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

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

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

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

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications associated with ERCP include, but are not limited to: pancreatitis,
cholangitis, aspiration, perforation, hemorrhage, infection, sepsis, allergic reaction to contrast
or medication, hypotension, respiratory depression or arrest, cardiac arrhythmia or arrest.

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

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

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

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

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

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

SYSTEM PREPARATION

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

Flush injection port with contrast to expel all air.

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

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

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

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

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

4. After verifying desired position of balloon, inflate balloon with air only. Note for multiple
sizing balloons: Inflate balloon using fluoroscopic monitoring until balloon is visualized
occluding duct. If desired, adjust size of balloon by using reference marks on syringe.

To achieve smallest balloon size, inflate balloon to next largest size and gently pull back
on syringe to initial size. Lock stopcock.

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

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

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

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

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

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

II.  If using Fusion Extraction Balloon and a prepositioned short wire. (See fig. 2)

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

REFERTO STEPS 2-7 IN“SECTION I, THEN RESUME WITH STEP 2 BELOW:
Note: Previously placed wire guide may be left in position, in order to facilitate
introduction of other wire-guided devices.

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

3. Fluoroscopically visualize radiopaque band at IDE port. Retract wire guide until radiopaque
distal tip of wire guide passes band; a disengagement from wire guide lumen will occur.

4.  Advance disengaged wire guide to maintain ductal access.

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

III.  If using Proximal Wire Port (PWP) and a prepositioned long wire guide. (Seefig. 1)
Note: For best results, wire guide should be kept wet.
1. Remove stylet.

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

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

REFERTO STEPS 3-7 IN“SECTION I, THEN RESUME WITH STEP 4 BELOW:
4. Remove balloon using standard long wire exchange technique.

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

URCENE POUZITI

Toto zafizeni je ur¢eno k endoskopickému odstrariovani kament v bilidrnim traktu a k injekci
kontrastni latky.

POZNAMKY

Toto zafizeni je ur¢eno pouze k jednorazovému poutziti. Pokusy o opakované o3etieni
prostiedku, jeho resterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostiedku
a/nebo k pfenosu onemocnéni.

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

Nepouzivejte toto zafizeni pro zadny jiny Ucel, nez pro ktery je ur¢eno.
Skladujte na suchém misté, chrarite pred extrémnimi teplotami.
Tento pistroj smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

KONTRAINDIKACE

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

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

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Potencialni komplikace spojené s endoskopickou retrogradni cholangiopankreatografii (ERCP)
zahrnuji, kromé jiného, nasleduijici: pankreatitidu, cholangitidu, aspiraci, perforaci, krvaceni,
infekci, sepsi, alergickou reakci na kontrastni latku nebo lék, hypotenzi, ztizené dychani nebo
zéstavu dychani, srdecni arytmii nebo srdecni zastavu.

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

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

K dosazeni optimélnich vysledk béhem vykonu je nutné koordinace velikosti kanalu endoskopu
a velikosti kompatibilnich prostiedkd. Informace o minimalni velikosti kanalu, potfebné pro toto
zafizeni, najdete na Stitku na obalu.

Pramér vodiciho drétu a vnitfniho lumen zafizeni pouzivajiciho vodici drat musi byt kompatibilni.

Pro zvézeni nutnosti sfinkterotomie je potieba zhodnotit velikost kamene a usti ampuly. Pokud je
nutné provést sfinkterotomii, musi byt dodrzena vechna nezbytna bezpecnostni opatieni.

Injekci kontrastni latky v prbéhu endoskopické retrogradni cholangiopankreatografie (ERCP)
je nutné monitorovat skiaskopicky. PfepInéni pankreatického vyvodu miize zplsobit zanét
slinivky bfisni.



PRIPRAVA SYSTEMU

Pred pouzitim ovéfte integritu balénku pfipojenim dodané stiikacky k uzaviracimu kohoutu

a naplnénim balonku pouze vzduchem. Pokud zjistite jakoukoli netésnost, zafizeni nepouzivejte.
Pozadejte prosim spole¢nost Cook o autorizaci pro vraceni zafizeni.

Proplachnéte injek¢ni port kontrastni latkou, abyste vytlacili veskery vzduch.

Poznamka: Uzaviraci kohout je v oteviené pozici a umozriuje pfistup do balénku, kdyz jsou obé
jeho ramena soubézné s katetrem a stiikackou. Chcete-li zachovat balének naplnény, otocte
rameno uzaviraciho kohoutu o 90°.

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

1. Uvolnéte kratky drat z aretatoru vodiciho dratu a posunujte hrot balonkového katetru po
piedem umisténém vodicim drétu. Vodici drat musi vystupovat z katetru v misté portu ZIP.

2. Vypustény balének zavedte do akcesorniho kanélu endoskopu a znovu uzamknéte vodici
drét. Poté v malych postupnych krocich zavadéjte zafizeni, dokud viditelné nevyjde
z endoskopu.

3. Pod skiaskopickym navadénim umistéte vyprazdnény balének nad kamen, ktery chcete
odstranit. Poznamka: Pokud je tieba odstranit vice nez jeden kdmen, odstranujte
kameny jednotlivé.

4. Po kontrole pozadované polohy balénku napliite balonek pouze vzduchem. Poznamka
tykajici se balonkt s moznosti ipravy velikosti: Pod skiaskopickym sledovanim napliujte
balonek tak, az dojde k viditelné okluzi duktu. Je-li to tieba, pfizptisobte velikost balonku
pomoci referenénich znacek na stiikacce. K dosazeni nejmensi velikosti balonku naplrite
balének na nejblizsi vétsi velikost a jemnym natahnutim stiikackou upravte na vychozi
velikost. Uzaviete kohout.

5. Sleduijte skiaskopii a nechejte mistek endoskopu v oteviené poloze. Jemné potahnéte
naplnény balének smérem k papile. Varovani: V priibéhu extrakce kamen( nevyvijejte
nadmérny tlak na ampulu. Pokud kdmen snadno neprojde, zvazte znovu moznost
provedeni sfinkterotomie.

6. Jakmile je mozné baldnek vidét endoskopem v duodenu, otocte uzaviraci kohout do
oteviené pozice a balonek vyprazdnéte.

7. Opakujte extrakéni postup (jeden kdmen po druhém), dokud nejsou Zlucové cesty Cisté.

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

Pokud ma vodici drat zistat pfi vytahovani zafizeni v nezménéné poloze, pouzijte
nasledujici postup:

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

Il.  Pfi pouziti extrakéniho balénku Fusion a predem umisténého kratkého dratu:
(Vizobr.2)

1. Uvolnéte kréatky drat z aretatoru vodiciho dratu a zavadéjte hrot balénkového katetru po
predem umisténém vodicim drétu. Vodici drat musi vystupovat z katetru v misté portu IDE.
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Poznamka: Dfive umistény vodici drét Ize ponechat na misté, aby se usnadnilo zavedeni
jinych zafizeni, ktera jej pouzivaji.

2. Pred vyjmutim zafizeni zjistéte podle referenénich znacek na katetru, zda je port IDE uvniti
Zlucovych cest.

3. Skiaskopicky zobrazte rentgenkontrastni prouzek portu pro intraduktalni vyménu (IDE).
Tahnéte za vodici drat, dokud rentgenkontrastni distalni hrot vodiciho dratu neprojde pres
prouzek a drat pak opusti lumen pro vodici drat.

4. Posurite uvolnény vodici drét vpfed, abyste udrzeli pfistup do Zlu¢ovodu.

5. Uzamknéte vodici drat do aretatoru vodiciho drétu a vyjméte zafizeni z akcesorniho
kanalu endoskopu.

P¥i pouziti proximalniho vodiciho portu (PWP) a pfedem umisténého dlouhého
vodiciho dratu: (Vizobr. 1)

Poznamka: Nejlepsich vysledkii dosahnete, pokud budete vodici drat udrzovat navihceny.
1. Sejméte stylet.

2. Zavadéjte hrot balénkového katetru po pfedem umisténém dlouhém vodicim drétu. Vodici
dréat musi vystupovat z katetru v misté portu PWP.

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

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

b cr ¥ského odpadu, ymi v daném ickém zafizeni.
TILSIGTET ANVENDELSE

Denne anordning anvendes til endoskopisk fiernelse af sten i galdevejssystemet og
til kontrastinjektion.

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, mé& anordningen ikke anvendes. Undersag produktet
visuelt med seerlig opmaerksomhed pé eventuelle knaek, 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.

KONTRAINDIKATIONER

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

med ballonstenudtraekning.

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

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer, der er knyttet til endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi,
omfatter, men er ikke begraenset til: pancreatitis, cholangitis, aspiration, perforering,
haemoragi, infektion, sepsis, allergisk reaktion over for kontraststof eller medicin, hypotension,
respirationsdepression eller respirationsophar, hjertearytmi eller hjertestop.

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

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

Koordination af endoskopets kanalstgrrelse med kompatible anordninger er vaesentligt for at
opna optimale resultater under en procedure. Find oplysning om den ngdvendige minimum
kanalsterrelse for denne enhed pé produktets emballageetiket.

Diameteren pa kateterlederen og det indre lumen pa den anordning, der ledes af kateterlederen,
skal vaere kompatible.

Starrelsen af stenen og den ampullaere mund skal vurderes for at bestemme nadvendigheden
af at udfere sfinkterotomi. | tilfaelde af at sfinkerotomi er pakraevet, skal alle nedvendige
forholdsregler treeffes.

Injektion af kontraststof under endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi skal monitoreres
med gennemlysning. Overfyldning af pancreasgangen kan forarsage pancreatitis.

SYSTEMFORBEREDELSE

Verificer ballonens integritet inden brug ved at saette den vedlagte sprgjte pa stophanen og
inflatere ballonen kun med luft. Hvis der detekteres nogen form for laekage, mé anordningen
ikke bruges. Underret Cook for at fa tilladelse til at returnere anordningen.

Skyl injektionsporten med kontrast for at temme al luft ud.

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

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

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

2. Ferden temte ballon ind i endoskopets tilbeharskanal og las kateterlederen igen.
For dernzest anordningen frem i korte spring, indtil det kan visualiseres endoskopisk,
at den kommer ud af endoskopet.

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

4. Inflatér ballonen kun med luft, nar ballonens gnskede position er blevet verificeret.
Bemaerk for balloner med flere starrelser: Inflatér ballonen med monitorering under
gennemlysning, indtil ballonen kan fremstilles og det ses, at den okkluderer gangen.
Huvis det gnskes, justeres ballonens storrelse vha. referencemaerkerne pa sprajten.

Den mindst mulige ballonstarrelse opnas ved at inflatere ballonen til den naeststgrste
starrelse og forsigtigt traekke sprajten tilbage til den oprindelige starrelse. Las stophanen.

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

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

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

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

Huvis kateterlederen skal blive siddende, mens anordningen traekkes tilbage, skal felgende
trin folges:

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

Il.  Ved brug af Fusion i og en forudpositi kort
(Se figur 2)

1. Lés op for den korte kateterleder fra kateterlederens laseanordning og for spidsen af
ballonkateteret over den forudplacerede kateterleder, idet det sikres, at kateterlederen
kommer ud af kateteret ved IDE-porten.
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Bemaerk: Den tidligere anlagte kateterleder kan blive siddende for at lette indfgringen
af andre anordninger, der kraever brug af en kateterleder.

