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SnapLoc™ Wire Guide Locking Device

Read all instructions carefully. Failure to properly follow the
information provided may lead to the device not performing as
intended or injury to the patient.

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

DEVICE DESCRIPTION

Performance Characteristics

The SnapLoc wire guide locking device is an accessory device that
attaches to the endoscope accessory channel to lock the wire guide
in place during ERCP procedures. The device is designed to be
compatible with Olympus®, Pentax®, and/or FujiFilm® endoscopes.
For optimal performance, utilize device with non-fully hydrophilic
coated .025" and .035” Cook wire guides. This device can accept up to
11.5 Fr Cook catheters.

Device Compatibility
This device requires use of a 4.2 mm duodenoscope from the
manufacturer(s) listed in the table below.

Product Endoscope Manufacturer
Pentax ® Olympus ® Fujifilm ©
SNAPLOC-O X
(G59683)
SNAPLOC-P X
(G59686) (ED34-i10T model only)
SNAPLOC-F X
(G59685)

‘X’ means compatible with, -’ means NOT compatible with

Patient Population
The device is indicated for adult use only.

Intended User

This product is intended to be used by experienced physicians
trained in ERCP procedures.

Contact with Body Tissue

The device has indirect patient contact.

Operating Principle

The device attaches onto the endoscope accessory channel.

The device resists motion of the wire guide so other endoscopic
accessory devices can be passed to the area of interest.



INTENDED USE

This device is an accessory to be used with endoscopic biliary and
pancreatic devices to lock the wire guide(s) in place and to prevent
reflux of bodily fluids during ERCP.

INDICATIONS FOR USE
This device is used on a duodenoscope during the ERCP procedure.

CLINICAL BENEFITS
This device supports device placement or insertion during various
ERCP procedures.

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

WARNINGS

This device is supplied sterile and designed for single use only.
Attempts to reprocess, re-sterilize, and/or reuse may lead to
contamination with biological or chemical agents and/or mechanical
integrity failure of device.

PRECAUTIONS
Do not use this device for any purpose other than the stated
intended use.

POTENTIAL COMPLICATIONS
This device is used with Cook biliary and pancreatic devices. Read
appropriate Instructions for Use for complications associated with
the procedure and device being used.

HOW SUPPLIED

This device is supplied ethylene oxide (EtO) sterile, in a peel-open
pouch. The peel-open pouches are packaged in multiples, inside of
a protective packaging layer. This device may not be re-sterilized by
any method.

STORAGE

Store in a dark, dry place. Avoid extended exposure to light and
extremes of temperature and humidity, direct sunlight, radiation,
and sharps.

INSPECTION OF DEVICE

Do not use the device if the sterile packaging is damaged or
unintentionally opened before use. Visually inspect with particular
attention to kinks, bends and breaks. If an abnormality is detected
that would prohibit proper working conditions, do not use. Please
notify Cook for return authorization.



INSTRUCTIONS FOR USE

1. Upon removing the device from the package, attach device to
accessory channel of compatible duodenoscope. Slide SnapLoc
device onto accessory channel until audible and/or tactile
feedback to ensure that the device is fully seated, Figure 1.

« PRECAUTION: Failure to adequately engage the device with
the accessory channel may result in premature detachment of
device.

«  PRECAUTION: Failure to use compatible duodenoscope may
result in premature detachment of device.

2. Introduce accessory into duodenoscope through SnapLoc until
device extends from duodenoscope and device is endoscopically
visible.

3. For short wire exchange, lock wire guide into left or right locking
positions on SnapLoc, Figure 2 and 3. Grip wire guide close
to Snaploc, locking to same side it exits the catheter to avoid
translation of the wire guide. Secure the end of the wire guide
into opening slot at front of SnapLoc, on the same side that
the wire guide is locked, it is necessary to push past an initial
resistance to fully secure the end of the wire guide, Figure 4 and 5.

4. Slowly remove catheter until increased resistance is met on device
or until you reach the short point of exchange. Thereafter, unlock
wire guide from SnapLoc and remove device while advancing
wire guide till device tip exits the SnapLoc and re-lock wire guide.
Secure the end of the wire guide as outlined in step 3 above.

« PRECAUTION: Failure to reduce removal speed when
approaching distal end of accessory device, may result in
damage to device or wire guide looping at SnapLoc.

+ PRECAUTION: Failure to utilize compatible Cook 0.025" and
0.035” wire guides may result in wire guide translation and/or
looping during the device exchange.

5. For long wire exchange, in short increments remove device from
duodenoscope while advancing wire guide at handle hub.

6. Upon completion of the procedure, remove device from accessory
channel, Figure 6.

DISPOSAL OF DEVICE

After the procedure, this device may be contaminated with
potentially infectious substances of human origin and should be
disposed of in accordance with institutional guidelines.

PATIENT COUNSELING INFORMATION

Please inform the patient as necessary of the relevant warnings,
precautions, contraindications, measures to be taken and limitations
of use that the patient should be aware of.



SERIOUS INCIDENT REPORTING

If any serious incident has occurred in relation to the device this
should be reported to Cook Medical and the competent authority of
the country where the device was used.

BbJITAPCKU

YcTpoiicTBO 3a 610KMpaHe Ha TeneHnA Bogay SnapLoc™

MpoueTeTe BHUMATENHO BCMYKMN MHCTPYKLUN. AKO
npepocTaBeHaTa MHpopmauna He ce cefBa NpaBWIHO, TOBa
MoXKe ia floBefe [10 HenpaBUHO AeNCTBME Ha U3AeNnneTo unu
Ao Hap Ha naymeHTa.

BHUMAHUE: ®epnepanHoTo 3akoHopaTencreo Ha CALL
HaJjlara orpaHMYeHMeTo ToBa U3jenue Aa ce npopgasa camo
OT NN NOPDbYKA Ha NeKap (VAN HagNeXXHO NuLEeH3NpPaH
npaKkTUKyBauy neKap).

OMUCAHUE HA U3AENTUETO

Pa6oTHN XapaKTepnCTNKN

YcTponcTBOTO 3a 6N0OKMpaHe Ha TeneHus Bogay Snaploc

€ AOMb/IHUTENHO YCTPONCTBO, KOETO Ce MPUKPenBa KbM KaHana 3a
AOMbIHUTENHN NPUHAANEXHOCTU Ha @HAO0CKOMa, 3a Aa 6oKMpa
TeneHuA BoAay Ha MACTO NO Bpeme Ha npouenypu 3a EPXI.
Mi3penveto e npoekTpaHo aa 6bfie CbBMECTUMO C eHA0CKONMN
Olympus®, Pentax® n/unu Fujifilm®. 3a ontmanHa pa6ota
M3ron3BanTe U3fenmeTo ¢ TeneHn Bogaun Ha Cook ¢ HembaHO
xuapodunHo nokputune 0,025 inch 1 0,035 inch. Toea ycTpoicTeo
Moxe fa npveme ao 11,5 Fr kateTpu Ha Cook.

CbBMeCTMMOCT Ha U3fjenneTo
ToBa M3fenue N3MCKBa U3MNoN3BaHe Ha 4,2 mm AyofAeHOCKoMN OoT
npovssoanTena(nte), n3bpoerun B Tabnmuarta no-gony.

NpoaykT MpounssoanTen Ha eHROCKONa
Pentax® Olympus® Fujifilm®
SNAPLOC-O _ X _
(G59683)
SNAPLOC-P X
(G59686) (Camo 3a mogen ED34-i10T) - -
SNAPLOC-F x
(G59685) - -

,X" 03Hauaea, ye e coemecmum, ,-“ 03Hauasa, ye HE e coemecmum

MaumeHTcKa nonynauus
YCTPOICTBOTO € MoKa3aHo 3a ynoTpe6a camo npw Bb3pacTHu.
MpeaBupaeH norpeburen

To3n NpofyKT e NpeAHa3HayeH 3a ynotpeba oT ONUTHU NeKapu,
obyyeHu B npoueaypwvTe 3a EPXI.
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KOHTaKT C TeNleCHN TbKaHm
M3penneTo nMma NHAMPEKTEH KOHTAKT C NayMeHTa.

MpuHyun Ha pa6oTa

|/]3£Le}1VIeTO ce npukKpensa KbM KaHasna 3a JONb/IHNTENHN
NMPUHaaneXXHoCTn Ha eHaocKoNna. V|3,qu1I/IeTO ce CbnpoTuBiAaBa
Ha ABWKEHWNETO Ha TeNeHNsA BOfaY, Taka ye Apyru eHHOCKOMNCKM
AONBIIHUTENHW U3AENNA Aia MOraTt a NpeMUHaT KbM 30HaTa

Ha nHTepec.

NPEAHA3HAYEHUE

ToBa usgenvie e ROMbHUTENHA NPVIHAANIEXHOCT, KOATO TPA6Ba Aa

Ce 13Mon3Ba C EHAOCKOMNCKM OUNMaPHY 1 NaHKPeacHW 13aenus 3a
6nokmpaHe Ha TeneHnA(MTe) Boaay(n) Ha MACTO U 3a NpeAoTBpaTABaHe
Ha pednyKC Ha TeNleCHM TeYHOCTU Mo Bpeme Ha EPXTI.

NMOKA3AHUNA 3A YNOTPEBA
ToBa n3fenue ce N3Non3Ba Ha AyoeHOCKOM Mo Bpeme Ha
npouepyparta 3a EPXT.

KJIMHUYHU NON3U
ToBa n3fenune noaabpxa NOCTaBAHETO UM BbBEX/JaHETO Ha
v3fenve no Bpeme Ha pasnnyHu npoueaypwu 3a EPXI.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
MpoTuBonoKasaHuaTa BKNtouBaT cneymduuHnTe 3a EPXIM 1 BCAka
npoueaypa, U3BbpLUBaHA BbB BPb3Ka CbC COUHKTEPOTOMMUS.

NPEAYNPEXAEHUA

ToBa u3fenvie ce AOCTaBA CTEPUISTHO 1 € NMpefjHa3HaueHo camo

3a ejHOKpaTHa ynotpeba. OnuTnTe 3a NOBTOPHa 06paboTKa,
cTepunmsauma n/unv ynotpeba morat ja JoBefaT A0 KOHTaMUHaLMA
C 6MONOTNYHM U XUMUYHW areHTU N/UNK HapyllaBaHe Ha
MexaHMyYHaTa UAanocT Ha u3genneTo.

MPEANA3HU MEPKU
He n3nonsgaitTe ToBa yCTPONCTBO 3a ApYra Liefl, OCBEH NOCOYEHOTO
npeaHasHaveHme.

NMOTEHUWAJNIHU YCNOXKHEHUA

ToBa u3fenvie ce N3non3ea ¢ GUANAPHK N NaHKPeacHU n3aenua
Ha Cook. MpoueTeTe CbOTBETHMTE UHCTPYKLUMM 33 ynoTpeba

3a YCIOKHEHNA, CBbP3aHU C MpoLeaypaTa 1 N3fenneTo, Koeto
ce n3nonsga.



KAK CE A OCTABA

ToBa n3fenue ce JOCTaBA CTEPUNN3MPAHO C eTUneHoB okcup (EtO)

B TOp6UYUKa, KOATO ce OTBapsA Upes oTnensaHe. OTnensawure ce
TOPOUYKYM Ca OMAKOBaHV B KPAaTHW OMAKOBKM, B 3aL4MTEH OMAaKOBbYEH
cnoin. ToBa n3fienve He MoXe Jja ce CTepunn3npa noBTOPHO No
HUKaKbB HauuH.

CbXPAHEHME

[la ce cbxpaHABa Ha TBMHO, CYX0 MACTO. /136arBaiiTe NPOABIKUTENHO
n3naraHe Ha CBET/IMHA 11 €KCTPEMHU TemnepaTypu 1 BNaXKHOCT,
AMPEKTHa ClTbHYEBa CBET/INHA, TbUeHNe 1 OCTPY NpeAMeTH.

NMPOBEPKA HA UBAEJIUETO

He u3snon3sgaiite ToBa U3fenve, ako CTepunHaTa onakoBka

e rnoBpefieHa Unn HenpegHamepeHo 0TBOpeHa Npeau ynotpeba.
MpoBepeTe U3fenneTo BU3yanHo, KaTo BHUMaBaTe 0cCO6eHO
MHOTO 3@ HajiMume Ha NPerbBaHysA, OrbBaHNA U Pa3KbCBAHNA.

[la He ce 13noN3Ba, ako Ce OTKPUe aHOManWsA, KOATO 61 Hapywna
HOpManHuTe PaBoTHM yCNoBMA. 3a Aa NoayUMTe paspeLlleHie 3a
BpbLyaHe, mons, ysefomete Cook.

UHCTPYKLU UMW 3A YNNIOTPEBA
1. Mpwu n3BakaaHe Ha N3JeNMEeTO OT OMaKoBKaTa NpuKpenerte

M3[eNMeTO KbM KaHasa 3a AOMbIHATENHN NPUHAANEXHOCTN Ha

CbBMECTUM yoaeHockon. Mnb3HeTe nsgenneto SnaplLoc Bbpxy

KaHana 3a JOMb/HUTENHN MPUHAANEXHOCTY, JOKATO MonyyuTe

3BYKOBa W/WNN TaKTU/IHa 06paTHa BPb3Ka, 3a Aa ce yBepuTe, Ye

YCTPOWCTBOTO € HaMb/IHO No3uymoHupaxo, Gurypa 1.

« MPEAMA3HU MEPKMW: Ako n3genueto He ce dbukcrpa
afieKBaTHO B KaHasia 3a AOMb/HUTENIHW NPUHAANEXHOCTH, TOBA
MOXe ia AoBefe [10 NpeXXAeBPEMEHHO OTAeNAHe Ha N3aenneTo.

- NPEANA3HU MEPKW: AKo He ce n3Mon3Ba CbBMeCTUM
AlyoAeHOCKON, TOBa MOXe fja AoBefje A0 NpexXaeBpeMeHHO
oTAensHe Ha n3genveTo.

2. BbBepeTe akcecoapa B yofieHoCKomMa npe3 Snaploc, gokato

N3aenneTo ce nsnese oT AyOAEeHOCKONa U Ce BUXKAa EHOCKOMCKU.

3. 3anoamsAHa Ha KbC TeneH Bofjay 6i1oKnpaiiTe TeneHus Boaay

B NIABa UM AACHa 6noKupatya no3uyma Ha Snaploc, ®urypa 2 u 3.

XBaHeTe TeneHua Bogay 61130 go Snaploc, kato ro 6nokmpare Ha

CbliaTa CTpaHa, OT KOATO M3/13a Npe3 KaTeTbpa, 3a Aa n3berHere

TpaHcnauua Ha Tenenuna Bofayd. Qukcmparite Kpaa Ha TeneHua

BOJay B 0TBOpa npea Snaploc, oT cblyaTa cTpaHa, oOT KOATO

e 6/IOKMPaH TeneHnAT Bofay. HeobxoAMMO e ia HaTCHETE OTBbA,

MbPBOHAYaNHOTO CbNPOTUBIIEHUE, 3a [la 3aKpenuTe HanmbHO

Kpas Ha TeneHus Bogay, Gurypa 4 n 5.



