torneira de passagem e os encaixes do tubo de ligacao até estarem bem
apertados. A existéncia da torneira de passagem visa facilitar a eliminagao de ar.

3. Verifique se o orificio lateral da torneira de passagem esté fechado, rodando o braco da
torneira de passagem na direc¢éo do orificio lateral.

4. Segurando no dispositivo de insuflagao, mergulhe o tubo de ligagdo num volume minimo
de 30 ml de agua ou soro fisioldgico estéreis ou de contraste diluido. Encha o dispositivo
com um minimo de 15 ml pressionando a alavanca do émbolo e puxando a pega do
émbolo. Solte a alavanca do émbolo para o fixar na devida posicao. (Consulte a fig. 1)

5. Para eliminar todo o ar do dispositivo de insuflagao, segure o dispositivo de insuflagéo em
posicao vertical e pressione a alavanca do émbolo enquanto, em simultaneo, segura e
empurra a pega do émbolo até todo o ar ter sido expelido. (Consulte a fig. 2) Mantendo a
posicao da pega do émbolo, solte a alavanca do émbolo para o fixar na devida posicao. Solte
a pega do émbolo. Para adicionar liquido a seringa, repita os passos 4 e 5.

6. Adapte o encaixe Luer-Lock macho da torneira de passagem ao conector do balao e rode os
encaixes para os fixar. (Consulte a fig. 3)

7. Apertando a alavanca do émbolo, puxe a pega do émbolo até haver indicacao de vacuo no
manometro. (Consulte a fig. 4) Mantenha o vacuo com o auxilio da pega e, em seguida solte
aalavanca do émbolo. O dilatador com balo esta agora pronto para ser colocado através do
canal acessorio do endoscopio.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Introducédo

1. Retire a bainha protectora do baldo. Aplique um lubrificante hidrossoltvel ao balao para
facilitar a passagem através do canal acessorio.

2. Introduza o baldo esvaziado no canal acessorio do duodenoscopio e, em seguida, avance
pouco a pouco até que o dilatador seja visualizado na totalidade por endoscopia. Nota:
0 balao pode ser introduzido sobre um fio guia de 0,035 polegadas (0,89 mm) ou inferior
previamente colocado. Antes de avancar o dispositivo sobre o fio guia previamente
colocado, irrigue o limen do fio guia com dgua ou soro fisioldgico estéreis para facilitar
a progressao.

3. Depois da canulagdo, podera injectar contraste para confirmar, por fluoroscopia, a posi¢ao
do dispositivo. Se houver um fio guia colocado, retire-o e injecte contraste através do orificio
do fio guia.

4. Mediante a visualizagao por fluoroscopia, continue a avangar no interior do canal biliar até
chegar a posicao pretendida. Nota: A posicao pode ser confirmada utilizando as bandas de
metal situadas em cada uma das extremidades do baldo como marcadores fluoroscopicos.
Caso o fio guia tenha sido retirado para efectuar a injec¢do de contraste, elimine o contraste
do cateter com agua ou soro fisiologico estéreis antes de reintroduzir o fio guia, respeitando
as precaugdes necessarias.

Insuflagao do balao
Nota: O dilatador do baldo tem de ser insuflado APENAS COM LiQUIDO.

5. Para uma insuflagao rapida, aperte a alavanca do émbolo e, em seguida, empurre a pega do
émbolo para a frente até sentir uma acentuada resisténcia. (Consulte a fig. 5) Solte a alavanca
do émbolo enquanto mantém a posicao da respectiva pega. (Consulte a fig. 6)

6. Rode a pega do émbolo no sentido dos ponteiros do relégio para aumentar a pressao
até ao valor especificado para o dilatador com baldo que esta a ser utilizado. As pressoes
recomendadas sao indicadas no rétulo do cateter do dilatador com baldo. A pressao podera
ser diminuida rodando a pega do émbolo no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio.