2. Brug referencemaerkerne pa kateteret, inden anordningen flernes, til at sikre, at IDE-porten
erinden for gangsystemet.

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

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

5.  Las kateterlederen fast i kateterlederens laseanordning og fiern anordningen fra
endoskopets tilbeharskanal.

Ved brug af proksimal kateterlederport (PWP) og en forud placeret lang kateterleder:
(Sefigur 1)

Bemaerk: De bedste resultater fés, hvis kateterlederen holdes véd.
1. Fjern stiletten.

2. Fer spidsen af ballonkateteret over en forudpositioneret lang kateterleder, idet det sikres,
at kateterlederen kommer ud af kateteret ved PWP.

3. Ferden temte ballon frem i korte spring gennem tilbehgrskanalen vha. saedvanlig
udskiftningsteknik for lange kateterledere, indtil den kan visualiseres komme ud
af endoskopet.
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4. Fjern ballonen vha. seedvanlig udskiftningsteknik for lange kateterledere.

Efter udfert indgreb bortskaffes dni i Ise med |
retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK
Dit instrument wordt gebruikt voor endoscopische verwijdering van stenen uit het
galwegsysteem en voor contrastinjectie.

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 zou
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 hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een ervaren medische zorgverlener.

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

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

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties in verband met ERCP zijn onder meer: pancreatitis, cholangitis, aspiratie,
perforatie, hemorragie, infectie, sepsis, allergische reactie op contrastmiddel of medicatie,
hypotensie, ademhalingsdepressie of -stilstand, hartritmestoornissen of hartstilstand.

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

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

De codrdinatie van de endoscoopkanaalgrootte met compatibele instrumenten is van wezenlijk
belang voor het verkrijgen van optimale resultaten tijdens een ingreep. Raadpleeg het etiket
op de verpakking voor de minimale grootte van het werkkanaal vereist voor dit instrument.

De diameter van de voerdraad en het binnenste lumen van het voerdraadgeleide instrument
moeten compatibel zijn.

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

Injectie van het contrastmiddel tijdens ERCP dient onder fluoroscopische controle te gebeuren.
Overvullen van het pancreaskanaal kan pancreatitis veroorzaken.

SYSTEEMPREPARATIE

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

Spoel de injectiepoort met contrastmiddel om alle lucht te verwijderen.

N.B.: De afsluitkraan staat in de open stand, waardoor er toegang tot de ballon wordt verkregen
wanneer de twee armen op een lijn staan met de katheter en de spuit. Om de balloninflatie in
stand te houden, moet de arm van de afsluitkraan 90° worden gedraaid.

GEBRUIKSAANWLZING
I.  Bij gebruik van de Fusion Quattro ballon en een vooraf geplaatste korte draad:
(Zie afb. 1)

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

2. Breng de geleegde ballon in het werkkanaal van de endoscoop in en vergrendel de
voerdraad opnieuw. Voer het instrument vervolgens met korte stappen op totdat het
endoscopisch zichtbaar is terwijl het uit de endoscoop te voorschijn komt.

3. Plaats de gedeflateerde ballon onder fluoroscopische controle boven de te verwijderen
steen. N.B.: Indien er meer dan één steen moet worden verwijderd, moet dat een voor
een gebeuren.

4. Nadat de positie van de ballon is gecontroleerd, moet de ballon uitsluitend met lucht
worden geinflateerd. O king voor ball met dere maten: Inflateer de
ballon onder fluoroscopische controle totdat de ballon zichtbaar is terwijl hij de galweg
afsluit. Stel desgewenst de grootte van de ballon in door de referentiemerktekens op de
spuit te gebruiken. Om de kleinste ballongrootte te verkrijgen, moet de ballon tot de
volgende grootste grootte worden geinflateerd en moet lichtjes aan de spuit worden
teruggetrokken tot de initi€le grootte. Vergrendel de afsluitkraan.

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

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

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

N.B.: De eerder geplaatste voerdraad kan op zijn plaats worden gelaten om introductie van
andere voerdraadgeleide instrumenten te vergemakkelijken.

Indien de voerdraad op zijn plaats moet blijven terwijl het instrument wordt teruggetrokken,
handel dan als volgt:

8. Verwijder het instrument uit het werkkanaal van de endoscoop totdat er weerstand wordt
ondervonden. Ontgrendel de voerdraad in het voerdraadvergrendelinstrument en verricht
een voerdraadverwisseling op een kort segment. Vergrendel de voerdraad opnieuw in
het voerdraadvergrendelinstrument en verwijder het instrument uit het werkkanaal van
de endoscoop.

Il.  Bij gebruik van de Fusion extractieballon en een vooraf geplaatste korte draad:
(Zie afb. 2)

1. Ontgrendel de korte voerdraad in het voerdraadvergrendelinstrument en voer de tip van
de ballonkatheter op over de vooraf geplaatste voerdraad; zorg daarbij dat de voerdraad
bij de IDE-poort uit de katheter te voorschijn komt.

ZIE STAP 2-7 IN DEEL | EN GA VERVOLGENS VERDER MET STAP 2 HIERONDER:
N.B.: De tevoren geplaatste voerdraad kan op zijn plaats worden gelaten om introductie
van andere di ide instr te lijken.

2. Gebruik, voordat u het instrument verwijdert, de referentiemerktekens op de katheter om te
zorgen dat de IDE-poort zich binnen het ductale systeem bevindt.

3. Visualiseer de radiopake band bij de IDE-poort onder fluoroscopie. Trek de voerdraad terug
totdat de radiopake distale tip van de voerdraad de band passeert; nu komt de radiopake
distale tip vrij uit het voerdraadlumen.

4. Voer de losgemaakte voerdraad op om toegang tot de galweg te handhaven.

5. Vergrendel de voerdraad in het voerdraadvergrendelinstrument en verwijder het instrument
uit het werkkanaal van de endoscoop.

Bij gebruik van de proximale voerdraadpoort (PWP) en een vooraf geplaatste lange
voerdraad: (Zie afb. 1)

N.B.: Voor de beste resultaten dient de voerdraad nat gehouden te worden.
1. Verwijder het stilet.

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

3. Voer de gedeflateerde ballon in korte stappen op door het werkkanaal met gebruik van een
standaard techniek voor lange-draadwisseling totdat hij zichtbaar wordt wanneer hij uit de
endoscoop te voorschijn komt.

ZIE STAP 3-7 IN DEEL | EN GA VERVOLGENS VERDER MET STAP 4 HIERONDER:
4. Verwijder de ballon met gebruik van een standaard techniek voor lange-draadwisseling.

Werp het instrument na het voltooien van de ingreep weg volgens het protocol van
de instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

FRANCAIS

UTILISATION
Ce dispositif est destiné a I'ablation endoscopique de calculs dans le systeme biliaire,
et a linjection de produits de contraste.

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 particuliérement a 'absence de coudures, courbures et ruptures.
Ne pas utiliser si une anomalie est détectée susceptible dempécher le bon fonctionnement
du dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de renvoi.

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.

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

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

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles qui sont 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.

Parmi d’autres complications possibles susceptibles de survenir lors de l'extraction endoscopique
de calculs biliaires par ballonnet, on citera : enclavement du calcul, inflammation localisée et
nécrose de pression.

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

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

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

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

Pendant la CPRE, surveiller Iinjection de produit de contraste sous radioscopie. Le sur-
remplissage du canal pancréatique peut causer une pancréatite.

PREPARATION DU SYSTEME

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

Rincer l'orifice d'injection avec du produit de contraste pour en expulser tout |'air.

Remarque : Le robinet est en position ouverte, permettant I'accés au ballonnet, lorsque les deux
voies sont alignées avec le cathéter et la seringue. Pour maintenir le cathéter gonflé, tourner
la voie du robinet a 90°.

MODE D’EMPLOI
I.  Utilisation d’un ballonnet Fusion Quattro et d’un guide court prépositionné :
(Voirla Fig. 1)

1. Déverrouiller le guide court du dispositif de verrouillage de guide et pousser I'extrémité
du cathéter a ballonnet sur le guide prépositionné en s'assurant que le guide émerge
du cathéter au niveau de lorifice Zip.

2. Introduire le ballonnet dégonflé dans le canal opérateur de I'endoscope et reverrouiller
le guide. Puis pousser le dispositif par courtes étapes jusqua ce que son émergence de
I'endoscope soit observée sous endoscopie.

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

4. Apres avoir vérifié que le ballonnet est en position voulue, le gonfler seulement avec de
I'air. Si un ballonnet de taille réglable est utilisé : Gonfler le ballonnet sous controle
radioscopique jusqu‘a ce que l'opérateur visualise I'obturation du canal par le ballonnet.

Au besoin, régler la taille du ballonnet en utilisant les repéres de référence sur la seringue.
Pour obtenir la plus petite taille de ballonnet possible, gonfler le ballonnet a la plus grande
taille suivante, puis aspirer légérement avec la seringue pour le faire revenir a la taille initiale.
Verroviller le robinet.

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

6. Lorsque le ballonnet est visible a 'endoscope dans le duodénum, tourner le robinet
en position ouverte et dégonfler le ballonnet.

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

Remarque : Le guide précédemment mis en place peut étre laissé en position afin de faciliter
l'introduction d'autres dispositifs sur guide.

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

8. Retirer le dispositif du canal opérateur de I'endoscope jusqu‘a ce qu‘une résistance se fasse
sentir. Déverrouiller le guide du dispositif de verrouillage de guide et effectuer un échange
de guide court. Reverrouiller le guide dans le dispositif de verrouillage de guide et retirer
le dispositif du canal opérateur de l'endoscope.

Il.  Utilisation d’un ballonnet d'extraction Fusion et d’un guide court prépositionné :
(Voir la Fig. 2)

1. Déverrouiller le guide court du dispositif de verrouillage de guide et pousser I'extrémité
du cathéter a ballonnet sur le guide prépositionné en s'assurant que le guide émerge
du cathéter au niveau de l'orifice IDE.

CONSULTER LES ETAPES 2 A 7 DANS LA SECTION I, PUIS REPRENDRE A L'ETAPE 2 CI-DESSOUS :
précéd mis en place peut étre laissé en position afin
tion d’autres di itifs sur guide.




2. Avant de retirer le dispositif, utiliser les repéres de référence sur le cathéter pour s'assurer que
l'orifice IDE se trouve dans le systéme canalaire.

3. Repérer la bande radio-opaque sous radioscopie au niveau de l'orifice IDE. Rengainer le
qguide jusqu'a ce que son extrémité distale radio-opaque dépasse la bande ; le guide se
dégage alors de sa lumiére.

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

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

Utilisation de l'orifice pour guide proximal (Proximal Wire Port - PWP) et d’un guide
long prépositionné : (Voir la Fig. 1)

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

2. Pousser I'extrémité du cathéter a ballonnet sur le guide long prépositionné en s'assurant que
le guide émerge du cathéter au niveau du PWP.