4. baBHO M3BajeTe KaTeTbpa, AOKATO yCeTHTE NOBULIEHO
CbNPOTMBIEHNE BbPXY U3AENETO UNN [OKATO JOCTUrHETE
TOYKaTa Ha 3aMsiHa Ha Kbcus TeneH Bogay. Cnep ToBa
OTG/OKMpaiiTe TeneHna Boaay ot SnapLoc u oTcTpaHeTte
N3aenmeTo, AOKaTO NPUABVXKBATE TeNEHNA BOfaY, JOKATO BbpXbT
Ha usgenueto nsnese ot SnaplLoc n 6nokupaiiTe OTHOBO TeneHus
Bofay. Dukcmpaiite Kpas Ha TeNleHUA Bofay, KakTo € MoCOYeHO
B CTbMKa 3 no-rope.

- MNPEAMNA3HU MEPKMW: AKo He ce Hamanu CKOPOCTTa Ha
oTCTpaHABaHe Npu NpubAMKaBaHe Ha ANCTANHUA Kpaii Ha
JOMbAHUTENHATA NPVHAANEXHOCT, TOBa MOXe Aa AoBeae
[0 NOBPeAa Ha 13AeNneTo U obpasyBaHe Ha NPYIMKa Ha
TeneHus Bogay npu SnapLoc.

- MPEAMA3HU MEPKMW: Ako He ce n3non3BaT CbBMeCTUMU
TeneHun Boaaum 0,025 inch 1 0,035 inch Ha Cook, ToBa moxe
[a aoBefe Ao TpaHcnauma u/munm obpasysaHe Ha NpUMKa Ha
TeneHus Bofay no Bpeme Ha CMsiHaTa Ha 13fenneTo.

5. 3a cMAHa Ha AbATNA TeNeH BoAay Ha Masnku CTbMKN OTCTPaHeTe
N3AenmeTo oT AyOAeHOCKONa, JOKATO NPUABMKBaTE TeleHUs
BOJay Npu BTYy/IKaTa Ha ApbXKaTa.

6. Cnep 3aBbpluBaHe Ha nNpoLieaypaTa n3BajeTe n3fenmeTo ot
KaHana 3a JOMbJHUTENHU NpuHaanexHoctu, durypa 6.

U3XBDHBPNAHE HA USAENIUETO

Cnep npouefypara ToBa U3genve Moxe Aa 6be KOHTaMUHUPAHO
C MOTEHLMANTHO MHOEKLMO3HN BELLECTBA OT YOBELUKU NPOM3X0S,

1 TpA6Ba fia Ce U3XBBPY B CbOTBETCTBME C YKa3aHMATA Ha
3[PaBHOTO 3aBefeHme.

UWHOOPMALINA 3A CbBETBAHE HA NALWMEHTUTE
Mons, nHpopmuparite NaymeHTa, ako e He06XOAMMO, 3a CbOTBETHUTE
npegynpexaeHus, NpeanasHn MepKu, NPOTUBOMNOKA3aHWs, MepKK,
KouTo TpsAGBa Aa ce B3eMar, i OrpaHnyYeHus 3a ynotpeba, 3a Kouto
nauuneHTsLT TPAGBA fa 3Hae.

AOKNAABAHE HA CEPUO3EH MHUUAEHT
[loknaaBaiTe BCEKM CEPUO3EH UHLMAEHT, Bb3HUKHAM BbB BPb3Ka
c ToBa nsgenue, Ha Cook Medical n Ha KOMNETEHTHUA opraH Ha
[Abp)KaBaTa, KbAeTo ce M3MOon3Ba U3[enmero.



Aretator vodiciho dratu SnapLoc™

Peclivé si prectéte vsechny pokyny. Pokud nebudou uvedené
informace fadné dodrzovany, prostiedek mozna nebude
fungovat podle o¢ekavani nebo miize dojit k poranéni pacienta.

POZOR: Federalni zéakony USA dovoluji prodej tohoto
prostiedku pouze prostiednictvim nebo na predpis Iékafe (nebo
kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS PROSTREDKU

Vykonnostni charakteristiky

Aretator vodiciho dratu SnapLoc je pfislusenstvi, které se pfipojuje

k akcesornimu kanalu endoskopu a aretuje vodici drat na misté
béhem zakrokd ERCP. Prostiedek je navrzen tak, aby byl kompatibilni
s endoskopy Olympus®, Pentax® a/nebo Fujifilm®. Pro optimalni
vykon pouzivejte prostiedek s vodicimi draty Cook o velikosti

0,025 inch a 0,035 inch, které nemaji hydrofilni povlak po celé délce.
Tento prostfedek pojme katetry Cook o priméru az 11,5 Fr.

Kompatibilita prostiedku
Tento prostiedek vyzaduje pouziti 4,2mm duodenoskopu od
vyrobce/vyrobcl v tabulce nize.

Vyrobce endoskopu

Vyrobek —
Pentax® Olympus® Fujifilm®

SNAPLOC-O
(G59683)
SNAPLOC-P X

(G59686) (pouze model ED34-i10T)
SNAPLOC-F
(G59685)
,X"znaci kompatibilitu, ,-“ znaci NEKOMPATIBILITU

- x -

- - X

Populace pacientii

Prostfedek je indikovan k pouziti pouze u dospélych pacientd.
Urceny uzivatel

Tento vyrobek je urcen k pouziti zkusenymi Iékafi, ktefi jsou
vyskoleni v zakrocich ERCP.

Kontakt s téInimi tkanémi

Prostiedek pfichazi do nepiimého kontaktu s pacientem.

Princip funkce

Prostfedek se pfipojuje k akcesornimu kanélu endoskopu. Prostiedek
brani pohybu vodiciho dratu, aby bylo mozné do oblasti zajmu
zavést daldi endoskopické pfislusenstvi.



URCENE POUZITI

Tento prostiedek je pfislusenstvi ur¢ené k pouziti s endoskopickymi
bilidarnimi a pankreatickymi prostfedky. Slouzi k zajisténi vodiciho
drétu (vodicich drat) na misté a brani zpétnému toku télnich tekutin
v pribéhu ERCP.

INDIKACE PRO POUZITI

Tento prostiedek se pouziva na duodenoskopu béhem zakroku ERCP.

KLINICKY PRINOS
Tento prostfedek poméha pfi umistovani nebo zavadéni prostiedki
béhem riiznych zakrokd ERCP.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace jsou specifické pro endoskopickou retrogradni
cholangiopankreatografii (ERCP) a pro viechny vykony provadéné
v souvislosti se sfinkterotomii.

VAROVANI

Prostifedek se dodava sterilni a je ur¢en pouze k jednorazovému
pouziti. Pokusy o obnovu, resterilizaci a/nebo opakované pouZziti
mohou vést ke kontaminaci biologickymi nebo chemickymi latkami
a/nebo mechanickému selhani celistvosti prostfedku.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Nepouzivejte tento prostiedek pro jiné ucely nez k uvedenému
uréenému pouziti.

POTENCIALNi KOMPLIKACE

Tento prostiedek je urcen k pouziti s bilidrnimi a pankreatickymi
prostiedky spole¢nosti Cook. Prectéte si piislusny ndvod k pouziti,
kde naleznete informace o komplikacich spojenych se zdkrokem

a pouzitym prostiedkem.

STAV PRI DODANI

Tento prostfedek je dodéavan sterilizovany etylenoxidem (EtO)

v sacku s odtrhovacim uzavérem. Odtrhovaci sacky jsou baleny po
nékolika kusech uvniti ochranné obalové vrstvy. Tento prostiedek se
nesmi resterilizovat Zddnou metodou.

SKLADOVANI

Skladujte na tmavém, suchém misté. Zabrante dlouhodobému
vystaveni svétlu a extrémnim teplotam a vlhkosti, pfimému
slune¢nimu svétlu, ozéreni a ostrym predmétim.



INSPEKCE PROSTREDKU

Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud byl pfed pouzitim
neumysliné otevien, prostiedek nepouzivejte. Provedte vizualni
kontrolu prostfedku a vénujte pfitom pozornost zejména tomu, zda
neni zasmyckovany, zohybany nebo praskly. Pokud objevite anomalii,
ktera by branila spravné funkci, prostiedek nepouzivejte. Pozadejte
spolecnost Cook o autorizaci k vraceni prostiedku.

NAVOD K POUZITI

1. Po vyjmuti prostfedku z obalu pfipojte prostfedek k akcesornimu
kandlu kompatibilniho duodenoskopu. Nasunujte prostfedek
SnapLoc na akcesorni kanal, dokud neuslysite a/nebo neucitite
v rukdch, zZe je prostiedek zcela usazeny (obrazek 1).

. BEZPECNOSTNIi OPATRENI: Nedostate¢né spojeni prostfedku
s akcesornim kanalem muze vést k pred¢asnému odpojeni
prostiedku.

«  BEZPECNOSTNI OPATRENI: Pokud nepouzijete kompatibilni
duodenoskop, muze dojit k pfed¢asnému odpojeni prostiedku.

2. Zavedte biliarni/pankreatické pfislusenstvi do duodenoskopu pres
prostiedek SnapLoc tak, aby bilidrni/pankreatické pfislusenstvi
vycnivalo z duodenoskopu a bylo endoskopicky viditelné.

3. PFi vyméné prostiedk pomoci kratkého dratu zaaretujte vodici
drat do levé nebo pravé aretacni polohy na prostfedku SnaplLoc
(obrazky 2 a 3). Uchopte vodici drat v blizkosti prostredku
Snaploc a zaaretujte ho na stejné strané prostiedku SnapLoc,
na které drat vychazi z katetru, aby se vodici drat neposunul.
Zajistéte konec vodiciho dratu do drazky v predni ¢asti prostfedku
Snaploc na stejné strané, na které je zaaretovany vodici drat. Pro
UplIné zajisténi konce vodiciho dratu je nutné prekonat pocatecni
odpor (obrazky 4 a 5).

4. Pomalu vyjimejte katetr, dokud na prostfedku nepocitite zvyseny
odpor nebo dokud nedosahnete bodu vyménu pomoci kratkého
dratu. Nasledné odaretujte vodici drat od prostfedku SnapLoc
a vyjméte prostiedek, pficemz posunujte vodici drat, dokud hrot
prostfedku nevystoupi z prostfedku SnapLoc. Poté vodici drat
znovu zaaretujte. Zajistéte konec vodiciho dratu podle popisu
v kroku 3 vyse.

- BEZPECNOSTNIi OPATRENI: Pokud nesnizite rychlost vyjimani
prostiedku, kdyz se jeho distalni konec pfiblizi k prostiedku
SnapLoc, muaze dojit k poskozeni prostiedku nebo k vytvoreni
smycky na vodicim dratu u prostifedku SnapLoc.

« BEZPECNOSTNI OPATRENI: Pokud nepouzijete kompatibilni
vodici draty Cook o priiméru 0,025 inch a 0,035 inch,
muze béhem vymeény prostiedkd dojit k posunu a/nebo
zasmyckovani vodiciho dratu.



5. Pfi vyméné prostiedk pomoci dlouhého dratu vyjimejte
prostfedek z duodenoskopu po malych krocich a soucasné
posunujte vodici drat vpied u Usti rukojeti.

6. Po dokonceni zakroku vyjméte prostredek z akcesorniho kanélu
(obrézek 6).

LIKVIDACE PROSTREDKU

Po zakroku mUze byt tento prostiedek kontaminovan potencialné
infek¢nimi latkami lidského pavodu a je tieba jej zlikvidovat

v souladu s pokyny daného zdravotnického zafizeni.

PORADENSTVi PRO PACIENTY

Podle potieby informujte pacienta o relevantnich varovanich,
bezpecnostnich opatienich, kontraindikacich, opatfenich, které
je treba podniknout, a 0 omezenich pouzivani, kterd by pacient
mél znat.

OZNAMOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Pokud doslo k jakékoliv zdvazné nezadouci pfihodé v souvislosti

s timto prostfedkem, je nutné oznamit to spolec¢nosti Cook Medical
a pfislusnému organu zemé, kde byl prostiedek pouzit.

SnapLoc™ laseanordning til kateterleder

holdel

Laes alle instruktioner omhyggeligt. Manglende overl
af de vedlagte oplysninger kan resultere i, at produktet ikke
fungerer som tilsigtet, eller patienten kan blive beskadiget.

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette
produkt kun salges af en laege (eller korrekt autoriseret
behandler) eller pa en laeges anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Ydeevnekarakteristika

SnapLoc laseanordningen til kateterleder er tilbeher, der fastgores til
endoskopets tilbehgrskanal for at lase kateterlederen pé plads under
ERCP-procedurer. Anordningen er designet til at vaere kompatibel
med Olympus®, Pentax® og/eller Fujifilm® endoskoper. For at opnd
optimal ydeevne skal anordningen anvendes med 0,025 inch og
0,035 inch Cook kateterledere, som ikke har fuld hydrofil coating.
Denne anordning passer til Cook katetre med diametre op til 11,5 Fr.

Produktets kompatibilitet
Denne anordning kraever brug af et 4,2 mm duodenoskop fra
fabrikant(erne), der er angivet i tabellen nedenfor.



Endoskopfabrikant
Produkt Pentax® Olympus® Fujifilm®

SNAPLOC-O
(G59683)
SNAPLOC-P X
(G59686) (kun model ED34-i10T)
SNAPLOC-F
(G59685)
“X" betyder kompatibel med, “-" betyder IKKE kompatibel med

- X -

- - X

Patientpopulation
Produktet er kun beregnet til voksne patienter.

Tilsigtede brugere

Dette produkt er beregnet til brug for erfarne leeger med uddannelse
i ERCP-procedurer.

Kontakt med kropsveev

Produktet har indirekte patientkontakt.

Funktionsmade

Anordningen fastgeres pa endoskopets tilbehgrskanal. Anordningen
modstar bevaegelse af kateterlederen, sa andet endoskopisk tilbehor
kan fares frem til omréadet af interesse.

TILSIGTET ANVENDELSE

Denne anordning er et tilbeher til brug med endoskopisk
udstyr til galdeveje og bugspytkirtel med henblik pé at lase
kateterlederen/-lederne pd plads og forebygge tilbagelab af
kropsvaesker under ERCP.

INDIKATIONER
Denne anordning anvendes pa et duodenoskop under
ERCP-proceduren.

KLINISKE FORDELE
Denne anordning understotter anlaeggelse eller indfering af udstyr
under forskellige ERCP-procedurer.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationerne omfatter dem, der er specifikke for ERCP og
alle gvrige indgreb, der udfgres i forbindelse med sfinkterotomi.

ADVARSLER

Dette produkt leveres sterilt og er udelukkende beregnet til
engangsbrug. Forseg pa at oparbejde, resterilisere og/eller
genanvende produktet kan resultere i kontamination med biologiske
eller kemiske stoffer og/eller mekanisk svigt af produktet.

FORHOLDSREGLER

Dette produkt ma ikke bruges til andet formél end den angivne
tilsigtede anvendelse.
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POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Denne anordning bruges med Cook udstyr til galdevejene og
bugspytkirtlen. Laes den relevante brugsanvisning for oplysninger
om komplikationer i forbindelse med indgrebet og det udstyr,
der pataenkes anvendt.