7. Durante o procedimento, monitorize o balao por fluoroscopia.

Esvaziamento do balao

8. Para diminuir a pressao e esvaziar o balao, rode a pega do émbolo no sentido contrario
ao dos ponteiros do relogio até a pressao no dispositivo de insuflagao baixar para 20 psi
(138 kPa). Aperte a alavanca do émbolo e depois puxe a pega do émbolo até criar vacuo,
conforme observado no manometro. (Consulte a fig. 7) Solte a alavanca do émbolo para
manter o vacuo. Solte a pega do émbolo. Nota: Durante o esvaziamento, o indicador do
mandmetro deve estar na zona de vécuo.

9. Mantenha o vacuo e observe se o balao esta totalmente vazio. Pode aumentar o vacuo
continuando a rodar a pega do émbolo no sentido contrério ao dos ponteiros do relégio.

10. Observe as dimensdes do baldo. Se o baldo nao estiver totalmente vazio, abra a torneira
de passagem, rodando o braco para fechar o orificio do cateter com baléo. Purgue o ar do
dispositivo de insuflacéo. Para continuar a esvaziar o balao, rode a torneira de passagem para
fechar o orificio lateral aberto. Crie novamente vacuo tal como ¢ indicado nos passos 8 e 9.
Repita estes passos conforme necessario até que o balao fique totalmente vazio.

Remogéo do baldo
Atencéo: Antes de ser removido, o balédo tem de ser totalmente esvaziado e ficar sem
qualquer liquido.

1.

Para remover o baldo vazio do canal acessorio, endireite a ponta do duodenoscépio e abra
o elevador. Mantenha o vacuo enquanto retira o baldo com um movimento de rotagao
continuo. O fio guia previamente colocado pode ficar em posicao de forma a facilitar a
introdugdo de outros dispositivos que necessitem de um fio guia.

Quando terminarop dii elimine of(s) dispositi de acordo com as normas
institucionais relativas a édicos biol6 perigosos.




ESPANOL

INDICACIONES
Este dispositivo se utiliza para dilatar estenosis del &rbol biliar. El dispositivo de hinchado biliar se
utiliza para hinchar, deshinchar y vigilar la presion del balon de dilatacion biliar.

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.

No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o dafado 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 el funcionamiento
correcto. Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacion de devolucion.

No utilice este dispositivo para otro propdsito que no sea el especificado en las indicaciones.
Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

Este dispositivo sélo pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

La esfinteroplastia esta asociada con una mayor incidencia de pancreatitis.

CONTRAINDICACIONES

Las especificas de la colangiopancreatografia endoscopica retrograda (ERCP) y de los
procedimientos que tengan que realizarse junto con dilatacion con balon, incluidas, entre otras:
estenosis asintomaticas; incapacidad para hacer avanzar el balén de dilatacion a través de la zona
estenosada; certeza o sospecha de perforacion; e inflamacion o cicatrizacion graves cerca del
lugar de la dilatacion.

COMPLICACIONES POSIBLES

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

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 dafado.

Al hacer avanzar o retirar el balon de dilatacion, 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 duodenoscopio, y
visualizarse y colocarse utilizando fluoroscopia.

El balén de dilatacion se utiliza junto con el dispositivo de hinchado o con un manémetro y una
jeringa llena de liquido. NO utilice aire ni sustancias gaseosas para hinchar el balén, ya que esto
reducird la eficacia de éste.

Durante la extraccion del balon de dilatacion del duodenoscopio, es obligatorio aplicar presion
negativa para mantener deshinchado el balén.

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

ADVERTENCIAS
No supere la presion de hinchado del balén recomendada, indicada en la etiqueta del catéter del
balén de dilatacién.

No haga avanzar el balon de dilatacion si nota resistencia. Evaltie la causa de la resistencia para
determinar si debe volverse a intentar la dilatacion.