3. Pousser le ballonnet dégonflé par courtes étapes par le canal opérateur en utilisant la
technique habituelle pour échange de guide long jusqu‘a ce que son émergence de
l'endoscope soit observée.

CONSULTER LES ETAPES 3 A 7 DANS LA SECTION I, PUIS REPRENDRE
AL'ETAPE 4 CI-DESSOUS :

4. Retirer le ballonnet en utilisant la technique habituelle pour échange de guide long.

Lorsque la procédure est inée, jeter le disposi é aux directives
de I'établissement sur lélimination des déchets médicaux posant un danger
de contamination.

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Instrument ist fiir die endoskopische Entfernung von Steinen im Gallengangsystem und
fiir Kontrastmittelinjektion vorgesehen.

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 getffnet 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 beeintréchtigen 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.

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

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

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit ERCP verbundenen potenziellen Komplikationen gehoren unter anderem:
Pankreatitis, Cholangitis, Aspiration, Perforation, Blutung, Infektion, Sepsis, allergische
Reaktion auf Kontrastmittel oder Medikamente, Hypotonie, Atemdepression oder -stillstand,
Herzarrhythmie oder -stillstand.

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

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

Die GréBe des Endoskopkanals und des zu verwendenden Instruments missen sorgféltig
aufeinander abgestimmt sein, um ein optimales Ergebnis des Eingriffs zu gewahrleisten.
Die fiir dieses Instrument erforderliche MindestgroRe des Kanals ist auf dem
Verpackungsetikett angegeben.

Der Fuihrungsdrahtdurchmesser und das innere Lumen des drahtgefiihrten Instruments miissen
aufeinander abgestimmt sein.

Um die Notwendigkeit der Sphinkterotomie bestimmen zu kénnen, muss die GréBe des Steins
und der Ampullenoffnung bestimmt werden. Falls eine Sphinkterotomie erforderlich ist, miissen
alle nétigen VorsichtsmafBnahmen getroffen werden.

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

VORBEREITUNG DES SYSTEMS

Vor Verwendung des Ballons die mitgelieferte Spritze am Absperrhahn anschlieBen und
den Ballon ausschlieBlich mit Luft fiillen, um dessen Unversehrtheit zu Gberpriifen. Nicht
verwenden, falls Undichtigkeiten festgestellt werden. Lassen Sie sich bitte von Cook eine
Riickgabeberechtigung erteilen.

Den Injektionsport mit Kontrastmittel sptlen, um alle Luft zu entfernen.

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

GEBRAUCHSANWEISUNG
I.  BeiVerwendung des Fusion Quattro-Ballons und eines vorpositionierten kurzen
Drahts: (Siehe Abb. 1)

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

2. Den deflatierten Ballon in den Arbeitskanal des Endoskops einfiihren und den
Fiihrungsdraht wieder sperren. Das Instrument anschlieBend in kleinen Schritten
bis zum endoskopisch visualisierten Austritt aus dem Endoskop vorschieben.

3. Den deflatierten Ballon unter fluoroskopischer Beobachtung tiber dem zu entfernenden
Stein positionieren. Hinweis: Falls mehrere Steine entfernt werden miissen, einen Stein nach
dem anderen extrahieren.

4. Nach Verifizierung der gewlinschten Ballonposition den Ballon ausschlieBlich mit Luft
inflatieren. Hinweis zu Ballons zur mehrfachen GréBenbestimmung: Den Ballon
unter fluoroskopischer Beobachtung inflatieren, bis er den Gang sichtbar blockiert.
Falls erforderlich, die GroRe des Ballons anhand der Referenzmarkierungen an der Spritze
anpassen. Um den Ballon auf die kleinstmdgliche GréRe zu bringen, wird der Ballon auf die
néchst hohere GréRe inflatiert und der Spritzenkolben dann vorsichtig auf die gewiinschte
Grofe zuriickgezogen. Den Absperrhahn arretieren.

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

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

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

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

Wenn der Fiihrungsdraht beim Herausziehen des Instruments in Position bleiben soll, ist wie
folgt vorzugehen:

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

Il. BeiVer g des Fusi { und eines vorpositionierten kurzen
Drahts: (Siehe Abb. 2)

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

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

UNTEN FORTFAHREN:

Hinweis: Der zuvor platzierte Fithrungsdraht kann in Position bleiben, um die Einfithrung

weiterer drahtgefiihrter Produkte zu erleichtern.

2. Vor Entfernen des Instruments anhand der Referenzmarkierungen am Katheter sicherstellen,
dass sich der IDE-Port innerhalb des Gangsystems befindet.

3. Die réntgendichte Markierung am IDE-Port fluoroskopisch visualisieren. Den Fiihrungsdraht
zurlickziehen, bis die rontgendichte distale Spitze des Fiihrungsdrahts die Markierung
passiert und die Spitze sich vom Fiihrungsdrahtlumen |6st.

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

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

Bei Verwendung des Proximalen Draht-Ports (PWP-Port) und eines vorpositionierten
langen Fiihrungsdrahts: (Siehe Abb. 1)

Hinweis: Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn der Fiihrungsdraht feucht gehalten wird.
1. Den Mandrin entfernen.

2. Die Spitze des Ballonkatheters Giber den vorpositionierten langen Fiihrungsdraht
vorschieben und sicherstellen, dass der Fiihrungsdraht am PWP-Port aus dem
Katheter austritt.
3. Den deflatierten Ballon anschlieBend unter Verwendung der tiblichen
Langdrahtwechseltechnik in kleinen Schritten durch den Arbeitskanal vorschieben,
bis er sichtbar aus dem Endoskop austritt.
SIEHE SCHRITTE 3-7 IN ABSCHNITT I; ANSCHLIESSEND MIT SCHRITT 4 UNTEN FORTFAHREN:
4. Den Ballon unter Verwendung der iiblichen Langdrahtwechseltechnik entfernen.

Nach Beendigung des Ei
biogefahrlichem dizi

iffs das Instrument nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit
Abfall g
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XPHZH A THN OMOIA NPOOPIZETAI

H cuokeun autr xpnotpomoleital yia evBooKoTIKY agaipeon AiBwv 0To GUCTNA XOANPOPWY Kat
yla £yxuon oKiaypa@ikou HEGOU.

IHMEIQZEIZ

AUTH | CUOKEeUN €Xel OXESIOOTE yia pia xprion povo. Mpoomabeteg emavene€epyaoiag,
EMAVATIOCTEIPWONG /KAl ENAVOXPNOIHOMOINCNG EVSEXETAL VO 08NYHOOLY OE AoTOXia TNG
OUOKEUNG fY/Kal OE HETES00N VOoOU.

Edv n ouokevaaia éxel avoixtei rj umooTei {nud kata Ty mapahapr] TG, Un XPNOIHOTMOIOETE

70 Tpoidv. EmMBewprioTe omTikd mpoogxovTag ISlaitepa yia TUXOV OTPEBADGELS, KAUPELC Kat
pnéeis. Eqv evtomioete pia avwpalia mou Ba mapepmoSIJe T OwoTH KATAOTACN A&rtoupyiag,

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

Mn XPnOILIOTIOIEITE T CUOKEUN| QUTH| YA OTIOIOSHTTOTE OKOMO, EKTOC AMO TNV avaPePOHEVN
XPrion yta v oroia mpoopileTat.

DUNACTETE OE ENPO XWPO, LAKPIA and aKpaieg TIHEG Beppokpaciag.
Emtpénetan n xprion auTrig TNG CUCKEUNG HOVOV amd eKMAISEUUEVOUG ETAYYENLATIEG LYEIOG.

ANTENAEIZEIZ

Meta&d Twv avtevseifewv mephapBavovTal ekeiveg ou ivat ei8IKEG yia tnv ERCP kat
OTIoIECSITOTE SIASIKATIEC TTOU TIPOKEITAL VA EKTENEGTOUV OE CUVSUAOHO He e§aywyr AiBwv
HE UMaAovL.

H xprjon autol tou praloviol ané Quotkod eENacTIKO Aate avtevSeikvutal oe aobeveiq pe
YVWoTr| unepeuaiodnaia oto AATe€.

AYNHTIKEZ ENMINAOKEZ

Metagd Twv SuvnTikWy eMMAOKWV Tou oxeTifovtat pe tnv ERCP mepi\apBavovtat kat ot e§AG:
maykpeatitda, xohayyelitda, elopo@non, Siatpnaon, aipoppayia, Aoiuwén, onpatpia, aNAepyIKr
avTiSpacn oe oKIayPaPIKS HECO 1 PAPHAKO, UTIGTAGH, KATAGTOAY 1) TTAUoN TNG AVATVORG,
kapdiakn appubpia ) avakorn.

MeTagd Twv mPOoBETWY EMIMAOKWY 1oV &ivat SuvaTtov va oupBouV Katd T SIGpKela TG
£VBOOKOTIIKNG E§aywyr|G pe Prmahovt mephapBavovTat Kat ot §1iG: evoprivwon AiBou, evtomopévn
PAEYHOVI, VEKPWON aro Trieon.

NPOOYNAZEIZ
AVaTPEETE OTNV ETIKETA TNG CUOKELATIAG Yia TO ENAXIOTO péyeBog kavahiol TIou amarteitat yia
TN OUOKELN QUTH.

O ouVTOVIoHOG T HEYEBOUC TOU KaVaNOU TOU EVEOOKOTTIOU e CUMBATEG OUOKEUEC gival
anapaitnTog yia v enitevén BENTIoTwy anotehecpdTtwy katd T Sidpkela pag Stadikaciag.
AvaTPEETE OTNV ETIKETA TNG CUOKELAOIAG TOU TIPOIOVTOG yia To EAAXIOTO pEYEBOG Kavahiol TTou
QAMAITETAl YIA TN CUOKEVH aUTH.

H S14pETPOG TOU GUPUATIVOU 08NYOU TIPETTEL VA Eival CUBATH E TOV ECWTEPIKO AUAG TNG
KaBOoSNYOUHEVNG HE CUPHA OUOKEUNG.

la va TPocSIopIoTEL N QVaYKAIGTNTA TG O@PLyKTNEOTOMNG TIPETTEL VAt YiVEL EKTINCN Tou peyéBoug
Tou Nifou Kail Tou GTOpIOU TNG ANKUBOU. S€ TIEPITTTWON TIOU ATTAITETAl GPLYKTNEOTOUN, TIPETEL
va AapPdavovtal GAEG ol amapaitnTeg MPOPUAGEELS.

H éyxuon okiaypagikou péoou Katd tn Sidpkeia tng ERCP mpémet va mapakoAouBeitat
OKTIVOOKOTTIKA. H UTTEPTTAYpWOT TOU TIAYKPEATIKOU TTOPOU EVEEXETAL VO
TIPOKAAEDEL TayKpEaTiTISa.



MPOETOIMAZIATOY ZYXTHMATOX

EmonBe0oTe Ty akepaIOTNTA TOU pITaAovioU TIpIV ortd TN XPron HE TPOoAETnoNn TG cUptyyag
IOV EOWKAEIETAL GTN OTPOPIYYX KAt TV TTARPWGN TOU MMAAOVIOU HOVO pE aépa. Eav avixveloete
oroladrmoTe Slappor), Hn XPNOIHOTIOCETE TO TPOIOV. Evnpepwaorte v Cook yia va Napete
£€0UCI1080TNON EMOTPOPNG.

