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INTENDED USE
This device is used for endoscopic cannulation of the ductal system.

This device is indicated for adult use only.

NOTES
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 is restricted to a trained healthcare professional.

CONTRAINDICATIONS
Those specific to ERCP.

POTENTIAL COMPLICATIONS
Those associated with ERCP.

Those associated with ductal cannulation include, but are not limited to:
bacteremia, bleeding, pancreatitis, tissue Inflammation, and the inability to
successfully cannulate.

PRECAUTIONS
Refer to the package label for the minimum channel size required for this device
and to determine wire guide compatibility.

WARNINGS

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

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

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Gently advance the stylet completely into the catheter. Lock the stylet cap into
the catheter fitting.

2. Introduce the catheter into the endoscope and advance in short increments
until the device is endoscopically visualized exiting the scope.

3. Following cannulation, contrast may be injected to fluoroscopically confirm
the position of the device by attaching a syringe to the side port of the
catheter fitting.

4. Toinsert a compatible wire guide, remove the stylet from the catheter and
advance the wire guide prior to removing the catheter from the endoscope.
Note: Before each introduction of a wire guide into a device, wet the wire
guide in a sterile water or saline bath. A contrast-filled catheter may make the
wire guide difficult to advance. Flush the contrast from the catheter with sterile
water or saline before each introduction of the wire guide, observing necessary
cautions if the device is positioned in the pancreatic duct.

Upon completion of the procedure, dispose of the device per institutional
idelines for biot dous medical waste.




CESKY
URCENE POUZITI
Tento prostiedek se pouziva pro endoskopickou kanylaci vyvodu.

Tento prosttedek je indikovan k pouziti pouze u dospélych pacientti.

POZNAMKY
Nepouzivejte tento prostfedek jinak nez k uréenému poutziti.

Skladujte na suchém misté, chrarite pred extrémnimi teplotami.
Tento prostredek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

KONTRAINDIKACE
Specifické pro endoskopickou retrogradni cholangiopankreatografii (ERCP).

POTENCIALNI KOMPLIKACE
Souvisejici s ERCP.

Mezi potencidlni komplikace spojené s duktalni kanylaci patii mimo jiné:
bakteremie, krvaceni, pankreatitida, zanét tkané a nemoznost provést
Uspésnou kanylaci.

UPOZORNENI
Informace o minimalni velikosti kanalu potiebné pro tento prostiedek a o uréeni
kompeatibiity vodiciho dratu najdete na stitku na obalu.

VAROVANI

Prostiedek se dodava sterilni a je ur¢en pouze k jednorazovému pouziti. Pokusy
0 opakované zpracovani prostredku, jeho opétovnou sterilizaci nebo opakované
pouziti mohou vést k selhani prostfedku nebo k pfenosu onemocnéni.

Pokud je obal pii prevzeti otevieny nebo poskozeny, prostiedek nepouzivejte.
Provedte vizualni kontrolu prostiedku; vénujte pfitom pozornost zejména
zauzleni, ohybtim a prasklinam. Pokud objevite anomalii, ktera by branila spravné
funkci, prostiedek nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost Cook o autorizaci pro
vraceni prostiedku.

NAVOD K POUZITi
1. Setrné posurite stilet GpIné do katetru. Aretujte ¢epicku stiletu do
adaptéru katetru.

2. Zasunte katetr do endoskopu a posunujte vpred v malych postupnych krocich,
az bude endoskopem vidét, jak z endoskopu vychazi ven.

3. Po kanylaci Ize pfipojit strikacku k pislusnému boc¢nimu portu spojky katetru
a nastfiknout kontrastni latku pro skiaskopické potvrzeni polohy prostredku.

4. Pokud chcete vlozit kompatibilni vodici drét, pred odstranénim katetru
z endoskopu vyjméte stilet z katetru a zasunte kompatibilni vodici drat.
Poznamka: Pred kazdym zavedenim vodiciho dratu do prostfedku namocte
vodici drat do lazné se sterilni vodou nebo sterilnim fyziologickym roztokem.
Je-li katetr napInén kontrastni latkou, mtize byt posouvani vodiciho dratu
obtizné. Pfed kazdym zavedenim vodiciho dratu vyplachnéte z katetru
kontrastni latku sterilni vodou nebo sterilnim fyziologickym roztokem; je-li
piitom prostfedek v pankreatickém vyvodu, dodrzujte nezbytna opatieni.



Po dokonceni vykonu zlikvidujte prostiedek v souladu se smérnicemi pro
likvidaci biologicky nebezpecného zdravotnického odpadu, platnymi v
daném zdravotnickém zafizeni.

TILSIGTET ANVENDELSE
Denne enhed bruges til endoskopisk kanylering i gangsystemet.

Enheden er kun beregnet til voksne patienter.

BEMARKNINGER
Dette produkt ma ikke bruges til andet formal end den angivne
tilsigtede anvendelse.

Opbevares tort, vaek fra temperaturudsving.
Brug af dette produkt er begreenset til uddannet sundhedspersonale.

KONTRAINDIKATIONER
De kontraindikationer, der er specifikke for endoskopisk retrograd
kolangiopancreatikografi (ERCP).

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
De komplikationer, der er forbundet med endoskopisk retrograd
kolangiopancreatikografi (ERCP).

De komplikationer, der er forbundet med duktal kanylering inkluderer, men er ikke
begraenset til: bakterizemi, bledning, pancreatitis, veevsinflammation og manglende
evne til at udfere kanylering.

FORHOLDSREGLER
Find oplysninger om den ngdvendige minimum kanalstgrrelse for denne enhed og
bestemmelse af kateterlederkompatibilitet pa emballageetiketten.

