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by the Cook Medical Europe Ltd and that the copy certificate hereunto annexed namely. 
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original appears to me to be genuine.
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ancreatic Dilation Catheters GGDC 
INTENDED USE
This d e v ic e  is  u se d  to  d ila te  p a n crea tic  s tr ic tu res or s te n o tic  m in o r  p a p illa .

NOTES
T h is d e v ic e  is  d e s ig n e d  fo r  s in g le  u se  o n ly . A tte m p ts  to  r e p r o c e ss , r e s te r iliz e , an d /or  r e u se  m a y  le a d  to  
d e v ic e  fa ilu re  an d /o r  tr a n sm is s io n  o f  d ise a se .
D o  n o t u se  th is  d e v ic e  fo r  a n y  p u r p o se  o th er  th an  sta ted  in ten d e d  u se .
I f  p a c k a g e  is  o p e n e d  or d a m a g e d  w h e n  r e c e iv e d , d o  n o t u se . V is u a lly  in sp e c t  w ith  p articu lar  a tten tio n  to  
k in k s , b e n d s  an d  b reak s. I f  an  a b n o r m a lity  is  d e te c te d  that w o u ld  p ro h ib it p rop er w o r k in g  c o n d it io n , d o  n o t  
u se . P le a se  n o t ify  C o o k  fo r  return  a u th o r iza tio n .
S to re  in  a dry lo c a t io n , a w a y  fro m  tem p era tu re  e x tr e m e s .
U s e  o f  th is  d e v ic e  re str ic ted  to  a  tra in ed  h ea lth ca re  p r o fe ss io n a l.

CONTRAINDICATIONS
T h o se  s p e c if ic  to  E R C P .

POTENTIAL COMPLICATIONS
T h o s e  a s so c ia te d  w ith  E R C P  in c lu d e , but are n o t lim ite d  to: p a n c rea tit is , c h o la n g it is , a sp ir a tio n , p erfo ra tio n , 
h em o r rh a g e , in fe c t io n , s e p s is ,  a lle r g ic  re a c tio n  to  con trast or m e d ic a t io n , h y p o te n s io n , resp ira tory  
d e p r e s s io n  or arrest, ca rd ia c  arrh yth m ia  or arrest.

PRECAUTION
R e fe r  to  p a c k a g e  la b e l fo r  m in im u m  ch a n n e l s iz e  req u ired  fo r  th is  d e v ic e .

INSTRUCTIONS FOR USE
1. In trod u ce  d e v ic e  in to  a c c e s s o r y  ch a n n e l o f  e n d o s c o p e  o v e r  p r e -p o s it io n e d  w ir e  g u id e . A d v a n c e  in  sm a ll 
in c r e m e n ts  u n til d e v ic e  is  e n d o s c o p ic a l ly  v is u a liz e d  e x it in g  sc o p e .
2 . P r o c e e d  w ith  ca n n u la tio n .
3 . U n d er  f lu o r o s c o p ic  m o n ito r in g , a d v a n c e  ca th e ter  to  ap p rop ria te  p o s it io n  to  d ila te  strictu re.
4 . P r o c e e d  w ith  d ila tio n .
Upon completion of procedure, dispose of device(s) per institutional guidelines for biohazardous 
medical waste.

Biliary' Dilation Catheter FS-BDC 
INTENDED USE
T h is  d e v ic e  is  u se d  to  d ila te  b ilia ry  str ic tu res.

NOTES
T h is  d e v ic e  is  d e s ig n e d  fo r  s in g le  u se  o n ly . A tte m p ts  to  r e p r o c e ss , r e s te r iliz e , a n d /o r  re u se  m a y  le a d  to  

d e v ic e  fa ilu re  a n d /o r  tr a n sm iss io n  o f  d is e a se .
D o  n o t u se  th is  d e v ic e  fo r  a n y  p u r p o se  o th er  th an  sta ted  in ten d e d  u se .
I f  p a c k a g e  is  o p e n e d  or d a m a g e d  w h e n  r e c e iv e d , d o  n o t u se . V is u a lly  in sp e c t  w ith  p articu lar a tten tio n  to  
k iiik s , b en d s an d  b reak s. I f  an  a b n o r m a lity  is  d e te c te d  that w o u ld  p ro h ib it p rop er w o r k in g  c o n d it io n , d o  n o t  

u se . P le a s e  n o t ify  C o o k  fo r  return a u th o r iza tio n .
S to re  in  a  dry lo c a t io n , a w a y  fr o m  tem p era tu re  e x tr e m e s .



iv ice  restr ic ted  to  a  tra in ed  h ea lth ca re  p r o fe ss io n a l.

VINDICATIONS
vindications in c lu d e  th o s e  s p e c if ic  to  E R C P .

• . JTENTIAL COMPLICATIONS
Potential c o m p lic a t io n s  a s so c ia te d  w ith  E R C P  in c lu d e , but are n o t lim ite d  to: p a n c rea tit is , c h o la n g it is ,  
aspiration, p er fo ra tio n , h em o r rh a g e , in fe c t io n , s e p s is ,  a lle r g ic  re a c tio n  to  co n tra st or m e d ic a t io n ,  

 ̂ h yp oten sion , re sp ira to ry  d e p r e s s io n  or arrest, ca rd ia c  arrh yth m ia  or arrest.

PRECAUTIONS
R e fer  to  p a c k a g e  la b e l fo r  m in im u m  ch a n n e l s iz e  req u ired  fo r  th is  d e v ic e .

INSTRUCTIONS FOR USE (See fig . 1)
I. If using Zip port and a pre-positioned short wire.
1. A d v a n c e  tip  o f  ca th e ter  o v e r  p r e -p o s it io n e d  w ir e  g u id e  e n su r in g  w ir e  g u id e  e x its  ca th e ter  at z ip  p ort, th en  
u n lo c k  sh ort w ir e  fr o m  W ire  G u id e  L o c k in g  D e v ic e .
2 . In tro d u ce  ca th e ter  in to  e n d o s c o p e  a c c e s s o r y  c h a n n e l an d  r e lo c k  w ir e  g u id e . T h e n  a d v a n c e  ca th e ter  u n til it 
is  e n d o s c o p ic a l ly  v is u a liz e d  e x it in g  e n d o sc o p e .
3. P r o c e e d  w ith  ca n n u la tio n .
4 . U n d er  f lu o r o s c o p ic  m o n ito r in g , a d v a n c e  ca th e ter  to  ap prop ria te  p o s it io n  and d ila te  str ic tu re or p a p ilia ry  
o r if ic e . Note: D ila t io n  is  a c h ie v e d  o n c e  d ista l ra d io p a q u e  b an d  h a s  p a sse d  th ro u g h  str ic tu re or p a p ilia ry  

o r if ic e .
Note: P r e v io u s ly  p la c e d  w ir e  g u id e  m a y  b e  le f t  in  p o s it io n , in  ord er to  fa c ilita te  in tro d u c tio n  o f  o th er  w ir e  

g u id e d  d e v ic e s .
I f  w ir e  g u id e  is  to  re m a in  in  p la c e  w h ile  d e v ic e  is  w ith d ra w n , u t i l iz e  fo l lo w in g  step s:
5. U p o n  c o m p le t io n  o f  d ila t io n , r e m o v e  th e  ca th e ter  fro m  a c c e s s o r y  c h a n n e l u n til r e s is ta n c e  is  a c h ie v e d .  

U n lo c k  w ir e  g u id e  fro m  W ire  G u id e  L o c k in g  D e v ic e  an d  p erfo rm  w ir e  g u id e  e x c h a n g e . R e lo c k  w ir e  g u id e  
an d  r e m o v e  ca th e ter  fro m  w ir e  g u id e .
II. If using Proximal Wire Port (PWP) and a pre-positioned long wire guide. (See fig . 1)
Note: F or b e s t  r e su lts , w ir e  g u id e  sh o u ld  b e  k ep t w e t.
1. R e m o v e  sty le t .
2 . A d v a n c e  tip  o f  ca th e ter  o v e r  p r e -p o s it io n e d  w ir e  g u id e  u n til e n d o s c o p ic a l ly  v is u a liz e d  e x it in g  e n d o sc o p e .  
R E F E R  T O  S T E P S  3 -4  IN  “ S E C T IO N  I” T H E N  R E S U M E  W IT H  S T E P  3 B E L O W .

3 . R e m o v e  th e  ca th e ter  u s in g  stan d ard  lo n g  w ir e  e x c h a n g e  te c h n iq u e .
Upon completion of procedure, dispose of device per institutional guidelines for biohazardous medical 
waste.
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Biliary Dilation Catheters CGDC; SBDC; T7 
SoehendraR/CottonR/Siegel-Cohen/van Andel 

 ̂ INTENDED USE
This d e v ic e  is  u se d  to  d ila te  th e  p a p illa ry  o r if ic e , b ilia ry  str ic tu res or p a n c rea tic  str ic tu res.

NOTES
T h is d e v ic e  is  d e s ig n e d  fo r  s in g le  u se  o n ly . A tte m p ts  to  r e p r o c e ss , r e s te r iliz e , an d /or  re u se  m a y  le a d  to  
d e v ic e  fa ilu re  a n d /o r  tr a n sm iss io n  o f  d ise a se .
D o  n o t u se  th is  d e v ic e  fo r  a n y  p u r p o se  o th er  th an  sta ted  in ten d e d  u se .
I f  p a c k a g e  is  o p e n e d  or d a m a g e d  w h e n  r e c e iv e d , d o  n o t u se . V is u a lly  in sp e c t  w ith  p articu lar
a tten tio n  to  k in k s , b en d s  an d  b reak s. I f  an  a b n o r m a lity  is  d e te c te d  th at w o u ld  p ro h ib it p rop er  w o r k in g
c o n d it io n , d o  n o t u se . P le a s e  n o t ify  C o o k  fo r  return  a u th o r iza tio n .
S to re  in  a  dry lo c a t io n , a w a y  fro m  tem p era tu re  ex tr e m e s .
U s e  o f  th is  d e v ic e  re str ic ted  to  a tra in ed  h ea lth ca re  p r o fe ss io n a l.

CONTRAINDICATIONS
T h o se  s p e c if ic  to  E R C P .

POTENTIAL COMPLICATIONS
T h o s e  a s s o c ia te d  w ith  E R C P  in c lu d e , b u t are n o t lim ite d  to: p a n crea tit is , c h o la n g it is ,  a sp ira tio n , p er fo ra tio n , 
h em o r rh a g e , in fe c t io n , s e p s is ,  a lle r g ic  re a c tio n  to  con trast or m e d ic a t io n , h y p o te n s io n , resp ira tory  

d e p r e s s io n  or arrest, ca rd ia c  arrh yth m ia  o r  arrest.

PRECAUTION
R e fe r  to  p a c k a g e  la b e l fo r  m in im u m  ch a n n e l s iz e  req u ired  fo r  th is  d e v ic e .

INSTRUCTIONS FOR USE
1. In trod u ce  d e v ic e  in to  a c c e s s o r y  ch a n n e l o f  e n d o s c o p e  o v e r  a  p r e -p o s it io n e d  w ir e  g u id e . A d v a n c e  in  sm a ll 
in c r e m e n ts  u n til it is  e n d o s c o p ic a lly  v is u a liz e d  e x it in g  e n d o s c o p e  a n d p ro c eed  w ith  ca n n u la tio n .
2 . U n d er  f lu o r o s c o p ic  m o n ito r in g , a d v a n c e  d e v ic e  to  ap prop ria te  p o s it io n  to  d ila te  str ic tu re or p a p illa ry  

o r if ic e  an d  p r o c e e d  w ith  d ila tio n .
Upon completion of procedure, dispose of device per institutional guidelines for biohazardous medical 
waste.