ExmAOveTe T B0pa éyxuong Pe oKIaypagikd PECO yia Ty e§wOnon dhou Tou aépa.

Inpeiwon: H otpd@lyya Bpioketal otnv avoikTr B£on, enmtpémovtag mpoofacn oTo umoAdvi,
otav eubuypappioToly ot SUo Bpaxioved pe Tov KaBEeTrpa Kat T ouptyya. la m Siatmipnon g
TAPWONG Tou palovioy, YupIoTe To Bpayiova TG oTpd@iyyag Katd 90°.

OAHTFIEZ XPHZHZ
I.  Edv xpnowomnoisite pmaAévi Fusion Quattro kat mpotonmoBstnuévo Bpaxv oupua:
(BM. oxripa 1)

1. AmaogahioTe To Bpayl cupUA amd TN CUOKEUH AoPANONG CUPUATIVOU 08NYoU Kat
TIPOWONOTE TO AKPO TOU KABETHPA HE UMAAOVI TIAVW OTOV TIPOTOTIOBETNEVO CUPHATIVO
08nyo, lacpahifovtag 6Tt 0 CUPHATIVOG 08NYOG EEEPXETAL MG Tov KaBeTripa ot Bpa zip.

2. EloayayeTe 1o EEQOVOKWHEVO UMAAOVI OTO KavAt Epyaciag Tou ev8ookormiou kat aopaNioTe
TGN TOV OUPPATIVO 08NYO6. Katomy mpowBroTe T OUOKEUN HE MIKpA BripaTa, £wg 6Tou
QTMEIKOVIOTET EVOOOKOTIKA Va EEEPXETA QMO TO EVEOOKOTTIO.

3. Me Xprion OKTIVOOKOTTIKAG TTapakoAouBNnong, TOMOBETAOTE TO EEQOUCKWUEVO MITANOVI TIAVW
ano To Aibo mou Ba agpaipebei. Inpeiwon: Eav mpokertal va agapeBolv mepIoooTePOL and
évag NiBo, e€ayayete évav NiBo kABe popd.

4. Metd my enaiBeuon g emeuunrnc Becr]c TOU UMAAOVIOU, POUCKWOTE TO HITAAGVI HE
aépa Povo. Enpeil ya p AWV peyeBwv: QOUOKWOTE TO MIMOAOVIL PE
XPrON OKTIVOOKOTTIKIG nqpuko)\ouencnc, £0)G OTOU QMEIKOVIOTE( TO UMOAGVI VA AMO@PACOEL
Tov Topo. Eav emBupEite, TPOCAPHOOTE TO péyeBOG TOU UITAAOVIOU HE XPrion TwV
ONUAVOEWV avagopag TIou UTIAPXOLV oTn oUptyya. Ma va eMTUXETE To MAEOV MIKPO péyeBog
TOU UITAAOVIOU, (POUCKWOTE TO HITAAGOVI OTO EMOHEVO HEYOAUTEPO péyeBog kat TpaBrte
anad TPog Ta TTiow TN cUPIYYA OTO apXIKO PEyeBoC. AGPANIOTE T OTPOPIyYa.

5. Me xprion OKTIVOOKOTIIKAG AMEKOVIONG Kat S1aTripnan avolktou Tou avaBoléa
TOU EVEOOKOTTIOU, ATMOCUPETE AMAAA TO UITAAGVL TTOU €xel TANPWOEL TTPOG TN ONnA.
Npos&idomoinon: Mnv aokeite unepBoAikr nieon otn AikuBo Katd v e§aywyr| Twv AiBwv.
Edv o NiBog 8¢ Siépyetal E0KOND, EMAVEKTIUAOTE TV AVAYKN Yia GPIYKTNEOTOW.

6. MONG TO UMAAOVI ATTEIKOVIOTEL EVEOOKOTIIKA 0TO SwSEKASAKTUNO, YUPIOTE TN OTPOPIYYQ,
yla va avoi€eTe Tn 6£on Kat va EEPOUCKWOETE TO UMAAOVL.

7. EmavahaBete T Siadikacia e€aywyng, éva NiBo kaBe @opd, éwg dTou ekkabaploTei o ToPoG.

EInpeiwon: O cuppdtivog 08nyog mou eixe TomoBeBel ponyoupEvwG Pmopei va mapapeivel
otn B¢0n Tou, MpoKelpévou va SleukoAuvBEi n elcaywyr AMwv kKaBodnyoupevwy e
OUPHA CUCKEUWV.

Edv 0 cuppdTtivog odnyd¢ TPOKEITAl Vo TApApEiVEL 0T BEOT TOU VW N GUCKEUT| amoCUPETal,
aKoAOUBOTE Ta MTapaKATw Brpata:

8. AQaIp£OTE TN OUCKEUN a6 T KaVAM £pyaciag Tou vSookoriou, £wg OTou emteuyDei
avTiotaon. ATac@aNCTE TOV CUPUATIVO 08Nyo ard Tr CUCKEUT ao@ANIoNG CUPHATIVOU
08nyou Kal eKTENETTE EVAANaYr) CUPHATIVOL 08NYoU KaTA £va HIKPO TUrpa. A@aliote
TIGAL TOV OUPHATIVO 08NYO 0T GUOKEUN A0QANONG GUPHATIVOU 08NYoU Kat apaIpECTE
TN GUOKELN| amd To KaVAN Epyaciag Tou evEooKoTiou.

. Eavxpnow ite praAovi e§aywynig Fusion kau
(BA. oxriua 2)

1. AmacgalioTe To Bpayl cUpA and T CUCKEUR AoPANIONG CUPUATIVOU 08NYOU Kat
TIPOWBAOTE TO AKPO TOU KABETHPA PE UMAAOVI TIAVW OTOV TIPOTOMIOBETNHEVO CUPHATIVO
08nyo, Siacpahifovtag 6Tt 0 cuppdTIvog 08nYog eE€pxeTal amo Tov kabetripa otn BUpa
evalayn|g evtog Twv mopwv (IDE, Intra Ductal Exchange).

ANATPEZTE ZTA BHMATA 2-7 THX ENOTHTAZX |, KATOMIN XYNEXIZTE METO

BHMA 2 MNAPAKATQ:

EInpeiwon: O cuppdtivog 08nyog mmou gixe TomoBetnBsi nponvoupszc umopei

va nupup;lvzl ot Béon Tou, va in ywyn GAwv
s He cUppa

P 1uévo Bpaxd ovpua:

2. TMpw amé TV apaipeon TNG CUCKELNG, XPNOILOTIOIROTE TIC ONHUAVOEIG avapopdc OTov
kaBetpa, £tot wote va BeBaiwbeite 6Tt n Bupa IDE gival VTOC TOU CUCTHATOC TWV TTIOPWV.

3. ATEIKOVIOTE OKTIVOOKOTTIKA TNV aKTIVOOKIEPH Tavia on Bupa IDE. AmMooUpETE Tov cuppdTIvo
08nY0, £wg GTOL TO AKTIVOOKIEPD TIEPIPEPIKG GKPO TOU GUPHATIVOU 08NyoU TIEPACEL T
{wvn. Oa TAPOUCIACTE( AMEWTTAOKI] A6 TOV AUAG TOU GUPHATIVOU 08NnyoU.

4. MNpowbroTe Tov cuppdtivo 0dnyod Tou éxel anmepmAakei yia tn Slatpnon g mpdofacng
OTOUG TOPOUG.

5. ACQQNOTE TOV GUPHATIVO 08NYO OTN GUCKEULT] AOPANIONG CUPHATIVOU 08NnyoU Kat
QAPAIPECTE Tr) GUOKEUT OO TO KAV £PYACIag TOU EVEOOKOTTOU.

. Eavyp ite eyyUg B0pa
aupuaﬂvo odnyé: (BA. oxriua 1)

OpH (PWP) kat ip 1HEVO pakpy
Inpeiwon: Na BéNtioTa amotehéopata, 0 ouppdTivog odnyog Tpémel va Satnpeital uypdc.
1. AQQIPECTE TO OTENED.

2. TpowBroTE To AKPO TOU KABETHPA HE UMAAGVI TTAVW amd Tov TPOTOMOBETNUEVO, HaKPY
ouppATIVO 08NnYo, Slac@ahifovTag 4Tt 0 CUPHATIVOG 08NYOG EEEPXETAL amo Tov KaBEeTrpa
oto PWP.

3. MNpowBroTe 1o EEPOUTKWEVO UMAAOVL LE HIKPA BripaTa HECW TOU KavaAlol Epyaciag He
XPrON TUTTKAG TEXVIKIAG EVAANQYIG HAKPOU CUPHATOG, £WG OTOU ATEIKOVIOTEL va §€peTal
ano To evéookomio.

ANATPE=TE £TA BHMATA 3-7 THZ ENOTHTAX |, KATOMIN £YNEXIZTE METO

BHMA 4 NAPAKATQ:

4. AQQIPECTE TO UMTAAOVI E XPOT TUTTIKAG TEXVIKTG EVAANQYNG HAKPOU GUPHATOC.

Katé tv oAokA me ™m 1 00He HETIC
KatevuBuvTipieg odnyieg Tov 15pU 6¢ oag yia Bioloyika i LaTpiKa anéBAn
MAGYAR

RENDELTETES

Ez az eszkoz epekdveknek az epetitrendszerbdl torténd eltavolitasara, valamint kontrasztanyag
injekcid bejuttatasara szolgal.

MEGJEGYZESEK

Az eszkoz kizérolag egyszeri hasznalatra szolgél. Az djrafelhasznélasra valo el6készités,

az Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkéz meghibasodasahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.

Ha a csomagolast atvételkor nyitva talalja vagy az sériilt, ne hasznélja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kilonos tekintettel a hurkokra, csomokra és torésekre. Ha olyan
rendellenességet észlel, amely a megfelel6 mikodést megakadalyozza, ne hasznalja az eszkozt.
Kérjen visszaru kddot a Cook cégtél.

A feltlintetett rendeltetési teriileteken kiviil az eszkézt mas célra ne hasznalja!
Szaraz helyen tartandd, szélséséges hmérsékleti értékektdl védve.
Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznélhatja.

ELLENJAVALLATOK
Az ellenjavallatok magukba foglaljak az ERCP és a ballonos kéeltavolitas soran végzett
eljarasok ellenjavallatait.

Ennek a természetes latexgumi ballonnak a hasznalata ellenjavallott a latexszel szemben
ismerten érzékeny betegeknél.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Az ERCP-vel kapcsolatos lehetséges komplikaciok kozé tébbek kozott az alabbiak sorolhatok:
pancreatitis, cholangitis, aspiracio, perforcio, vérzés, fert6zés, szepszis, allergias reakcio
kontrasztanyagra vagy gyogyszerre, alacsony vérnyomas, légzésdepresszié vagy légzésledllas,
szivritmuszavar vagy szivmegallas.

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

OVINTEZKEDESEK
Az eszkoz szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a téjékoztaton.