ADVARSLER

Dette produkt leveres sterilt og er udelukkende beregnet til engangsbrug. Forseg
pé genbehandling, resterilisering og/eller genbrug kan resultere i svigt af enheden
og/eller overforelse af sygdom.

Hvis emballagen er abnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma produktet

ikke anvendes. Undersag produktet visuelt med saerlig opmaerksomhed pa
eventuelle knaek, bgjninger og brud. Hvis der ses noget unormalt, der kan hindre
korrekt brug, mé produktet ikke anvendes. Underret Cook for at fa tilladelse til at
returnere enheden.

BRUGSANVISNING
1. For forsigtigt stiletten helt ind i kateteret. Las stilettens haette fast
i kateterfittingen.

2. For kateteret ind i endoskopet, og fer det frem i korte trin, indtil det kan
visualiseres endoskopisk, at enheden kommer ud af endoskopet.

3. Efter kanylering kan kontrastmiddel injiceres for at bekreefte enhedens position
under gennemlysning ved at szette en sprojte pa sideporten i kateterfittingen.

4. En kompatibel kateterleder indferes ved at fierne stiletten fra kateteret og fore
kateterlederen fremad, inden kateteret flernes fra endoskopet.
Bemaerk: For hver indfering af en kateterleder i en enhed skal kateterlederen
dyppes i et sterilt vand- eller saltvandsbad. Et kateter fyldt med kontrastmiddel
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kan gore det vanskeligt at fere kateterlederen frem. Skyl kontrastmidlet

ud af kateteret med sterilt vand eller sterilt saltvand fer hver indfering af
kateterlederen, idet ngdvendige forsigtighedsregler iagttages, hvis enheden er
placeret i pancreasgangen.

Efter udfort indgreb | instr tet efter hospitalets retningslinjer for
biologisk farligt medicinsk affald.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK
Dit hulpmiddel wordt gebruikt voor de endoscopische canulatie van het
ductale systeem.

Dit hulpmiddel is uitsluitend geindiceerd voor gebruik bij volwassenen.

OPMERKINGEN
Gebruik dit hulpmiddel niet voor enig ander doel dan het vermelde
beoogde gebruik.

Op een droge plaats uit de buurt van extreme temperaturen bewaren.

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een ervaren professionele
medische zorgverlener.

CONTRA-INDICATIES
De contra-indicaties specifiek voor ERCP.

MOGELIJKE COMPLICATIES
De mogelijke complicaties in verband met ERCP.

De mogelijke complicaties in verband met de canulatie van ducti zijn onder meer:
bacteriémie, bloeding, pancreatitis, weefselontsteking en onmogelijkheid om met
succes te canuleren.

VOORZORGSMAATREGELEN
Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale werkkanaaldiameter
vereist voor dit hulpmiddel en de diameter van compatibele voerdraden.

WAARSCHUWINGEN

Dit hulpmiddel wordt steriel geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Pogingen om het hulpmiddel te herverwerken, opnieuw te steriliseren
en/of opnieuw te gebruiken kunnen leiden tot falen van het hulpmiddel en/of
ziekteoverdracht.

Niet gebruiken als de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd is. Voer
een visuele inspectie uit met bijzondere aandacht voor knikken, verbuigingen en
breuken. Niet gebruiken als er een afwijking wordt waargenomen die de juiste
werking kan verhinderen. Neem contact op met Cook voor een retourmachtiging.

GEBRUIKSAANWIZING
1. Voer het stilet voorzichtig geheel en al in de katheter op. Vergrendel de dop
van het stilet in de katheteraansluiting.

2. Breng de katheter in de endoscoop in en voer de katheter met kleine
stappen op totdat het hulpmiddel endoscopisch zichtbaar uit de endoscoop
tevoorschijn komt.



3. Na canulatie kan er contrastmiddel worden geinjecteerd om de positie van het
hulpmiddel fluoroscopisch te controleren door een spuit aan de zijpoort van
de katheteraansluiting te bevestigen.

4. Om een compatibele voerdraad in te brengen, verwijdert u het stilet uit de
katheter en voert u de voerdraad op alvorens de katheter uit de endoscoop
te halen.
NB: Telkens voordat een voerdraad in een hulpmiddel wordt ingebracht,
moet de voerdraad in een bad met steriel water of steriel fysiologisch zout
nat worden gemaakt. Een met contrastmiddel gevulde katheter kan het
opvoeren van de voerdraad bemoeilijken. Spoel telkens voor het inbrengen
van de voerdraad het contrastmiddel uit de katheter met steriel water of steriel
fysiologisch zout en neem de nodige voorzichtigheidsmaatregelen in acht als
het hulpmiddel in de ductus pancreaticus wordt geplaatst.

Voer het hulpmiddel na het voltooien van de ingreep af volgens de richtlijnen
van uw instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

FRANCAIS
UTILISATION PREVUE

Ce dispositif est utilisé dans le cadre de la mise en place endoscopique d'une
canule dans le systéme canalaire.

Ce dispositif est indiqué pour les adultes uniquement.

REMARQUES
Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que 'utilisation stipulée.

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 sont celles propres a la CPRE.

COMPLICATIONS POSSIBLES
Les complications possibles associées a une CPRE.

Les complication possibles associées a un cathétérisme canalaire comprennent,
entre autres, bactériémie, hémorragie, pancréatite, inflammation tissulaire, et
l'incapacité a canuler avec succes.

MISES EN GARDE
Consulter I'étiquette de I'emballage pour connaitre le calibre de canal minimum
nécessaire pour ce dispositif et pour déterminer la compatibilité du guide.

AVERTISSEMENTS

Ce dispositif est fourni stérile et congu pour un usage unique. Toute tentative de
retraiter, de restériliser et de réutiliser ce dispositif peut entrainer la défaillance du
dispositif et/ou la transmission de maladie.