Biliary Dilation Balloon FS-BDB 
INTENDED USE
T h is  d e v ic e  is  u se d  to  d ila te  str ic tu res o f  th e  b ilia r y  tree . S u p p lie d  s te r ile  an d  in te n d e d  fo r  s in g le  u se .

NOTES
T h is  d e v ic e  is  d e s ig n e d  for  s in g le  u se  o n ly . A tte m p ts  to  r e p r o c e ss , r e s te r iliz e , a n d /o r  re u se  m a y  lea d  to  

d e v ic e  fa ilu re  an d /o r  tr a n sm iss io n  o f  d is e a se .
I f  th e p a c k a g e  is  o p e n e d  or d a m a g e d  w h e n  r e c e iv e d , d o  n o t u se . V is u a lly  in sp e c t  w ith  p articu lar a tten tio n  to  
k in k s , b e n d s  an d  b reak s. I f  an  a b n o r m a lity  is  d e te c te d  that w o u ld  p ro h ib it p rop er  w o r k in g  c o n d it io n , d o  n o t  

u se . N o t if y  C o o k  fo r  return  au th o r iza tio n .
D o  n o t u se  th is  d e v ic e  fo r  a n y  p u r p o se  o th er  th an  th e  sta ted  in ten d e d  u se .
S to re  in  a  d ry  lo c a t io n , a w a y  fr o m  tem p era tu re  ex tr e m e s .
U s e  o f  th is  d e v ic e  re str ic ted  to  a tra in ed  h ea lth ca re  p r o fe s s io n a l.

CONTRAINDICATIONS



.ions in c lu d e  th o s e  s p e c if ic  to  E R C P  an d  an y  p ro ce d u re s  to  b e  p erfo rm e d  in  c o n ju n c tio n  w ith  
ation.

jication s to  d ila t io n  in c lu d e , b u t are n o t lim ite d  to: u n c o o p e r a tiv e  p a tien t, a sy m p to m a tic  str ic tu res, 
,y to a d v a n ce  th e  d ila t io n  b a llo o n  th rou gh  th e  str ic tu red  area, c o a g u lo p a th y , k n o w n  or su sp e c te d  

.ration, se v e r e  in f la m m a tio n  or scarrin g  n ear th e  d ila t io n  s ite .

®  OTENTIAL COMPLICATIONS
Potential c o m p lic a t io n s  a s s o c ia te d  w ith  E R C P  in c lu d e , b u t are n o t  lim ite d  to: p a n c rea tit is , c h o la n g it is ,  

^ aspiration, p er fo ra tio n , h em o r rh a g e , in fe c t io n , s e p s is ,  a lle r g ic  r e a c tio n  to  co n tra st or m e d ic a t io n ,  
h y p o ten sio n , re sp ira to ry  d e p r e s s io n  or arrest, card iac  arrh yth m ia  or arrest.

PRECAUTIONS
R e fer  to  p a c k a g e  la b e l fo r  m in im u m  ch a n n e l s iz e  req u ired  fo r  th is  d e v ic e .
T h e  w ir e  g u id e  d ia m ete r  and th e  in n er lu m e n  o f  th e  w ir e -g u id e d  d e v ic e  m u st b e  c o m p a tib le .
D o  n o t in f la te  th e  b a llo o n  p rior to  in tro d u c tio n  in to  th e  s c o p e , as th is  m a y  c a u se  d a m a g e  to  th e  s c o p e .
T h e  d u o d e n o s c o p e  m u st rem a in  as stra igh t a s p o s s ib le  w ith  th e  e le v a to r  in  th e  o p e n  p o s it io n  w h e n  a d v a n c in g  
or w ith d r a w in g  th e  d ila t io n  b a llo o n .
T h e  en tire  d ila t io n  b a llo o n  m u st b e  e x te n d e d  b e y o n d  th e  tip  o f  th e  d u o d e n o sc o p e  an d  b e  f lu o r o s c o p ic a lly  

v is u a liz e d  an d  p o s it io n e d  b e fo r e  in fla tio n .
T h e  d ila t io n  b a llo o n  is  u se d  in  c o n ju n c tio n  w ith  an  in f la tio n  d e v ic e  or a  m a n o m e ter  an d  f lu id f i l le d  sy r in g e .  
D O  N O T  u se  air or g a s e o u s  su b sta n c e s  to  in f la te  th e  b a llo o n , as th is  w il l  r e su lt  in  r e d u ce d  b a llo o n  

e f fe c t iv e n e s s .
D u r in g  w ith d ra w a l o f  th e  d ila t io n  b a llo o n  fro m  th e  d u o d e n o sc o p e , n e g a tiv e  p ressu re  is  m a n d a to ry  to  

m a in ta in  b a llo o n  d e fla tio n .
A  c o m p r o m ise d  b a llo o n  m a y  p ro h ib it r e m o v a l fro m  th e  e n d o s c o p e  a c c e s s o r y  ch a n n e l. R e m o v a l o f  th e  
e n d o s c o p e  a lo n g  w ith  th e  c o m p r o m ise d  b a llo o n  m a y  b e  requ ired .

WARNINGS
D o  n o t e x c e e d  th e  r e c o m m e n d e d  b a llo o n  in f la tio n  p ressu re  a s lis te d  o n  th e  ca th eter  ta g  o f  th e  d ila t io n  
b a llo o n .
D o  n o t a d v a n c e  th e  d ila t io n  b a llo o n  i f  r e s is ta n c e  is  en co u n ter ed . A s s e s s  th e  c a u se  o f  r e s is ta n c e  to  d e te rm in e  

i f  d ila t io n  sh o u ld  b e  re -a ttem p ted .

SYSTEM PREPARATION
1. A tta ch  in f la tio n  d e v ic e  to  d ila t io n  b a llo o n .
2 . C rea te  an d  m a in ta in  a v a c u u m  w ith  in f la tio n  d e v ic e . D ila t io n  b a llo o n  is  n o w  rea d y  fo r  p la c e m e n t th ro u g h  
a e c e s s o r y  ch a n n e l o f  d u o d e n o sc o p e .
3. R e m o v e  p r o te c tiv e  sh ea th  fr o m  b a llo o n . A p p ly  a w a te r -so lu b le  lu b rica n t to  b a llo o n  to  a l lo w  e a s ie r  
p a ssa g e  th ro u g h  a c c e s s o r y  ch a n n e l.

INSTRUCTIONS FOR USE (SEE FIG.I)
I. If using Intra Ductal Exchange (IDE) port and short wire:
1. U n lo c k  sh ort w ir e  fr o m  W ire  G u id e  L o c k in g  D e v ic e  an d  a d v a n c e  tip  o f  b a llo o n  ca th e ter  o v e r  p re ­
p o s it io n e d  w ir e  g u id e  en su r in g  that w ir e  g u id e  e x it s  ca th eter  at ID E  port.
2 . In trod u ce  d e fla te d  b a llo o n  in to  e n d o s c o p e  a c c e s s o r y  ch a n n e l an d  r e lo c k  w ir e  g u id e . T h en  a d v a n c e  d e v ic e  
in  sh ort in c r e m e n ts  u n til e n d o s c o p ic a l ly  v is u a liz e d  e x it in g  s c o p e .
3 . U s in g  f lu o r o s c o p ic  m o n ito r in g , c o n tin u e  a d v a n c e m e n t in to  d u ct u n til d e s ir e d  p o s it io n  is  a c h ie v e d . Note: 
P o s it io n  m a y  b e  v e r if ie d  u s in g  f lu o r o s c o p ic  m ark ers lo c a te d  at e ith er  en d  o f  b a llo o n .
4 . In fla te  b a llo o n  to  s p e c if ie d  b a llo o n  p ressu re . R e c o m m e n d e d  p ressu re s  are lis te d  o n  ca th e ter  fa g  o f  d e v ic e .
5. M o n ito r  b a llo o n  f lu o r o s c o p ic a lly  d u r in g  p ro ced u re .
6. T o  d e f la te  b a llo o n , d e c r e a se  b a llo o n  p ressu re  b e lo w  2 0  p s i. T h en  cr ea te  and lo c k  in  n e g a t iv e  p ressu re . 

Note: In d ica to r  o n  p ressu re  g a u g e  sh o u ld  b e  in  v a cu u m  p o rtio n  o f  g a u g e  d u r in g  d e fla tio n .
7. M a in ta in  n e g a tiv e  p ressu re  an d  o b se r v e  b a llo o n  fo r  c o m p le te  d e fla tio n .
8. O b se r v e  b a llo o n  s iz e . I f  b a llo o n  is  n o t c o m p le te ly  d e fla te d , crea te  n e g a t iv e  p ressu re  a g a in  as in d ic a te d  in  
s te p s  6 &  7 . R e p e a t th e se  s te p s  as n e c e s sa r y  u n til b a llo o n  is  c o m p le te ly  d e fla te d .



xloon m u st b e th o r o u g h ly  d e fla te d , w ith  a ll f lu id  r e m o v e d , b e fo r e  w ith d ra w a l. A  c o m p r o m ise d  
.y prevent re m o v a l fro m  a c c e s s o r y  ch a n n e l, req u ir in g  r e m o v a l o f  e n d o s c o p e  a lo n g  w ith  b a llo o n , 

ev iou sly  p la c e d  w ir e  g u id e  m a y  b e  le f t  in  p o s it io n , in  ord er to  fa c ilita te  in tro d u c tio n  o f  o th er  w ir e -  
d evices.

re guide is  to  rem a in  in  p la c e  w h ile  d e v ic e  is  w ith d ra w n , u t i l iz e  fo l lo w in g  step s:
^  Prior to r e m o v in g  d e v ic e ,  u t i l iz e  re fe r e n c e  m ark s o n  ca th e ter  to  en su re  that ID E  port is  w ith in  d u cta l 

.ystem .
10. F lu o r o sc o p ic a lly  v is u a liz e  ra d io p a q u e  b an d  at ID E  port. R etract w ir e  g u id e  u n til ra d io p a q u e  d ista l tip  o f  

 ̂ wire gu id e  p a s s e s  band; a  d is e n g a g e m e n t fr o m  w ir e  g u id e  lu m e n  w il l  occu r .
11. A d v a n c e  d is e n g a g e d  w ir e  g u id e  to  m a in ta in  d u cta l a c c e s s .
12. L o ck  w ir e  g u id e  in to  W ire  G u id e  L o c k in g  D e v ic e .
13. T o  r e m o v e  d e fla te d  b a llo o n  fr o m  a c c e s s o r y  c h a n n e l, s tra ig h ten  e n d o s c o p e  tip  an d  o p e n  e lev a to r . 
M ain ta in  n e g a tiv e  p ressu re  w h ile  w ith d r a w in g  b a llo o n  u s in g  a c o n tin u o u s  tw is t in g  m o tio n .
II. If using Proximal Wire Port (PWP) and a pre-positioned long wire guide:
Note: F or b e s t  re su lts , w ir e  g u id e  sh o u ld  b e  k ep t w e t.
1. R e m o v e  sty le t .
2 . A d v a n c e  tip  o f  b a llo o n  ca th eter  o v e r  p r e -p o s it io n e d  lo n g  w ir e  g u id e , en su r in g  that w ir e  g u id e  e x its  
ca th e ter  at P W P .
3 . A d v a n c e  d e fla te d  b a llo o n  in  sh ort in c rem en ts  th rou gh  a c c e s s o r y  ch a n n e l u s in g  stan d ard  lo n g  w ir e  
e x c h a n g e  te c h n iq u e  u n til v is u a liz e d  e x it in g  e n d o sc o p e .