PREPARACION DEL SISTEMA

1. Asegurese de que el mango del émbolo del dispositivo de hinchado se haya girado por
completo en el sentido de las agujas del reloj y se haya presionado hacia dentro hasta el
tope. Para mover el émbolo, apriete y mantenga apretada la palanca del émbolo situada al
lado del cilindro de la jeringa. Suelte la palanca para fijar el émbolo en posicion.

2. Gire las conexiones de la llave de paso y el tubo conector hasta que queden apretadas. La
llave de paso se suministra para facilitar la purga del aire.

3. Gire el brazo de la llave de paso hacia el orificio lateral para asegurarse de que el orificio
lateral de la llave de paso quede cerrado.

4. Mientras mantiene el dispositivo de hinchado, sumerja el tubo conector en un minimo de
30 ml de agua o solucion salina estériles, o de contraste diluido. Llene el dispositivo con un
minimo de 15 ml, para lo que debera comprimir la palanca del émbolo y tirar del mango del
émbolo. Suelte la palanca del émbolo para fijar éste en posicion. (Vea la figura 1)

5. Para purgar totalmente de aire el dispositivo de hinchado, mantenga éste en posicion
vertical y comprima la palanca del émbolo al tiempo que sujeta y empuija el mango del
émbolo hasta que se haya expulsado todo el aire. (Vea la figura 2) Mientras mantiene la
posicion del mango del émbolo, suelte la palanca del émbolo para fijar éste en posicion.
Suelte el mango del émbolo. Para anadir liquido a la jeringa, repita los pasos 4 y 5.

6. Acople la conexion Luer Lock macho de la llave de paso al conector del balon, y fijelos
haciendo girar las conexiones. (Vea la figura 3)

7. Mientras comprime la palanca del émbolo, tire del mango del émbolo hasta que el
manoémetro indique que se ha hecho el vacio. (Vea la figura 4) Mantenga el vacio con el
mango y, a continuacion, suelte la palanca del émbolo. El balén de dilatacion esté ahora
preparado para su colocacion a través del canal de accesorios del duodenoscopio.

INSTRUCCIONES DE USO

Introduccién

1. Retire la vaina protectora del balén. Unte el balén con un lubricante hidrosoluble para
facilitar el paso a través del canal de accesorios.

2. Introduzca el balén deshinchado en el canal de accesorios del duodenoscopio y, a
continuacion, hagalo avanzar poco a poco hasta que el dilatador pueda visualizarse por
completo mediante endoscopia. Nota: El balon puede introducirse sobre una guia de
0,035 pulgadas (0,89 mm) o menor colocada previamente. Antes de hacer avanzar el
dispositivo sobre una guia colocada previamente, lave la luz de la guia con agua o solucién
salina estériles para facilitar el avance.

3. Tras la canulacion, puede inyectarse contraste para confirmar fluoroscopicamente la
posicion del dispositivo. Si hay una guia colocada, extraigala e inyecte contraste a través del
orificio para la guia.

4. Utilizando monitorizacion fluoroscopica, contintie el avance en el interior del conducto hasta
conseguir la posicion deseada. Nota: La posicion puede verificarse utilizando las bandas
metalicas situadas en ambos extremos del balén como marcadores fluoroscopicos. Si la
guia se extrajo para inyectar contraste, limpie el catéter de contraste lavandolo con agua
0 solucion salina estériles antes de volver a introducir la guia, tomando las precauciones
necesarias.

Hinchado del balén
Nota: El balon de dilatacion SOLO debe hincharse con LIQUIDO.

5. Para un hinchado rapido, comprima la palanca del émbolo y, a continuacion, empuije el
mango del émbolo hacia delante hasta que note una resistencia considerable.
(Vea la figura 5) Suelte la palanca del émbolo mientras mantiene la posicion del mango del
émbolo. (Vea la figura 6)

6. Gire el mango del émbolo en el sentido de las agujas del reloj para aumentar la presion
hasta la especificada para el balon de dilatacion que esté utilizando. Las presiones
recomendadas estan indicadas en la etiqueta del catéter del balén de dilatacion. Para reducir
la presion, gire el mango del émbolo en sentido contrario al de las agujas del reloj.