LEVERING

Anordningen leveres steriliseret med ethylenoxid (EO) i en peel-open
pose. Flere peel-open poser sampakkes inden i et lag af beskyttende
emballage. Denne anordning ma ikke resteriliseres, uanset metoden.

OPBEVARING

Opbevares pa et morkt og tert sted. Undga langvarig eksponering
for lys, store temperatur- og luftfugtighedsudsving, direkte sollys,
straling samt skarpe og spidse genstande.

INSPEKTION AF ANORDNING

Brug ikke produktet, hvis den sterile emballage er beskadiget

eller utilsigtet dbnet for brug. Underseg produktet visuelt med
serlig opmaerksomhed pa eventuelle knaek, bgjninger og brud. Ma
ikke anvendes, hvis der opdages en anormalitet, der vil forhindre
korrekte arbejdsforhold. Underret Cook for at fa tilladelse til at
returnere produktet.

BRUGSANVISNING
1. Efter udtagning af anordningen fra pakningen fastgeres den til
tilbehgrskanalen pa det kompatible duodenoskop. Skub SnapLoc
anordningen pa tilbehgrskanalen, indtil der fremkommer hgrbar
og/eller taktil feedback for at sikre, at anordningen sidder helt fast
(figur 1).
+ FORHOLDSREGEL: Hvis anordningen ikke kobles korrekt
til tilbeherskanalen, kan det resultere i for tidlig adskillelse
af udstyret.
+ FORHOLDSREGEL: Hvis der ikke anvendes et kompatibelt
duodenoskop, kan det resultere i for tidlig adskillelse af udstyret.
2. For galdevejs-/bugspytkirteltilbehgret ind i duodenoskopet
gennem Snaploc, indtil galdevejs-/bugspytkirteltilbehgret stikker
ud af duodenoskopet, og er synligt endoskopisk.
3. Ved udskiftning over en kort kateterleder lases kateterlederen
i venstre eller hgjre laseposition pa SnapLoc (figur 2 og 3). Tag fat
i kateterlederen taet pa SnapLoc og las kateterlederen i samme
side af SnapLoc, som kateterlederen kommer ud af kateteret,
for at undga forskydning af kateterlederen. Fastger enden af
kateterlederen i huldbningen foran pa SnapLoc, pa samme side
som den side, hvor kateterlederen er last. Det er ngdvendigt at
skubbe for at komme forbi en indledende modstand, s& enden af
kateterlederen kan fastgeres forsvarligt (figur 4 og 5).
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4. Fjern langsomt kateteret, indtil der maerkes @get modstand pa
anordningen, eller indtil det punkt, hvor udstyr udskiftes over
den korte kateterleder, nas. Lasn derefter kateterlederen fra
SnapLoc, og fjern anordningen, mens kateterlederen fgres frem,
indtil kateterlederens spids kommer ud af SnapLoc. Las derefter
kateterlederen igen. Fastger enden af kateterlederen som
beskrevet i trin 3 ovenfor.

+ FORHOLDSREGEL: Hvis hastigheden, hvormed anordningen
fjernes, ikke reduceres, efterhanden som dens distale ende
naermer sig SnapLoc, kan det fore til beskadigelse af udstyret,
eller til at kateterlederen danner en lgkke ved SnapLoc.

« FORHOLDSREGEL: Hvis der ikke anvendes kompatible
0,025 inch og 0,035 inch Cook kateterledere, kan det fore til
forskubning af kateterlederen og/eller Ilgkkedannelse under
udskiftning af kateterlederen.

5. Ved udskiftning over en lang kateterleder fjernes udstyret i korte
trin fra duodenoskopet, mens kateterlederen fores frem ved
héndtagsmuffen.

6. Efter afsluttet indgreb fjernes anordningen fra tilbehgrskanalen
(figur 6).

BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET

Efter proceduren kan dette produkt veere kontamineret med
potentielt smitsomme stoffer af human oprindelse og skal
bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets retningslinjer.

PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION

Informér patienten efter behov om de relevante advarsler,
forholdsregler, kontraindikationer og foranstaltninger, der skal tages,
og begreaensninger for brug, som patienten skal veere bekendt med.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER

Rapportér enhver alvorlig haendelse, der er opstéet i forbindelse med
dette produkt, til Cook Medical og til det bemyndigede organ i det
land, hvor produktet blev anvendt.

DEUTSCH

SnapLoc™ Draht-Fixierungssystem

Alle Anleitungen sorgfaltig und vollstandig durchlesen.
Die Nichtbeachtung der bereitgestellten Informationen
kann dazu fiihren, dass das Produkt nicht wie vorgesehen
funktioniert oder der Patient verletzt wird.

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur
von einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes (bzw. eines
ordnungsgemaB zugel 1 praktizierenden Arztes)
verkauft werden.




PRODUKTBESCHREIBUNG

Leistungsmerkmale

Das SnapLoc Draht-Fixierungssystem ist ein Zubehorprodukt, das am
Arbeitskanal des Endoskops angebracht wird, um den Fiihrungsdraht
wahrend ERCP-Verfahren zu arretieren. Das Produkt ist fiir die
Verwendung mit den Endoskopen Olympus®, Pentax® und/oder
Fujifilm® konzipiert. Fiir eine optimale Leistung das Produkt mit
Fihrungsdrahten von Cook der Gréen 0,025 inch und 0,035 inch
verwenden, die nicht vollstandig hydrophil beschichtet sind.

Dieses Produkt eignet sich fiir Cook Katheter bis zu 11,5 Fr.

Produktkompatibilitat
Fur dieses Produkt ist die Verwendung eines 4,2-mm-Duodenoskops

des/der in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrten Hersteller(s)
erforderlich.

Endoskophersteller
Pentax® Olympus® Fujifilm®

Produkt

SNAPLOC-O
(G59683)
SNAPLOC-P X
(G59686) (nur Modell ED34-i10T)
SNAPLOC-F
(G59685)
X" bedeutet kompatibel mit, ,-“ bedeutet NICHT kompatibel mit

- x -

- - X

Patientenpopulation
Das Instrument darf nur bei Erwachsenen verwendet werden.

Vorgesehene Anwender
Dieses Produkt zur Verwendung durch erfahrene Arzte bestimmt,
die in ERCP-Verfahren geschult sind.

Kontakt mit Kérpergewebe
Das Produkt hat indirekten Patientenkontakt.

Funktionsprinzip

Das Produkt wird am Arbeitskanal des Endoskops befestigt. Das
Produkt halt Bewegungen des Fiihrungsdrahts stand, sodass andere
endoskopische Zubehorprodukte in den betreffenden Bereich
eingefiihrt werden kénnen.

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument ist ein Zubehorprodukt, das mit endoskopischen
Instrumenten fur die Gallen- und Pankreasgange zur Arretierung
von Fuhrungsdrahten und zur Verhinderung des Riickflusses von
Korperflissigkeiten bei ERCP-Eingriffen verwendet wird.

INDIKATIONEN
Dieses Produkt wird wéhrend des ERCP-Verfahrens an einem
Duodenoskop verwendet.
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KLINISCHER NUTZEN
Dieses Produkt unterstiitzt die Platzierung oder Einfiihrung
des Produkts bei verschiedenen ERCP-Verfahren.

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

WARNHINWEISE

Dieses Instrument wird steril geliefert und ist ausschlie3lich fir

den Einmalgebrauch konzipiert. Aufbereitungs-, Resterilisations-
und/oder Wiederverwendungsversuche kénnen zu einer
Kontamination mit biologischen oder chemischen Stoffen und/oder
zum Verlust der mechanischen Unversehrtheit des Produkts fiihren.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Dieses Instrument darf nur fir den angegebenen
Verwendungszweck eingesetzt werden.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Dieses Instrument wird mit Instrumenten fir die Gallen- und
Pankreasgdnge von Cook verwendet. Die Angaben zu Komplikationen,
die mit dem geplanten Eingriff und dem verwendeten Instrument

in Zusammenhang stehen kdnnen, in der betreffenden
Gebrauchsanweisung beachten.

LIEFERFORM

Dieses Produkt wird mit Ethylenoxid (EtO) sterilisiert in einem
AufreiBbeutel geliefert. Mehrere Aufreibeutel sind innerhalb einer
Schutzverpackung verpackt. Dieses Produkt darf auf keine Weise
resterilisiert werden.

LAGERUNG

An einem dunklen, trockenen Ort lagern. Langere Einwirkung von
Licht, extremen Temperatur- und Luftfeuchtigkeitswerten, direktem
Sonnenlicht, Strahlung und scharfen Gegenstanden vermeiden.

KONTROLLE DES PRODUKTS

Das Produkt nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung
beschédigt ist oder vor der Verwendung unbeabsichtigt ge6ffnet
wurde. Das Produkt einer Sichtpriifung unterziehen und dabei
besonders auf Knicke, Verbiegungen und Bruchstellen achten.

Falls eine Anomalie festgestellt wird, die die sachgeméaBe Funktion
ausschlieBt, darf das Produkt nicht benutzt werden. Bitte lassen Sie
sich von Cook eine Rickgabeberechtigung erteilen.
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ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

1. Das Produkt aus der Verpackung nehmen und am Arbeitskanal
des kompatiblen Duodenoskops anbringen. Das SnapLoc Produkt
auf den Arbeitskanal schieben, bis eine akustische und/oder
taktile Riickmeldung erfolgt, um sicherzustellen, dass das Produkt
vollstdndig eingerastet ist (Abbildung 1).

+ VORSICHTSMASSNAHME: Wenn das Produkt nicht
ausreichend in den Arbeitskanal einrastet, kann es zu einer
vorzeitigen Abldsung des Produkts kommen.

+ VORSICHTSMASSNAHME: Wenn kein kompatibles
Duodenoskop verwendet wird, kann es zu einer vorzeitigen
Ablésung des Produkts kommen.

2. Das Gallen-/Pankreas-Zubeh&rprodukt durch SnapLoc in
das Duodenoskop einflihren, bis das Gallen-/Pankreas-
Zubehorprodukt aus dem Duodenoskop herausragt und
endoskopisch sichtbar ist.

3. Fir einen Wechsel tiber den kurzen Fihrungsdraht den
Fihrungsdraht in der linken oder rechten Verriegelungsposition
am SnapLoc arretieren (Abbildung 2 und 3). Den Fihrungsdraht
nahe am SnapLoc halten und an der gleichen Seite arretieren,
an der er aus dem Katheter austritt, um eine Verschiebung des
Flihrungsdrahts zu vermeiden. Das Ende des Flihrungsdrahts im
Offnungsschlitz an der Vorderseite des SnapLoc sichern, auf der
gleichen Seite, auf der der Fihrungsdraht verriegelt ist. Es muss
ein anfanglicher Widerstand tiberwunden werden, um das Ende
des Fiihrungsdrahts vollstandig zu sichern (Abbildung 4 und 5).

4. Den Katheter langsam entfernen, bis ein erhohter Widerstand
am Produkt auftritt oder bis der Wechselpunkt am kurzen
Fihrungsdraht erreicht ist. AnschlieBend den Fiihrungsdraht aus
dem SnapLoc entriegeln und das Produkt entfernen, wahrend der
Fihrungsdraht vorgeschoben wird, bis die Spitze des Produkts
aus dem SnapLoc austritt. Dann den Fihrungsdraht wieder
verriegeln. Das Ende des Fiihrungsdrahts wie in Schritt 3 oben
beschrieben sichern.

« VORSICHTSMASSNAHME: Wird die
Entfernungsgeschwindigkeit bei Anndherung an das distale
Ende des SnapLocks nicht reduziert, kann es zu Schdaden am
Produkt oder zu Schlaufenbildung des Fiihrungsdrahts am
SnapLoc kommen.

+ VORSICHTSMASSNAHME: Werden keine kompatiblen
Fuhrungsdrahte von Cook mit 0,025 inch und 0,035 inch
verwendet, kann es wahrend des Produktwechsels zu
einer Verschiebung des Fiihrungsdrahts und/oder zu
Schlaufenbildung kommen.

5. Beim Wechsel tber einen langen Draht das Produkt in kurzen
Schritten aus dem Duodenoskop entfernen und gleichzeitig den
Fhrungsdraht am Griffansatz vorschieben.
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6. Nach Abschluss des Verfahrens das Produkt aus dem Arbeitskanal
entfernen (Abbildung 6).

ENTSORGUNG DES INSTRUMENTS

Nach dem Verfahren kann dieses Instrument mit potenziell
infektiosen Substanzen menschlichen Ursprungs kontaminiert sein
und muss entsprechend den Richtlinien der jeweiligen Einrichtung
entsorgt werden.

INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES PATIENTEN
Den Patienten bitte wie erforderlich Gber die relevanten
Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen, Kontraindikationen, zu
treffenden MaBnahmen und Nutzungseinschrankungen aufklaren,
die ihm bekannt sein missen.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE
Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung mit
diesem Produkt aufgetreten ist, muss dies Cook Medical sowie der
zustandigen Behorde des Landes, in dem das Produkt verwendet
wurde, gemeldet werden.

TUoKEUN ac@aliong cuppdativou odnyou SnapLoc™

Awapacte OAeg TIG 0dnyieg mMpooekTiKA. Edv §gv akohouBrjoete
CWOTA TIC TANPOPOPIES TTOU TapEXOVTAl UTTOPEi va MPOoKANOei
aduvapia Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC Va AEITOUPYGEL OTTWG
npoopiletal | va mpokAnOei BAaBn otov acOevn).

MPOXZOXH: H opoomovdiakn vopoOBecia twv H.M.A. emtpénel tTnv
TWANGN AUTOU TOU TEXVOAOYLKOU TTPOIOVTOG HOVOV amo 1atpo

1} KaTOmMV EVTOARG tatpov (| amd emayyeApatia vyeiag, o omoiog
£xet AaBel tnv KatdAAnAn adea).

MEPIFTPA®H TOY TEXNOAOTIKOY NMPOIONTOX

XapaKTnploTIKa emMmSocewv

H ouokeunry ao@aliong cupudtivou 0dnyou Snaploc gival pia
BonBnTikn cuokeur MOU TPOCAPTATAL OTO KAVAAL EPYyaATiag TOU
€vS0OKOTT{OU Yla TNV a0@AAIoN TOU GUPUATIVOU 08nyoUL 0Tn Béon
Tou KaTd Tn Sidpkela emepBdoewv ERCP. H ouokeun éxel oxeSlaoTel
yta va givat cuppatn pe evdookoma Olympus®, Pentax® ri/kat
Fujifilm®. Ta BéATioTeg eMSEOGOELC, XPNOIMOTOIOTE TN GUOKEUN HE
ouppdtivoug 08nyoug 0,025 inch kat 0,035 inch Tng Cook mou dev
£X0UV USPOPIAN EMKANUYN OE OAO TO PKOG TOUG. AUTH N CUCKEUN
pmopei va Sextei kaBetripeg Tng Cook pe SidpeTpo €wg kat 11,5 Fr.