REFER TO STEPS 3-8 IN “SECTION I” THEN RESUME WITH STEP 4 BELOW:
4 . T o  r e m o v e  d e fla te d  b a llo o n  fr o m  a c c e s s o r y  c h a n n e l, s tra ig h ten  e n d o s c o p e  tip  an d  o p e n  e le v a to r . M a in ta in  

n e g a t iv e  p ressu re  w h ile  w ith d r a w in g  b a llo o n  u s in g  a c o n tin u o u s  tw is t in g  m o t io n .
Upon completion of procedure, dispose of device(s) per institutional guidelines for 
biohazardous medical waste.

I WU.TlOt'4 PCfiT

PROJUMALWRE tort

FBtICiVAEU: irtiET

K an MiEK

KAQOrsCfUE MARKER 

IDE rc « r  /
\  /  RAaCRAQUE EUii-JD!
'i /  ■'
\ /

Biliary Balloon Dilators QBD / Biliary Inflation Device 
INTENDED USE
T h is  d e v ic e  is  u se d  to  d ila te  str ic tu res o f  th e  b ilia ry  tree . T h e  B ilia r y  In fla tio n  D e v ic e  is  u se d  fo r  in f la tio n ,  
d e fla tio n  and p ressu re  m o n ito r in g  o f  th e  B ilia r y  B a llo o n  D ila to r .

NOTES
T h is  d e v ic e  is  d e s ig n e d  fo r  s in g le  u se  o n ly . A tte m p ts  to  r e p r o c e ss , r e s te r iliz e , an d /o r  r e u se  m a y  lea d  to  

d e v ic e  fa ilu re  a n d /o r  tr a n sm is s io n  o f  d is e a se .
I f  th e  p a c k a g e  is  o p e n e d  or d a m a g e d  w h e n  r e c e iv e d , d o  n o t u se . V is u a lly  in sp e c t  w ith  p articu lar  a tten tio n  to  
k in k s , b e n d s  and b reak s. I f  an  a b n o r m a lity  is  d e te c te d  that w o u ld  p ro h ib it p rop er w o r k in g  c o n d it io n , d o  n o t  

u se . N o t i f y  C o o k  fo r  return  a u th o r iza tio n .
D o  n o t u se  th is  d e v ic e  fo r  a n y  p u r p o se  o th er  th an  th e  sta ted  in ten d e d  u se .
S to re  in  a  d ry  lo c a t io n , a w a y  fr o m  tem p era tu re  ex tr e m e s .



¿vice restr icted  to  a  tra in ed  h ea lth ca re  p r o fe s s io n a l,  
plasty is a s so c ia te d  w ith  in c r e a se d  in c id e n c e  o f  p a n crea tit is .

RAÍNDICATIONS
>e specific to  E R C P  an d  a n y  p ro ce d u re s  to  b e  p er fo rm e d  in  c o n ju n c tio n  w ith  b a llo o n  d ila t io n , in c lu d in g ,  

A  t not lim ited  to: a sy m p to m a tic  str ictu res; in a b ility  to  a d v a n c e  th e  b a llo o n  d ila to r  th ro u g h  th e  str ic tu red  
^  . r̂ea; know n or su sp e c te d  p erfo ra tio n ; se v e r e  in f la m m a tio n  or sca rr in g  n ear  th e  d ila t io n  s ite .

j  POTENTIAL COMPLICATIONS
Those a s s o c ia te d  w ith  E R C P  in c lu d e , but are n o t lim ite d  to: p a n c rea tit is , c h o la n g it is ,  a sp ira tio n , p erfo ra tio n , 

hem  orrh a g e , in fe c t io n , s e p s is ,  a lle r g ic  re a c tio n  to  co n tra st or m e d ic a t io n , h y p o te n s io n , resp ira tory  

d e p r e ss io n  or arrest, ca rd ia c  arrh yth m ia  or arrest.

PRECAUTIONS
R e fe r  to  p a c k a g e  la b e l fo r  m in im u m  ch a n n e l s iz e  req u ired  fo r  th is  d e v ic e .
D o  n o t in f la te  th e  b a llo o n  p rior to  in tro d u c tio n  in to  th e  s c o p e , as th is  m a y  c a u se  d a m a g e  to  th e  s c o p e .
T h e  d u o d e n o s c o p e  m u st r e m a in  as stra igh t a s p o s s ib le  w ith  th e  e le v a to r  in  th e  o p e n  p o s it io n  w h e n  a d v a n c in g  

or w ith d r a w in g  th e  b a llo o n  d ila tor.
T h e  en tire  b a llo o n  m u st b e  e x te n d e d  b e y o n d  th e  tip  o f  th e  d u o d e n o s c o p e  an d  b e  f lu o r o s c o p ic a lly  v is u a liz e d  

an d  p o s it io n e d  b e fo r e  in f la tio n .
T h e  b a llo o n  d ila to r  is  u se d  in  c o n ju n c tio n  w ith  th e  in f la tio n  d e v ic e  or a m a n o m e te r  an d  f lu id f i l le d  sy r in g e . 
DO NOT u se  air or g a s e o u s  su b sta n c e s  to  in f la te  th e  b a llo o n , as th is  w il l  r e su lt  in  r e d u ce d  b a llo o n  

e f fe c t iv e n e s s .
D u r in g  w ith d ra w a l o f  th e  b a llo o n  d ila to r  fr o m  th e  d u o d e n o sc o p e , n e g a tiv e  p ressu re  is  m a n d a to ry  to  m a in ta in  

b a llo o n  d e fla tio n .
A  c o m p r o m ise d  b a llo o n  m a y  p ro h ib it  r e m o v a l fr o m  th e  e n d o s c o p e  a c c e s s o r y  ch arm el. R e m o v a l o f  th e  
e n d o s c o p e  a lo n g  w ith  th e  c o m p r o m ise d  b a llo o n  m a y  b e  req u ired .

WARNINGS
D o  n o t e x c e e d  th e  r e c o m m e n d e d  b a llo o n  in f la t io n  p ressu re  a s  lis te d  o n  th e  ca th e ter  ta g  o f  th e  b a llo o n  

d ila tor.
D o  n o t a d v a n c e  b a llo o n  d ila tor  i f  r e s is ta n c e  is  en co u n ter ed . A s s e s s  th e  c a u se  o f  r e s is ta n c e  to  d e te r m in e  i f  

d ila t io n  sh o u ld  b e  re -a ttem p ted .

SYSTEM PREPARATION
1. E n su re  th e  p lu n g er  h a n d le  o f  th e  in f la tio n  d e v ic e  is  ro ta ted  c o m p le te ly  c lo c k w is e  an d  is  p u sh e d  a ll th e  
w a y  in . T o  m o v e  th e  p lu n g er , s q u e e z e  an d  h o ld  th e  p lu n g er  le v e r  lo c a te d  to  th e  s id e  o f  th e  sy r in g e  cy lin d e r . 
R e le a s e  th e  le v e r  to  lo c k  th e  p lu n g e r  in  p o s it io n .
2 . R o ta te  th e  s to p c o c k  an d  th e  c o n n e c t in g  tu b e  f itt in g s  u n til t ig h t. T h e  s to p c o c k  is  p r o v id e d  to  fa c ilita te  

p u r g in g  o f  air.
3 . V e r ify  th e  s id e p o r t o f  th e  s to p c o c k  is  c lo s e d  b y  tu rn in g  th e  “o f f ’ arm  o f  th e  s to p c o c k  to  th e  s id ep o r t.
4 . W h ile  h o ld in g  th e  in f la tio n  d e v ic e , su b m e r g e  th e  c o n n e c t in g  tu b e  in  a  m in im u m  o f  3 0  m l/c c  o f  s te r ile  

w a ter , sa lin e  or d ilu te  con trast. F ill  th e  d e v ic e  w ith  a m in im u m  o f  15 m l/c c  b y  c o m p r e s s in g  th e  p lu n g e r  le v e r  

and  p u llin g  th e  p lu n g e r  h a n d le . R e le a s e  th e  p lu n g e r  le v e r  to  lo c k  th e  p lu n g e r  in  p la c e . (See fig. 1)
5. T o  c o m p le te ly  p u r g e  th e  in f la tio n  d e v ic e  o f  air, h o ld  th e  in f la t io n  d e v ic e  u p r igh t an d  c o m p r e ss  th e  p lu n g er  
le v e r  w h ile  s im u lta n e o u s ly  g ra sp in g  an d  p u sh in g  th e  p lu n g e r  h a n d le  u n til a ll air is  e x p e lle d . (See fig. 2) 
W h ile  m a in ta in in g  th e  p o s it io n  o f  th e  p lu n g er  h a n d le , r e le a se  th e  p lu n g e r  le v e r  to  lo c k  th e  p lu n g e r  in  p la c e . 
R e le a s e  th e  p lu n g e r  h a n d le . T o  ad d  f lu id  to  th e  sy r in g e , rep ea t s te p s  4  &  5.
6. A tta c h  th e  m a le  L u er  lo c k  f itt in g  o f  th e  s to p c o c k  to  th e  h u b  o f  th e  b a llo o n , an d  se c u r e  b y  ro ta tin g  th e  

f itt in g s . (See fig. 3)
1. W h ile  c o m p r e s s in g  th e  p lu n g er  le v e r , p u ll th e  p lu n g e r  h a n d le  u n til v a c u u m  is  in d ic a te d  o n  p ressu re  g a u g e . 
(See fig. 4) M a in ta in  a  v a c u u m  w ith  th e  h a n d le , th e n  r e le a se  th e  p lu n g er  le v e r . T h e  b a llo o n  d ila to r  is  n o w  

re a d y  fo r  p la c e m e n t th ro u g h  th e  a c c e s s o r y  c h a n n e l o f  th e  d u o d e n o sc o p e .

INSTRUCTIONS FOR USE



, the p ro tectiv e  sh ea th  fro m  th e  b a llo o n . A p p ly  a  w a te r  so lu b le  lu b rica n t to  th e  b a llo o n  to  a l lo w  
.ssage through th e  a c c e s s o r y  ch a n n e l.

jd u ce  the d e fla te d  b a llo o n  in to  th e  a c c e s s o r y  c h a n n e l o f  th e  d u o d e n o s c o p e , th e n  a d v a n c e  in  sh ort 
.m ents until th e  d ila to r  is  c o m p le te ly  v is u a liz e d  e n d o s c o p ic a lly .

^  /te; The b a llo o n  m a y  b e  in tro d u c ed  o v e r  a  p r e -p o s it io n e d  .0 3 5  in c h  or sm a lle r  w ir e  g u id e .
rior to a d v a n c in g  th e  d e v ic e  o v e r  a p r e -p o s it io n e d  w ir e  g u id e , f lu sh  th e  w ir e  g u id e  lu m e n  w ith  s te r ile  w ater  

or saline to fa c ilita te  a d v a n c em e n t.
^ 3. F o llo w in g  carm u la tion , co n tra st m a y  b e  in je c te d  to  f lu o r o sc o p i c a l ly  c o n fir m  th e  p o s it io n  o f  th e  d e v ic e . I f  

a wire g u id e  is  in  p la c e , r e m o v e  th e  w ir e  g u id e  an d  in je c t  co n tra st th ro u g h  th e  w ir e  g u id e  port.
4. U sin g  f lu o r o s c o p ie  m o n ito r in g , e o n tin u e  a d v a n c e m e n t in to  th e  d u ct u n til th e  d e s ir e d  p o s it io n  is  a c h ie v e d . 
Note: T h e  p o s it io n  m a y  b e  v e r if ie d  u s in g  th e  m e ta l b a n d s lo c a te d  at e ith er  en d  o f  th e  b a llo o n  as f lu o r o s c o p ic  
m arkers. I f  th e  w ir e  g u id e  w a s  r e m o v e d  fo r  co n tra st in je c t io n , f lu sh  th e  co n tra st fr o m  th e  ca th e ter  w ith  
s ter ile  w a te r  o r  sa lin e  b e fo r e  re in tr o d u c in g  th e  w ir e  g u id e , o b se r v in g  th e  n e c e s sa r y  ca u tio n s .
Balloon Inflation
Note: T h e  b a llo o n  d ila tor  m u st b e  in fla ted  w ith  LIQUID ONLY.
5. F or rap id  in f la tio n , c o m p r e ss  th e  p lu n g e r  le v e r , th e n  p u sh  th e  p lu n g e r  h a n d le  forw ard  u n til s ig n if ic a n t  

r e s is ta n c e  is  m e t. (See fig. 5) R e le a s e  th e  p lu n g e r  le v e r  w h ile  m a in ta in in g  p lu n g e r  h a n d le  p o s it io n . (See fig. 
6)
6. R o ta te  th e  p lu n g er  h a n d le  c lo c k w is e  to  in c r e a se  to  th e  s p e c if ie d  b a llo o n  p ressu re  fo r  th e  b a llo o n  d ila to r  in  
u se . R e c o m m e n d e d  p ressu re s  are lis te d  o n  th e  ca th eter  ta g  o f  th e  b a llo o n  d ila tor. P ressu re  m a y  b e  d e c r e a se d  
b y  ro ta tin g  th e  p lu n g e r  h a n d le  c o u n te r c lo c k w ise .
7 . M o n ito r  th e  b a llo o n  f lu o r o s c o p ic a lly  d u r in g  th e  p ro ced u re .