7. Vigile el balén mediante fluoroscopia durante el procedimiento.

Deshinchado del balén

8. Para reducir la presion del balén y deshincharlo, haga girar el mango del émbolo en sentido
contrario al de las agujas del reloj hasta que la presion en el dispositivo de hinchado
disminuya a menos de 20 psi (138 kPa). Comprima la palanca del émbolo'y, a continuacion,
tire del mango del émbolo hasta crear presion negativa, que ha de indicar el manémetro.
(Vea la figura 7) Suelte la palanca del émbolo para fijar la presion negativa. Suelte el mango
del émbolo. Nota: Durante el deshinchado, el indicador del manémetro debe estar en la
zona de vacio.

9. Mantenga la presion negativa y observe el balon para asegurarse de que se deshinche por
completo. La presion negativa puede aumentarse haciendo girar mas el mango del émbolo
en sentido contrario al de las agujas del reloj.

10. Observe el tamario del balon. Si el baldn no esta deshinchado por completo, abra la llave de
paso girando el brazo para cerrar el orificio del catéter balon. Purgue de aire el dispositivo de
hinchado. Para continuar deshinchando el balén, gire la llave de paso para cerrar el orificio
lateral abierto. Cree de nuevo presion negativa como se indica en los pasos 8y 9. Repita
estos pasos hasta que el balon se haya deshinchado por completo.

Extraccién del balén
Aviso: Antes de extraerse, el balon debe deshincharse concienzudamente, de forma que no
quede nada de liquido en él.

11. Para extraer el balén deshinchado del canal de accesorios, enderece la punta del
duodenoscopio y abra el elevador. Mantenga la presion negativa mientras extrae el balén
empleando un movimiento giratorio continuo. La guia colocada previamente puede dejarse
en posicion para facilitar la introduccion de otros dispositivos dirigidos con guias.

Tras finalizar el p dimi deseche los dispositivos segun las pautas del centro para
L sdicos bioneli

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING

Denna enhet ar avsedd att dilatera fortrangningar i gallgangarna. Den bilidra
fyliningsanordningen anvands for fylining, témning och tryckévervakning av den
bilidra ballongdilatatorn.

ANTECKNINGAR

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

Anvénd ej om forpackningen ar 6ppnad eller skadad nar den mottages. Undersok den visuellt
och leta speciellt efter veck, b6jar och brott. Anvéand inte om en abnormitet upptécks vilken kan
férhindra korrekt arbetsforhéllande. Meddela Cook for returauktorisering.

Anvand inte denna anordning for nagot annat syfte &n den avsedda anvandning som anges.
Férvaras pa torr plats och pd avstand fran extrem temperatur.

Anvandning av detta instrument begrénsas till utbildad sjukvardspersonal.

Sfinkterplastik &r associerad med en 6kad incidens av pankreatit.

KONTRAINDIKATIONER

De kontraindikationer som &r specifika for endoskopisk retrograd cholangiopankreatografi

och alla ingrepp som utférs i kombination med ballongfyllning, inklusive men inte

begrénsat till asymptomatiska fortrangningar, ofdrméga att féra ballongdilatatorn genom
fértrangningsomrédet, kand eller misstéankt perforation, allvarlig inflammation eller &rrbildning i
nédrheten av dilatationsomradet.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

De potentiella komplikationer som &r férbundna med endoskopisk retrograd
cholangiopankreatografi omfattar men ar inte begransade till pankreatit, kolangit, aspiration,
perforation, hemorragi, infektion, sepsis, allergisk reaktion mot kontrastmedel eller likemedel,
hypotoni, andningsdepression eller -stillestdnd samt hjértarrytmi eller -stillestand.

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

Fyll inte ballongen innan den fors in i duodenoskopet, eftersom detta kan skada skopet.

Duodenoskopet méaste hallas s& rakt som majligt med bryggan i 6ppet ldge nér ballongdilatatorn
fors in eller dras tillbaka.