Az endoszkdpids csatorna méretének a megfelel6 eszkozokkel torténé dsszehangolésa alapvetd
fontossagu az eljérés soran az optimalis eredmények eléréséhez. Az eszkoz szaméra sziikséges
legkisebb csatornaméretet lasd a termék csomagjan lathato tajékoztaton.

A vezet6drot atmérdje és a vezetddroton keresztiil felvezetend6 eszk6z belsé lumene egymassal
kompatibilis kell hogy legyen.

A sphincterotémia sziikségességének értékeléséhez fel kell mémi a k6 méretét és az
ampullanyilds méretét. Sphincterotomia sziikségessége esetén valamennyi vonatkozo
Svintézkedést be kell tartani.

A kontrasztanyag befecskendezését az ERCP folyaman fluoroszkopias képalkotéssal ellendrizni
kell. A hasnyalmirigy-vezeték tultoltése pankreatitiszt okozhat.

A RENDSZER ELOKESZITESE

Hasznélat el6tt a mellékelt fecskend6nek a zérdcsaphoz torténd csatlakoztatasaval és a ballon
levegével torténd felfijasaval ellendrizze a ballon épségét. Ha barmilyen szivargast észlel,

ne hasznalja. Kérjen visszaru kodot a Cook cégtdl.

A befecskendezési nyilast kontrasztanyaggal atoblitve hajtsa ki az 6sszes leveg6t.

Megjegyzés: A zardcsap akkor van nyitott helyzetben - lehetévé téve a ballonhoz
val6 hozzaférést - ha a két kar a katéterrel és a fecskendével egy irdnyban all. A ballon
feltoltottségének fenntartaséhoz 90°-ban forditsa el a zardcsap karjat.

HASZNALATI UTASITAS
I.  Fusion Quattro ballon és elére
(Ldsd az 1. dbrat)

lhel rovid drét b alata esetén:

1. Arovid drétot oldja ki a vezetédrot rogzitd eszkozbdl, és a ballonkatéter csucsét tolja elére
az elére elhelyezett vezet6drotra, ligyelve ra, hogy a vezet6drot a ZIP nyilasnal lépjen ki
a katéterb6l.

2. Vezesse a leeresztett ballont az endoszkdp munkacsatornéjaba és rogzitse tjra
a vezetddrotot. Ezutan kis Iépésekben tolja el6re az eszkozt, amig endoszkopidsan
nem lathato, amint kilép az endoszkopbol.

3. Fluoroszképidsan figyelemmel kisérve helyezze el a leeresztett ballont az eltavolitand6 ké
folott. Megjegyzés: Ha egynél tobb kovet kell eltavolitani, a kdveket egyenként tavolitsa el.

4. Aballon klvant helyzetenek ellendrzését kovetoen csak leveg6t hasznalva fujja fel azt.
5bbszo (i ballonok koz6 megjegyzés: Fiijja fel a ballont
fluoroszkopias megfigyelés alatt mindaddig, amig nem lathato, hogy a ballon elzarja
a vezetéket. A ballon mérete szlikség esetén a fecskenddn lathato jelzések segitségével
modosithato. A legkisebb ballonmérethez a ballont fijja fel a legkézelebbi legnagyobb
méretre, majd dvatosan htizza visszafelé a fecskendét az eredeti méretig. Rogzitse
a zarécsapot.

5. Fluoroszképias megjelenités alatt és az endoszkdp emelGjét nyitva tartva dvatosan huizza
vissza a felfujt ballont a papilla felé. Figyelem: A kdvek eltavolitasa soran ne fejtsen
ki tul nagy erét az ampulléra. Ha a ké nem tavolithato el konnyen, mérje fel ismét
a sphincterotomia sziikségességét.

6. Amint a ballon endoszképosan megfigyelheté a duodenumban, forditsa a zarocsapot nyitott
allasba és engedije le a ballont.

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

Megjegyzés: Az el6z6leg behelyezett vezetédrot a helyén maradhat, hogy lehet6vé tegye
a vezet6droton keresztiil felvezetend6 egyéb eszk6zok bejuttatasat.

Ha az eszkoz visszahtizésa soran a vezet6drotnak a helyén kell maradnia, a kovetkezo lépések
szerint jérjon el:

8. Tavolitsa el az eszkdzt az endoszkdp munkacsatornajabol, amig ellenéllast nem érez. Oldja ki
a vezet6drotot a vezetddrot rogzitd eszkozbdl, és végezzen el egy rovid szakaszos vezetédrot
cserét. A vezetddrotot rogzitse ismét a vezetddrot rogzitd eszkozbe, és az eszkozt tavolitsa
el az endoszkép munkacsatornabdl.

Il.  Fusion kiszed6 ballon és elére elhel rovid drét alata esetén: (Ldsd az 2. dbrdt)

1. Arévid drotot oldja ki a vezetédrot rogzit6 eszkozbdl, és a ballonkatéter cstcsat tolja elére
az elére elhelyezett vezet6drotra, ligyelve ra, hogy a vezetédrét az IDE nyilasnal [épjen
ki a katéterbdl.

OLVASSA EL AZ I. FEJEZET 2.-7. LEPESEIT, MAJD FOLYTASSA AZ ALABBI, 2. LEPESSEL:
Megjegyzes Az el6zbleg behel 6drét a helyén hogy lehetdvé tegye
5dré6 keresztiil dé egyéb kozok bejt

2. Azeszkoz eltavolitasa el6tt a katéteren 1évé referenciajelolések segitségével ellendrizze, hogy
az IDE nyilas a vezeték rendszeren beliil legyen.

3. Fluoroszképiasan jelenitse meg a sugarfogo savot az IDE nyilasnal. Hizza vissza
a vezet6drotot mindaddig, amig a vezetédrét sugérfogo disztalis csticsa el nem hagyja
a savot; ekkor a csuics levalik a vezetdrot lumenérél.

4. Tolja el6re a levalt vezetédrotot, hogy fenntartsa a vezetékhez val6 hozzaférést.
5. Avezetddrotot rogzitse a vezetGdrot rogzitd eszkdzbe, és az eszkzt tavolitsa el az
endoszkop munkacsatornabdl.

hosszi drét | esetén:

Proximalis drét nyilas (PWP) és el6re
(Ldsd az 1. dbrdt)

Megjegyzés: A legjobb eredmény elérése érdekében a vezetédrétot nedvesen kell tartani.
1. Tavolitsa el a mandrint.

2. Aballonkatéter csticsét tolja az elére elhelyezett hosszu vezetddrotra, tigyelve ra, hogy
a vezetédrot a PWP-nél [épjen ki a katéterbdl.

3. Szokasos hosszu drotos cserélési eljards alkalmazasaval rovid lépésekben tolja a leeresztett
ballont a munkacsatorndn at, amig lathaté nem lesz, amint kilép az endoszkopbdl.

OLVASSA EL AZ . FEJEZET 3.-7. LEPESEIT, MAJD FOLYTASSA AZ ALABBI, 4. LEPESSEL:

4. Szokasos hosszu drétos cserélési eljarassal tavolitsa el a ballont.

Az eljaras végeztével a bioldgiail élyes orvosi hulladék k

el6irasok szerint dobja ki az eszkozt.




ITALIANO

USO PREVISTO
Questo dispositivo & usato per I'asportazione endoscopica di calcoli dal sistema biliare e per
liniezione di mezzo di contrasto.

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 |'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.

CONTROINDICAZIONI

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

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

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.

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

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

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

Il diametro della guida deve essere compatibile con il diametro del lume del dispositivo
filo-guidato.

Per determinare se & necessario praticare la sfinterotomia, occorre valutare le dimensioni del
calcolo e dellorifizio dellampolla. Se & necessario, praticare la sfinterotomia rispettando tutte
le opportune precauzioni.

Liniezione di mezzo di contrasto nel corso del’ERCP deve essere monitorata in fluoroscopia.
Il iempimento eccessivo del dotto pancreatico puo causare pancreatite.

PREPARAZIONE DEL SISTEMA

Prima dell'uso, verificare l'integrita del palloncino collegando la siringa acclusa al rubinetto
e gonfiando il palloncino solo con aria. In caso di perdite, non usare il dispositivo. Rivolgersi
alla Cook per richiedere I'autorizzazione alla restituzione del dispositivo.

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

Nota - Il rubinetto & in posizione aperta e consente |'accesso al palloncino quando le due
alette sono allineate al catetere e alla siringa. Per mantenere gonfio il palloncino, girare il
rubinetto di 90°.

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

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

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

3. Sotto monitoraggio fluoroscopico, posizionare il palloncino sgonfio sopra il calcolo da
asportare. Nota - Se occorre rimuovere piti calcoli, asportarli uno alla volta.

4. Dopo avere verificato la posizione del palloncino, gonfiarlo solo con aria. Nota per
i palloncini a dimensioni regolabili - Gonfiare il palloncino sotto monitoraggio
fluoroscopico fino a visualizzare l'occlusione del dotto da parte del palloncino. Se lo si
desidera, regolare la dimensione del palloncino servendosi dei contrassegni di riferimento
sulla siringa. Per conferire al palloncino la dimensione piu piccola possibile, gonfiare il
palloncino alla dimensione superiore successiva quindi tirare delicatamente lo stantuffo
della siringa riportandolo al contrassegno corrispondente alla dimensione desiderata.
Bloccare il rubinetto.

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

6. Una volta visualizzato endoscopicamente il palloncino nel duodeno, portare il rubinetto
in posizione aperta e sgonfiare il palloncino.

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

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

Se & necessario lasciare in posizione la guida durante la rimozione del dispositivo, agire
come segue.

8. Ritirare il dispositivo dal canale operativo dellendoscopio fino a percepire resistenza.
Sbloccare la guida dal dispositivo di blocco della guida ed eseguire uno scambio su guida
corta. Bloccare nuovamente la guida nel dispositivo di blocco della guida ed estrarre il
dispositivo dal canale operativo dell'endoscopio.

Il.  Sesi utilizza il palloncino estrattore Fusion e una guida corta preposizionata, agire
come segue. (Vedere la Figura 2)

1. Sbloccare la guida corta dal dispositivo di blocco della guida e fare avanzare la punta del
catetere a palloncino sulla guida precedentemente posizionata, accertandosi che la guida
fuoriesca dall'accesso IDE del catetere.

FARE RIFERIMENTO Al PASSAGGI 2-7 DELLA SEZIONE |, QUINDI RIPRENDERE DAL
PASSAGGIO 2 QUI SOTTO.

Nota - E possibile lasciare in posizi la guida preced: posizi inmodo
da lare | Juzi di altri di: itivi filo-guidati.

2. Prima di rimuovere il dispositivo, servirsi dei contrassegni di riferimento del catetere per
accertarsi che I'accesso IDE si trovi allinterno del sistema duttale.

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

4. Faravanzare la guida disinnestata per mantenere I'accesso duttale.

5. Bloccare la guida nel dispositivo di blocco della guida ed estrarre il dispositivo dal canale
operativo dellendoscopio.

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

Nota - Per ottenere i migliori risultati, la guida deve essere mantenuta bagnata.
1. Rimuovere il mandrino.