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

MODE D’EMPLOI



1. Pousser délicatement le stylet complétement dans le cathéter. Verrouiller le
capuchon du stylet dans 'embout du cathéter.

2. Introduire le cathéter dans I'endoscope et le faire avancer par petites étapes
jusqu'a ce que son émergence de l'instrument soit observée sous endoscopie.

3. Aprés le cathétérisme, du produit de contraste peut étre injecté pour vérifier
la position du dispositif sous radioscopie en raccordant une seringue a l'orifice
latéral du raccord du cathéter.

4. Pour insérer un guide compatible, retirer le stylet du cathéter et pousser le
guide avant de retirer le cathéter de 'endoscope.
Remarque : Avant chaque introduction de guide dans un dispositif,
humecter le guide dans un bain d'eau ou de sérum physiologique stériles.
Si le cathéter est rempli de produit de contraste, il peut étre difficile de faire
avancer le guide. Rincer le produit de contraste du cathéter avec de I'eau
ou du sérum physiologique stériles avant chaque introduction du guide en
observant les précautions nécessaires si le dispositif est positionné dans le
canal pancréatique.

Lorsque la procédure est terminée, éliminer le dispositif conformément

aux directives de I'établi sur I'élimination des déchets médicaux

présentant un danger de contamination.

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Instrument dient zur endoskopischen Kanulierung des Gallengangsystems.

Dieses Instrument darf nur bei Erwachsenen verwendet werden.

HINWEISE
Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

Dieses Instrument darf nur von geschultem medizinischem Personal
verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Zu den Kontraindikationen zéhlen solche, die mit einer ERCP verbunden sind.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN
Zu den potenziellen Komplikationen zéhlen solche, die mit ERCP verbunden sind.

Zu den potenziellen Komplikationen, die mit der Kanulierung des
Gallengangsystems verbunden sind, zahlen u. a.: Bakteridmie, Blutungen,
Pankreatitis, Gewebeentziindung und die Unmaglichkeit einer
erfolgreichen Kanulierung.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Angaben zu der fiir dieses Instrument erforderlichen MindestgréBe des
Arbeitskanals und zu kompatiblen Fiihrungsdrahten befinden sich auf
dem Verpackungsetikett.

WARNHINWEISE

Dieses Instrument wird steril geliefert und ist ausschlielich fiir den
Einmalgebrauch bestimmt. Wiederaufbereitungs-, Resterilisierungs- und/oder
Wiederverwendungsversuche kénnen zum Ausfall des Instruments und/oder zur
Ubertragung von Krankheiten fiihren.



Nicht verwenden, falls die Verpackung bei Erhalt bereits gedffnet oder beschadigt
ist. Das Instrument einer Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke,
Verbiegungen und Bruchstellen achten. Nicht verwenden, falls UnregelméaBigkeiten
festgestellt werden, die die einwandfreie Funktion beeintrachtigen wiirden. Bitte
lassen Sie sich von Cook eine Riickgabeberechtigung erteilen.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Den Mandrin vorsichtig vollsténdig in den Katheter schieben. Die Mandrin-
Verschlusskappe im Katheteranschluss verriegeln.

2. Den Katheter in das Endoskop einfiihren und in kleinen Schritten vorschieben,
bis der Austritt des Instruments aus dem Endoskop endoskopisch sichtbar ist.

3. Nach der Kanulierung kann Kontrastmittel injiziert werden, um die Position des
Instruments durch Réntgenkontrolle zu bestatigen. Dazu eine Spritze an die
Seitenoffnung des Katheteranschlusses anschlieen.

4. Um einen kompatiblen Fiihrungsdraht einzusetzen, den Mandrin vom Katheter
abnehmen und den Flihrungsdraht vorschieben, bevor der Katheter aus dem
Endoskop entfernt wird.

Hinweis: Bevor ein Fiihrungsdraht in das Instrument eingefiihrt wird,

den Fiihrungsdraht in einem Bad aus sterilem Wasser oder steriler
Kochsalzlésung anfeuchten. In einem mit Kontrastmittel gefliten Katheter
kann das Vorschieben des Fiihrungsdrahts schwierig sein. Vor jedem
Einfiihren des Fiihrungsdrahts das Kontrastmittel mit sterilem Wasser oder
steriler Kochsalzlosung aus dem Katheter spiilen. Dabei die erforderlichen
VorsichtsmalRnahmen befolgen, falls das Instrument im Pankreasgang
platziert wurde.

Nach Beendigung des Verfahrens das Instrument nach den Klinikrichtlinien
fiir den Umgang mit biogefahrlichem medizinischem Abfall entsorgen.

EAAHNIKA
XPHZH A THN OIMOIA MPOOPIZETAI
H ouokeun autr Xxpnolpomoleital yia EvE0OKOTIKO KABETNPIOOHO TOU OUCTAHATOG
TWV TIOPWV.
H ouokeun autr evdeikvuTal yia Xprion HOVO O€ EVANIKEG.
IHMEIQZEIZ
IMn XENOIHOMOIEITE QUTHV Tr GUCKEUN YI0l OTIOIOVSHTIOTE OKOTIO, EKTOC QO
TNV QVapePOHEVN XPrion yia Ty omoia poopiletat.
DUAACOETE OE ENPO XWPO, OTIOU eV UTIAPXOLV aKPalieG HETABOAEG
NG Beppokpaciag.
EmtpémeTal n Xprion auTrg TG CUOKEUNG HOVOV armd eKMaISEUPEVOUG
eMayyeAUATIeC LYeiag.
ANTENAEIZEIZ
Exeiveg mou eivat e181kEG yia tnv ERCP.
AYNHTIKEZ ENINAOKEZ
Exeiveg mou oxetiCovtal pe tnv ERCP.



e ekeiveg Tou OeTiCovTal E TOV KABETNPIACHO TwV TIOPWY CUYKATAAEYOVTA,
HeTagy GAwy, ol €€AG: BakTnplaipia, alpoppayia, MAYKPEATITION, PAEYHOVH I0TOU
Kkat aduvapia emTuxoUg KABeTNPIACHOU.