ZupfaToTNTa TOU TEXVOAOYIKOU IPOIoVTOC
AvuTn n ouokeun amattei Tn xprion dwdekadakTuhookomiou 4,2 mm
amo TOV(TOUG) KATAOKEVAOTH(KATAOKEVAOTEG) TTOU TTapaTiOe(v)Tal
OTOV TTAPAKATW TT{VAKA.
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Kataokgvaotig evéookomiou
Pentax® Olympus® Fujifilm®

Mpoiov
SNAPLOC-O
(G59683)
SNAPLOC-P X
(G59686) (novo oto povtého ED34-i10T)
SNAPLOC-F
(G59685)
«X» onuaiver ouuPato ue, «-» onuaivet MH oupBaté e

- X -

- - X

NMAnOGuopog acOevwv
To TeXVONOYIKO TTPOIdV eVOEiKVUTAL YIA XPON HOVO O€ EVANIKEG.

XprioTng yla Tov omoio mpoopiletal
AuTO TO TTPOI6V TTPoopPileTal yia Xprion amod EUMEIPOUG LATPOUG,
exmaidevpévouc o emepfdoelg ERCP.

Ema@n HE 10TO TOV CWHATOG
H ouokeun éxel éppeon emagn pe Tov acBevn.

Apxn Asttovpyiag

H ouokeun mpooaptdtal oTo Kavah epyaciag tou evdookomiou. H
OUOKEUN QVTIOTEKETAL OTNV KivOn TOU CUPUATIVOU 08nyou, £T0L
WOTE ANNEC EVEOOKOTIIKEG BoNONTIKEG CUOKEVEG va UTTopoLV va
KivnOouv Tpog TNV TEPLoXT EVOLAPEPOVTOG,.

XPHZIHTIA THN ONOIA MPOOPIZETAI

H ouokeun autn gival éva e€aptnua mou Ba xpnotpomotnBei pe
€VOOOKOTIIKEG CUOKEVEG XOANPOPWV Kal TTAYKPEATOG Yla TNV
ao@alion Touv(wv) cuppdtivou(wv) odnyol(wv) otn B€on Tou(oug)
yta TV mpoAnYn T maAivépounong CWHATIKWY LYPWV KATA Tn
S1apkela ERCP.

ENAEIZEIZ XPHXZHZX

AUTH n oUOKeLn xpnotpomoleital oe SwSEKASAKTUNOTKOTIIO KATA TN
Siapkela tng eméppaong ERCP.

KAINIKA OOENH
AuTH n cuUoKeLn UTTOOTNPICEL TNV TOMOBETNON 1 TNV ElCAywWYR
OUOKEUNG KaTd Tn Slapkela Stapdpwyv emeppaocewv ERCP.

ANTENAEIZEIX

MeTad¥ Twv avtevdeiewv mephapBdvovtal ekeiveg mou givat
€161KEG yla Tnv ERCP kat omoleodrmote S1adikacieg mou mpoKeltal va
EKTENEOTOUV OE GUVOUAOUO PE OPIYKTNPOTOWUN.

NMPOEIAOMOIHZEIX
H cuokeun autr mapéxetat amooTEIPWHEVN Kal €XEL OXESIAOTEI Yla
pia pévo xprion. Ot amomelpeg emavene€epyaociag, EMAVATOOTEIPWONG
/kal emavayenotpomoinong Hmopei va odnyrioouv og poAuvon
pe BloAoyikoug 1 xnHIkoUG mapdyovTeg fi/kat o€ umoBdduion g
UNXAVIKNAG OKEPAIOTNTAG TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.
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MPO®YAAZEIZ

Mn XpnolHOTIOLEITE AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV yia Kavévav
AANO OKOTIO EKTOC ATTO TNV AVAPEPOUEVN XPNON Yia TNV
omoia mpoopileTal.

AYNHTIKEZ ENINNOKEX

H ouokeun auTr XPNOIUOTIOLEITAL UE CUOKEVEG XOAN@OPWYV Kal
maykpéatog tng Cook. AlaBdoTe TG KATAANNAEG 08nyieg xpriong
600V apopd oTIG EMMAOKEC Tou oxeTiCovTal pe Tn Stadikaoia kal T
OUOKEUN TIOU XpnolUoTolEiTal.

TPONOZ AIAGEXZHZ

AuTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV TTAPEXETAL ATTOCTEIPWUEVO

pe o&eidlo Tou alBuleviou (EtO) oe amokoANoUpevn OrKN.

MoANamAég amokoANoUpEVEG Brikeg cuokevalovTal péoa Ot éva
TIPOOTATEVTIKO OTPWHA CUOKELATIaG. AUTH N OUOKEUR Ogv TTPETEL va
ETAVATIOOTEIPWVETAL PE Kapia pébodo.

OYAAZH

DUuN&oOETE O€ OKOTEIVE, OTEYVO XWPO. ATIOPUYETE TNV TAPATETAUEVN
€KOEON O0TO PWG KA TIG AKPAiES TIHEC BepUoKpaaiag Kal uypaciag, oTo
AMECO NALAKO PWG, OTNV AKTIVOBOAIa Kal 0Ta atXpnEd AVTIKEIMEVA.

EMIOEQPHXIH TOY TEXNOAOTIKOY NMPOIONTOX

Mn XPNOIHOTIOIE(TE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV €AV N OTEIPA OCUOKELATIA
€xeLumooTei {nuId fy €xel avolytei akovala mptv amd tn xprion.
EmBswpnriote omTIKd, MpooéxovTag I81aiTepa yia TuXoV oTPEBAWOELS,
KAPYELS Kal Bpavoelc. Eav evtomioeTe avwpalia mou Sev Oa emétpemne
TN OWOTH KATAOTACN AEITOUPYIAG, UN XPNOIUOTIOICETE TO TIPOIOV.
Evnuepwote v Cook yia va Aafete e€ouctoddTnon emoTtpo@ig.

OAHTIEZ XPHZHEZ

1. Katd tnv agaipeon tng cUOKEVAG and tn cuokevaaia,
TIPOCAPTHOTE TN CUOKEUN 0TO KavAAL epyaciag cupfBatol
SwdekadakTuNooKOTOU. TUPETE TN OUOKELN Snaploc mdvw oTto
KavaAl epyaciag éwg 6Tou avTIANOeite péow TNG akong r/kat
™G aerg kat BeBaiwbdeite OTI N CUOKEUN €XEL EQAPUOTEL TTANPWG
(Etkova 1).

+ MPO®YAAZH: Edv n ouokeur] Sev eUMAAKE( ETAPKWE HE TO
kava epyaoiag, evdéxetal va mpokAnBei mpdwpn amoovvdeon
me.

+ MPO®YAAZH: Edv bev xpnoipomoljoete cuppatd
SwdekaSaKTUNOCKOTIO Hmopei va TpokANnBei mpdwpn
amooUVOEDN TNG CUOKEUNG.

2. Eloaydyete 10 €€ApTNUA XOANPOPWV/TTAYKPEATOG OTO
SwOEKASAKTUNOOKOTIIO HECW TOou Snaploc éwg 6Tou To
£€APTNHA XOANPOPWV/TAYKPEATOG TPOEKTABEL ATTO TO
SweKASAKTUNOTGKOTIO KAl N GUCKEUN €{val EVEOOKOTIIKA 0paTH.
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3. T evalhayn HE KOVTO CUPHATIVO 08NYo, AcQANOTE TOV
ouppdativo odnyd otnv aptotepn fj otn Se€1d B¢on aopdaiiong
oto Snaploc (Eikéva 2 kat 3). Kpatiote 10 p€pog Tou GUPHATIVOU
0o8nyov mou &ival kovtd ato Snaploc, ac@alifovtag Tov
ouppdativo odnyd otnv idla mievpd dmou e&€pxeTal amod Tov
KABETAPQ, YA va amo@UYETE T HETATOTION TOU GUPUATIVOU
0o8nyou. Ac@alioTe To dkpo Tou CUPUATIVOU 08nYyoUL OTO Avolyuad
HE OXpa UTTOSOXNAG OTO UMPOOTIVO HEPOG TOU Snaploc, otnv idia
mAeupd mou ac@alilel o cupudtivog 0dnydc. Eival amapaitntn
n wlnon mMépa amod pia apxikKh avtiotaon yla TV mARen ac@daiion
TOU AKPOU TOoU cupudTivou 0dnyou (Eikova 4 kat 5).

4. ApaipéoTe apyd Tov KaBeTApa PEXPL VA OUVAVTHOETE auénuévn
avTioTaon oTn CUOKEUN i HéXpPL va @BAcETE 0TO OnuEio
£VOANAYNG. TN CUVEXELD, ATACPANIOTE TOV CUPHATIVO 08NYd
amnd 1o SnaplLoc Kal a@aip€oTe Tn CUCKEUN VW TTPOWDEITE ToV
OUPHATIVO 08NYS péXPL TO AKPO TNG CUOKEUNG va eE€NOEL amd
70 SnapLoc. Enetta, ac@ahiote maAt tov cupudtivo odnyod.
AC@ANIOTE TO AKPO TOU CUPHATIVOU 08NYoU OTIWG TIEPLYPAPETAL
070 BrAua 3 mapamavw.

+ MPO®YAAZH: Edv Sev pewoeTe TNV TaxUTNTA HE TNV omoia
AQAIPEITE TN OUOKEUN KABWE TO TTEPIPEPIKO AKPO TNG TANCIALEL
070 Snaploc, evdéxetal va mpokAnBei {nuid oTn GUOKEUN 1 O
ouppdTivog 0dnyog va oxnuartioet Bpdxo oto Snaploc.

+ MPO®YAAZH: E4v Sev xpnolpomolnoeTte cuppatolg
ouppdtivoug 08nyoug 0,025 inch kat 0,035 inch Tng Cook
evdéxeTal va mpokANnOei HeETATOMON TOu GUPUATIVOU 08NyoU
/Kat oXNUATIoUAG Bpdxou Katd Tn Sidpkela evaANayrg
TNG CUOKEUNG.

5. T evalhayn HE HaKPU CUPHATIVO 08NYO, e HIKPd Bripata
APAIPECTE TN CUOKEUN Ao To SwEEKASAKTUNOOKOTIIO EVW
TPOWOEITE TOV CUPHUATIVO 08NYO 0TOV OUPANG TNG ARG,

6. MeTtd TV oAoKApwon TG Sladikaciag, apalpéoTe Tn CUOKELN
and to kavaAt epyaociag (Eikova 6).

AMOPPIVYH TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX

Meta tn Sladikaacia, auTté To TEXVONOYIKO TTPOIOV UMopEi va HoNUVOEI
pEe SuVNTIKA LOAUOUATIKEG OUGiEG avBpwIvng TpoéAeuong Kat Ba
TIPETIEL VO ATTOPPIMTTETAL CUHPWVA UE TIG KATELOUVTHPLEG 08NnYiEg
ToU 1I5pVHATOG.

NMAHPO®OPIEZTIATIZZYITAZEIZ MPOX TON
AXIOENH

EvnuepwaoTte Tov aoBevr), OTTWG gival amapaitnTo, yia TIG OXETIKES
TPOEISOTOINOELG, TPOPUAAEELS, AVTEVSEIEELS, HETPA TTOU TIPETTEL
va An@Bouv Kal TePLopLopoUE Xprong mou Ba mpémel va yvwpilel
0 aoBevig.
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ANAO®OPA ZOBAPOY MNMEPIZTATIKOY

Omolodrnote cofapod MEPIOTATIKO TAPOUCIACTE] OE OXEON HE AUTO
TO TeXVONOYIKS Tipoidv Ba mpémel va avagépetat otnv Cook Medical
Kal 0TNV appodia apxr NG XWeag oTnv omoia XpnotHomolOnkKe To

TEXVONOYIKS TIPOTIdV.

Dispositivo para fijacion de guias SnapLoc™

Lea atentamente todas las instrucciones. Si no se sigue
correctamente la informacion suministrada, es posible que el
dispositivo no funcione de la manera esperada o que el paciente
resulte lesionado.

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

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Caracteristicas de funcionamiento

El dispositivo para fijacion de guias SnapLoc es un dispositivo
accesorio que se acopla al canal de accesorios del endoscopio

para fijar la guia en posicién durante los procedimientos de CPRE.

El dispositivo esta disefiado para ser compatible con los endoscopios
Olympus®, Pentax® y/o Fujifilm®. Para obtener un rendimiento
6ptimo, utilice el dispositivo con guias Cook de 0,025 inch

y 0,035 inch con revestimiento hidrofilico en parte de su longitud.
Este dispositivo puede aceptar catéteres Cook de hasta 11,5 Fr.

Compatibilidad del dispositivo

Este dispositivo requiere el uso de un duodenoscopio de 4,2 mm del
fabricante(s) indicado en la tabla siguiente.

Fabricante del endoscopio
Producto —
Pentax® Olympus® Fujifilm®

SNAPLOC-O _ x _

(G59683)
SNAPLOC-P b 4

(G59686) (solo modelo ED34-i10T) - -
SNAPLOC-F _ _ x

(G59685)

«X» significa compatible con, «-» significa NO compatible con

Poblaciéon de pacientes
Este dispositivo esta concebido para uso en adultos solamente.
Usuario previsto

Este producto esta indicado para que lo utilicen médicos con
formacion y experiencia en procedimientos de CPRE.
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Contacto con tejido corporal
El dispositivo tiene contacto indirecto con el paciente.

Principios de funcionamiento

El dispositivo se acopla al canal de accesorios del endoscopio.

El dispositivo resiste el movimiento de la guia para que puedan
introducirse otros dispositivos accesorios endoscopicos hasta la zona
de interés.

USO PREVISTO

Este dispositivo es un accesorio que se utiliza con dispositivos biliares
endoscopicos para fijar las guias en posicion y para evitar el reflujo
de fluidos corporales durante procedimientos de CPRE.

INDICACIONES
Este dispositivo se utiliza en un duodenoscopio durante el
procedimiento de CPRE.

BENEFICIOS CLiNICOS
Este dispositivo permite la colocacién o insercién del dispositivo
durante diversos procedimientos de CPRE.

CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones incluyen las especificas de la CPRE y de todos
los procedimientos que se realicen junto con la esfinterotomia.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo se suministra estéril y esta disefiado para un solo
uso. Cualquier intento de reprocesar, resterilizar o reutilizar el
dispositivo puede ocasionar su contaminacion biolégica o quimica,
o el fallo de la integridad mecanica del dispositivo.

PRECAUCIONES
No utilice este dispositivo para otro propdsito que no sea el
especificado en las indicaciones.

POSIBLES COMPLICACIONES

Este dispositivo se utiliza con dispositivos biliares y pancreéticos
de Cook. Lea las instrucciones de uso adecuadas para obtener
informacion sobre las complicaciones asociadas al procedimiento
y al dispositivo que se estén utilizando.

PRESENTACION
Este dispositivo se suministra esterilizado con éxido de etileno
(EtO) en una bolsa de apertura rapida. Hay varias bolsas de apertura

rapida envasadas dentro de una capa protectora de embalaje.
Este dispositivo no puede reesterilizarse mediante ningiin método.
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ALMACENAMIENTO

Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion
prolongada a la luz o a grados extremos de temperatura o humedad,
luz solar directa, radiaciéon y objetos punzocortantes.