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

3. Fareavanzare il palloncino sgonfio in piccoli incrementi attraverso il canale operativo,
utilizzando la tecnica standard di scambio su guida lunga, fino a visualizzarne la
fuoriuscita dallendoscopio.

FARE RIFERIMENTO Al PASSAGGI 3-7 DELLA SEZIONE I, QUINDI RIPRENDERE DAL
PASSAGGIO 4 QUI SOTTO.

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

Al della proced limii il dispositivo in ita alle disp
della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi dal punto di vista biologico.

TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes til endoskopisk fierning av sten i gallesystemet og
til konstrastinjeksjon.

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

Ma ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet ved mottak. Gjer en visuell inspeksjon og se
spesielt etter knekkpunkter, bgyninger eller brudd. Skal ikke brukes hvis det pavises avvik som
kan forhindre korrekt funksjon. Kontakt Cook for & fa returtillatelse.

Denne anordningen skal ikke brukes til andre formal enn det som angis under tiltenkt bruk.
Oppbevares tart og uten a utsettes for ekstreme temperaturer.
Dette utstyret skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med relevant opplaering.

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

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

MULIGE KOMPLIKASJONER

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

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

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

Koordineringen av starrelsen pa endoskopets kanal med kompatible anordninger er vesentlig for
& oppna optimale resultater under en prosedyre. Se produktetiketten pa pakningen for a finne
den minste kanalstorrelsen som beheaves for dette utstyret.

Diameteren pa ledevaieren og det indre lumenet til utstyret pé ledevaieren ma vaere kompatibelt.

Stenens starrelse og den ampulleere dpningen ma vurderes for a avgjere om sfinkterotomi er
ngdvendig. Dersom sfinkterotomi er ngdvendig, ma alle nadvendige forholdsregler falges.

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

KLARGJ@RING AV SYSTEMET

Verifiser ballongens integritet for bruk ved & sette den medfalgende sproyten pé stoppekranen
og inflatere ballongen kun med luft. Hvis noen form for lekkasje oppdages, méa anordningen ikke
brukes. Kontakt Cook for a fa returtillatelse.

Skyll injeksjonsporten med kontrastmiddel for a fierne all luft.

Merknad: Stoppekranen er i dpen posisjon og gir dermed tilgang til ballongen nar de to armene
er i flukt med kateteret og sprayten. For & opprettholde ballonginflasjonen, drei stoppekranens
arm 90 grader.

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

1. Lés opp den korte vaieren fra ledevaierens laseutstyr og for ballongkateterets spiss over den
forhandsplasserte ledevaieren samtidig som du sikrer at ledevaieren kommer ut av kateteret
ved Zip-porten.

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

3. Plasser den deflaterte ballongen over den stenen som skal fiernes ved hjelp av fluoroskopi.
Merknad: Hvis mer enn én sten skal fiernes, ma de uttrekkes én om gangen.

4. Nar det er bekreftet at ballongen er pé ensket sted, inflateres ballongen kun med luft.
Merknad for ballonger med flere starrelser: Inflater ballongen under fluoroskopi helt
til det kan visualiseres at den okkluderer gangen. Hvis anskelig, kan ballongens starrelse
justeres vha. referansemerkene pa sprayten. Minst mulig ballongstarrelse oppnas ved
4 inflatere ballongen til nest starste starrelse og sa forsiktig trekke sprayten tilbake til
opprinnelig sterrelse. Las stoppekranen.

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

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

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

Merknad: Den tidligere anlagte ledevaieren kan forbli i posisjon for 4 lette innfering av andre
anordninger som bruker ledevaiere.

Huvis ledevaieren skal forbli p& plass mens anordningen trekkes tilbake, ma falgende trinn utfares:

8. Fjern anordningen fra endoskopets arbeidskanal helt til motstand oppnas. Lds opp
ledevaieren fra ledevaierens laseutstyr og utfor et raskt ledevaierbytte. Las ledevaieren til
ledevaierens laseutstyr pa nytt og fiern anordningen fra endoskopets arbeidskanal.



Il.  Ved bruk av en Fusi d og en forhand: t kort vaier. (Se fig. 2)

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

SETRINN 2-7 I“AVSNITT I” OG FORTSETT DERETTER FRA TRINN 2 NEDENFOR:
Merknad: Tidligere anlagte Iedevalere kan forbli i posisjon for 4 lette innforing av andre
dni som bruker |

g

2. Foranordningen fiernes, bruk referansemerkene pa kateteret til & sikre at IDE-porten er inne
i gangsystemet.

3. Detradioopake béndet visualiseres ved hjelp av gjennomlysning ved IDE-porten. Trekk
ledevaieren tilbake helt til dens rentgentette distale spiss passerer bandet - en frakopling fra
ledevaierens lumen vil na finne sted.

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

5. Las ledevaieren fast i ledevaierens laseutstyr og fiern anordningen fra
endoskopets arbeidskanal.

Hvis det benyttes en proksimal vaierport (PWP) og en forhandsposisjonert lang
ledevaier. (Sefig. 1)

Merknad: For 4 f& best mulig resultater mé ledevaieren holdes fuktig.
1. Fjern stiletten.

2. For ballongkateterets spiss frem over en forhandsplassert lang ledevaier, og serg for at
ledevaieren kommer ut av kateteret ved PWP.

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

SETRINN 3-7 I“AVSNITT I” OG FORTSETT DERETTER FRA TRINN 4 NEDENFOR:

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

Narprosedyrenerfullfort,skal ni k i henhold til syket
for insk biologisk farlig avfall.

POLSKI

PRZEZNACZENIE WYROBU
Niniejszy wyrob jest uzywany do endoskopowego usuwania kamieni z ukfadu zétciowego
i do wstrzykiwania kontrastu.

UWAGI

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

Nie uzywac wyrobu, 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 zwrécic sie do firmy
Cook o zgode na zwrot wyrobu.

Nie nalezy uzywac wyrobu do jakichkolwiek innych celéw, niezgodnych
z podanym przeznaczeniem.

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

PRZECIWWSKAZANIA
Do przeciwwskazan w stosowaniu wyrobu nalezg przeciwwskazania dotyczace ECPW i wszelkich
procedur wykonywanych w potaczeniu z balonowa ekstrakcjg kamieni.

Uzycie niniejszego balonu z gumy z naturalnego lateksu jest przeciwwskazane u pacjentow,
u ktérych stwierdzono nadwrazliwoscia na lateks.

MOZLIWE POWIKEANIA

Do powiktar zwigzanych z ECPW nalezg miedzy innymi: zapalenie trzustki, zapalenie drog
z6tciowych, zachtysniecie, perforacja, krwotok, zakazenie, posocznica, reakcja alergiczna
na srodek kontrastowy lub lek, hipotonia, depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu,
zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie krazenia.

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

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

Odpowiednie dobranie rozmiaru kanatu endoskopu z kompatybilnymi wyrobami ma zasadnicze
znaczenie dla uzyskania optymalnych rezultatéw podczas zabiegu. Minimalna $rednica kanatu
roboczego wymagana dla niniejszego wyrobu zostata podana na etykiecie.

Srednica prowadnika oraz wewnetrznego $wiatta przewodu wyrobu wprowadzanego po
prowadniku muszg byc¢ zgodne.

W celu okreslenia koniecznosci sfinkterotomii nalezy oszacowa¢ wielkos¢ kamienia i ujscia bariki.
W przypadku, gdy wymagana jest sfinkterotomia, nalezy postepowac zgodnie ze wszystkimi
niezbednymi $rodkami ostroznosci.

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

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU

Przed uzyciem nalezy zweryfikowac stan balonu przez dofaczenie do zaworu strzykawki
znajdujacej sie w zestawie i napetnienie balonu wytacznie powietrzem. W przypadku
nieszczelnosci nie uzywaé. Nalezy zwrécic sie do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

Przeptukac port do wstrzykiwar kontrastem, aby usunac cate powietrze.

Uwaga: Zawor jest w pozycji otwartej, umozliwiajac dostep do balonu, gdy dwa ramionaznajduja
sie w jednej linii z cewnikiem i strzykawka. Aby utrzymac wypetnienie balonu nalezy obroci¢
ramie zaworu o 90°.

INSTRUKCJA UZYCIA
I. W przypadku uzywania balonu Fusion Quattro i i iej: i otkieg:
prowadnika: (Patrzrys. 1)

1. Odblokowac krétki prowadnik z naktadki blokujacej prowadnik i nasunaé koricowke
cewnika balonowego na wstepnie umiejscowiony prowadnik, upewniajac sie, ze prowadnik
wychodzi z cewnika przez port Zip.

2. Wprowadzi¢ oprézniony balon do kanatu roboczego endoskopu i powtdrnie zablokowac
prowadnik. Nastepnie wsuwa¢ wyréb krotkimi odcinkami do momentu, gdy bedzie
widoczne jego wyjscie z endoskopu.

3. Pod kontrolg fluoroskopowa, umiejscowi¢ oprézniony balon powyzej kamieniem, ktéry ma
zostac usuniety. Uwaga: Jezeli ma zostac usuniety wiecej niz jeden kamien, nalezy je usuwac
po kolei.

4. Po zweryﬁkowanlu zadanej pozycji balonu, napelnlc go wylgcznie powietrzem. Uwaga
! oréznych iarach: Napetni¢ balon pod kontrolg fluoroskopowa
do momentu, gdy widoczne bedzie zamkniecie $wiatta przewodu przez balon. W razie
potrzeby dopasowac rozmiar balonu za pomocg znacznikow referencyjnych na strzykawce.
Aby osiggnac najmniejszy rozmiar balonu, napetni¢ go do najblizszego wigkszego rozmiaru
i delikatnie odciagnac strzykawka do wielkosci wyjsciowej. Zablokowac zawor.

5. Pod kontrolg fluoroskopowa, utrzymuijac elewator endoskopu w pozyc]l otwartej,
delikatnie pociggna¢ napetniony balon w kierunku brodawki. O ie: Nie wy
nadmiernego ci$nienia na barike, podczas ekstrakgji kamieni. Jezeli kamieri nie przechodzi
z fatwoscia, nalezy ponownie przeanalizowac potrzebe sfinkterotomii.

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

7. Powtorzyc proces ekstrakgji kamieni po kolei, do momentu oczyszczenia przewodu.

Uwaga: Umieszczony wczesniej prowadnik mozna pozostawi¢ w danym potozeniu, aby utatwic¢
wprowadzenie innych wyrobéw wymagajacych stosowania prowadnika.

Jezeli prowadnik ma pozosta¢ na miejscu po wycofaniu urzadzenia, nalezy wykona¢
nastepujgce czynnosci:

8. Wysunac wyrdb z kanatu roboczego endoskopu, do momentu napotkania oporu.
Odblokowac¢ prowadnik z naktadki blokujacej prowadnik i przeprowadzi¢ wymiane po
krotkim prowadniku. Ponownie zablokowaé prowadnik w nakfadce blokujacej prowadnik
i wyja¢ wyréb z kanatu roboczego endoskopu.