MPO®YAAZEIZ

AVaTPEETE 0NV ETIKETA TNG CUOKELADIAG Yla TO ENAXI0TO péyeBog kavahiov TTou
QATAITEITAL Y1 TN GUOKEUK) QUTH KAl YId VAl TTPOOSI0pIoETe T oupBatdtnta Tou
08nyol CUPHATOG.

MPOEIAOMOIHZEIZ

H ouokeun autr) mapéxetal oteipa Kat mpoopiletal yla pic povo xpron.
MpoomdBeleg emavene€epyacioc, EMAVATOCTEIPWONG /KAl EMAVOXENCILOTOINCNG
evSéxeTal va 08nyrioouv O aoToyia TG CUOKELNG /Kal O HETadoon vooou.

Edv n cuokevaocia éxel avoiyTei 1y umooTei {npid kata v mapahafn Tne, Un
XPNOIOTIOINOETE TO TPOIdV. EMBewpr oTe omTIKd, MpooéxovTag IS1aitepa yia
TUXOV OTPEPADCELC, KAUYEIS kat Bpavoels. Edv evtomioeTe pia avwpoia mou Sev
Bal EMETPEME TN OWOTI) KATACTAGCN AEITOUPYIAG, N XENOIHOTIO|CETE TO TIPOIOV.
Evnpepwote v Cook yia va AdBete e€oucloddTnon emoTpoQrc.

OAHTFIEZ XPHZHZ
1. MNMpowBAOTE e ATTES KIVAOEIS TO OTEINES EVTEAWG EVTOG TOU KABETHPA.
AcpaNOTE TO TWHA TOU OTENEOU EVTOG TOU EE0PTHATOG TOU KABETAPA.

2. Eioaydyete Tov KaBeTripa 0To EVEOOKOTIO Kall TTPOWBNOTE TOV HE MIKPA
Bripata, éwg GTou N CUOKEUT QMEIKOVIOTE! EVEOOKOTIIKA Va EEEPXETAL Ao
T0 evS0OKOTIO.

3. Metd Tov KaBeTNPIaoUd, UMOPEITE Va EYXUOETE OKIAYPAPIKO HETO yial TNV
aktivookomikn empBePaiwon Tng B£ong TG CUOKEUNG, MPOCAPTWVTAG HIa
oUplyya otnv MAeupIKr BUpa Tou aPTHRATOG TOU KABETPA.

4. oV el0aywyr vog cupBatol CUPHATIVOU 08NYoU, APAIPECTE TO OTEINED
arnd Tov KABETHPA KAl TPOWONOTE TO CUPHATIVO 08NYO TPV A6 TV APaipecn
Tou KaBeTAPa ard To EvEOoKOTIO.

Inueiwon: Mptv amd KAOe el0aywyr} evog CUPPATIVOU 08NyoU GE HIa GUCKEUN),
SlaBpé€te To ouPUATIVO 08NY6 OE AOUTPO GTEIPOU VEPOU I PUCIONOYIKOU
opou. Evag KaBetpag mou €xel MANPWOE( L OKIAYPAPIKO HECO EVOEXETAL VAl
Suoxepdvel v mpowbnon Tou cuppdTIVou 08nyou. EKITAUVETE To OKIayPAPIKO
U€ao amd Tov KABEeTpa e OTEIPO VEPOS I\ OTEIPO PUCIONOYIKO 0PO TIPWV amd
K&BE €l0aywyr| TOU CUPHATIVOU 08NYOU, TNPWVTAG TIG AMAPAITNTEG CUOTACELG
TIPOCOKNG EAV N CUOKELT| TOTTOBETNOE( EVTOG TOU TTAYKPEATIKOU TTOPOU.

Meta v ohokArpwaon tng S1ad iag, v

HE TIC KaTeUBUVTHPIEC 08NYiES TOV 16pUNATOC Gag yia BlONOYIKA €

1atpIKa amopAnta.

MAGYAR
RENDELTETES
Ez az eszkoz a ductusok endoszkopos kanilélasara hasznalatos.

ppiYTe ™ | oOuP
- s

Ez az eszkéz csak felnéttekhez hasznalhatd.

MEGJEGYZESEK
A feltlintetett rendeltetési teriileteken kiviil az eszkdzt mas célra ne alkalmazza.



Széraz helyen tarolando, szélséséges hémérsékletektdl védve.
Ezt az eszkozt csak képzett egészséguigyi szakember hasznélhatja.

ELLENJAVALLATOK
Ugyanazok, mint az endoszkdpos retrograd cholangiopancreatographiara
(ERCP-re) vonatkozdak.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK
Az ERCP-vel kapcsolatos komplikaciok.

A vezetékek kantilélasaval kapcsolatos komplikaciok egyebek kozott: bacteriaemia,
vérzés, pancreatitis, szoveti gyulladas és a sikeres kaniilalés kivitelezhetetlensége.

OVINTEZKEDESEK
Az eszkoz szaméra sziikséges legkisebb csatornaméretet és a vezet6drot-
kompatibilitast lasd a csomagolés cimkéjén.

NVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Az eszkoz steril kiszerelés, és kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az
Ujrafelhasznalasra vald el6készités, az Gjrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas
az eszk6z meghibésodaséhoz és/vagy betegségétvitelhez vezethet.