INSPECCION DEL DISPOSITIVO

No utilice el producto si el embalaje estéril estd dafiado o se ha
abierto accidentalmente antes de su uso. Inspeccione visualmente
el dispositivo, prestando especial atencion a la presencia de
acodamientos, dobleces y 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. Tras extraer el dispositivo del envase, acéplelo al canal de
accesorios del duodenoscopio compatible. Deslice el dispositivo
SnapLoc sobre el canal de accesorios hasta que perciba una
sensacion tactil o un sonido para asegurarse de que el dispositivo
esté totalmente asentado; consulte la figura 1.

« PRECAUCION: Si no se acopla adecuadamente el dispositivo
al canal de accesorios, el dispositivo puede desacoplarse
prematuramente.

« PRECAUCION: Si no se utiliza un duodenoscopio compatible,
el dispositivo puede desacoplarse prematuramente.

2. Introduzca el accesorio en el duodenoscopio a través del SnapLoc
hasta que el dispositivo se extienda desde el duodenoscopio y el
dispositivo sea visible endoscépicamente.

3. Para intercambiar los dispositivos sobre una guia corta, fije la guia
en las posiciones de bloqueo izquierda o derecha del SnapLoc;
consulte las figuras 2 y 3. Sujete la guia cerca del SnapLoc y fijela
en el mismo lado en que sale del catéter para evitar la traslacion
de la guia. Fije el extremo de la guia en la ranura de apertura
de la parte delantera del SnapLoc, en el mismo lado en el que
estd bloqueada la guia; es necesario empujar mas alla de una
resistencia inicial para asegurar por completo el extremo de la
guia; consulte las figuras 4y 5.

4. Retire lentamente el catéter hasta que note una mayor resistencia
en el dispositivo o hasta que llegue al punto del intercambio de
los dispositivos sobre la guia corta. A continuacion, desbloquee la
guia del SnapLoc y extraiga el dispositivo mientras hace avanzar
la guia hasta que la punta del dispositivo salga del SnapLoc
y vuelva a fijar la guia. Fije el extremo de la guia como se indica en
el paso 3 anterior.

« PRECAUCION: Si no se reduce la velocidad de extraccién al
aproximarse al extremo distal del dispositivo accesorio, el
dispositivo o la guia con lazo pueden resultar dafiados en
el SnapLoc.
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« PRECAUCION: Si no se utilizan guias de 0,025 inch y 0,035 inch
de Cook compatibles, es posible que la guia se traslade o se
enrolle durante el intercambio del dispositivo.

5. Para el intercambio de dispostivos sobre una guia larga, extraiga
poco a poco el dispositivo del duodenoscopio mientras hace
avanzar la guia en el conector del mango.

6. Tras finalizar el procedimiento, retire el dispositivo del canal de
accesorios (figura 6).

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

Después del procedimiento, este dispositivo puede estar
contaminado por sustancias potencialmente infecciosas de origen
humano y debe desecharse conforme a las pautas del centro.

INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE

LOS PACIENTES

Informe al paciente segun sea necesario respecto a las advertencias,
precauciones, contraindicaciones, medidas a tomar y limitaciones de
uso relevantes que debe conocer el paciente.

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

Todos los incidentes graves relacionados con este dispositivo deben
notificarse a Cook Medical y a las autoridades competentes del pais
en el que se utilizé el dispositivo.

EESTI

SnapLoc™ juhtetraadi lukustusseade

Lugege hoolikalt kéiki juhiseid. Esitatud teabe mittejargimine
voib pohjustada et seade ei todta ettendhtud viisil voi
patsiendi vigastamist.

ETTEVAATUST! USA foderaalseaduste kohaselt on antud
seadet lubatud miitia ainult arstil (voi nduetekohase loaga
meditsiinitootajal) voi tema ettekirjutusel.

SEADME KIRJELDUS

Toimivusnditajad

SnapLoc-i juhtetraadi lukustusseade on lisaseade, mis kinnitub
endoskoobi lisakanali kiilge juhtetraadi lukustamiseks ERCP
protseduuride ajal. Seadme Ulesehitus Ghildub Olympus®, Pentax®
ja/voi Fujifilm® endoskoopidega.

Optimaalse toimivuse saavutamiseks kasutage seadet mittetaieliku
hudrofiilse kattega 0,025 tolliste (inch) ja 0,035 tolliste (inch) Cook-i
juhtetraatidega. Seade voib vastu votta kuni 11,5 Fr Cook-i kateetreid.

Seadme iihilduvus
See seade néuab alltoodud tabelis loetletud tootja(te)lt 4,2 mm
duodenoskoobi kasutamist.
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Endoskoobi tootja
Pentax® Olympus® Fujifilm®

Toode

SNAPLOC-O
(G59683)
SNAPLOC-P X
(G59686) (ainult mudel ED34-i10T)
SNAPLOC-F
(G59685)
,X“tdhendab Ghilduvust, ,-” tdhendab El Ghildu

- X -

- - X

Patsientide populatsioon
Seade on ette ndhtud kasutamiseks ainult tdiskasvanutel.

Kavandatud kasutaja

See toode on méeldud kasutamiseks ERCP protseduuride alal
koolitatud kogenud arstidele.

Kokkupuude kudedega

Seadmel on patsiendiga kaudne kontakt.

Toimivuspohimote

Seade kinnitub endoskoobi lisakanalile. Seade takistab juhtetraadi

liikumist, nii et teised endoskoopilised lisaseadmed saab Ule viia
huvipiirkonda.

KAVANDATUD KASUTUS

See seade on lisatarvik, mida kasutatakse endoskoopiliste biliaarsete
ja pankreaseseadmetega juhtetraadi(te) paigale lukustamiseks ja
kehavedelike tagasivoolu véltimiseks endoskoopilise retrograadse
kolangiopankreatograafia (ERCP) ajal.

KASUTUSNAIDUSTUSED
Seda seadet kasutatakse duodenoskoobil ERCP protseduuri ajal.

KLIINILINE KASU

See seade toetab seadme paigutust voi sisestamist mitmesuguste
ERCP protseduuride ajal.

VASTUNAIDUSTUSED
Vastudidustused hélmavad ERCP-omaseid ja koike koos
sfinkterotoomiaga teostatavate protseduuride vastunaidustusi.

HOIATUSED

Seadet turustatakse steriilsena ja see on kujundatud ainult
thekordseks kasutamiseks. Taasto6tlemise, uuesti steriliseerimise
ja/voi taaskasutamise katsed voivad pohjustada saastumist
bioloogiliste voi keemiliste ainetega ja/vdi seadme mehaanilise
terviklikkuse rikkeid.

ETTEVAATUSABINOUD
Arge kasutage seadet selleks mitteettendhtud otstarbeks.
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VOIMALIKUD TUSISTUSED

Seadet kasutatakse koos Cook-i sapi- ja pankreaseseadmetega.
Protseduuri ja kasutatava seadme tisistuste kohta lugege
asjakohast kasutusjuhendit.

TARNEVIIS

See seade tarnitakse lahtikooritavas kotis etlileenoksiidiga (EtO)
steriliseeritult. Lahtitkooritavad kotid on pakendatud mitmuste
kaupa kaitsva pakendikihi sees. Seda seadet ei tohi Gihelgi meetodil
uuesti steriliseerida.

HOIUSTAMINE

Hoiustage pimedas ja kuivas kohas. Valtige pikaajalist kokkupuudet
valguse ning ddrmiste temperatuuride ja niiskusega, otsese
paikesevalgusega, kiirgusega ja teravate esemetega.

SEADME KONTROLL

Arge kasutage seadet, kui steriilne pakend on enne kasutamist
kahjustatud véi tahtmatult avatud. Kontrollige seadet vaadeldes,
poorates erilist tahelepanu vaandunud, paindunud ning murdunud
kohtadele. Mitte kasutada seadet, kui leiate defekti, mille

tottu seade ei ole nduetekohaselt téokorras. Teavitage Cook-i
tagastusloa saamiseks.

KASUTUSJUHEND

1. Pdrast seadme eemaldamist pakendist kinnitage seade thilduva
duodenoskoobi lisakanali kilge. Libistage seade SnapLoc
lisakanalisse, kuni kostab kuuldav ja/voi taktiilne tagasiside, et
tagada seadme tédielik paigaldumine (joonis 1).

«  ETTEVAATUST! Kui seadet ei 6nnestu lisakanaliga piisavalt
thendada, vib seade enneaegselt lahutuda.

. ETTEVAATUST! Uhilduva duodenoskoobi mittekasutamine
voib pdhjustada seadme enneaegset lahutamist.

2. Sisestage tarvik duodenoskoobisse labi SnapLoc-i,
kuni seade ulatub duodenoskoobist vilja ja seade on
endoskoopiliselt ndhtav.

3. Luhikeseks traadivahetuseks lukustage juhtetraat SnapLoc-i
vasakule voi paremale lukustusasendile (joonised 2 ja 3). Haarake
juhtetraadist SnapLoc-i lahedal, lukustades seda samal kdiljel
kus see viljub kateetrist, et valtida juhtetraadi translatsiooni.
Kinnitage juhtetraadi ots avasse SnapLoc-i ees, samal kiiljel, kus
juhtetraat on lukustatud; juhtetraadi otsa taielikuks kinnitamiseks
tuleb liikata Ule esialgse takistuse (joonised 4 ja 5).
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4. Eemaldage kateeter aeglaselt, kuni tunnete seadmes suuremat
takistust voi kuni jouate lihikese vahetuspunktini. Seejarel
vabastage juhtetraat SnapLoc-ist ja eemaldage seade, liilgutades
juhtetraati edasi, kuni seadme ots valjub SnapLoc-ist ja
lukustage juhtetraat uuesti. Kinnitage juhtetraadi ots tlaltoodud
sammu 3 kohaselt.

«  ETTEVAATUST! Kui lisaseadme distaalsele otsale ldhenedes ei
vahendata eemaldamise kiirust, voib see pohjustada seadme
kahjustuse voi juhtetraadi kdverdumise SnapLoc-is.

- ETTEVAATUST! Uhilduvate Cook-i 0,025 tolliste (inch) ja
0,035 tolliste (inch) juhtetraatide mittekasutamine voib
pdéhjustada juhtetraadi translatsiooni ja/véi kéverdumist
seadme vahetamise ajal.

5. Pika traadivahetuse korral eemaldage seade lthikeste
sammudega duodenoskoobist, liigutades juhtetraati kdepideme
muhvis edasi.

6. Parast protseduuri [dpetamist eemaldage seade lisakanalist
(joonis 6).

SEADME KASUTUSELT KORVALDAMINE
Protseduurijargselt voib seade olla saastunud véimalikult

nakkusohtlike inimparitolu ainetega ning see tuleb kdrvaldada
asutuse eeskirjade kohaselt.

PATSIENDI NOUSTAMISE TEAVE

Palun teavitage patsienti vajaduse korral olulistest hoiatustest,
ettevaatusabindudest, vastundidustustest, voetavatest meetmetest
ja kasutuspiirangutest, millest patsient peaks teadlik olema.
OHUJUHTUMITEST TEATAMINE

Kui seadmega on esinenud ohujuhtum, tuleb sellest teavitada
Cook Medical-i ja selle riigi padevat asutust, kus seadet kasutati.

SnapLoc™ -johtimen lukituslaite

Kaikki ohjeet on luettava huolellisesti. Jos annettuja tietoja
ei asianmukaisesti noudateta, laite ei ehka toimi tarkoitetulla
tavalla tai seurauksena voi olla potilaan vamma.

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tamaén laitteen
saa myyda ainoastaan laakari (tai ladkarinoikeudet saaneelle
henkildlle) tai taman maarayksesta.
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VALINEEN KUVAUS

Suorituskykyominaisuudet

SnapLoc-johtimen lukituslaite on lisdvarustelaite, joka kiinnittyy
endoskoopin tydskentelykanavaan ja lukitsee johtimen paikalleen
ERCP-toimenpiteiden aikana. Laite on suunniteltu yhteensopivaksi
Olympus®, Pentax® ja/tai Fujifilm® endoskooppien kanssa.
Optimaalisen suorituskyvyn saavuttamiseksi kdyta laitetta ei-taysin
hydrofiilisesti padallystettyjen 0,025 inch ja 0,035 inch Cook-
johdinten kanssa. Tahan laitteeseen voidaan liittaa enintaan 11,5 Fr
Cook-katetreja.

Laitteen yhteensopivuus

Tama laite edellyttaa 4,2 mm:n duodenoskoopin kdyttamista
valmistajalta, joka on lueteltu alla olevassa taulukossa.

Tuote Endoskoopin valmistaja
Pentax ® Olympus °® Fujifilm ©

SNAPLOC-O
(G59683)
SNAPLOC-P X
(G59686) (vain ED34-i10T-malli)
SNAPLOC-F
(G59685)
“X"tarkoittaa yhteensopivaa n:n kanssa, "-" El yhteensopiva n:n kanssa

- x -

- - X

Potilasryhma
Véline on tarkoitettu kdytettdvaksi vain aikuispotilaille.

Tarkoitettu kdyttaja

Tama tuote on tarkoitettu ERCP-toimenpiteisiin koulutettujen
kokeneiden ladkareiden kayttoon.

Kosketus kehon kudokseen

Laitteella on epésuora kosketus potilaaseen.

Toimintaperiaate

Laite kiinnittyy endoskoopin tydskentelykanavaan. Laite vastustaa
johtimen liikettd, jotta muut endoskooppiset lisdvarustelaitteet
voidaan viedd kohdealueelle.

KAYTTOTARKOITUS

Tama laite on lisdvaruste, jota kdytetaan endoskooppisten sappi- ja
haimalaitteiden kanssa johtimen (johdinten) lukitsemiseen paikalleen
ja kehon nesteiden takaisinvirtauksen estamiseen ERCP:n aikana.
KAYTON INDIKAATIOT

Tata laitetta kdytetadn duodenoskoopissa ERCP-toimenpiteen aikana.
KLIINISET HYODYT

Tama laite tukee laitteen sijoittamista tai sisaanvientia erilaisten
ERCP-toimenpiteiden aikana.
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VASTA-AIHEET

Vasta-aiheita ovat ne vasta-aiheet, jotka spesifisesti liittyvat
ERCP:hen ja kaikkiin sfinkterotomian yhteydessa tehtéviin
toimenpiteisiin.

VAROITUKSET

Tama viline toimitetaan steriiling, ja se tarkoitettu vain
kertakdyttoon. Yritykset uudelleenkasitelld, steriloida ja/tai kdyttaa
valinettd uudelleen voivat johtaa biologisilla tai kemiallisilla aineilla
kontaminoitumiseen ja/tai vdlineen mekaaniseen vikaan.

VAROTOIMET
Tata valinettd ei saa kdyttdad muuhun kuin ilmoitettuun
kayttotarkoitukseen.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Tata vélinettd kdytetaan Cookin sappi- ja haimalaitteiden kanssa.
Lue asianmukaiset kdyttdohjeet toimenpiteeseen ja kdytettavadn
laitteeseen liittyvien komplikaatioiden varalta.