Il. W przypadku uzycia balonu do ekstrakcji typu Fusion i wstepnie umiejscowionego
krétkiego prowadnika: (Patrz rys. 2)

1. Odblokowac krétki prowadnik z naktadki blokujacej prowadnik i nasunac koricowke
cewnika balonowego na wstepnie umiejscowiony prowadnik, upewniajac sie, ze prowadnik
wychodzi z cewnika przez port IDE.

PATRZ KROKI 2-7 W ROZDZIALE I, A NASTEPNIE POWROCIC DO KROKU 2,
PRZEDSTAWIONEGO PONIZEJ:
Uwaga: Umieszczony wczesniej p mozna i¢ w danym zeniu, aby

utatwié wp ie innych wy 6 ych p

2. Przed wyjeciem wyrobu, nalezy postuzyc sie znacznikami referencyjnymi na cewniku,
aby upewnic sig, ze port IDE znajduje sie w obrebie przewodow zétciowych.

3. Fluoroskopowo uwidoczni¢ opaske cieniodajna na wysokosci portu IDE. Wysuwac
prowadnik do momentu, gdy cieniodajna dystalna koricéwka prowadnika minie opaske;
wowczas prowadnik opusci $wiatto cewnika.

4. Wsunac odfaczony prowadnik, aby utrzymac dostep do drég zétciowych.

5. Zablokowa¢ prowadnik na naktadce blokujacej prowadnik i usuna¢ urzadzenie z kanatu
roboczego endoskopu.

Ill. W przypadku uzycia p! I portu pi dnika (PWP) i

j i pi ika: (Patrzrys. 1)

Uwaga: Dla uzyskania lepszych wynikéw prowadnik powinien by¢ caty czas zwilzony.

1. Usunac¢ mandryn.

2. Przesuwac koncowke cewnika balonowego po wstepnie umiejscowionym dtugim
prowadniku, upewniajac sig, ze prowadnik wychodzi z cewnika przez port PWP.

3. Nastepnie wsuwac wyrdb krétkimi odcinkami poprzez kanat roboczy wykorzystujac
standardowg technike wymiany po dtugim prowadniku do momentu uwidocznienia jego
wyjscia z endoskopu.

PATRZ KROKI 3-7 W ROZDZIALE I, A NASTEPNIE POWROCIC DO KROKU 4,
PRZEDSTAWIONEGO PONIZEJ:

4. Wyjac balon, wykorzystujac standardowa technike wymianie po diugim prowadniku.

Po zakoriczeniu zabiegu pozby¢ si¢ wyrobu zgodme z zaleceniami danej placéwki,
dotyczacymi odpadéw medycznych, ych zagrozenie biologiczne.

PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo é usado para a remogéao endoscopica de célculos da arvore biliar e para
ainjecgao de meio de contraste.

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

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

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

Se detectar alguma anomalia que impeca um funcionamento correcto do produto, néo o utilize.
Avise a Cook para obter uma autorizagao 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.

CONTRA-INDICAGOES
As contra-indicagdes incluem aquelas especificas da CPRE bem como de qualquer procedimento
a ser realizado em conjunto com a remogéo de calculos com baldo.

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

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagoes associadas a CPRE incluem, mas néo se limitam a: pancreatite,
colangite, aspiragao, perfuragéo, hemorragia, infeccao, sépsis, reaccao alérgica ao meio de
contraste ou a medicamentos, hipotensao, depressao ou paragem respiratdria e arritmia
ou paragem cardiaca.

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

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

A coordenagao entre o didametro do canal do endoscépio e os dispositivos compativeis é crucial
para obter os melhores resultados durante um procedimento. Consulte o rétulo da embalagem
do produto relativamente ao didmetro minimo do canal necessério para este dispositivo.

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

Deve ser feita uma avaliacao prévia das dimensdes do calculo e do orificio ampular para
determinar a necessidade de uma esfincterotomia. Se tal for necessério, deveréo ser tomadas
todas as precaugdes necessarias.

A injecgao de meio de contraste durante a CPRE deve ser monitorizada por fluoroscopia.
0O enchimento excessivo do canal pancredtico pode provocar pancreatite.

PREPARAGAO DO SISTEMA

Verifique a integridade do baldo antes da utilizagao, ligando a seringa fornecida a torneira de
passagem e insuflando o balao apenas com ar. Se for detectada alguma fuga, nao o utilize.
Avise a Cook para obter uma autorizagao de devolugao do produto.



Irrigue o orificio de injecgdo com meio de contraste, para expelir todo o ar.

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
I.  Seestiver a utilizar o baldo Fusion Quattro e um fio curto pré-posicionado:
(Consulte afig. 1)

1. Solte o fio curto do dispositivo de fixagao de fio guia e avance a ponta do cateter de balao
sobre o fio guia pré-posicionado, assegurando-se de que o fio guia sai do cateter guia pelo
orificio “zip”.

2. Introduza o baldo esvaziado dentro do canal acessério do endoscopio e volte a prender o fio
qguia. Em seguida, avance, pouco a pouco, o dispositivo até o visualizar, por via endoscopica,
asair pelo endoscopio.

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

4. Depois de confirmar que o baldo esta na posicao desejada, insufle o baldo apenas com ar.
Observacao relativa a baldes de tamanho variavel: Insufle o balao, sob monitorizagao
fluoroscopica, até visualizar o baldo a ocluir o canal biliar. Se desejar, ajuste o tamanho do
baldo usando as marcas de referéncia da seringa. Para que o balao atinja o seu tamanho
minimo, insufle-o até ao tamanho imediatamente acima e puxe a seringa para tras,
com cuidado, até ao tamanho inicial. Trave a torneira de passagem.

5. Sob visualizagdo fluoroscopica e mantendo o elevador do endoscopio aberto, recue com
cuidado o baldo insuflado na direccdo da papila. Adverténcia: Nao exerca uma forca
excessiva sobre a ampola durante a remogéo dos calculos. Se o calculo nao passar com
facilidade, reavalie a necessidade de uma esfincterotomia.

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

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

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

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

8. Retire o dispositivo do canal acessorio do endoscopio até sentir resisténcia. Solte o fio guia
do dispositivo de fixagao de fio guia e proceda a uma troca de fio guia curto. Volte a prender
o fio guia dentro do dispositivo de fixagdo de fio guia e retire o dispositivo do canal acessério
do endoscopio.

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

1. Solte o fio curto do dispositivo de fixacao de fio guia e avance a ponta do cateter de balao
sobre o fio guia pré-posicionado, assegurando-se de que o fio guia sai do cateter guia pelo
orificio de IDE.

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

Observacao: O fio guia previamente colocado pode ficar na devida posicao, de forma
afacilitar a introducéo de outros dispositivos guiados por fio guia.

2. Antes de retirar o dispositivo, utilize as marcas de referéncia do cateter para se certificar de
que o orificio de IDE esta dentro do sistema de canais.

3. Visualize, por fluoroscopia, a banda radiopaca do orificio de IDE. Recue o fio guia até a ponta
distal radiopaca do fio guia passar a banda, altura em que se separara do limen do fio guia.

4. Avance o fio guia solto, para manter o acesso ao canal biliar.

5. Prenda o fio guia dentro do dispositivo de fixagao de fio guia e retire o dispositivo do canal
acessorio do endoscopio.

Se utilizar o orificio proximal do fio (PWP) e um fio guia comprido pré-posicionado:
(Consulte afig. 1)

Observacao: Para obter os melhores resultados, o fio guia deve ser mantido molhado.
1. Retire o estilete.

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

3. Avance o baldo esvaziado, pouco a pouco, através do canal acessorio, empregando uma
técnica padrao para a troca de fios compridos, até o visualizar, por via endoscopica, a sair
pelo endoscopio.

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

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

Quando terminar o p di elimine o disp de acordo com as normas
institucionais relativas a resid édicos biolégicos perigosos.
INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para la extraccion endoscépica de célculos del sistema biliar y para
la inyeccion de contraste.

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 dafiado cuando lo reciba. Inspeccione
visualmente el dispositivo, prestando especial atencion a la presencia de plicaturas, dobleces
o roturas. No lo utilice si detecta alguna anomalia que pudiese impedir 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 solo pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones incluyen las especificas de la colangiopancreatografia endoscopica
retrégrada (ERCP) y de todos los procedimientos que se realicen junto con la extraccién de
célculos biliares mediante catéter balén.

El uso de este balon de caucho de latex natural estd contraindicado en pacientes alérgicos
al latex.

COMPLICACIONES POSIBLES

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

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

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

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

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

Los tamaios del calculo y del orificio de la ampolla deben evaluarse para determinar si es
necesario realizar una esfinterotomia. En caso de que se requiera una esfinterotomia, deben
tomarse todas las precauciones necesarias.

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

PREPARACION DEL SISTEMA

Compruebe que el balén esta en buen estado antes de utilizarlo; para ello, acople la jeringa
incluida a la llave de paso e hinche el bal6n solamente con aire. Si detecta alguna fuga, no utilice
el producto. Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacion de devolucion.

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

Nota: La llave de paso estara en la posicion abierta, que permite el acceso al balén, cuando los
dos brazos estén alineados con el catéter y la jeringa. Para mantener el hinchado del balén, gire
90° el brazo de la llave de paso.

INSTRUCCIONES DE USO
I.  Siesta utilizando un balén Fusion Quattro y una guia corta colocada previamente:
(Veala figura 1)

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

2. Introduzca el balén deshinchado en el canal de accesorios del endoscopio y vuelva a fijar
la guia. A continuacion, haga avanzar el dispositivo poco a poco hasta que se visualice
endoscépicamente saliendo del endoscopio.

3. Utilizando guia fluoroscépica, coloque el balén deshinchado sobre el célculo que se quiera
extraer. Nota: Si se van a extraer dos o mas calculos, extraigalos uno a uno.

4. Tras comprobar que el balon esté en la posicién deseada, hinche el balén solamente con
aire. Nota para balones que puedan hincharse a diferentes tamaiios: Utilizando guia
fluoroscopica, hinche el balén hasta que pueda verse que esta ocluyendo el conducto.

Silo desea, ajuste el tamano del balén utilizando las marcas de referencia de la jeringa.

Para obtener el tamafio méas pequerio del baldn, hinchelo hasta el tamario inmediatamente
superior y tire ligeramente hacia atras de la jeringa hasta obtener el tamafo inicial. Cierre

la llave de paso.

5. Utilizando visualizacién fluoroscopica y manteniendo abierto el elevador del endoscopio,
retire con cuidado el balén hinchado hacia la papila. Advertencia: No ejerza demasiada
presion sobre la ampolla durante la extraccién de célculos. Si el calculo no pasa facilmente,
reconsidere la necesidad de esfinterotomia.

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

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

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

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

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

Il.  Siesta utilizando un balén de extraccion Fusion y una guia corta colocada
previamente: (Vea la figura 2)

1. Desprenda la guia corta del dispositivo para fijacion de guias y haga avanzar la punta del
catéter balon sobre la guia colocada previamente, asegurdndose de que la guia salga del
catéter por el acceso de IDE.

CONSULTE LOS PASOS DEL 2 AL 7 DEL APARTADO | Y, A CONTINUACION, CONTINUE CON
EL PASO 2 SIGUIENTE:

Nota: La guia colocada previamente puede dejarse en posicion para facilitar

lai di de otros dispositivos dirigidos con guias.