Ha a csomagolas atvételkor nyitva van vagy sériilt, ne hasznalja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonos tekintettel a megtorésekre, meghajlasokra
és torésekre. Ha olyan rendellenességet észlel, amely akadalyozna a megfelelé
miuikodést, ne hasznalja az eszkozt. A visszaklldés jovahagyasa érdekében értesitse
a Cook céget.

HASZNALATI UTASITAS
1. Ovatosan tolja be a mandrint teljesen a katéterbe. Rogzitse a mandrin kupakjat
a katéter csatlakozéjaban.

2. Vezesse be a katétert az endoszkopba, és kis Iépésenként tolja elére addig,
amig az endoszképban lathatova nem valik, amint az eszkoz kilép a szkopbol.

3. Akantlalast kdvetden a katéter csatlakozéjanak oldalnyildsdhoz fecskend6t
csatlakoztatva kontrasztanyag fecskendezhet6 be az eszkoz helyzetének
fluoroszkopos ellenérzéséhez.

4. Kompatibilis vezet6drot behelyezéséhez tavolitsa el a mandrint a katéterbdl,
majd tolja el6re a vezetédrétot a katéter endoszkopbdl valé eltévolitasa elétt.
Megjegyzés: A vezetddrétnak az eszkdzbe valé minden egyes bevezetése el6tt
steril vizbe vagy fizioldgias sdoldatba meritve nedvesitse meg a vezetédrotot.
A katéter kontrasztanyaggal valo feltoltése megnehezitheti a vezetédrot
eléretolasat. A vezetédrot minden egyes bevezetése elétt steril vizzel vagy
fiziologias sdoldattal 6blitse ki a kontrasztanyagot a katéterbdl, betartva a
szlikséges dvintézkedéseket abban az esetben, ha az eszkéz a hasnyalmirigy-
vezetékbe van helyezve.
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Questo dispositivo e previsto per lincannulamento endoscopico del
sistema duttale.

Il dispositivo € indicato esclusivamente per I'uso su pazienti adulti.

NOTE
Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse dall'uso
previsto dichiarato.

Conservare il dispositivo in un luogo asciutto e al riparo da temperature estreme.

Luso del presente dispositivo & riservato esclusivamente a personale medico-
sanitario debitamente addestrato.

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni includono quelle specifiche alla ERCP (colangiopancreatografia
retrograda per via endoscopica).

POTENZIALI COMPLICANZE
Le potenziali complicanze includono quelle associate alla ERCP
(colangiopancreatografia retrograda per via endoscopica).

Le potenziali complicanze associate allincannulamento del sistema duttale
includono, tra le altre, batteriemia, sanguinamento, pancreatite, infiammazione
dei tessuti e l'impossibilita di eseguire l'incannulamento.

PRECAUZIONI

Per informazioni sul diametro minimo del canale operativo dell'endoscopio
necessario per questo dispositivo e per determinare la compatibilita della guida,
consultare l'etichetta della confezione.

AVVERTENZE

Il dispositivo e fornito sterile ed e esclusivamente monouso. Tentativi di
ricondizionamento, risterilizzazione e/o riutilizzo possono causare il guasto
del dispositivo e/o la trasmissione di malattie.

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione & aperta o
danneggiata. Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione
alleventuale presenza di attorcigliamenti, piegature o rotture. In caso di anomalie
in grado di compromettere la corretta funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo.
Rivolgersi a Cook per richiedere l'autorizzazione alla restituzione del dispositivo.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Fare avanzare delicatamente il mandrino completamente all'interno del
catetere. Bloccare il cappuccio del mandrino nel connettore del catetere.

2. Inserire il catetere nell'endoscopio e farlo avanzare a piccoli incrementi fino a
visualizzare endoscopicamente la fuoriuscita del dispositivo dall'endoscopio.

3. Dopo lincannulamento, & possibile iniettare mezzo di contrasto per confermare
la posizione del dispositivo in fluoroscopia collegando una siringa al raccordo
laterale del connettore del catetere.

4. Perinserire una guida compatibile, estrarre il mandrino dal catetere e fare
avanzare la guida prima di estrarre il catetere dall'endoscopio.
Nota - Prima di ogni introduzione di una guida in un dispositivo, immergerla
in acqua o in una soluzione fisiologica sterile. Un catetere riempito di mezzo di
contrasto puo rendere difficile 'avanzamento della guida. Lavare il mezzo di
contrasto dal catetere con acqua o soluzione fisiologica sterile prima di ciascun
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inserimento della guida, rispettando le opportune precauzioni se il dispositivo
si trova nel dotto pancreatico.
Al termine della procedura, eliminare il dispositivo in conformita

alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti sanitari a
rischio biologico.

TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes til endoskopisk kanylering i gangsystemet.

Denne anordningen er indisert kun for bruk pa voksne.

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

Oppbevares tort og uten a utsettes for ekstreme temperaturer.
Denne anordningen skal kun brukes av opplaert helsepersonell.

KONTRAINDIKASJONER
Slike som gjelder spesielt for ERCP.

MULIGE KOMPLIKASJONER
Mulige komplikasjoner som er forbundet med ERCP.

Mulige komplikasjoner som er forbundet med kanylering av gallegang inkluderer,
men er ikke begrenset til: bakteremi, bladning, pankreatitt, vevsinflammasjon og
manglende evne til vellykket kanylering.

FORHOLDSREGLER
Se pakningsetiketten for minimum kanalsterrelse som kreves for denne
anordningen og for & fastsla ledevaierkompatibilitet.

ADVARSLER

Anordningen leveres steril og er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk pa
reprosessering, resterilisering og/eller gjenbruk kan fore til svikt i anordningen
og/eller overfaring av sykdom.

M& ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet ved mottak. Gjer en visuell
inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, bgyninger og brudd. Skal ikke brukes
hvis det pavises avvik som kan hindre at utstyret virker som det skal. Kontakt Cook
for & fa autorisasjon til tilbakeforsendelse.

BRUKSANVISNING
For forsiktig stiletten helt inn i kateteret. Las stiletthetten fast
i katetertilpasningen.

2. For kateteret inn i endoskopet og fer det fremover i korte trinn helt til det kan
visualiseres endoskopisk at anordningen kommer ut av skopet.

3. Etter kanylering kan kontrastmiddel injiseres for & bekrefte anordningens
posisjon fluoroskopisk ved a feste en sprayte til katetertilpasningens sideport.

4. For afere inn en kompatibel ledevaier, skal du fierne stiletten fra kateteret og
fore ledevaieren frem for kateteret fiernes fra endoskopet.
Merk: Hver gang en ledevaier skal fgres inn i en anordning, ma farst
ledevaieren fuktes i sterilt vann eller saltopplesning. Det kan vaere
vanskelig a fore frem ledevaieren i et kateter fylt med kontrastmiddel. Skyll
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kontrastmiddelet ut av kateteret med sterilt vann eller saltlasning for hver
innfering av ledevaieren, og overhold de ngdvendige forholdsreglene dersom
anordningen er plassert i ductus pancreaticus.

1 d

i med
gisk farlig avfall.

Nar prosedyren er fullfgrt, skal anordni
institusjonens linjer for

POLSKI

PRZEZNACZENIE
Niniejsze urzadzenie jest uzywane do endoskopowej kaniulacji uktadu przewoddw.

ficinck biol

Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone do stosowania wyfacznie u osdb dorostych.

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

Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

Niniejsze urzadzenie moze byc¢ stosowane wyfacznie przez wyszkolony
personel medyczny.

PRZECIWWSKAZANIA
Wiasciwe dla ECPW.

MOZLIWE POWIKLANIA
Obejmuja mozliwe powiktania zwiazane z ECPW.

Do mozliwych powiktar zwiazanych z kaniulacja przewodéw naleza migdzy
innymi: bakteriemia, krwawienie, zapalenie trzustki, zapalenie tkanek oraz
niemoznos¢ wykonania pomysinej kaniulacji.

SRODKI OSTROZNOSCI

Aby sprawdzi¢ minimalna srednice kanatu roboczego wymagana dla tego
urzadzenia oraz okresli¢ zgodnos¢ prowadnikéw, nalezy sie zapoznac

z etykietg opakowania.

OSTRZEZENIA

Wyréb dostarczany jest jatowy i jest przeznaczony do jednorazowego uzytku.
Préby ponownego poddawania jakimkolwiek procesom, ponownego
wyjatawiania i/lub ponownego uzycia moga prowadzi¢ do awarii urzadzenia
i/lub przeniesienia choroby.

Nie uzywac urzadzenia, jesli dostarczone opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
Obejrzec urzadzenie, zwracajac szczegdlng uwage na zatamania, zagiecia

i pekniecia. Nie uzywac w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze
uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie. Nalezy zwrdcic sie do firmy Cook o zgode

na zwrot urzadzenia.

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Delikatnie wsuna¢ caty mandryn do cewnika. Zablokowac¢ nasadke mandrynu
na taczniku cewnika.

2. Wprowadzi¢ cewnik do endoskopu i wsuwac go krétkimi
odcinkami do momentu, gdy jego wyjscie z endoskopu zostanie
endoskopowo uwidocznione.



3. W celu fluoroskopowego potwierdzenia potozenia urzadzenia, po zakoriczeniu
kaniulacji mozna wstrzykna¢ srodek kontrastowy przez strzykawke podtaczong
do odpowiedniego portu bocznego na taczniku cewnika.

4. Aby wprowadzi¢ zgodny prowadnik, wyja¢ mandryn z cewnika i wsuna¢
prowadnik przed wyjeciem cewnika z endoskopu.
Uwaga: Przed kazdym wprowadzeniem prowadnika do urzadzenia prowadnik
nalezy zwilzy¢ w kapieli z jatowg woda lub jatowg sola fizjologiczna. Wsuwanie
prowadnika przez cewnik wypetniony srodkiem kontrastowym moze by¢
utrudnione. Przed kazdym wprowadzeniem prowadnika nalezy wyptukac
$rodek kontrastowy z cewnika jatowa woda lub roztworem soli fizjologicznej,
zachowujac konieczne srodki ostroznosci, jesli urzadzenie znajduje sie
w przewodzie trzustkowym.

Po zakoniczeniu zabiegu wyrzucic urzadzeni dnie z zalec
danej placowki, dotyczacymi odpadéw medycznych stanowiacych

zagrozenie biologiczne.
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UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo é utilizado na canulacao endoscépica do sistema de canais.

Este dispositivo estéd indicado apenas para utilizacdo em adultos.

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

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

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

CONTRAINDICAGOES
As contraindicagoes especificas da CPRE.

POTENCIAIS COMPLICAGOES
As potenciais complicagdes associadas a CPRE.

As complicagdes associadas a canulagdo do canal incluem, entre outras:
bacteriemia, sangramento, pancreatite, inflamacgao tecidual e incapacidade
para canulagédo bem-sucedida.

PRECAUGOES

Consulte o rétulo da embalagem para conhecer o tamanho minimo do
canal necessario para este dispositivo e para determinar a compatibilidade
com fios guia.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo é fornecido estéril e destina-se a uma Unica utilizacdo. As tentativas
de o reprocessar, reesterilizar e/ou reutilizar podem resultar na sua falha e/ou na
transmisséo de doenca.