TOIMITUSTAPA

Tamad laite toimitetaan eteenioksidilla (EO) steriloituina vetdmalla
avattavassa pussissa. Useat avattavat pussit on pakattu
suojapakkauskerroksen sisdan. Téta laitetta ei saa steriloida
uudelleen millddn menetelmalla.

SAILYTYS

Séilytetdan pimedssa ja kuivassa paikassa. Valta pitkaaikaista
altistusta valolle sekd a@rimmaisille Iampétiloille ja kosteudelle,
suoralle auringonvalolle, sateilylle ja terdville esineille.

LAITTEEN TARKASTUS

Al3 kéyté laitetta, jos steriilipakkaus on vahingoittunut tai
tahattomasti avattu ennen kayttod. Tarkasta visuaalisesti
huomioimalla erityisesti, onko valineessa taitoksia, taipumia
ja murtumia. Valinettd ei saa kdyttaa, jos siind havaitaan
poikkeavuuksia, jotka voivat estda sen kunnollisen toiminnan.
limoita asiasta Cookille ja pyydéd palautuslupaa.

KAYTTOOHJEET
1. Kun laite otetaan pakkauksesta, kiinnita laite yhteensopivan
duodenoskoopin tydskentelykanavaan. Liu'uta SnapLoc-laitetta
tyoskentelykanavaan, kunnes kuulet d@nimerkin ja/tai tunnet
vastuksen, jotta voit varmistaa, ettd laite on kunnolla paikallaan
(kuva 1).
« VAROTOIMI: Jos laitetta ei kiinniteta riittavasti
tyoskentelykanavaan, laite voi irrota ennenaikaisesti.
« VAROTOIMI: Jos yhteensopivaa duodenoskoopia ei kdytetd,
laite voi irrota ennenaikaisesti.
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2. Vie sappi/haima -lisdvaruste duodenoskoopin sisdan
SnapLocin kautta, kunnes sappi/haima -lisdvarusteulottuu
duodenoskoopista ja laite nakyy endoskooppisesti.

3. Laitteen vaihtoa varten lyhyen johtimen yli lukitse johdin
SnapLocin vasempaan tai oikeaan lukitusasentoon, kuva 2 ja 3.
Tartu johtimeen ldheltd SnapLoc-jarjestelmaa ja lukitse se samalle
puolelle, jossa se tulee ulos katetrista, jotta johtimen siirtyminen
véltetdan. Kiinnitd johtimen paa SnapLocin etuosan hahlon
muotoiseen aukkoon samalla puolella, milld johdin on lukittuna.
Johtimen pé&a on kiinnitettdva kokonaan paikalleen tyontamalla
se alkuvastuksen ohi, kuvat 4 ja 5.

4. Poista katetria hitaasti, kunnes tunnet lisddantynyttd vastusta
laitteessa tai kunnes saavutat laitteiden risteamiskohdan, jossa
laiteet vaihdetaan lyhyen johtimen yli. Avaa téman jalkeen
johtimen lukitus SnapLocista ja poista laite samalla, kun viet
johdinta eteenpdin kunnes johtimen kérki tulee ulos SnapLocista.
Lukitse johdin uudelleen. Kiinnitd johtimen paa vaiheen 3
ohjeiden mukaisesti.

+  VAROTOIMI: Jos poistonopeutta ei vahennetd, kun
lisdvarustelaitteen distaalipaata lahestytaan, SnapLoc-
kohdassa oleva laite voi vaurioitua tai voi muodostua silmukka.

+ VAROTOIMI: Jos yhteensopivia Cookin 0,025 inch ja 0,035 inch
johtimia ei kdytetd, seurauksena voi olla johtimen siirtyminen
ja/tai silmukan muodostuminen laitteen vaihdon aikana.

5. Poista laite duodenoskoopista pienia matkoja kerrallaan pitkan
johtimen vaihtoa varten, samalla kun tyénnat johdinta eteenpéin
kahvan kannassa.

6. Kun toimenpide on valmis, poista laite tydskentelykanavasta,
kuva 6.

VALINEEN HAVITTAMINEN

Toimenpiteen jdlkeen tama laite voi olla kontaminoitunut
ihmisperadisilla mahdollisilla tartunnanaiheuttajilla, ja se on
havitettava laitoksen ohjeiden mukaisesti.

POTILAAN NEUVONTATIEDOT

Kerro potilaalle tarpeen mukaan asianmukaiset varoitukset,
varotoimet, vasta-aiheet, tarvittavat toimet ja kdyton rajoitukset,
joista potilaan tulee tietda.

VAKAVASTA VAARATILANTEESTA ILMOITTAMINEN
Jos tahan vélineeseen liittyen on tapahtunut vakava vaaratilanne,

tasta on ilmoitettava Cook Medicalille ja sen maan toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa valinetta kaytettiin.
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FRANCAIS

Dispositif de verrouillage du guide SnapLoc™

Lire attentivement ce mode d’emploi. Le non-respect des
consignes indiquées peut avoir pour conséquence que le
dispositif ne fonctionne pas comme prévu ou que le patient
soit blessé.

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Caractéristiques de performances

Le dispositif de verrouillage du guide SnapLoc est un dispositif
d’endoscopie qui se fixe au canal opérateur de I'endoscope pour
verrouiller le guide en place pendant les procédures de CPRE.

Le dispositif est concu pour étre compatible avec les endoscopes
Olympus®, Pentax®, et/ou Fujifilm®. Pour des performances optimales,
utiliser le dispositif avec des guides Cook a revétement non
hydrophile de 0,025 inch et 0,035 inch. Ce dispositif peut accepter
des cathéters de Cook jusqu’a un diametre de 11,5 Fr.

Compatibilité du dispositif
Ce dispositif nécessite I'utilisation d’'un duodénoscope de 4,2 mm du
ou des fabricant(s) indiqués dans le tableau ci-dessous.

. Fabricant de I'’endoscope

Produit Pentax ® Olympus ® | Fuijifilm ®
SNAPLOC-O _ X _

(G59683)
SNAPLOC-P X

(G59686) (Modéle ED34-i10T uniquement) - -
SNAPLOC-F _ _ X

(G59685)

«X » signifie compatible avec, « - » signifie NON compatible avec

Catégorie de patients
Ce dispositif est indiqué pour les adultes uniquement.

Utilisateur prévu
Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la
formation et I'expérience nécessaires aux procédures CPRE.

Contact avec les tissus organiques
Le dispositif est en contact indirect avec le patient.

Principe de fonctionnement
Le dispositif se fixe sur le canal opérateur du dispositif d’'endoscopie.
Le dispositif résiste au mouvement du guide afin que d'autres
dispositifs d'endoscopie puissent étre déplacés dans la
région d'intérét.
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UTILISATION PREVUE

Ce dispositif est un accessoire a utiliser avec des dispositifs
endoscopiques biliaires et pancréatiques pour verrouiller le ou les
guides en place et empécher le reflux de fluides corporels lors de
la CPRE.

INDICATIONS
Ce dispositif est utilisé sur un duodénoscope pendant la procédure
de CPRE.

BENEFICES CLINIQUES
Ce dispositif permet la mise en place ou I'insertion du dispositif au
cours de diverses procédures de CPRE.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications incluent celles propres a la CPRE et

a toutes procédures devant étre réalisées en conjonction avec
une sphinctérotomie.

AVERTISSEMENTS

Ce dispositif est fourni stérile et congu pour un usage unique. Toute
tentative de retraitement, de restérilisation et/ou de réutilisation
pourrait provoquer une contamination par des agents biologiques
ou chimiques et/ou un défaut d'intégrité mécanique du dispositif.

MISES EN GARDE
Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que
I'utilisation stipulée.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Ce dispositif est destiné a étre utilisé avec les dispositifs biliaires et
pancréatiques Cook. Lire le mode d’emploi correspondant concernant
les complications associées a la procédure et au dispositif utilisé.

PRESENTATION

Ce dispositif est fourni stérilisé a I'oxyde d'éthyléne (EtO) sous poche
déchirable. Les poches déchirables sont conditionnées en multiples,
a l'intérieur d'une couche d’emballage protectrice. Ce dispositif ne
peut étre restérilisé par aucune méthode.

STOCKAGE

Conserver a |'abri de la lumiére, dans un lieu sec. Eviter toute
exposition prolongée a la lumiere et a des températures et taux
d’humidité extrémes, a la lumiere directe du soleil, aux radiations et
aux objets tranchants.
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INSPECTION DU DISPOSITIF

Ne pas utiliser le dispositif si le conditionnement stérile est
endommagé ou a été accidentellement ouvert avant utilisation.
Examiner visuellement chaque dispositif en veillant particulierement
a l'absence de plicatures, de courbures et de ruptures. Ne pas utiliser
en cas d'anomalie susceptible d'empécher le bon fonctionnement du
dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de retour.

MODE D’EMPLOI

1.

Lors du retrait du dispositif de son emballage, le fixer au canal
opérateur du duodénoscope compatible. Glisser le dispositif
SnapLoc sur le canal opérateur jusqu’a I'émission d’un signal
sonore et/ou tactile pour s'assurer que le dispositif est bien en
place, Figure 1.

« MISE EN GARDE : Si le dispositif n’est pas correctement
engagé dans le canal opérateur, cela peut entrainer un
détachement prématuré du dispositif.

+  MISE EN GARDE : Le fait de ne pas utiliser un duodénoscope
compatible peut entrainer le détachement prématuré
du dispositif.

. Introduire I'accessoire dans le duodénoscope par SnapLoc jusqu’a

ce que le dispositif s'’étende du duodénoscope et que le dispositif
soit visible sous endoscopie.

. Pour un échange de guide court, verrouiller le guide en position

verrouillée gauche ou droite sur SnaplLoc, Figures 2 et 3. Saisir le
guide pres de SnaplLoc, en le verrouillant du méme c6té qu'il sort
du cathéter pour éviter la translation du guide. Fixer I'extrémité
du guide dans la fente d’ouverture a I'avant du SnapLoc, du méme
coté que le guide est verrouillé ; il est nécessaire de dépasser une
résistance initiale pour fixer complétement I'extrémité du guide,
Figures 4 et 5.

. Retirer lentement le cathéter jusqu’a ce qu’une résistance

accrue se fasse sentir sur le dispositif ou jusqu’a ce que le point

d'échange court soit atteint. Ensuite, déverrouiller le guide de

SnapLoc et retirer le dispositif tout en avangant le guide jusqu’a ce

que I'extrémité du dispositif ressorte du SnapLoc et reverrouiller

le guide. Fixer I'extrémité du guide comme indiqué a I'étape 3

ci-dessus.

« MISE EN GARDE : Si la vitesse de retrait n’est pas réduite
a l'approche de I'extrémité distale du dispositif accessoire, cela
risque d'endommager le dispositif ou d’entrainer la formation
d’une boucle-guide au niveau du SnapLoc.

+  MISE EN GARDE : Le fait de ne pas utiliser des guides Cook
compatibles de 0,025 inch et 0,035 inch peut entrainer la
translation et/ou la formation d'une boucle-guide pendant
I'échange du dispositif.
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5. Pour un échange de guide long, retirer le dispositif du
duodénoscope par courtes étapes tout en avancant le guide au
niveau de 'embase de la poignée.

6. Lorsque la procédure est terminée, retirer le dispositif du canal
opérateur, Figure 6.

MISE AU REBUT DU DISPOSITIF

Apreés l'intervention, ce dispositif peut étre contaminé par des
substances potentiellement infectieuses d’origine humaine et doit
étre éliminé conformément aux directives de I'établissement.

CONSEILS AUX PATIENTS

Veuillez informer le patient, si nécessaire, des avertissements,
mises en garde, contre-indications, mesures a prendre et limites
d’utilisation applicables qu'il estimportant de connaitre.

DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE

Il est nécessaire de déclarer tout incident grave en lien avec ce
dispositif 8 Cook Medical et aux autorités compétentes de I'Etat
membre de I'UE ou le dispositif a été utilisé.

HRVATSKI

Proizvod za zaklju¢avanje Zice vodilice SnapLoc™

Pozorno procitajte sve upute. Nepridrzavanje navedenih
informacija moze dovesti do toga da proizvod ne funkcionira
kako je predvideno ili do ozljede pacijenta.

OPREZ: Prema saveznom zakonu SAD-a prodaja ovog proizvoda
dopustena je samo lijecniku (ili licenciranom stru¢njakul) ili na
njegov nalog.

OPIS PROIZVODA

Karakteristike ucinkovitosti

Proizvod za zakljucavanje Zice vodilice SnapLoc pomoc¢ni je proizvod
koji se pri¢vrsc¢uje na pomoc¢ni kanal endoskopa za zakljucavanje
Zice vodilice na mjestu tijekom postupaka endoskopske retrogradne
kolangiopankreatografije (ERCP). Proizvod je projektiran da bude
kompatibilan s endoskopima Olympus®, Pentax® i/ili Fujifilm®.

Za optimalnu ucinkovitost proizvod upotrebljavajte sa Zicama
vodilicama Cook veli¢ine 0,025 i 0,035 inch koje nisu potpuno
oblozene hidrofilnim premazom. Ovaj proizvod prikladan je za
katetere Cook veli¢ine od 11,5 Fr.

Kompatibilnost proizvoda
Ovaj proizvod zahtijeva upotrebu duodenoskopa veli¢ine 4,2 mm
proizvodaca navedenih u tablici u nastavku.
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Proizvod Proizvodac endoskopa
Pentax ® Olympus ° Fujifilm ©
SNAPLOC-O _ X _
(G59683)
SNAPLOC-P X
(G59686) (samo model ED34-i10T) - -
SNAPLOC-F _ _ x
(G59685)

X"znaci kompatibilno s, ,-” znaci NIJE kompatibilno s

Populacija pacijenata

Proizvod je indiciran iskljucivo za primjenu kod odraslih osoba.
Predvideni korisnik

Ovaj proizvod namijenjen je za upotrebu od strane iskusnih lije¢nika
obucenih za ERCP postupke.

Kontakt s tjelesnim tkivom

Proizvod ne dolazi u izravan kontakt s pacijentom.

Princip rada

Proizvod se pri¢vri¢uje na pomocni kanal endoskopa. Proizvod se
opire pomicanju zice vodilice tako da se ostali endoskopski pribor
moze uvesti do Zeljenog podrugja.

PREDVIDENA UPORABA

Ovaj proizvod predstavlja dodatak koji se upotrebljava s bilijarnim
i pankreasnim endoskopskim proizvodima za zaklju¢avanje Zice(a)
vodilice(a) na mjestu i sprjecavanje refluksa tjelesnih tekuéina
tijekom ERCP-a.

INDIKACLJE ZA UPORABU
Ovaj se proizvod upotrebljava na duodenoskopu tijekom
ERCP postupka.

KLINICKE KORISTI
Ovaj proizvod podrzava postavljanje ili umetanje proizvoda tijekom
razlicitih ERCP postupaka.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije uklju¢uju sve koje su specifi¢ne za endoskopsku
retrogradnu kolangiopankreatografiju (ERCP) i sve postupke koji se
obavljaju u kombinaciji sa sfinkterotomijom.