Hela ballongen maste stréckas bortom duodenoskopets spets och visualiseras samt placeras med
fluoroskopi fére fyllning.

Ballongdilatatorn anvands tillsammans med fyliningsanordningen eller en manometer och en
vatskefylld spruta. Fyll INTE ballongen med luft eller gas eftersom detta reducerar
ballongens effektivitet.

Da ballongdilatatorn dras ut ur duodenoskopet krévs undertryck sa att ballongen forblir tom.

Om ballongen é&r trasig kan det forhindra dess avlagsnande fran endoskopets arbetskanal.
Endoskopet kan behéva avlédgsnas tillsammans med den skadade ballongen.

VARNINGAR
Overskrid inte det rekommenderade ballongfyliningstryck som anges pa ballongdilatatorns
kateteretikett.

Fér inte in ballongdilatatorn om det uppstar motstand. Analysera orsaken till motstandet for att
faststélla om forsok till dilatation bor utforas igen.

FORBEREDELSE AV SYSTEMET

1. Setill att fyllningsanordningens kolvhandtag vrids fullstandigt medurs och trycks in s& langt
det gar. Ror pa kolven genom att trycka in och halla fast kolvspaken som sitter bredvid
sprutans behéllare. Slapp spaken for att lasa fast kolven pa plats.

2. Vrid pa kranen och kopplingsslangens beslag tills de sitter at ordentligt. Kranen medféljer for
att underlatta lufttomning.

3. Bekréfta att kranens sidoport ar staingd genom att vrida kranens avstangningsarm
mot sidoporten.

4. Hall fast fyllningsanordningen och blotlagg kopplingsslangen i minst 30 ml sterilt vatten,
steril saltlosning eller utspatt kontrastmedel. Fyll anordningen med minst 15 ml genom
att trycka ned kolvspaken och dra i kolvhandtaget. Slapp kolvspaken for att lasa fast
kolven pé plats. (Se fig. 1)

5. Tom fyllningsanordningen helt och hallet pa luft genom att hélla anordningen uppratt och
trycka ner kolvspaken samtidigt som du fattar tag i och trycker ned kolvhandtaget tills all
luft har slappts ut. (Se fig. 2) Hall kvar kolvhandtaget i samma position och slapp kolvspaken
for att lasa fast kolven pa plats. Slapp kolvhandtaget. Fyll sprutan med vétska genom att
upprepa steg 4 och 5.

6.  Fast kranens hanluerlasbeslag vid ballongens fattning och Ias fast den genom att vrida pa
beslagen. (Se fig. 3)

7. Tryck ned kolvspaken och dra i kolvhandtaget tills tryckmétaren indikerar vakuum. (Se fig. 4)
Bibehéll vakuum med handtaget och sldpp sedan kolvspaken. Ballongdilatatorn &r nu redo
for placering via duodenoskopets arbetskanal.



BRUKSANVISNING

Introduktion

1. Avldgsna skyddshaljet fran ballongen. Applicera vattenldsligt smérjmedel pé ballongen for
att majliggora enklare passage genom arbetskanalen.

2. Forin den tdmda ballongen i duodenoskopets arbetskanal och for den sedan framat
lite i taget tills dilatatorn syns fullstandigt i endoskopet. Obs! Ballongen kan foras in via
en forinstallerad ledare pa hogst 0,035 tum (0,89 mm). Innan anordningen fors in via en
férinstallerad ledare ska ledarens lumen spolas med sterilt vatten eller steril saltlésning for att
underlétta inforingen.

3. Efter kanylering kan kontrastmedel injiceras for fluoroskopisk bekréftelse av anordningens
lage. Om en ledare finns pa plats ska den avlédgsnas och kontrastmedel injiceras via
dess port.