Balloon Deflation
8. T o  d e c r e a se  b a llo o n  p ressu re  an d  d e fla te , ro tate th e  p lu n g er  h a n d le  c o u n te r c lo c k w is e  u n til th e  p ressu re  o n  
th e  in f la t io n  d e v ic e  d e c r e a se s  b e lo w  2 0  p s i. C o m p r e ss  th e  p lu n g e r  le v e r , th en  p u ll p lu n g e r  h a n d le  u n til 
n e g a t iv e  p ressu re , as s e e n  o n  th e  p ressu re  g a u g e , is  created . (See fig. 7) R e le a s e  th e  p lu n g e r  le v e r  to  lo c k  in  
n e g a tiv e  p ressu re . R e le a s e  th e  p lu n g e r  h a n d le . Note: T h e  in d ica to r  o n  th e  p ressu re  g a u g e  sh o u ld  b e  in  th e  
v a c u u m  p o rtio n  o f  th e  g a u g e  d u r in g  d e fla tio n .
9 . M a in ta in  n e g a t iv e  p ressu re  an d  o b se r v e  th e  b a llo o n  fo r  c o m p le te  d e fla tio n . N e g a t iv e  p ressu re  m a y  b e  

in c r e a se d  b y  c o n tin u e d  c o u n te r c lo c k w is e  ro ta tio n  o f  th e  p lu n g e r  h a n d le .
10. O b se r v e  b a llo o n  s iz e . I f  th e  b a llo o n  is  n o t c o m  p le te ly  d e fla te d , o p e n  th e  s to p c o c k  b y  ro ta tin g  th e  “o f f ’ 
arm  to  c lo s e  th e  b a llo o n  ca th eter  port. P u rge  th e  in f la t io n  d e v ic e  o f  air. T o  c o n tin u e  b a llo o n  d e f la t io n , turn  
th e  s to p c o c k  to  c lo s e  th e  o p e n  sid ep o r t. C rea te  n e g a tiv e  p ressu re  a g a in  as in d ic a te d  in  s te p s  8 &  9 . R e p e a t  

th e se  s te p s  as n e c e s sa r y  u n til th e  b a llo o n  is  c o m p le te ly  d e fla te d .

Balloon Withdrawal
Caution: T h e  b a llo o n  m u st b e  th o r o u g h ly  d e fla te d , w ith  a ll f lu id  r e m o v e d , b e fo r e  w ith d ra w a l.
11. T o  r e m o v e  th e  d e fla te d  b a llo o n  fr o m  th e  a c e e s  so ry  c h a n n e l, s tra ig h ten  th e  d u o d e n o s c o p e  tip  an d  o p e n  
th e  e le  vator . M a in ta in  n e g a t iv e  p ressu re  w h i le  w ith d r a w in g  th e  b a llo o n  u s in g  a  c o n tin u o u s  tw is t in g  m o tio n . 
T h e  p r e v io u s ly  p la c e d  w ir e  g u id e  m a y  b e  le ft  in  p o s it io n , in  ord er to  fa c ilita te  in tro d u c tio n  o f  o th er  w ir e  

g u id e d  d e v ic e s .
Upon completion of procedure, dispose of device(s) per institutional guidelines for biohazardous 
medical waste.
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Esophageal Dilation Balloon HBD 
INTENDED USE
T h is  d e v ic e  is  u se d  to  e n d o s c o p ic a l ly  d ila te  str ic tu res o f  th e  e so p h a g u s .

PRODUCT DESCRIPTION
T h is  b a llo o n  ca n  b e  in f la te d  to  th ree  d is t in c t  d ia m ete rs , a s in d ica ted  o n  p a c k a g e  an d  ca th e ter  tag .
T h is  d e v ic e  is  u se d  in  c o n ju n c tio n  w ith  an  in f la t io n  d e v ic e .

NOTES
T h is  d e v ic e  is  d e s ig n e d  fo r  s in g le  u se  o n ly . A tte m p ts  to  r e p r o c e ss , r e s te r iliz e , a n d /o r  r e u se  m a y  le a d  to  
d e v ic e  fa ilu re  an d /o r  tr a n sm iss io n  o f  d is e a se .
I f  p a c k a g e  is  o p e n e d  or d a m a g e d  w h e n  r e c e iv e d , d o  n o t u se . V is u a lly  in sp e c t  w ith  p articu lar a tten tio n  to  
k in k s , b e n d s  an d  b reak s. I f  an  a b n o r m a lity  is  d e te c te d  that w o u ld  p ro h ib it  p rop er  w o r k in g  c o n d it io n , d o  n ot  

u se . P le a s e  n o t ify  C o o k  fo r  return a u th o r iza tio n .
D o  n o t u se  th is  d e v ic e  fo r  a n y  p u r p o se  o th er  th an  sta ted  in ten d e d  u se . S to re  in  a d ry  lo c a t io n , a w a y  fro m  

tem p era tu re  ex tr e m e s .
U s e  o f  th is  d e v ic e  re str ic ted  to  a  tra in ed  h ea lth ca re  p r o fe s s io n a l.

CONTRAINDICATIONS
C o n tr a in d ic a tio n s  to  d ila t io n  in c lu d e , b u t are n o t lim ite d  to: a sy m p to m a tic  r in g s , w e b s , or str ic tu res; k n o w n  
or su sp e c te d  p erfo ra tio n ; se v e r e  in f la m m a tio n  or scarr in g  n ear th e  d ila t io n  s ite .



.AL COMPLICATIONS
com plications a s so c ia te d  w ith  g a str o in te s tin a l e n d o s e o p y  in c lu d e , b u t are n o t l im ite d  to: 

aion, h em orrh age, a sp ir a tio n , fe v e r , in fe c t io n , h y p o te n s io n , resp ira tory  d e p r e s s io n  or arrest, card iac  

^   ̂ thmia or arrest.

RECAUTIONS
Refer to p a ek a g e  la b e l fo r  m in im u m  ch a n n e l s iz e  req u ired  fo r  th is  d e v ic e .

0 Do not p re -in fla te  th e  b a llo o n .

WARNINGS
D u rin g  d ila t io n , d o  n o t in f la te  b a llo o n  b e y o n d  th e  m a x im u m  in d ie a te d  in f la t io n  p ressu re .
T h e b a llo o n  m u st b e  in fla ted  w ith  w a te r  o n ly .
D o  n o t a d v a n c e  th e  b a llo o n  d ila to r  i f  r e s is ta n c e  is  en co u n ter ed . A s s e s s  th e  c a u se  o f  r e s is ta n c e  to  d e te r m in e  i f  
d ila t io n  sh o u ld  b e  rea ttem p ted .

INSTRUCTIONS FOR USE
1. A tta c h  th e  b a llo o n  to  a 6 0  m l (c c )  in f la t io n  d e v ic e  w ith  g a u g e  to  m o n ito r  b a llo o n  p ressu re .
2 . T o  fa c ilita te  p a s sa g e  th ro u g h  th e  e n d o s c o p e , a p p ly  n e g a t iv e  p ressu re  to  th e  ca th eter .
3. R e m o v e  th e  p r o te c tiv e  sh ea th  fro m  th e  b a llo o n .
4 . A p p ly  a lu b r ic a tin g  a g e n t to  th e  b a llo o n  to  fa c ilita te  p a s sa g e  th ro u g h  th e  e n d o s c o p e  a c c e s s o r y  ch a n n e l.
5 . M a in ta in  b a llo o n  d e f la t io n  w ith  n e g a tiv e  p ressu re  and  in tro d u c e  in to  th e  a c c e s s o r y  c h a n n e l o f  th e  
e n d o s c o p e , a d v a n c in g  in  sh ort in c r e m e n ts  u n til th e  d ila to r  is  c o m p le te ly  v is u a liz e d  e n d o s c o p ic a l ly .  M o n ito r  
e n d o s c o p ic a l ly  u n til th e  b a llo o n  is  in  th e  d es ired  p o s it io n  w ith in  th e  strictu re.
6 . In fla te  th e  b a llo o n  to  th e  p ressu re  c o r r e sp o n d in g  to  th e  s m a lle s t  b a llo o n  d ia m ete r  an d  m a in ta in  u n til 

d e s ir e d  d ila t io n  is  a c h ie v e d . T o  a c h ie v e  in c r e a s in g ly  larger b a llo o n  d ia m ete rs , in c r e a se  p ressu re  a s  in d ic a te d  

o n  ca th e ter  ta g . Note: D o  n o t e x c e e d  th e  m a x im u m  in d ica ted  in f la tio n  p ressu re .
7. A p p ly  a v a c u u m  and r e m o v e  a ll f lu id  fro m  th e  b a llo o n  w h ile  o b se r v in g  th e  b a llo o n  e n d o s c o p ic a lly .
8 . R e m o v e  th e  d e fla te d  b a llo o n  fro m  th e  a c c e s s o r y  ch a n n e l. Caution: A  c o m p r o m ise d  b a llo o n  m a y  p ro h ib it  
r e m o v a l fro m  th e  e n d o s c o p e  a c c e s s o r y  ch a n n e l. R e m o v a l o f  th e  e n d o s c o p e  a lo n g  w ith  th e  c o m p r o m ise d  

b a llo o n  m a y  b e  req u ired .
9 . U p o n  c o m p le t io n  o f  th e  p ro ce d u re , d is p o s e  o f  th e  d e v ic e  p er  in st itu t io n a l g u id e lin e s  fo r  b io h a z a r d o u s  
m e d ic a l w a ste .

Esophageal • Pyloric • Colonic 
Wire Guided Balloon Dilator H BD -W  
INTENDED USE
T h is  d e v ic e  is  u se d  to  d ila te  str ic tu res o f  th e  g a str o in te s tin a l tract, in c lu d in g  str ic tu res o f  th e  e so p h a g u s , 
p y lo r u s , d u o d e n u m  and c o lo n .