UPOZORENJA
Ovaj proizvod isporucuje se sterilan i projektiran je samo za
jednokratnu uporabu. Pokusaji reprocesiranja, ponovne sterilizacije

i/ili ponovne uporabe mogu dovesti do kontaminacije bioloskim ili
kemijskim sredstvima te do kvara mehanickog integriteta proizvoda.
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MJERE OPREZA

Upotrebljavajte ovaj proizvod iskljucivo za predvidenu uporabu.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Ovaj proizvod upotrebljava se s bilijarnim i pankreasnim proizvodima
Cook. Procitajte odgovarajuce Upute za uporabu za komplikacije
povezane s postupkom i proizvodom koji se koristi.

NACIN ISPORUKE

Ovaj proizvod isporucuje se steriliziran etilen-oksidom (EtO) u vrecici
koja se otvara odljepljivanjem. Vrecice koje se otvaraju odljepljivanjem
pakirane su u vise komada, unutar zastitnog sloja pakiranja. Ovaj
proizvod ne smije se ponovno sterilizirati ni na koji nacin.

POHRANJIVANJE

Cuvajte na tamnom i suhom mjestu. Izbjegavajte duze izlaganje
svjetlu i ekstremnim temperaturama te vlaznosti, izravnoj suncevoj
svjetlosti, zracenju i oStrim predmetima.

PREGLED PROIZVODA

Proizvod nemojte upotrebljavati ako je sterilno pakiranje osteceno ili
nenamjerno otvoreno prije uporabe. Vizualno pregledajte proizvod
te obratite posebnu paznju na eventualna uvijanja, savijanja i
puknuca. Ako otkrijete kakvu nepravilnost kojom bi se sprijecilo
ispravno radno stanje, proizvod nemojte upotrebljavati. Obavijestite
tvrtku Cook radi dobivanja odobrenja za povrat.

UPUTE ZA UPORABU

1. Nakon vadenja proizvoda iz pakiranja, spojite ga na pomoc¢ni
kanal kompatibilnog duodenoskopa. Proizvod SnaplLoc gurajte
u pomocni kanal dok ne ¢ujete zvucni signal i/ili dok ne osjetite
taktilni odgovor kako biste bili sigurni da je proizvod potpuno
namjesten (slika 1).

+  MJERA OPREZA: Ako se proizvod ne spoji na odgovarajuci
nacin s pomoc¢nim kanalom, moze do¢i do prijevremenog
odvajanja proizvoda.

«  MJERA OPREZA: Neupotreba kompatibilnog duodenoskopa
moze dovesti do prijevremenog odvajanja proizvoda.

2. Umetnite pribor u duodenoskop kroz SnapLoc dok se proizvod ne
izvuce iz duodenoskopa i ne postane endoskopski vidljiv.

3. Da obavite izmjenu kratke Zice, zakljucajte zZicu vodilicu u lijevi ili
desni polozaj za zaklju¢avanje na proizvodu SnapLoc (slika 2 i 3).
Drzite Zicu vodilicu blizu proizvoda SnapLoc i zakljucajte je na
istu stranu na kojoj izlazi iz katetera kako biste izbjegli translaciju
Zice vodilice. Pri¢vrstite kraj Zice vodilice u utor na prednjoj
strani proizvoda SnapLoc. Na istoj strani na kojoj je Zica vodilica
zakljuc¢ana potrebno je savladati pocetni otpor prilikom guranja
kako biste potpuno ucvrstili kraj Zice vodilice (slika 4 i 5).
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4. Polako uklanjajte kateter dok ne osjetite povecan otpor na
proizvodu ili dok ne dodete do kratke tocke izmjene. Nakon
toga otkljucajte Zicu vodilicu iz proizvoda SnapLoc i uklonite
proizvod uz povlacenje Zice vodilice dok vrh proizvoda ne izade
iz proizvoda SnapLoc te ponovno zakljucajte zicu vodilicu.
Pricvrstite kraj Zice vodilice kao $to je navedeno u koraku 3 iznad.
«  MJERA OPREZA: Ako prilikom uklanjanja ne usporite kada se
priblizite distalnom kraju pribora, to moze dovesti do ostecenja
proizvoda ili uvijanja zice vodilice na proizvodu SnapLoc.
«  MJERA OPREZA: Neupotreba kompatibilnih Zica vodilica
Cook veli¢ine 0,025 i 0,035 inch moze dovesti do translacije i/ili
uvijanja Zice vodilice tijekom zamjene proizvoda.
5. Da obavite izmjenu duge Zice, postepeno izvlacite proizvod iz
duodenoskopa dok Zicu vodilicu pomicete prema ¢voristu rucke.
6. Nakon zavrsetka postupka, uklonite proizvod iz pomoc¢nog kanala
(slika 6).

ODLAGANJE PROIZVODA U OTPAD

Nakon zahvata ovaj proizvod moze biti kontaminiran potencijalno
zaraznim tvarima ljudskog podrijetla i treba ga odloziti u skladu sa
smjernicama ustanove.

INFORMACIJE O SAVJETOVANJU PACLJENTA

Po potrebi obavijestite pacijenta o relevantnim upozorenjima,
mjerama opreza, kontraindikacijama, mjerama koje treba poduzeti
i ogranicenjima uporabe kojih pacijent mora biti svjestan.

PRIJAVLJIVANJE OZBILJNIH STETNIH DOGABAJA
Ako je nastupio bilo kakav ozbiljan Stetni dogadaj u vezi s ovim
proizvodom, to treba prijaviti tvrtki Cook Medical i nadleznom tijelu
drzave u kojoj je proizvod koristen.

MAGYAR

SnapLoc™ vezetodrot-rogzité eszkoz

Figyelmesen olvasson el minden utasitast. A kozolt
informacioé pontos betartasanak elmulasztasa az eszkéz
nem rendeltetésszerii miikodéséhez vagy a beteg
sériiléséhez vezethet.

FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei
értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelelé
engedéllyel rendelkezé egészségiigyi szakember) altal vagy
rendelvényére értékesitheto.

42



AZ ESZKOZ LEiRASA

Teljesitményjellemzok

A Snaploc vezet6drét-rogzité eszkoz olyan kiegészité eszkdz, amely
az endoszkép munkacsatorndjahoz csatlakozik, és az ERCP eljarasok
soran rogziti a vezetédrotot a helyén. Az eszkoz kialakitasanal

fogva kompatibilis az Olympus®, Pentax® és/vagy a Fuijifilm®
endoszképokkal. Az optimdlis teljesitmény érdekében az eszkdzt
nem teljesen hidrofil bevonatu, 0,025 inch és 0,035 inch méret( Cook
vezetédrdtokkal hasznalja. Ez az eszkoz legfeljebb 11,5 Fr méret(i
Cook katéterek befogadasara képes.

Az eszkdz kompatibilitasa
Ehhez az eszk6zh6z 4,2 mm-es duodenoszkdpra van szlikség az
alabbi tablazatban felsorolt gyarté(k)tol.

Termék Endoszkép gyartdja _
Pentax® Olympus® Fujifilm®

SNAPLOC-O ~ X R
(G59683)

SNAPLOC-P X R R
(G59686) (csak az ED34-i10T modellnél)

SNAPLOC-F ~ R X
(G59685)

Az, X" azt jelenti, hogy kompatibilis; az ,-" azt jelenti, hogy NEM kompatibilis
Betegpopulacio

Az eszkoz csak felnétteken valo hasznélatra javallott.
Rendeltetésszerii felhasznalo

Ez a termék az ERCP eljarasokban jératos, kiképzett orvosok éltali
hasznalatra késziilt.

Testszovettel valo érintkezés

Az eszkoz a beteggel kozvetetten érintkezik.

Miikddési elv

Az eszkdz az endoszkép munkacsatornajahoz csatlakozik. Az eszkoz

ellendll a vezetédrot mozgdsanak, igy méas endoszkopos kiegészité
eszkozok is atvezethetdk a vizsgalando terdliletre.

RENDELTETES

Ez az eszkdz endoszkdpos epevezeték- és hasnydlmirigyeszkdzokkel
hasznalandé tartozék, amely az ERCP eljarasok soran

a vezetddrét(ok) helyiikon valé régzitésére és arra szolgal, hogy
megel6zze a testnedvek visszadramlasat.

HASZNALATI JAVALLATOK

Ez az eszkdz duodenoszkédpon hasznélatos az ERCP eljaras soran.
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KLINIKAI ELONYOK
Ez az eszkdz tdmogatja az eszkoz elhelyezését vagy behelyezését
kiilonb6z6 ERCP eljarasok soran.

ELLENJAVALLATOK

Az ellenjavallatok kozé tartoznak az ERCP, valamint a
sphincterotémiaval egyiitt végzendé barmilyen egyéb eljaras
specifikus ellenjavallatai.

+VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Az eszkoz steril kiszerelésU és kizarélag egyszeri hasznélatra
tervezték. Az Ujrafeldolgozésra, Ujrasterilizalasra és/vagy
ujrafelhasznalasra tett kisérletek bioldgiai vagy vegyi anyagokkal
valo szennyezédéshez és/vagy az eszkdz mechanikai épségének
a leromlasahoz vezethetnek.

OVINTEZKEDESEK
Az eszkozt ne hasznélja a megadott rendeltetéstdl eltérd célra.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Ez az eszkdz Cook epevezeték- és hasnyalmirigy-vezetd eszkozokkel
egyutt hasznalandé. Olvassa el a megfelel6 hasznalati utasitast

az alkalmazott eljarassal és eszkozzel kapcsolatos komplikaciokra
vonatkozdan.

KISZERELES

Ezt az eszkdzt etilén-oxiddal (EtO) sterilizalva, széthuzhaté
csomagolasban széllitjuk. Tobb széthizhaté tasakokat csomagolnak
egy-egy védé csomagoloéréteg belsejébe. Ez az eszkdz semmilyen
madszerrel nem sterilizalhato Gjra.

TAROLAS

SOtét, szaraz helyen tarolando. Kertilni kell a fénynek, szélséséges
hémérsékletnek és nedvességnek, kozvetlen napfénynek,

sugdrzasnak és éles vagy hegyes eszkzoknek valé hosszabb
expoziciot.

AZ ESZKOZ VIZSGALATA

Tilos hasznalni az eszkdzt, ha a steril csomagolas megsérilt vagy
véletlenll fel lett bontva hasznalat el6tt. Szemrevételezéssel
ellendrizze, kiilonds tekintettel a megtoretésekre, meghajlasokra és
torésekre. Ha a megfelelé miikodést gatlé rendellenességet észlel, ne
hasznélja az eszkozt. A visszakiildés jovahagyasa érdekében értesitse
a Cook véllalatot.
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HASZNALATI UTASITAS

1. Miutén kivette az eszkdzt a csomagolasbdl, csatlakoztassa az
eszkozt a kompatibilis duodenoszkép munkacsatornajahoz.
Csusztassa a SnapLoc eszkdzt a munkacsatorndra mindaddig,
amig hallhato és/vagy tapinthato visszajelzés nem hallhatd, és igy
biztosithato, hogy az eszkoz teljesen a helyére keriiljon, 1. abra.

. OVINTEZKEDES: Ha az eszkdz nem csatlakozik megfeleléen
a munkacsatornahoz, az az eszkéz idé elétti levalasat
eredményezheti.

«  OVINTEZKEDES: A kompatibilis duodenoszkép hasznélatanak
elmulasztasa az eszkoz id6 el6tti levalasat eredményezheti.

2. Vezesse be a tartozékot a duodenoszkdépba a SnapLoc eszk6zon
keresztul, amig az ki nem nyulik a duodenoszképbdl, és az eszkoz
endoszképosan lathatéva nem valik.

3. Eszkoz rovid vezetddrot melletti cseréje esetén rogzitse
a vezetédrotot a Snaploc bal vagy jobb oldali zérépozicidiban
(2. és 3. dbra). A vezetddrot eltolédasanak a megelézése
érdekében fogja meg a vezetédrétot a SnapLoc kozelében
1évé részén, és azt régzitse ugyanahhoz az oldalahoz, amelyen
a vezetédrot kilép a katéterbdl. Rogzitse a vezetédrot végét a
SnapLoc ellils részén 1évé hosszukas nyilasba, ugyanazon az
oldalon, ahol a vezetédrét rogzitve van. A vezetédrét végének
teljes rogzitéséhez tul kell nyomni a kezdeti ellenélldson
(4. és 5. abra).

4. Lassan tavolitsa el a katétert, amig az eszk6zon fokozott
ellendllast nem érez, vagy amig el nem éri a csere révid pontjat.
Ezutan oldja ki a vezetédrdtot a SnapLoc eszkézbdl, és tavolitsa el
az eszkozt, mikdzben eldretolja a vezetédrot cstcsat, amig az ki
nem |ép a SnapLoc eszkézbdl, majd rogzitse Ujra a vezetédrotot.
ROgzitse a vezetddrdt végét a fenti 3. [épésben leirtak szerint.

. OVINTEZKEDES: Ha a kiegészits eszkdz disztalis végének
kozelitésekor nem mérsékli az eltavolitas sebességet, az az
eszkdz sériiléséhez vagy a vezetédrétnak a SnaplLoc eszkdznél
valé felhurkolédéséhoz vezethet.

. OVINTEZKEDES: Ha nem kompatibilis Cook 0,025 inch és
0,035 inch méreti vezetédrétokat hasznal, az a vezet6drot
eltolédasat és/vagy hurkolédéasat eredményezheti az eszkdz
cseréje soran.

5. Hosszu drotok cseréje esetén kis Iépésekben tavolitsa el az
eszkozt a duodenoszkdpbol, mikdzben eléretolja a vezetddrotot a
fogantyu kénuszanal.

6. Az eljaras végeztével tavolitsa el az eszkdzt a munkacsatornabol
(6. abra).
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AZ ESZKOZ ARTALMATLANITASA

Az eljaras utan ez az eszkdz emberi eredet(i, potencidlisan fert6zé
anyagokkal szennyezett lehet, és az intézményi iranyelveknek
megfeleléen artalmatlanitandé.

BETEGTANACSADASRA VONATKOZO INFORMACIOK
Kérjiik, szlikség szerint tdjékoztassa a beteget a relevéns ,Vigydzat”
szintli figyelmeztetésekrol, dvintézkedésekrdl, ellenjavallatokrdl, a
megteendd intézkedésekrol és a hasznalati korlatokrél, amelyekrél a
betegnek tudnia kell.

SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE

Ha az eszkozzel kapcsolatosan sulyos véaratlan esemény kovetkezik
be, azt jelenteni kell a Cook Medical és az eszkdz hasznalati helye
szerinti orszdg illetékes hatésaga felé.

ITALIANO

Sistema bloccaguida SnapLoc™

Leggere attentamente tutte le istruzioni. L'inosservanza delle
informazioni fornite puo pregiudicare il comportamento
previsto del dispositivo e nuocere al paziente.

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America
limitano la vendita del presente dispositivo a medici
(o a operatori sanitari abilitati).