2. Antes de retirar el dispositivo, utilice las marcas de referencia del catéter para asegurarse
de que el acceso de IDE esté dentro del sistema de conductos.

3. Visualice fluoroscépicamente la banda radiopaca que hay en el acceso de IDE. Retraiga
la guia hasta que su punta distal radiopaca sobrepase la banda; la punta distal radiopaca
se desprenderd de la luz de la guia.

4. Haga avanzar la guia desprendida para mantener el acceso al conducto.

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

Siesta el acceso proximal de la guia (| imal Wire Port, PWP) y una guia
larga colocada previamente: (Vea la figura 1)

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

1. Extraiga el estilete.

2. Haga avanzar la punta del catéter balén sobre la guia larga colocada previamente,
asegurandose de que la guia salga del catéter por el PWP.

3. Haga avanzar poco a poco el balon deshinchado a través del canal de accesorios utilizando
la técnica habitual de intercambio de guias largas hasta que se visualice saliendo
del endoscopio.

CONSULTE LOS PASOS DEL 3 AL 7 DEL APARTADO | Y, A CONTINUACION, CONTINUE CON
EL PASO 4 SIGUIENTE:
4. Retire el balon utilizando la técnica habitual de intercambio de guias largas.

Tras finalizar el pr el

segun las pautas del centro para

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING
Detta instrument anvéands for endoskopiskt avldgsnande av stenar i det bilidra systemet och for
injektion av kontrastmedel.

ANTECKNINGAR

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

Anvénd ej om férpackningen ar 6ppnad eller skadad nér den mottages. Undersék den visuellt
och leta speciellt efter veck, béjar och brott. Anvénd den inte om en avvikelse frén det normala
upptécks, vilken kan forhindra korrekt arbetsforhallande. Meddela Cook for att fa returtillstand.



Anvénd inte denna anordning for nagot annat syfte &n den avsedda anvandning som anges.
Forvaras pa torr plats och pé avstand fran extrem temperatur.
Anvéndning av detta instrument begrénsas till utbildad sjukvérdspersonal.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationerna omfattar sédana som ar specifika fér ERCP och alla ingrepp som ska utforas
tillsammans med stenextraktion med ballong.

Anvéndning av denna ballong av naturgummilatex &r kontraindicerad for patienter med kand
overkanslighet mot latex.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer knutna till ERCP omfattar, men begransas inte till: pankreatit,
kolangit, aspiration, perforation, blédning, infektion, sepsis, allergisk reaktion mot kontrastmedel
eller lakemedel, hypotoni, respiratorisk depression eller andningsstillestand, hjartarytmi

eller hjartstillestand.

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

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

Koordinering av endoskopisk kanalstorlek med kompatibla instrument ar viktig for att fa optimala
resultat under ingreppet. Se produktens férpackningsetikett betréffande minsta kanalstorlek som
kravs for detta instrument.

Ledarens diameter maste vara kompatibel med det ledarledda instrumentets inre lumen.

Beddmning av stenens storlek och ampullmynningen maste géras for att faststélla behovet av
sfinkterotomi. Om sfinkterotomi krévs, maste alla nédvéandiga forsiktighetsatgarder vidtas.

Injektion av kontrastmedel under ERCP maste 6vervakas fluoroskopiskt. Att Gverfylla ductus
pancreaticus kan resultera i pankreatit.

FORBEREDELSE AV SYSTEMET

Verifiera ballongens integritet innan den anvénds, genom att ansluta medféljande spruta till
kranen och fylla ballongen endast med luft. Anvénd den inte, om licka upptécks. Meddela Cook
for att fa returtillstand.

Spola injektionsporten med kontrastmedel for att driva ut all luft.

Obs! Kranen ér i 5ppet lage och ger atkomst till ballongen, nér de tva armarna &r inriktade léngs
med katetern och sprutan. For att uppratthélla ballongens fyllningstryck, vrids kranens arm 90°.

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

1. Frigor den korta ledaren fran ledarens lasanordning och for fram ballongkateterns spets pa
den tidigare utplacerade ledaren, och se till att ledaren lamnar katetern vid zip-porten.

2. Forinden témda ballongen till endoskopets arbetskanal och I&s ledaren igen. Fér sedan
fram instrumentet i korta steg tills det endoskopiskt syns lémna endoskopet.

3. Anvand fluoroskopisk dvervakning och placera den témda ballongen ovanfér den sten som
ska avlagsnas. Obs! Extrahera en sten i taget, om mer &n en sten méste avlagsnas.

4. Fyll ballongen endast med luft, sedan 6nskat lage for ballongen verifierats. Att observera
betriffande ballonger vars storlek kan justeras: Fyll ballongen under fluoroskopisk
overvakning tills ballongen syns ockludera géngen. Justera ballongens storlek, om sa
onskas, genom att anvénda referensmarkena pa sprutan. For att fa minsta ballongstorlek
fylls ballongen till nést storsta storlek, och téms sedan med sprutan till den ursprungliga
storleken. Lés kranen.

5. Anvand fluoroskopisk visualisering och hall endoskopets elevatorium &ppet, och dra
forsiktigt tillbaka den fyllda ballongen mot papillen. Varning! Utéva inte 6verdrivet tryck
pa ampulla medan stenar extraheras. Ompréva behovet av sfinkterotomi, om stenen inte
passerar l4tt.

6. Nar ballongen visualiserats fluoroskopiskt i duodenum, vrids kranen till 6ppet lage och
ballongen téms.

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

Obs! Den tidigare placerade ledaren kan lamnas pa plats, for att underlétta inforing av andra
ledarledda produkter.

Om ledaren ska forbli pa plats medan instrumentet dras tillbaka, ska foljande steg anvandas:

8. Avlagsna instrumentet frén endoskopets arbetskanal tills motstdnd uppnés. Frigor ledaren
fran ledarens lasanordning och utfér byte Gver kort ledare. Las ledaren i lasanordningen igen
och avldgsna instrumentet fran endoskopets arbetskanal.

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

1. Frigdr den korta ledaren fran ledarens lasanordning och for fram ballongkateterns spets pa
den tidigare utplacerade ledaren och se till att ledaren lamnar katetern vid IDE-porten.

SE STEG 2-7 | AVSNITT | OCH FORTSATT SEDAN MED STEG 2 NEDAN:
Obs! Den tidigare utplacerade ledaren kan ldmnas pa plats, for att underlitta inforing av
andra ledarledda anordningar.

2. Anvénd referensmérkena pé katetern for att se till att IDE-porten &r inne i ductussystemet,
innan instrumentet avldgsnas.

3. Anvénd fluoroskopi for att se det réntgentata bandet vid IDE-porten. Dra tillbaka ledaren tills
ledarens rontgentata distala spets passerar bandet. Ledaren frigors fran ledarlumen.

4. For fram den 6sgjorda ledaren for att bibehalla dtkomst till gdngen.

5. Las ledaren iledarens lasanordning och ta ut instrumentet ur endoskopets arbetskanal.

. Om proximal ledarport (PWP) och en tidigare utplacerad ldng ledare anvénds: (Se fig. 1)
Obs! For bésta resultat ska ledaren hallas fuktad.

1. Tabort mandréngen.

2. Forfram ballongkateterns spets dver den tidigare utplacerade langa ledaren och se till att
ledaren ldmnar katetern vid PWP.

3. Forfram den témda ballongen i korta steg genom arbetskanalen med standardteknik for
byte 6ver lang ledare tills den syns lamna endoskopet.

SE STEG 3-7 | AVSNITT | OCH FORTSATT SEDAN MED STEG 4 NEDAN:
4. Avlagsna ballongen med standardteknik for byte Gver lang ledare.

Nar ingrepp k i enligt instituti faststallda rutiner for
biofarligt medicinskt avfall.
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SYRINGE

ZIP PORT  RADIOPAQUE
MARKER
Syringe Inflation Port Removable Stylet
Stiikacka Infla¢ni port Snimatelny stylet
Sprojte Fyldningsport Aftagelig stilet
Spuit Inflatiepoort Verwijderbaar stilet
Seringue Orifice de gonflage Stylet amovible
Spritze Inflationszugang Entfernbarer Mandrin
Tupyya ©upa mM\ipwong AQ@alpoUEVOG OTEINEDG
Fecskend6 Feltoltési nyilas Eltavolithaté mandrin
Siringa Raccordo per il gonfiaggio Mandrino rimovibile
Sproyte Inflasjonsport Stilett som kan fjernes
Strzykawka Port do wypetniania Usuwalny mandryn
Seringa Orificio de insuflagao Estilete amovivel
Jeringa Orificio de hinchado Estilete extraible
Spruta Fyliningsport Borttagbar mandrang
_ 2.
- SYRINGE
INFLATION
PORT:

INJECTION—"
PORT

10 cm
MARKS
.ll rou INJECTION PORT
Below
IDE PORT RADIOPAQUE
MARKER
PWP Injection Port Above Below
PWP Injek¢ni port Nad Pod
PWP Injektionsport Over Under
PwWP Injectiepoort Boven Onder
PwpP Orifice d'injection Au-dessus Au-dessous
PWP Injektionsport Uber Unter
PWP Oupa éyxuong Emavw Kétw
pwp Befecskendez6 nyilas Fent Lent
PWP Raccordo di iniezione Sopra Sotto
PwpP Injeksjonsport Over Under
pwp Port do wstrzykiwania Powyzej Ponizej
PwpP Orificio de injecgao Acima Abaixo
PWP Orificio de inyeccién Por encima Por debajo
PWP Injektionsport Ovanfor Under
15 cm Marks 10 cm Marks Zip Port
Znacky 15cm Znatky 10 cm Port ZIP
15 cm meerker 10 cm maerker Zip-port
15-cm markeringen 10-cm markeringen Zip-poort
Repéres de 15 cm Repéres de 10 cm Orifice Zip
15-cm-Markierungen 10-cm-Markierungen Zip-Port
Inpavoelg 15 cm Inpdvoelg 10 cm Oupa zip
15 cm-es jellések 10 cm-es jelolések ZIP nyilas
Contrassegni dei 15 cm Contrassegni dei 10 cm Raccordo Zip
15 cm-markeringer 10 cm-markeringer Zip-port
Znaczniki 15 cm Znaczniki 10 cm Port Zip
Marcas de 15 cm Marcas de 10 cm Orificio zip
Marcas de 15 cm Marcas de 10 cm Orificio para intercambio
15 cm markeringar 10 cm markeringar Zip-port

IDE Port Radiopaque Marker
Port IDE Rentgenkontrastni znacka
IDE-port Rentgenfast marker
IDE-poort Radiopake markering
Orifice IDE Marqueur radio-opaque
IDE-Port Rontgendichte Markierung
©upa IDE AKTIVOOKIEPOG SEiKTNG
IDE nyilas Sugarfogé marker
Accesso IDE Marker radiopaco
IDE-port Rontgentett marker
Port IDE Znacznik cieniodajny
Orificio de IDE Marcador radiopaco

Marcador radiopaco
Rontgentat markering

Acceso de IDE
IDE-port
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