Se, no momento da recegdo, a embalagem se encontrar aberta ou danificada,
ndo a utilize. Inspecione visualmente com particular atencéo a vincos, dobras
e ruturas. Se detetar alguma anomalia que impeca o funcionamento correto
do produto, ndo o utilize. Avise a Cook para obter uma autorizagéo de
devolugéo do produto.



INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Faga avancar suavemente a totalidade do estilete para dentro do cateter.
Encaixe a tampa do estilete no encaixe do cateter.

2. Introduza o cateter dentro do endoscdpio e faga-o avancar, pouco a pouco,
até visualizar o dispositivo, por via endoscdpica, a sair do endoscopio.

3. Apos a canulagéo, podera injetar meio de contraste para confirmar, por
fluoroscopia, a posicdo do dispositivo mediante a adaptagao de uma seringa
no orificio lateral do encaixe do cateter.

4. Para inserir um fio guia compativel, retire o estilete do cateter e faca
avangar o fio guia antes de retirar o cateter do endoscépio.
Nota: Antes de cada introdugao de um fio guia dentro de um dispositivo,
molhe o fio guia num banho de dgua estéril ou soro fisioldgico estéril. Um
cateter cheio de meio de contraste podera dificultar a progresséo do fio guia.
Remova o meio de contraste do cateter com agua estéril ou soro fisioldgico
estéril antes de cada introdugao do fio guia, respeitando as precaugoes
necessarias caso o dispositivo esteja posicionado no canal pancreatico.

Quando terminar o procedimento, elimine o dispositivo de

acordo com as normas institucionais relativas a residuos médicos

bioldgicos perigosos.

ESPANOL
INDICACIONES
Este dispositivo se utiliza para la canulacion endoscépica del arbol biliar.

Este dispositivo esta concebido para uso en adultos solamente.

NOTAS

No utilice este dispositivo para otro propésito que no sea el especificado en

las indicaciones.

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

CONTRAINDICACIONES
Las especificas de la colangiopancreatografia endoscopica retrograda (ERCP).

COMPLICACIONES POSIBLES
Las asociadas a la ERCP.

Las asociadas a la canulacién de conductos incluyen, entre otras: bacteriemia,
sangrado, pancreatitis, inflamacion tisular y la imposibilidad de llevar a cabo
correctamente la canulacion.

PRECAUCIONES

Consulte la etiqueta del envase para obtener informacion sobre el tamafo minimo
del canal requerido para este dispositivo y para determinar la compatibilidad de

la guia.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo se suministra estéril y esta indicado para un solo uso. Cualquier
intento de reprocesar, reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede provocar su fallo
u ocasionar la transmision de enfermedades.



No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o dafado cuando lo reciba.
Inspeccione visualmente el dispositivo, prestando especial atencion a la presencia
de acodamientos, dobleces o roturas. No lo utilice si detecta alguna anomalia que
pudiese impedir su correcto funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una
autorizacion de devolucion.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Introduzca con cuidado todo el estilete en el catéter. Fije |a tapa del estilete en
la conexion del catéter.

2. Introduzca el catéter en el endoscopio y hdgalo avanzar poco a poco hasta
que el dispositivo se visualice endoscopicamente saliendo del endoscopio.

3. Tras la canulacién, puede inyectarse contraste para confirmar
fluoroscépicamente la posicion del dispositivo, acoplando una jeringa
al orificio lateral de la conexion del catéter.

4. Paraintroducir una guia compatible, extraiga el estilete del catéter y haga
avanzar la guia antes de extraer el catéter del endoscopio.
Nota: Antes de introducir una guia en un dispositivo, humedézcala en
un bafio de agua o solucion salina estériles. Un catéter lleno de contraste
puede dificultar el avance de la guia. Lave el contraste del catéter con agua
o solucion salina estériles antes de cada introduccion de la guia, adoptando
las precauciones necesarias si el dispositivo estd colocado en el conducto
pancredtico.

Tras finalizar el procedimiento, deseche el dispositivo segtin las pautas

del centro sanitario para residuos médicos biopeligi 3

SVENSKA
AVSEDD ANVANDNING
Denna produkt anvéands for endoskopisk kanylering av gangsystemet.

Denna produkt ar endast avsedd for anvandning pa vuxna.

ANMARKNINGAR
Anvénd inte denna produkt i nagot annat syfte an den avsedda anvandning
som anges.

Forvaras pa torr plats och skyddat fran extrem temperatur.
Anvandning av denna produkt ar begransad till utbildad sjukvardspersonal.

KONTRAINDIKATIONER
De som ér associerade med ERCP.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
De som ér associerade med ERCP.

De som ér associerade med kanylering av gangsystem, men inte begréansat
till: bakteriemi, blodning, pankreatit, vdvnadsinflammation och oférmaga att
lyckas kanylera.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Se forpackningsmérkningen for minsta kanalstorlek som kravs for denna produkt
och for att faststalla ledarens kompatibilitet.

VARNINGAR



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

Fér inte anvandas om forpackningen &r 6ppnad eller skadad vid mottagandet.
Undersok anordningen visuellt och leta speciellt efter vikningar, bojar och brott.
Far inte anvandas om nagon avvikelse upptécks som kan forhindra korrekt
funktion. Meddela Cook for att fa returauktorisering.

BRUKSANVISNING
1. For forsiktigt in mandrangen helt i katetern. Las mandrangens lock
i kateterkopplingen.

2. Forin katetern i endoskopet och for den framat i korta steg tills instrumentet
kan visualiseras endoskopiskt nér det sticker ut ur endoskopet.