4. Tillimpa 6vervakning med fluoroskopi och fortstt inféringen i gallgdngen tills 6nskat
lage uppnas. Obs! Placeringen kan bekréftas med hjalp av de metallband som sitter pa
ballongens andar som fluoroskopiska markarer. Om ledaren avlégsnades for kontrastmedels-
injektion ska kontrastmedlet spolas bort frén katetern med sterilt vatten eller saltiésning
innan ledaren ater fors in, i kombination med nédvandiga forsiktighetsatgérder.

Ballongfyllning
Obs! Ballongdilatatorn far ENDAST fyllas med VATSKA.

5. For snabb fylining ska kolvspaken tryckas ned och kolvhandtaget tryckas framat tills det
uppstér betydande motstand. (Se fig. 5) Slapp kolvspaken samtidigt som kolvhandtagets
lage bibehalls. (Se fig. 6)

6. Vrid kolvhandtaget medurs for att 6ka ballongtrycket till det tryck som specificeras for
den ballongdilatator som anvands. Rekommenderat tryck anges pa ballongdilatatorns
kateteretikett. Minska pa trycket genom att vrida kolvhandtaget moturs.

7. Overvaka ballongen med fluoroskopi under ingreppet.

Ballongtémning

8. Minska pa ballongtrycket och tém ballongen genom att vrida kolvhandtaget moturs tills
trycket pa fyllningsanordningen minskar till under 20 psi (138 kPa). Tryck ned kolvspaken
och dra sedan i kolvhandtaget tills undertryck uppstér och indikeras pa tryckmétaren.
(Se fig. 7) Slapp upp kolvspaken for att lasa fast undertrycket. Slépp kolvhandtaget.
Obs! Indikatorn pa tryckmétaren bor pavisa vakuum under témning.

9. Bevara undertrycket och kontrollera att ballongen téms helt. Oka undertrycket genom att
fortsétta vrida kolvhandtaget moturs.

10. Observera ballongens storlek. Om ballongen inte har tomts helt ska kranen 6ppnas genom
att avstangningsarmen vrids for att stanga ballongkateterns port. Tom fyllningsanordningen
pa luft. Fortsatt ballongtdmningen genom att vrida kranen for att sténga den 6ppna
sidoporten. Skapa undertryck igen enligt anvisningar i steg 8 och 9. Upprepa dessa steg
enligt behov tills ballongen ar helt tomd.

Utdragning av ballongen
Var forsiktig: Ballongen maste vara helt tomd pa vitska fore utdragning.

11. Avldgsna den tdmda ballongen frén arbetskanalen genom att réta ut spetsen pa
duodenoskopet och ppna bryggan. Bibehall undertryck medan ballongen dras ut med en
kontinuerligt vridande rorelse. Den tidigare placerade ledaren kan lamnas pa plats for att
underlétta inforing av andra ledarstyrda anordningar.

Nér ingrepp /[ k instr ) enligt instituti riktlinjer for
biofarligt medicinskt avfall.



Inflation Port
Plnici port
Inflationsport
Inflatiepoort
Orifice de gonflage
Inflations6ffnung
OUpa MRPWoNg
Feltoltési nyilas
Raccordo di gonfiaggio
Inflasjonsport
Port do wypetniania
Orificio de insuflagao
Orificio de hinchado
Fyllningsport

Wire Guide Port
Port pro vodici drat
Kateterlederport
Voerdraadpoort
Orifice réservé au guide
Fuhrungsdrahtoffnung
OUpa cuppdTivou 0dnyou
Vezetédrét bevezetd nyilasa
Raccordo per la guida
Ledevaierport
Port prowadnika
Orificio do fio guia
Orificio para la guia
Ledarport




® RxOnly
]

Wilson-Cook Medical, Inc. Cook Ireland Ltd.
4900 Bethania Station Road O'Halloran Road
Winston-Salem, North Carolina 27105 National Technology Park
USA Limerick

Ireland

© 2011 Cook Medical



	18850_0311
	English
	Czech
	Danish
	Dutch
	French
	German
	Greek
	Hungarian
	Italian
	Norwegian
	Polish
	Portuguese
	Spanish
	Swedish