NOTES
T h is  d e v ic e  is  d e s ig n e d  fo r  s in g le  u se  o n ly . A tte m p ts  to  r e p r o c e ss , r e s te r iliz e , a n d /o r  r e u se  m a y  lea d  to  

d e v ic e  fa ilu re  an d /o r  tr a n sm is s io n  o f  d is e a se .
D o  n o t u se  th is  d e v ic e  fo r  a n y  p u r p o se  o th er  th an  sta ted  in ten d e d  u se .
I f  p a c k a g e  is  o p e n e d  or d a m a g e d  w h e n  r e c e iv e d , d o  n o t u se . V is u a lly  in sp e c t  w ith  p articu lar a tten tio n  to  
k in k s , b e n d s  an d  b reak s. I f  an  a b n o r m a lity  is  d e te c te d  th at w o u ld  p ro h ib it  p rop er w o r k in g  c o n d it io n , d o  n o t  
u se . P le a s e  n o t ify  C o o k  fo r  return  a u th o r iza tio n .
S to re  in  a  dry lo c a tio n , a w a y  fr o m  tem p era tu re  e x tr e m e s .
U s e  o f  th is  d e v ic e  re str ic ted  to  a tra in ed  h ea lth ca re  p r o fe ss io n a l.
B a llo o n  ca n  b e  in fla ted  to  th ree  d is t in c t  d ia m ete rs , a s in d ica ted  o n  p a c k a g e  an d  ca th e ter  tag .
T h is  b a llo o n  is  u se d  in  c o n ju n c tio n  w ith  an  in f la tio n  d e v ic e  or m a n o m e te r  an d  m a y  b e  f i l le d  w ith  s te r ile  

w a ter , s te r ile  s a lin e  or up to  a 1:1 co n tra st m e d iu m  m ix tu re  c o n s is t in g  o f  co n tra st an d  s te r ile  sa lin e .

CONTRAINDICATIONS



dons to d ila tio n  in c lu d e , but are n o t lim ite d  to: u n c o o p e r a tiv e  p a tien t; a sy m p to m a tic  r in g s, 
.rictures; k n o w n  or su sp e c te d  p erfo ra tio n ; a cu te  c o r r o s iv e  in jury  o f  le s s  th an  o n e  w e e k  d uration;

. advance d e v ic e  th ro u g h  str ic tu red  area.

£NTIAL COMPLICATIONS
^  tendal c o m p lica tio n s  a s so c ia te d  w ith  g a str o in te s tin a l e n d o s c o p y  in c lu d e , b u t are n o t l im ite d  to: 

perforation, h em o rrh a g e , a sp ira tio n , fe v e r , in fe c t io n , h y p o te n s io n , resp ira tory  d e p r e s s io n  or arrest, card iac  
arrhythmia or arrest.

J
PRECAUTIONS
Refer to p a c k a g e  la b e l fo r  m in im u m  ch a n n e l s iz e  req u ired  fo r  th is  d e v ic e .
Do not pre-inflate the balloon.

WARNINGS
D u rin g  d ila t io n , d o  n o t in f la te  b a llo o n  b e y o n d  th e  m a x im u m  in d ic a te d  in f la t io n  p ressu re , as th is  c o u ld  resu lt  
in  o v e r e x te n s io n  or b u rstin g  o f  th e  b a llo o n .
D o  n o t a d v a n c e  th e  b a llo o n  d ila to r  i f  r e s is ta n c e  is  en co u n ter ed . A s s e s s  c a u se  o f  r e s is ta n c e  to  d e te r m in e  i f  
d ila tio n  sh o u ld  b e  rea ttem p ted .

INSTRUCTIONS FOR USE
1. A tta ch  th e  b a llo o n  to  a  6 0  m l (c c )  in f la t io n  d e v ic e  w ith  g a u g e  to  m o n ito r  b a llo o n  p ressu re .
2 . T o  fa c ilita te  p a s s a g e  th ro u g h  th e  e n d o s c o p e , a p p ly  n e g a tiv e  p ressu re  to  th e  d e v ic e .
3. R e m o v e  th e  p r o te c t iv e  sh ea th  fr o m  th e  b a llo o n . Note: W ire g u id e  ca n  b e  r e m o v e d  fr o m  b a llo o n  ca th eter  
prior to  u se  an d  re p la ce d  w ith  a standard  .035” w ir e  g u id e  to  a id  in  b r id g in g  d if f ic u lt  s tr ic tu res or d e v ic e  ca n  
b e b a ck  lo a d e d  o v e r  a p r e -p o s it io n e d  w ir e  g u id e . Note: P rior to  a d v a n c in g  d e v ic e  o v e r  a w ir e  g u id e , f lu sh  
w ir e  g u id e  lu m en .
4 . A p p ly  a  lu b r ic a tin g  a g e n t to  th e  b a llo o n  to  fa c ilita te  p a s sa g e  th ro u g h  th e  e n d o s c o p e  a c c e s s o r y  ch a n n e l.
5 . M a in ta in  b a llo o n  d e f la t io n  w ith  n e g a tiv e  p ressu re  an d  in tro d u ce  in to  e n d o s c o p e  a c c e s s o r y  ch a n n e l, 
a d v a n c in g  in  sh ort in c r e m e n ts  u n til b a llo o n  is  c o m p le te ly  v is u a liz e d  e n d o s c o p ic a lly . P o s it io n in g  in d ica to r  
(/ig . 1) on ca th e ter  in d ic a te s  b a llo o n  c le a r a n c e  fr o m  e n d o s c o p e  a c c e s s o r y  ch a n n e l. Note: I f  u s in g  w ir e  g u id e , 
m o v e  s l id e  to  “o n ” p o s it io n  and a d v a n e e  w ir e  g u id e  to  d es ired  lo c a tio n . A p p r o x im a te  w ir e  g u id e  
a d v a n c e m e n t ca n  b e  d e te rm in ed  u s in g  m ark ers lo c a te d  at 5 -c m  in c r e m e n ts  o n  w ir e  g u id e . Note: 
F lu o r o sc o p y  is  r e c o m m e n d e d  i f  a d v a n c in g  w ir e  g u id e  w ith o u t d irect v is u a liz a t io n .
6. M o n ito r in g  e n d o s c o p ic a lly , a d v a n c e  d e v ic e  u n til b a llo o n  is  in  d es ired  p o s it io n  w ith in  str ictu re. Note: 
W h en  b a llo o n  an d  w ir e  g u id e  are in  d e s ir e d  lo c a t io n , w ir e  g u id e  ca n  b e  sec u r ed  to  m a in ta in  its  p o s it io n  b y  
m o v in g  s l id e  to  “o f f ’ p o s it io n .
7. In fla te  b a llo o n  to  p ressu re  c o r r e sp o n d in g  to  s m a lle s t  b a llo o n  d ia m ete r  an d  m a in ta in  u n til d e s ir e d  d ila t io n  

is  a c h ie v e d . T o  a c h ie v e  in c r e a s in g ly  larger  b a llo o n  d ia m ete rs , in c r e a se  p ressu re  as in d ic a te d  o n  ca th e ter  tag .
8. T o  d e fla te  b a llo o n , a p p ly  n e g a tiv e  p ressu re  an d  r e m o v e  a ll f lu id  fro m  b a llo o n  w h ile  o b se r v in g  b a llo o n  
e n d o s c o p ic a lly .
9. R e m o v e  d e fla te d  b a llo o n  fro m  a c c e s s o r y  ch arm el. Caution: A  c o m p r o m ise d  b a llo o n  m a y  p ro h ib it  
rem ova l fr o m  e n d o s c o p e  a c c e s s o r y  ch a n n e l. R e m o v a l o f  e n d o s c o p e  a lo n g  w ith  c o m p r o m ise d  b a llo o n  m a y  
oe requ ired .

Upon completion of procedure, dispose of device(s) per institutional guidelines for biohazardous 
nedical waste.

FteJdorlna t-idcxor

:OMPLIANCE WITH RELEVANT REGULATIONS AND TECHNICAL STANDARDS
le a s e  n o tify  C o o k  fo r  return  a u th o r iza tio n .
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SHELF LIFE
I  The “use b y” d ate as d e n o te d  b y  s y m b o ls  o n  th e  la b e llin g . T h e  s h e l f  l i fe  is  sh o w n  b y  in d ic a t io n  th e  t im e  o f  

m anufacture (fa c to ry  s y m b o l)  to  th e  sta ted  ex p ir a tio n  d ate  (h o u r g la ss  s y m b o l) .  T h e  d if fe r e n c e  b e tw e e n  b o th  
dates is  the s h e l f  life .

D ila tion  ca th eters h a v e  a  s h e lf - l i f e  o f  3 y ea rs

STERILIZATION DETAILS
D ila tio n  C ath eters are su p p lie d  ste r ile

STORAGE RULES
T he d e v ic e s  are to  b e  sto red  in  a  d ry  lo c a t io n , at ro o m  tem p eratu re .

DISPOSAL RULES
T h e d e v ic e s  are to  b e  d is p o s e d  o f  as p er  in st itu t io n a l g u id e lin e s  fo r  b io h a z a r d o u s  m e d ic a l w a ste .

__
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Катетер GGDC для дилатации протоков поджелудочной железы 

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Данное устройство предназначено для дилатации панкреатических стриктур 
или стенозов малого сосочка двенадцатиперстной кишки.

ПРИМЕЧАНИЯ
Данное устройство предназначено только для одного использования. Повторное 
использование, стерилизация и / или переработка может привести к поломке и / 
или распространению заболевания.
Используйте данное устройство только по назначению, указанному выше.
Если при приобретении обнаружилось, что упаковка не закрыта или 
повреждена, не используйте изделие. Визуально проверьте устройство на 
наличие перегибов, заломов и узлов. В случае обнаружения неполадок, 
препятствующих правильной работе изделия, не используйте его. Уведомите 
Cook для подтверждения возврата поставки.
Храните в сухом месте без перепадов температур.
Данное устройство предназначено для использования только 
профессиональными медицинскими специалистами, прошедшими 
соответствующее обучение.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Противопоказания соответствуют таковым для проведения ЭРХПГ 
(эндоскопическая ретроградная холангиопанкреатография).

ВОЗМОЖНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ
Возможные осложнения, связанные с ЭРХПГ включают, но не ограничиваются 
панкреатитом, холангитом, аспирацией, перфорацией, геморрагией, инфекцией, 
сепсисом, аллергической реакцией на контрастное вещество или лекарственные 
средства, гипотензией, угнетением дыхательной функции или остановкой 
дыхания, сердечной аритмией или остановкой сердца.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Обратитесь к этикетке на упаковке устройства за информацией относительно 
минимального размера канала, требуемого для устройства.

ИСНТРУКЦИЯ п о  ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
1. Введите устройство в боковой канал эндоскопа через заранее 

установленный проводник. Продвигайте устройство короткими 
движениями до тех пор, пока его выход не визуализируется на экране 
эндоскопа.

2. Перейдите к канюляции.
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3. Одновременно с рентгеноскопическим мониторингом продвигайте 
катетер в нужную позицию для дилатации стриктуры.

4. Перейдите к дилатации.

Катетер FS-BDC для дилатации желчных протоков 

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Данное устройство предназначено для дилатации желчных протоков. 

ПРИМЕЧАНИЯ
Данное устройство предназначено только для одноразового использования. 
Повторное использование, стерилизация и / или переработка может привести к 
поломке и / или распространению заболевания.
Используйте данное устройство только по назначению, указанному выше.
Если при приобретении обнаружилось, что упаковка не закрыта или 
повреждена, не используйте изделие. Визуально проверьте устройство на 
наличие перегибов, заломов и узлов. В случае обнаружения неполадок, 
препятствующих правильной работе изделия, не используйте его. Уведомите 
Cook для подтверждения возврата поставки.
Храните в сухом месте без перепадов температур.
Данное устройство предназначено для использования только 
профессиональными медицинскими специалистами, прошедшими 
соответствующее обучение.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Противопоказания соответствуют таковым для проведения ЭРХПГ 
(эндоскопическая ретроградная холангиопанкреатография).

ВОЗМОЖНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ
Возможные осложнения, связанные с ЭРХПГ включают, но не ограничиваются 
панкреатитом, холангитом, аспирацией, перфорацией, геморрагией, инфекцией, 
сепсисом, аллергической реакцией на контрастное вещество или лекарственные 
средства, гипотензией, угнетением дыхательной функции или остановкой 
дыхания, сердечной аритмией или остановкой сердца.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Обратитесь к этикетке на упаковке устройства за информацией относительно 
минимального размера канала, требуемого для устройства.

ИНСТРУКИЦИЯ п о  ИСПОЛЬЗОВАНИЮ (См. Рис. 1)
I. В случае использования 21р-порта и заранее установленного 

короткого проводника.
1. Проведите конец катетера через заранее установленный 

проводник, проверяя, чтобы проводник выводил катетер в Zip- 
порт, затем разблокируйте короткий проводник .в 
проводниковом запорном клапане.

2. Введите катетер в боковой канал эндоскопа и повторно 
заблокируйте проводник. Затем продвигайте катетер до тех 
пор, пока он не визуализируется на экране эндоскопа.
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3. Перейдите к канюляции.
4. Просматривая рентгеноскопическое изображение

операционного поля, продвиньте катетер до нужной позиции, 
затем раздвиньте стриктуру или полость сосочка. Примечание; 
дилатация производится, когда дистальная
рентгеноконтрастная полоса проходит через стриктуру или 
полость сосочка.

Примечание: ранее установленный проводник может оставаться на месте для 
дальнейшего введения инструментария.
Если планируется оставить проводник на месте, а устройство вынуть, то 
произведите следующие действия:

5. По завершении дилатации выводите катетер из бокового 
канала до тех пор, пока не почувствуете сопротивление. 
Разблокируйте проводник в проводниковом запорном клапане 
и проведите замену проводника. Повторно заприте проводник 
и извлеките катетер из него.

II. В случае использования проксимального проводникового порта 
(Р\¥Р) и заранее установленного длинного проводника (См. Рис. 
1).
Примечание: Для получения лучших результатов следует постоянно 
смачивать проводник.

1. Извлеките стилет.
2. Продвигайте конец катетера через заранее установленный 

проводник до тех пор, пока он не появится на экране 
эндоскопа.

ОБРАТИТЕСЬ К ПУНКТАМ 3 -  4 В СЕКЦИИ I ЗАТЕМ ПЕРЕЙДИТЕ К 
ПУНКТУ 3 НИЖЕ.

3. Извлеките катетер, используя стандартную технику замены 
длинного проводника.

Катетеры ССВС; 8ВПС; Т7 для дилатации желчных протоков 

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Данное устройство предназначено для дилатации полостей сосочков 
двенадцатиперстной кишки, желчных протоков или протоков поджелудочной 
железы.

ПРИМЕЧАНИЯ
Данное устройство предназначено только для одного использования. Повторное 
использование, стерилизация и / или переработка может привести к поломке и / 
или распространению заболевания.
Используйте данное устройство только по назначению, указанному выше.
Если при приобретении обнаружилось, что упаковка не закрыта или 
повреждена, не используйте изделие. Визуально проверьте устройство на 
наличие перегибов, заломов и узлов. В случае обнаружения неполадок.
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препятствующих правильной работе изделия, не используйте его. Уведомите 
Cook для подтверждения возврата поставки.
Храните в сухом месте без перепадов температур.
Данное устройство предназначено для использования только 
профессиональными медицинскими специалистами, прошедшими 
соответствующее обучение.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Противопоказания соответствуют таковым для проведения 
(эндоскопическая ретроградная холангиопанкреатография).

ЭРХПГ

ВОЗМОЖНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ
Возможные осложнения, связанные с ЭРХПГ включают, но не ограничиваются 
панкреатитом, холангитом, аспирацией, перфорацией, геморрагией, инфекцией, 
сепсисом, аллергической реакцией на контрастное вещество или лекарственные 
средства, гипотензией, угнетением дыхательной функции или остановкой 
дыхания, сердечной аритмией или остановкой сердца.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Обратитесь к этикетке на упаковке устройства за информацией относительно 
минимального размера канала, требуемого для устройства.

ИСНТРУКЦИЯ п о  ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
1. Введите устройство в боковой канал эндоскопа через заранее 

установленный проводник. Продвигайте его короткими движениями до 
тех пор, пока его выход не визуализируется на экране эндоскопа, после 
чего преступайте к канюляции.

2. Отслеживая процесс при помощи рентгеноскопа, продвигайте 
устройство до нужной позиции для последующей дилатации стриктуры 
или полости сосочка.

Катетер FS-BDB для дилатации желчных протоков 

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Данное устройство предназначено для дилатации стриктур в желчных протоках. 
Поставляется в стерильном виде и является одноразовым изделием.

ПРИМЕЧАНИЯ
Данное устройство предназначено только для одного использования. Повторное 
использование, стерилизация и / или переработка может привести к поломке и / 
или распространению заболевания.
Если при приобретении обнаружилось, что упаковка не закрыта или 
повреждена, не используйте изделие. Визуально проверьте устройство на 
наличие перегибов, заломов и узлов. В случае обнаружения неполадок, 
препятствующих правильной работе изделия, не используйте его. Уведомите 
Cook для подтверждения возврата поставки.
Используйте данное устройство только по назначению, указанному выше. 
Храните в сухом месте без перепадов температур.
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Данное устройство предназначено 
профессиональными медицинскими 
соответствующее обучение.

для использования только 
специалистами, прошедшими

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Противопоказания включают в себя таковые для проведения процедуры ЭРХПГ 
(эндоскопическая ретроградная холангиопанкреатография), а также других 
процедур, связанных с баллонной дилатацией.
Противопоказания к дилатации включают, но не ограничиваются такими 
явлениями, как; неконтактный пациент, бессимптомные стриктуры, 
невозможность продвинуть дилатационный баллон через область стриктуры, 
коагулопатия, диагностированная или подозреваемая перфорация, тяжелое 
воспаление или наличие рубцовой ткани в непосредственной близости от места 
дилатации.

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ
Возможные осложнения, связанные с ЭРХПГ включают, но не ограничиваются 
панкреатитом, холангитом, аспирацией, перфорацией, геморрагией, инфекцией, 
сепсисом, аллергической реакцией на контрастное вещество или лекарственные 
средства, гипотензией, угнетением дыхательной функции или остановкой 
дыхания, сердечной аритмией или остановкой сердца.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Обратитесь к этикетке устройства для того, чтобы узнать минимальный размер 
канала, необходимый для использования данного устройства.
Диаметр проводника и внутреннего просвета устройства, доставляемого 
проводником, должны быть совместимы.
Не надувайте баллон перед введением в эндоскоп, это может привести к его 
повреждению.
Во время введения или выведения устройства дуоденоскоп должен быть 
выпрямлен настолько, насколько это возможно, с подъемником, находящимся в 
раскрытой позиции.
Перед наполнением дилатационный баллон должен полностью выходить из 
наконечника дуоденоскопа и должен также полностью визуализироваться в 
поле рентгенографа.
Дилатационный баллон используется в сочетании с индефлятором или 
манометром и наполненным жидкостью, шприцом. НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ воздух 
или другие газообразные субстанции для заполнения баллона, поскольку это 
приведет к снижению эффективности баллона.
Во время извлечения дилатационного баллона из дуоденоскопа обязательно 
следует использовать отрицательное давление для обеспечения полного 
сдувания баллона.
Недостаточно сдутый баллон может воспрепятствовать его выводу из бокового 
канала, что потребует вывода вместе с баллоном и самого эндоскопа.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Не превышайте рекомендованное давление заполнения баллона, указанное на 
бирке катетера дилатационного баллона.
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Не пытайтесь протолкнуть баллон, если ощущается сильное сопротивление. 
Определите причину сопротивления, поскольку, возможно, потребуется 
повторная установка баллона.

ПОДГОТОВКА СИСТЕМЫ
1. Прикрепите индефлятор к дилатационному баллону.
2. Создайте и удерживайте вакуум в индефляторе. Теперь дилатационный 

баллон готов для установки через боковой канал дуоденоскопа.
3. Снимите защитный интродьюсер с баллона. Нанесите на баллон 

водорастворимую смазку для более легкого продвижения по боковому 
каналу.

ИНСТРУКЦИИ п о  ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
I. При использовании внутрипротокового обменного порта (IDE порт) и 

короткого проводника;
1. Выведите короткий проводник из проводникового запорного 

клапана, и проведите баллонный катетер по заранее 
установленному проводнику, проверяя, чтобы проводник 
выводил катетер в обменный порт.

2. Введите сдутый баллон в боковой канал эндоскопа и повторно 
закройте проводник. Затем короткими движениями проведите 
устройство до тех пор, пока на экране эндоскопа не 
отобразится выход устройства.

3. Используя рентгеноскопическую визуализацию, продолжайте
введение баллона в проток до достижения нужного участка. 
Примечание: позицию можно проверить с помощью
рентгеноконтрасных меток, расположенных на концах 
баллона.

4. Заполните баллон до нормативного давления, которое указано 
на бирке катетера баллона.

5. Во время процедуры отслеживайте баллон при помощи 
рентгеноскопии.

6. Чтобы сдуть баллон, снизьте давление в баллоне до 20 psi.
Затем создайте и зафиксируйте отрицательное давление. 
Примечание: индикатор на манометре должен
свидетельствовать о вакууме во время сдувания баллона.

7. Сохраняйте отрицательное давление и проверьте, чтобы 
баллон полностью сдулся.

8. Проверьте размер баллона. Если баллон полностью не сдут, 
создайте отрицательное давление, как описано в пунктах 6 и 7. 
Повторяйте данные действия до тех пор, пока баллон 
полностью не сдуется.

Предупреждение: перед выведением баллон должен быть полностью сдут, вся 
жидкость из него должна выйти. Недостаточно сдутый баллон может 
воспрепятствовать его выводу из бокового канала, что потребует вывода вместе 
с баллоном и самого эндоскопа.
Примечание: ранее установленный проводник может оставаться на месте Для 
дальнейшего использования при вводе другого проводникового устройства.
Если проводник остается на месте во время вывода устройства для дальнейшего 
использования совместно с другим устройством.
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9. Перед выводом устройства, используя метки на катетере, 
проверьте, чтобы обменный порт находился в рамках 
проточной системы.

10. Рентгеноскопически определите место нахождения 
рентгеноконтрастной полосы на порте. Перенаправьте 
проводник таким образом, чтобы дистальный конец 
проводника прошел через полосу; произойдет отсоединение от 
просвета проводника.

11. Продвиньте отсоединенный проводник для обеспечения 
доступа в протоки.

12. Зафиксируйте проводник в проводниковом запорном клапане.
13. Чтобы вынуть сдутый баллон из бокового канала, выпрямите 

конец эндоскопа и откройте подъемник. Сохраняйте 
отрицательное давление во время выведения баллона с 
прокручиванием.

И. Если используется проксимальный проводниковый порт и заранее 
установленный длинный проводник:

1. Выньте стилет.
2. Продвиньте конец баллонного катетера через длинный 

проводник, проверяя, чтобы проводник выводил катетер в 
проксимальном проводниковом порту.

3. Продвигайте сдутый баллон короткими движениями через 
боковой канал, используя стандартную технику замены 
длинного проводника до тех пор, пока катетер не 
визуализируется на экране эндоскопа.

ОБРАТИТЕСЬ К ПУНКТАМ 3 -  8 В СЕКЦИИ I, ЗАТЕМ
ПЕРЕЙДИТЕ К ПУНКТУ 4 НИЖЕ:
4. Чтобы вынуть сдутый баллон из бокового канала выпрямите 

конец эндоскопа и откройте подъемник. Сохраняйте 
отрицательное давление во время выведения баллона, 
используя прокручивание.