3. Efter kanylering kan kontrastmedel injiceras for att fluoroskopiskt
bekréfta instrumentets lage genom att en spruta fasts i sidoporten
pa kateterkopplingen.

4. For att fora in en kompatibel ledare tar du bort mandréngen fran katetern och
for in ledaren innan katetern avlagsnas fran endoskopet.
Obs! Innan en ledare fors in i ett instrument ska ledaren alltid fuktas i sterilt
vatten eller sterilt koksaltlosningsbad. Om katetern &r fylld med kontrastmedel
kan det vara svart att fora fram ledaren. Spola alltid bort kontrastmedlet
fran katetern med sterilt vatten eller koksaltlosning innan du for in ledaren,
och vidta nodvandiga forsiktighetsatgarder om instrumentet ar placerat
i pankreasgangen.

dul 1

Nar ingreppet avsl ska pr
faststallda rutiner for biologiskt riskavfall.

enligt insti
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A symbol glossary can be found at

I di

Glosa¥

al.c y ] y
ymbolii nal na cookmedical.com/symbol-gl y
Der findes en symbolforklaring pa kmedical.ce ymbol-gl y

Een verklarende lijst van

I di

symbolen is te vinden op

Ievmbol-al

c al.c g y
Pour un gl des symboles, c le site Web

C k dical.c / e bol :ll y

Eine Symbollegende finden Sie auf cookmedical.c ymbol-gl y
‘Eva yA Pt TWV CUPBOAWY pop va Bpeite atn Si1e¥Ouvon
cookmedical.c bol-gl y

A bol k kismertetése a

gy

al.c gl

y talalhato

Yy
Un glossario dei simboli si puo trovare nel sito

L bhol-al

Y b4 Y

En symbolforklaring finnes pa cookmedical ymbol-gl y

Stownik symboli mozna znalez¢ pod ad| cookmedical.com/symbol-gl y
Existe um glossario de simbolos em cookmedical.com/symbol-gl y

En K Jical.com/symbol-gl y puede ¢ I un glosario de simbolos

ical.ce

En symbolordlista finns pa c
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X mm

If symbol appears on product label, X = maximum insertion portion width

Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = maximalni sitka zavedené casti

Hvis symbolet vises pa p iketten, er X = indfgringsdelens maksimumsbredde
Als dit symbool op het produdetlket staat
X= breedte van inbr d

Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit,

=largeur maximale de la section d’insertion

Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint:

X = maximale Breite des einzufiihrenden Teils

Edv epgaviletal To GUPBOAO GTNV ETIKETA TOU TPOIGVTOC,

X = péytoTo MAATOC TUHATOG EI0AYWYNG

Ha ez a szimbdl pel a termék cimkéjén, akkor
Xab d6 szak maximalis szélessé

Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,

= larghezza massima della sezione inseribile

Hvis symbolet vises pa p i X = maksimal bredde pa innfgringsdel
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu,
X oznacza maksy 3 szerokosc zagtebianej czesci urzad:

Se o simbolo aparecer no rétulo do produto,
= largura maxima da parte introduzida
Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto,
X = anchura maxima de la parte que se va a insertar
Om symbolen finns pa produktetik X= imal bredd pa info el

(o)

Xmm

If symbol appears on product label, X = minimum accessory channel
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = minimalni akcesorni kanal
Hvis symbolet vises pa pr i er X = mini for tllbeharskanal
Als dit symbool op het productetiket staat: X = minimale di van wer
Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = canal opérateur minimal
Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erschelnt'
des Arbeits}
Eav ap(pnwlﬂul To GUHPOAO GTNV ETIKETA TOU MPOIGVTOG,
X = eA@xioTo kaval epyaciag
Ha ez a szimbol pel a termék cimkéjén, akkor
X a munkacsatorna minimalis mérete
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,
X = diametro minimo del canale operativo
Hvis symbolet vises pa pi i X = mil arbei
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie p
X oznacza minimalna srednice kanatu roboczego
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = canal acessério minimo
Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto,
X = didametro minimo del canal de accesorios
Om symbolen finns pa p iketten, X = minsta ark

duk
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—\
A
=
X mm
If symbol appears on product label, X = wire guide compatibility
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = kompatibilita vodiciho dratu

>

S

Hvis bolet vises pa p il er X =komp litet af kateterleder
Als dit symbool op het productetiket staat: X = ibele voerd idi
Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = diamétre de guide ibl
Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint:
X= i Fiihr

9
Edv epgaviletal To cUpBOAO GTNV ETIKETA TOU TPOIGVTOC,
X = cupBaTéTNTa CUPHATIVOU 08NYyoU
| a termék cimkéjén, akkor

X a kompatibilis vezet6drot mérete
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,

bl

Haeza

X=di della guida
Hvis symbolet vises pa produkteti X = ledevaierkompatibilitet
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu,
X oznacza srednice pr dnika zgodnego z tym urza i
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = compatibilidade de fios guia
Si el simbolo aparece en la etiq del prodi X= p dad de la guia
Om symbolen finns pa produktetik X= ibilitet med ledare

If symbol appears on product label, X = quantity per box

Pokud je symbol uveden na oznaéeni vyrobku, X = mnozstvi v krabici
Hvis symbolet vises pa pr: er X = antal pr. eske
Als dit symbool op het productetiket staat: X = hoeveelheid per doos

Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = quantité par boite

Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint: X = Anzahl pro Karton
Edv epgaviletal o cUpBOAO GTNV ETIKETA TOU MPOIOGVTOC,

X =mogétnta ava Kouti

Ha ez a szimbdlum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a dob kénti yiség
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto, X = quantita per scatola
Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X = antall per eske

Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza ilos¢ sztuk w kartonie
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = quantidade por caixa

Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = cantidad por caja

Om symbolen finns pa pr X = miéngd per forpackning
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