Порт заполнения (баллона), проксимальный порт для проводника (РШР), 
вынимаемый стилет, метка 10 см, внутрипротоковый обменный порт (ЮЕ- 
порт), рентгеноконтрастная метка, рентгеноконтрастные полосы.
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Катетер QBD для дилатации желчных протоков 

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Данное устройство предназначено для дилатации стриктур в желчных протоках. 
Индефлятор используется для заполнения, сдувания и мониторинга давления в 
баллонном дилататоре желчных протоков.

ПРИМЕЧАНР1Я
Данное устройство предназначено только для одного использования. Повторное 
использование, стерилизация и / или переработка может привести к поломке и / 
или распространению заболевания.
Если при приобретении обнаружилось, что упаковка не закрыта или 
повреждена, не используйте изделие. Визуально проверьте устройство на 
наличие перегибов, заломов и узлов. В случае обнаружения неполадок, 
препятствующих правильной работе изделия, не используйте его. Уведомите 
Cook для подтверждения возврата поставки.
Используйте данное устройство только по назначению, указанному выше. 
Храните в сухом месте без перепадов температур.
Данное устройство предназначено для использования только 
профессиональными медицинскими специалистами, прошедшими 
соответствующее обучение.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Противопоказания включают в себя таковые для проведения процедуры ЭРХПГ 
(эндоскопическая ретроградная холангиопанкреатография), а также других 
процедур, связанных с баллонной дилатацией.
Противопоказания к дилатации включают, но не ограничиваются такими 
явлениями, как: неконтактный пациент, бессимптомные стриктуры,
невозможность продвинуть дилатационный баллон через область стриктуры, 
коагулопатия, диагностированная или подозреваемая перфорация, тяжелое 
воспаление или наличие рубцовой ткани в непосредственной близости от места 
дилатации.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Обратитесь к этикетке устройства для того, чтобы узнать минимальный размер 
канала, необходимый для использования данного устройства.
Диаметр проводника и внутреннего просвета устройства, доставляемого 
проводником, должны быть совместимы.
Не надувайте баллон перед введением в эндоскоп, это может привести к его 
повреждению.
Во время введения или выведения устройства дуоденоскоп должен быть 
выпрямлен настолько, насколько это возможно, с подъемником, находящимся в 
раскрытой позиции.
Перед наполнением дилатационный баллон должен полностью выходить из 
наконечника дуоденоскопа и должен также полностью визуализироваться в 
поле рентгенографа.
Дилатационный баллон используется в сочетании с индефлятором или 
манометром и наполненным жидкостью, шприцом. НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ воздух
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или другие газообразные субстанции для заполнения баллона, поскольку это 
приведет к снижению эффективности баллона.
Во время извлечения дилатационного баллона из дуоденоскопа обязательно 
следует использовать отрицательное давление для обеспечения полного 
сдувания баллона.
Недостаточно сдутый баллон может воспрепятствовать его выводу из бокового 
канала, что потребует вывода вместе с баллоном и самого эндоскопа.

ПРЕДУПРЕЖДЕНРШ
Не превышайте рекомендованное давление заполнения баллона, указанное на 
бирке катетера дилатационного баллона.
Не пытайтесь протолкнуть баллон, если ощущается сильное сопротивление. 
Определите причину сопротивления, поскольку, возможно, потребуется 
повторная установка баллона.

ПОДГОТОВКА СИСТЕМЫ
1. Проверьте, чтобы плунжер индефлятора бьш полностью провернут по 

часовой стрелке и полностью вжат. Чтобы передвинуть плунжер, 
нажмите и удерживайте рычаг, расположенный сбоку от цилиндра 
шприца. Отпустите рычаг, чтобы зафиксировать плунжер в позиции.

2. Проверните запорный клапан и фитинг соединительной трубки, чтобы 
затянуть их. Запорный клапан предназначен для вывода воздуха из 
баллона.

3. Проверьте, чтобы боковой порт запорного клапана был закрыт путем 
поворота рычага «выкл» запорного клапана к боковому порту.

4. Удерживая индефлятор, погрузите соединительную трубку в минимум 
30 мл/СС стерильной воды, физраствора или разбавленного 
контрастного вещества. Заполните устройство минимум 15 мл/СС, нажав 
на рычаг плунжера и потянув ручку плунжера. Отпустите рычаг, чтобы 
зафиксировать плунжер в позиции (См. Рис. 1).

5. Чтобы полностью удалить воздух из индефлятора, удерживайте 
индефлятор вертикально и нажимайте на рычаг плунжера одновременно 
удерживая и нажимая на ручку плунжера до тех пор, пока весь воздух не 
выйдет (См. Рис. 2). Удерживая позицию ручки плунжера, отпустите 
рычаг, чтобы зафиксировать плунжер на месте. Отпустите ручку 
плунжера. Чтобы добавить жидкость в шприц, повторите пункты 4 и 5.

6. Подсоедините внешний люэровский замок запорного клапана к разъему 
баллона, закрепите конструкцию, закрутив фитинги (См. Рис. 3).

7. Нажимая на рычаг плунжера, потяните за его ручку, чтобы создать 
вакуум, который должен быть указан на шкале манометра (См. Рис. 4). 
Удерживайте вакуум при помощи ручки, затем отпустите рычаг 
плунжера. Баллонный дилататор теперь готов для введения через 
боковой канал дуоденоскопа.

ИНСТРУКЦИЯ п о  ИСПОЛЬЗОВАНИЮ 
Введение

1. Снимите защитную упаковку с баллона. Применяйте водорастворимый 
лубрикант для обеспечения более легкого продвижения баллона до 
боковому каналу.
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2. Введите сдутый баллон в боковой канал дуоденоскопа и продвигайте его 
короткими движениями до тех пор, пока дилататор полностью не 
визуализируется на экране эндоскопа. Примечание: баллон можно 
ввести через заранее установленный проводник диаметром .035 дюймов 
и меньше. Перед введением устройства через заранее подготовленный 
проводник, промойте просвет проводника стерильной водой или 
физраствором, чтобы осуществить введение.

3. Перейдите к канюляции, при этом можно ввести рентгеноконтрастное 
вещество, чтобы проверить позицию устройства. Если установлен 
проводник, то удалите его и введите контрастное вещество через порт 
проводника.

4. Отслеживая процесс с помощью рентгеноскопии продолжайте движение 
в проток до тех пор, пока не будет достигнут нужный участок. 
Примечание: позицию можно проверить, используя металлические 
полосы, расположенные на обоих концах баллона. Если проводник был 
вынут для ввода контрастного вещества, то вымойте контрастное 
вещество из катетера стерильной водой или физраствором перед 
повторным введением проводника, соблюдая все меры 
предосторожности.

Заполнение баллона
Примечание: баллонный дилататор можно заполнить исключительно
ЖИДКОСТЬЮ.

5. Для быстрого надувания баллона нажмите на рычаг плунжера, затем 
продвигайте вперед ручку плунжера до тех пор, пока не почувствуете 
сопротивления (См. Рис. 5). Отпустите рычаг плунжера, удерживая 
позицию ручки (См. Рис. 6).

6. Поверните ручку плунжера по часовой стрелке, чтобы увеличить 
давление до заданного для использования баллона. Рекомендованный 
уровень давления указан на бирке катетера баллонного дилататора. 
Давление можно снизить, повернув ручку плунжера против часовой 
стрелки.

7. Отслеживайте баллон с помощью рентгеноскопии во время процесса.
Сдутие баллона

8. Чтобы снизить давление в баллоне и сдуть его, поворачивайте ручку 
плунжера против часовой стрелки до тех пор, пока давление на 
индефляторе не упадет ниже 20 psi. Нажмите на рычаг плунжера, затем 
потяните за ручку плунжера до создания отрицательного давления, 
указываемого на шкале манометра (См. Рис. 7). Отпустите рычаг 
плунжера, чтобы зафиксировать отрицательное давление. Отпустите 
ручку плунжера. Примечание: индикатор на манометре должен 
находиться на участке шкалы, соответствующем вакууму, во время 
сдувания баллона.

9. Удерживайте отрицательное давление и проверьте, чтобы баллон 
полностью сдулся. Отрицательное давление можно увеличить путем 
вращения против часовой стрелки ручки плунжера.

10. Проверьте размер баллона. Если баллон полностью сдут, откройте 
запорный клапан, повернув рычаг «выкл», чтобы закрыть порт 
баллонного катетера. Удалите из индефлятора воздух. Чтобы 
продолжить сдувание баллона, поверните запорный клапан для закрытия 
открытого бокового порта. Создайте отрицательное давление снбва
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согласно пунктам 8 и 9. Повторяйте данные пункты, если необходимо, до 
тех пор, пока баллон не будет полностью сдут.

Выведение баллона
Внимание: перед выведением баллон должен быть полностью сдут, из него 
должна быть удалена вся жидкость.

11. Чтобы вынуть сдутый баллон из бокового канала, выпрямите 
дуоденоскоп и откройте подъемник. Удерживайте отрицательное 
давление во время выведения баллона, используя продолжительные 
прокручивающие движения. Ранее установленный проводник может 
оставаться на месте для введения другого инструментария.
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Катетер HBD для дилатации стриктур ЖКТ 

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Данное устройство предназначено для дилатации стриктур в пиндеводе 
посредством эндоскопии.

ОПИСАНИЕ ПРОДУКТА
Данный баллон можно надуть в трех разных диаметрах, как указано на упаковке 
и бирке катетера. Данное устройство используется в сочетании с индефлятором.

ПРИМЕЧАНИЯ
Данное устройство предназначено только для одного использования. Повторное 
использование, стерилизация и / или переработка может привести к поломке и / 
или распространению заболевания.
Если при приобретении обнаружилось, что упаковка не закрыта или 
повреждена, не используйте изделие. Визуально проверьте устройство на 
наличие перегибов, заломов и узлов. В случае обнаружения неполадок, 
препятствующих правильной работе изделия, не используйте его. Уведомите 
Cook для подтверждения возврата поставки.
Используйте данное устройство только по назначению, указанному выше. 
Храните в сухом месте без перепадов температур.
Данное устройство предназначено для использования только 
профессиональными медицинскими специалистами, прошедшими 
соответствующее обучение.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Противопоказания к дилатации включают, но не ограничиваются такими 
явлениями, как: бессимптомные кольца, сетки или стриктуры,
диагностированная или подозреваемая перфорация, тяжелое воспаление или 
наличие рубцовой ткани в непосредственной близости от места дилатации.

ВОЗМОЖНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ
Связаны с осложнениями при желудочно-кишечной эндоскопией, включают, но 
не ограничиваются следующими явлениями: перфорация, геморрагия.
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аспирация, лихорадка, инфекция, гипотензия, угнетение дыхательной функции 
или остановка дыхания, сердечная аритмия или остановка сердца.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Обратитесь к этикетке за информацией относительно минимального размера 
канала, требуемого для устройства.
Не надувайте баллон заранее.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Не превышайте рекомендованное давление заполнения баллона.
Баллон можно заполнять исключительно водой.
Не пытайтесь протолкнуть баллон, если ощущается сильное сопротивление. 
Определите причину сопротивления, возможно, потребуется повторная 
установка баллона.

ИНСТРУКЦИЯ по ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
1. Подсоедините баллон к 60 мл индефлятору с манометром для 

мониторирования давления в баллоне.
2. Чтобы провести устройство через эндоскоп, установите отрицательное 

давление в катетере.
3. Снимите защитную упаковку с баллона.
4. Смажьте баллон лубрикантом для проведения его через боковой канал 

эндоскопа.
5. Сдуйте баллон с помощью нагнетания отрицательного давления, затем 

введите его в боковой канал эндоскопа, продвигая его короткими 
движениями до тех пор, пока дилататор полностью не появится в поле 
зрения эндоскопа. Проверьте с помощью эндоскопа, достиг ли баллон 
нужной позиции в поле стриктуры.

6. Надуйте баллон до давления, соответствующего самому малому 
диаметру баллона, и удерживайте его до тех пор, пока не получите 
нужной дилатации. Чтобы достичь больщего диаметра, увеличивайте 
давление согласно данным на бирке катетера. Примечание; не 
превышайте максимального указанного давления заполнения баллона.

7. Установите вакуум и выведите всю жидкость из баллона, отслеживая 
процесс на экране эндоскопа.

8. Выведите сдутый баллон из бокового канала. Внимание: недостаточно 
сдутый баллон может помешать выведению из бокового канала. Может 
понадобиться выведение баллона вместе с эндоскопом.

9. По завершении процедуры утилизируйте устройство(-а) согласно нормам 
и требованиям по утилизации медицинских отходов, принятым в вашем 
учреждении.

Катетер проводниковые НВВ-\У для дилатации етриктур пищевода, 
привратника и толстого кишечника

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Данное устройство предназначено для расширения стриктур в желудочно- 
кишечном тракте, включая стриктуры пищевода, привратника, 
двенадцатиперстной кишки и толстой кишки.
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/  ПРИМЕЧАНИЯ
/  Данное устройство предназначено только для одного использования. Повторное 

использование, стерилизация и / или переработка может привести к поломке и / 
или распространению заболевания.
Если при приобретении обнаружилось, что упаковка не закрыта или 
повреждена, не используйте изделие. Визуально проверьте устройство на 
наличие перегибов, заломов и узлов. В случае обнаружения неполадок, 
препятствующих правильной работе изделия, не используйте его. Уведомите 
Cook для подтверждения возврата поставки.
Используйте данное устройство только по назначению, указанному выше. 
Храните в сухом месте без перепадов температур.
Данное устройство предназначено для использования только 
профессиональными медицинскими специалистами, прошедшими 
соответствующее обучение.
Баллон можно надуть до трех разных размеров, как указано на этикетке и бирке 
катетера.
Данный баллон используется совместно с индефлятором или манометром, 
может быть заполнен стерильной водой, стерильным физраствором или 
раствором 1:1 из контрастного вещества и стерильного физраствора.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Противопоказания соответствуют таковым для дилатации и включают в себя, 
но не ограничиваются такими факторами, как: неконтактный пациент, 
бессимптомные кольца, сети или стриктуры, невозможность продвинуть 
баллонный дилататор через участок стриктуры, коагулопатия, 
диагностированная или подозреваемая перфорация, тяжелое воспаление или 
рубцовая ткань в месте оперирования.

ВОЗМОЖНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ
Связаны с осложнениями при желудочно-кишечной эндоскопией, включают, но 
не ограничиваются следующими явлениями: перфорация, геморрагия,
аспирация, лихорадка, инфекция, гипотензия, угнетение дыхательной функции 
или остановка дыхания, сердечная аритмия или остановка сердца.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Обратитесь к этикетке на упаковке устройства за информацией относительно 
минимального размера канала, требуемого для устройства.
Не надувайте баллон заранее.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Во время дилатации не надувайте баллон больше максимального 
установленного давления, это может привести к разрыву баллона.
Не продвигайте баллонный дилататор, если ощущается сопротивление. 
Определите причину сопротивления и степень необходимости в повторной 
установке дилататора.

ИНСТРУКИЦЯ по ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
1. Подсоедините баллон к 60 мл индефлятору с манометром для 

мониторирования давления в баллоне.



Чтобы провести устройство через эндоскоп, установите отрицательное 
давление в катетере.

3. Снимите защитную оболочку с баллона. Примечание: можно удалить 
проводник из баллонного катетера перед использованием и вставить 
стандартный .035 дюймовый проводник для обеспечения прохождения 
через сложные стриктуры, или устройство может быть повторно введено 
через заранее подготовленный проводник. Примечание: перед введением 
устройства через проводник, промойте просвет проводника.

4. Используйте лубрикант для баллона, чтобы облегчить его продвижение 
через боковой канал эндоскопа.

5. Сдуйте баллон при помощи нагнетания отрицательного давления и 
введите его в боковой канал эндоскопа, продвигая короткими 
движениями до тех пор, пока баллон полностью не визуализируется на 
экране эндоскопа. Индикаторы позиции (Рис. 1) на катетере обозначают 
расстояние от баллона до бокового канала. Примечание: в случае 
использования проводника переместите задвижку в позицию «вкл» и 
продвигайте проводник в нужную позицию. Примерная траектория 
движения проводника может быть определена с помощью меток, 
расположенных через каждые 5 см на проводнике. Примечание: 
рентгеноскопия рекомендуется при продвижении проводника без 
непосредственной визуализации.

6. Отслеживая процесс на экране эндоскопа, продвигайте устройство до тех 
пор, пока баллон не окажется в нужной позиции на участке стриктуры. 
Примечание: когда баллон и проводник находятся в нужной позиции, 
проводник можно зафиксировать, переведя задвижку в позицию «выкл».

7. Надуйте баллон до давления, соответствующего наименьшему диаметру 
и удерживайте до тех пор, пока не будет достигнута нужная дилатация. 
Чтобы достичь больщих диаметров баллона, увеличьте давление, как 
указано на бирке катетера.

8. Чтобы сдуть баллон, установите отрицательное давление и выведите всю 
жидкость из баллона, отслеживая процесс с помощью эндоскопа.

9. Выньте сдутый баллон из бокового канала. Внимание: плохо сдутый 
баллон может не выйти из канала. При этом возникнет необходимость 
выведения баллона вместе с эндоскопом.

По завершении процедуры утилизируйте устройство(-а) согласно нормам и 
требованиям по утилизации медицинских отходов, принятым в вашем 
учреждении.

0 =  Диаметр
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Процедура разрешения споров в соотвествии действующими правилами и 
техническими стандартами
Для оформления возврата просьба уведомить компанию COOK по адресу;
Cook Medical Europe Ltd
O’HALLORAN ROAD
NATIONAL TECHNOLOGY PARK
LIMERICK, IRELAND
TEL: +353 61 334440 FAX: +353 61 334441
WWW.COOKMEDICAL.COM

Дата срока годности обозначена соответствующими символами на 
наклейках товара.
Срок годности соответствует разнице между датой производства, обозначенной 
символом «фабрика» и датой истечения срока годности, обозначенной 
символом «песочные часы».

Срок годности катетеров дилатационных - три года.

Особенности стерилизации
Катетеры дилатационные поставляются стерильными.

Условия хранения
Катетеры дилатационные должны в храниться в сухом месте, защигценном от 
значительных температурных изменений.

Правила утилизации
Катетеры дилатационные должны утилизироваться в соответствии с 
действующим руководством по утилизации биологически опасных 
медицинских отходов.

COOK iViEDiCAL EUROPE LTD
0 ’На!;огап Ro;-.d,

МзНопг; Тес!ч;о!Оцу Pork 
ikmerick, iraiaod. 

Company Registi'alion. No. 4S2272 
VAT Registration Mo. 97'76234K

0 ^
Re^ulkory Affaire Manager
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П еревод  с английского язы ка на русский язык

Найлл Шии 
Публичны й нотариус

Д Л Я  П Р Е Д Ъ Я В Л Е Н И Я  П О  Т Р Е Б О В А Н И Ю , Я, Н айлл Ш ии, публичный нотариус, 
должны м образом  уполном оченны й и присягнувш ий, ведущ ий д ел а  по адресу: 6 /7  
Глентворс С т., Л им ерик, Республика И рландия, Н А С Т О Я Щ И М  П О Д Т В Е Р Ж Д А Ю , 
что я ознаком ился с сертиф икатам и, которые время от врем ени выпускаются  
Cook M ed ical Europe Ltd, и что копия прикрепленного сертиф иката, а именно  
И нструкция пользователя на дилатационны е катетеры , стерильны е, которую я 
подписал и скрепил печатью  моего оф иса, является точной и полной ф отокопией  
оригинала, и что оригинал, который был представлен м не на рассм отрение, 
является подлинны м.
Т А К Ж Е  Я П О Д Т В Е Р Ж Д А Ю  по запросу, что C ook Ireland Lim ited и м еет место  
ведения б изнеса по адресу: О ’Х алл оран  Роуд, Н эш нл Текнол од ж и  Парк, в городе  
Л им ерик, И рландия, для соответствую щ их ком петентны х органов в России и для  
всех, кого это м о ж ет касаться.
В П О Д Т В Е Р Ж Д Е Н И Е  Ч Е Г О  я ставлю  здесь свою подпись и П ечать  моего О ф иса.

Найлл Шии (Подпись) 
Публичны й нотариус

Д ата: 29  Н оября 2 0 1 3  года

Ш тамп: Н айлл Ш ии. Публичны й нотариус. 6 /7  Глентворс С т., Л им ерик. 
Печать с оттиском



/

А П О С Т И Л Ь
(Гаагская  Конвенция от 5 октября 1961 года)

1 С трана: И Р Л А Н Д И Я  
Данны й публичный д окум ент
2 был подписан: Н А Й Л Л  Ш ИИ
3 вы ступаю щ им в качестве: публичного нотариуса
4 носит п е ч а т ь :-------

Заверено
5 в г. Корк
6 0 2 .1 2 .2 0 1 3
7 Д епар там енто м  И ностранны х Д ел  и Торговли
8 за номером: №  0 6 3 3 5 2 2 0 1 3
9 Печать: Д е п а р та м е н т  Иностранны х Д ел  и Торговли
10 Подпись: (подпись)
Данны й апостиль под твер ж д ает только подлинность подписи и должность лица, 
подписавш его публичны й докум ент, и по возможности подлинность печати или 
ш там па на докум енте. Данны й апостиль не под твер ж д ает со д ер ж ание д окум ента, 
для которого он был выпущен.
Проверить выпуск данного апостиля можно по адресу: www.authentications.dfat.ie 

Ш тамп:
C O O K  M E D IC A L  E U R O P E  LTD.
О ’Х алл оран  Роуд,
Нэш нл Текнол одж и П арк  
Лимерик, И рландия  
Регистрационны й №  компании: 4 9 2 2 7 2  
Регистрационны й №  Н Д С: 9 7 7 6 2 3 4 К

Подпись
М ен ед ж ер  отдела нормативны х актов

Ш тамп:
C O O K  M E D IC A L  E U R O P E  LTD. 
О ’Х алл оран  Роуд,
Нэш нл Текнол одж и П арк  
Л им ерик, И рландия  
Регистрационны й №  компании: 4 9 2 2 7 2  
Регистрационны й №  НДС: 9 7 7 6 2 3 4 К



^айлл Шии 
Публичны й нотариус

Подпись
Ш тамп:
Найлл Шии
Публичны й нотариус
6 /7  Глентворс С т., Л им ерик

П ечать с оттиском  : Найлл Шии 
Публичны й нотариус

Переводчик,

Д анилова М арина В асильевна



Г о р о д  М о ск ва .
Д е с я т о е  д екабря  д ве  т ы ся ч и  т р и н а д ц а т о го  года.
Д  А ким ов Глеб Борисович, нотариус города Москвы , свидетельствую 
подлинность подписи, сделанной переводчиком Даниловой М ариной  
Васильевной, в м оем  присутствии. Личност ь его установлена.

Зарегистрировано в реест ре за №  3

Взыскано по т ариф у: 100 руб. 00 коп.
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В сего  п рош н ур о ва н о , п р о н ум ер о ва н о  и 
скреп л ен о  п еч а т ью  Д  / л и с т  (-а, -Ов)



Прошито, пронумеровано 
и скреплено печатью

_________ лист(ов)
Генеральный 
"ШАГ"

С.Н.Ку!