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Caratteristiche prestazionali

I sistema bloccaguida SnapLoc e un dispositivo accessorio che si
collega al canale operativo dell'endoscopio per bloccare in posizione
la guida durante procedure di ERCP. Il dispositivo e progettato per

la compatibilita con gli endoscopi Olympus®, Pentax® e/o Fujifilme.
Per ottenere prestazioni ottimali, il dispositivo va utilizzato con
guide Cook da 0,025 inch e 0,035 inch con rivestimento idrofilo

non integrale. Questo dispositivo puo accogliere cateteri Cook con
calibro fino a 11,5 Fr.

Compatibilita del dispositivo
Questo dispositivo richiede l'uso di un duodenoscopio da 4,2 mm
delle marche riportate nella tabella seguente.

Fabbricante dell’endoscopio

Prodotto Pentax® Olympus® Fujifilm®
SNAPLOC-O _ X _

(G59683)
SNAPLOC-P X

(G59686) (solo modello ED34-i10T) - -
SNAPLOC-F _ _ X

(G59685)

“X" significa compatibile con; *-" significa NON compatibile con



Popolazione di pazienti
Il dispositivo e indicato esclusivamente per I'uso su pazienti adulti.

Utilizzatori previsti
Questo prodotto e previsto per I'uso da parte di medici debitamente
addestrati ed esperti nelle procedure di ERCP.

Contatto con il tessuto corporeo
Il dispositivo & a contatto indiretto con il paziente.

Principio operativo

Il dispositivo si collega al canale operativo dell’endoscopio.

Il dispositivo si oppone al movimento della guida in modo da
permettere I'inserimento di altri dispositivi endoscopici accessori
fino all'area di interesse.

USO PREVISTO

Questo dispositivo & un accessorio usato unitamente a dispositivi
endoscopici biliari e pancreatici, per bloccare in posizione la/le
guida/e utilizzata/e e per impedire il reflusso di liquidi corporei nel
corso di procedure di ERCP (colangiopancreatografia retrograda
endoscopica).

INDICAZIONI PERL'USO
Questo dispositivo viene utilizzato su un duodenoscopio durante la
procedura di ERCP.

BENEFICI CLINICI
Questo dispositivo supporta il posizionamento o I'inserimento di altri
dispositivi durante varie procedure di ERCP.

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni includono quelle specifiche all'ERCP e alle
eventuali procedure da eseguire contestualmente alla sfinterotomia.

AVVERTENZE

Il dispositivo & fornito sterile ed & progettato per essere
esclusivamente monouso. Ogni tentativo di ricondizionamento,
risterilizzazione e/o riutilizzo puo determinare la contaminazione
ad opera di agenti biologici o chimici e/o la compromissione
dellintegrita meccanica del dispositivo.

PRECAUZIONI

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

POTENZIALI COMPLICANZE

Questo dispositivo viene usato unitamente a dispositivi biliari

e pancreatici Cook. Per le complicanze associate alla procedura e al
dispositivo utilizzato, leggere le rispettive istruzioni per l'uso.
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CONFEZIONAMENTO

Il dispositivo viene fornito sterile - sterilizzato con ossido di etilene
(EtO) — in una busta con apertura a strappo. Le buste con apertura
a strappo sono confezionate in quantita multiple, all'interno di uno
strato di confezionamento protettivo. Questo dispositivo non puo
essere risterilizzato con alcun metodo.

CONSERVAZIONE

Conservare in luogo asciutto, al riparo dalla luce. Evitare I'esposizione
prolungata alla luce e a valori estremi di temperatura e umidita, alla
luce solare diretta, alle radiazioni e il contatto con oggetti appuntiti

e taglienti.

ESAME VISIVO DEL DISPOSITIVO

Non utilizzare il dispositivo se la confezione sterile &€ danneggiata

o0 é stata accidentalmente aperta prima dell’'uso. Esaminare
visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione
all'eventuale presenza di segni di attorcigliamento, piegamento

e rottura. 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 PERL'USO
1. Dopo aver estratto il dispositivo dalla confezione, collegarlo al
canale operativo del duodenoscopio compatibile. Far scorrere
il dispositivo SnapLoc sul canale operativo dell'endoscopio fino
ad avvertire un riscontro acustico e/o tattile a conferma che il
dispositivo &€ completamente alloggiato (Figura 1).
+ PRECAUZIONE - Un innesto non adeguato del dispositivo
nel canale operativo puo causare il distacco prematuro
del dispositivo.
« PRECAUZIONE - L'utilizzo di un duodenoscopio non
compatibile puo causare il distacco prematuro del dispositivo.
2. Introdurre l'accessorio biliare/pancreatico nel duodenoscopio
attraverso SnapLoc fino ad estendere I'accessorio dal
duodenoscopio e renderlo visibile in endoscopia.
3. Perlo scambio su guida corta, bloccare la guida nelle posizioni di
bloccaggio sinistra o destra su SnapLoc (Figure 2 e 3). Afferrare
la guida vicino a SnapLoc, bloccandola sullo stesso lato in cui
fuoriesce dal catetere, per evitare la traslazione della guida.
Fissare I'estremita della guida nella fessura di apertura sulla parte
anteriore di SnapLog, sullo stesso lato in cui la guida & bloccata;
per fissare completamente I'estremita della guida & necessario
spingere oltre una certa resistenza iniziale (Figure 4 e 5).

48



4. Rimuovere lentamente il catetere fino a percepire una maggiore
resistenza su di esso o fino a raggiungere il punto di scambio

su guida corta. Successivamente, sbloccare la guida da SnapLoc

e rimuovere il dispositivo facendo avanzare la guida fino alla

fuoriuscita della punta del dispositivo da SnapLoc; quindi,

bloccare nuovamente la guida. Fissare |'estremita della guida

come descritto al precedente punto 3.

+ PRECAUZIONE - La mancata riduzione della velocita di
rimozione in prossimita dell’estremita distale del dispositivo
accessorio puo danneggiare il dispositivo o provocare
I'avvolgimento della guida in corrispondenza di SnapLoc.

« PRECAUZIONE - Il mancato utilizzo di guide Cook compatibili
da 0,025 inch e 0,035 inch puo causare la traslazione e/o
I'avvolgimento della guida durante lo scambio del dispositivo.

5. Perlo scambio su guida lunga, rimuovere il dispositivo dal
duodenoscopio a piccoli incrementi, facendo avanzare la guida in
corrispondenza del connettore dell'impugnatura.

6. Al termine della procedura, rimuovere il dispositivo dal canale

operativo (Figura 6).

SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

Dopo la procedura, questo dispositivo potrebbe essere contaminato
con sostanze di origine umana potenzialmente infettive e dovra
essere smaltito attenendosi alle linee guida dell’istituto.

INFORMAZIONI DA FORNIRE Al PAZIENTI

Informare il paziente secondo necessita riguardo alle avvertenze, alle
precauzioni, alle controindicazioni, alle misure da adottare e ai limiti
di impiego pertinenti di cui debba essere messo a conoscenza.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo
deve essere segnalato a Cook Medical e all'autorita competente del
Paese in cui é stato utilizzato il dispositivo.

LIETUVIY K.

~SnapLoc™” vielinio kreipiklio fiksatorius

Atidziai perskaitykite visus nurodymus. Tinkamai
nesivadovaujant pateikiama informacija, priemoneé gali
netinkamai veikti arba gali bati suzalotas pacientas.

PERSPEJIMAS. Pagal JAV federalinius jstatymus $i priemoné gali

bati parduodama tik gydytojui (ar tinkama licencija turin¢iam
medicinos praktikui) arba jam uzsakius.
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PRIEMONES APRASAS

Veiksmingumo charakteristikos

Vielinio kreipiklio fiksatorius ,SnapLoc” yra pagalbiné priemoneé,
tvirtinama prie endoskopo priedy kanalo, kad ERCP proceddry metu
vielinis kreipiklis uzsifiksuoty vietoje. Priemoné sukurta taip, kad ja
baty galima naudoti su ,Olympus®”’, ,Pentax®” ir (arba) , Fujifilm®”
endoskopais. Optimaliam veikimui uztikrinti naudokite priemone

su ne visiskai hidrofiline danga dengtais 0,025 inch ir 0,035 inch
,Cook” vieliniais kreipikliais. | $ig priemone telpa iki 11,5 Fr dydzio
»Cook” kateteriai.

Priemonés suderinamumas
Siai priemonei reikia naudoti 4,2 mm duodenoskopg, pagaminta
toliau esancioje lenteléje isvardyto (-y) gamintojo (-y).

PR Endoskopo gamintojas
7> ,Pentax®” ,Olympus®” ,Fujifilm®”

SNAPLOC-O
(G59683)
SNAPLOC-P X

(G59686) (tik ED34-i10T modelis)
SNAPLOC-F
(G59685)
X" reiskia suderinama, ,~" reiskia NESUDERINAMA

- x -

- - X

Pacienty populiacija

Priemoné skirta naudoti tik suaugusiesiems.

Numatytasis naudotojas

Sis gaminys skirtas naudoti patyrusiems gydytojams, iSmokytiems
atlikti ERCP procedaras.

Salytis su kano audiniais

Priemoné turi netiesioginj salytj su pacientu.

Veikimo principas

Priemoné prijungiama prie endoskopo priedy kanalo. Priemoné

neleidzia judéti vieliniam kreipikliui, kad kitas endoskopines
pagalbines priemones bity galima stumti j dominancia sritj.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Si priemoné yra priedas, skirtas naudoti su endoskopiniais tulzies ir
kasos jtaisais, norint uzfiksuoti vielinj (-ius) kreipiklj (-ius) vietoje ir
uzkirsti kelig kano skysciy refliuksui per ERCP procedara.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
Si priemoné naudojama ant duodenoskopo per ERCP procediira.

KLINIKINE NAUDA
Si priemoné padeda statyti arba jkisti jtaisa atliekant jvairias
ERCP proceduras.
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KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijos apima tas, kurios badingos ERCP procediroms
ir bet kurioms procediroms, kurias reikia atlikti kartu su
sfinkterektomija.

ISPEJIMAI

Si priemoné tiekiama sterili; ji sukurta naudoti tik vieng karta. Méginant
pakartotinai apdoroti, pakartotinai sterilizuoti ir (arba) pakartotinai
naudoti, galima uztersti biologinémis ar cheminémis medziagomis ir
(arba) galima pazeisti priemonés mechaninj vientisuma.

ATSARGUMO PRIEMONES
Nenaudokite Sios priemonés kitais tikslais, iSskyrus nurodyta
numatytaja paskirtj.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Si priemoné naudojama su ,Cook” tulZies ir kasos jtaisais.
Perskaitykite atitinkamas naudojimo instrukcijas dél komplikaciju,
susijusiy su proceddra ir naudojama priemone.

KAIP TIEKIAMA

Si priemoné tiekiama sterilizuota etileno oksidu (EtO) ir supakuota

i atplésiamajj maiselj. Atplésiamieji maiseliai yra supakuoti po kelis

j apsauginj pakuotés sluoksnj. Sios priemonés negalima pakartotinai
sterilizuoti jokiu badu.

LAIKYMO SALYGOS

Laikykite tamsioje, sausoje vietoje. Stenkités ilgai nelaikyti Sviesoje
ir saugokite nuo ekstremalios temperatlros, drégmés, tiesioginés
saulés Sviesos, spinduliuotés ir astriy daikty.

PRIEMONES TIKRINIMAS

Nenaudokite priemonés, jei sterili pakuoté yra paZeista ar netycia
atidaryta prie$ naudojima. Apziarékite, ypac atkreipdami démesj,

ar néra perlinkiy, sulenkimy ir jtrakimy. Pastebéje pakitimy, kurie
trukdyty priemonei tinkamai veikti, jos nenaudokite. Jei norite gauti
leidima grazinti priemoneg, praneskite ,Cook”.

NAUDOJIMO NURODYMAI
1. 1Séme priemone i$ pakuotés, prijunkite jg prie suderinamo
duodenoskopo priedy kanalo. Stumkite priemone ,SnapLoc” ant
priedy kanalo, kol pasigirs garsinis ir (arba) juntamas grjztamasis
rysys, kad jsitikintuméte, jog priemoneé yra visiskai jstatyta (1 pav.).
. ATSARGUMO PRIEMONE. Netinkamai prijungus priemone
prie priedy kanalo, priemoné gali atsijungti per anksti.
«  ATSARGUMO PRIEMONE. Jei nebus naudojamas suderinamas
duodenoskopas, priemoné gali atsijungti per anksti.
2. |veskite priemone j duodenoskopa per ,SnapLoc”, kol priemoné
isljs i$ duodenoskopo ir bus matoma endoskopu.
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3. Keisdami priemones per trumpa viela, uzfiksuokite vielinj kreipiklj
i kairigjg arba desinigja ,SnapLoc” fiksavimo padétis (2 ir 3 pav.).
Suimkite vielinj kreipiklj arti ,SnapLoc”, uzfiksuodami toje pacioje
puséje, kurioje jis islenda i$ kateterio, kad buty iSvengta vielinio
kreipiklio keliamojo judéjimo. Pritvirtinkite vielinio kreipiklio
gala prie angos ,SnapLoc” priekyje, toje pacioje puséje, kurioje
vielinis kreipiklis yra uzfiksuotas; batina stumti jauciant pradinj
pasipriesinima, kad visiskai pritvirtintuméte vielinio kreipiklio gala
(4ir 5 pav.).

4. Leétai istraukite kateterj, kol juo pajusite didesnj pasipriesinima
arba kol pasieksite keitimo per trumpa viela taska. Po to
atlaisvinkite vielinj kreipiklj i$ ,SnapLoc” ir iStraukite priemone,
stumdami vielinj kreipiklj, kol priemonés galiukas isljs i$
»SnapLoc”, ir vél uzfiksuokite vielinj kreipiklj. Pritvirtinkite vielinio
kreipiklio gala, kaip nurodyta 3 punkte pirmiau.

. ATSARGUMO PRIEMONE. Jei artéjant prie pagalbinés
priemonés distalinio galo nesusumazinsite istraukimo
greicio, gali bati paZeista priemoné arba ,SnapLoc” vielinio
kreipiklio kilpa.

. ATSARGUMO PRIEMONE. Jei nenaudosite suderinamy
,Cook” 0,025 inch ir 0,035 inch vieliniy kreipikliy, kei¢iant
priemone gali jvykti vielinio kreipiklio keliamasis judéjimas ir
(arba) susisukimas.

5. Keiciant priemone per ilga vielinj kreipiklj, po truputj istraukite
priemone i$ duodenoskopo, stumdami vielinj kreipiklj ties
rankenos movine jungtimi.

6. UZzbaige procedurg, isSimkite priemone is priedy kanalo (6 pav.).

PRIEMONES SALINIMAS

Po procediros $i priemoné gali bati uztersta potencialiai
uzkrec¢iamosiomis zmogaus kilmés medziagomis, todél ja reikia
salinti laikantis jstaigos gairiy.

PACIENTY KONSULTAVIMO INFORMACIJA

Pagal batinybe informuokite pacienta apie aktualius jspéjimus,
atsargumo priemones, kontraindikacijas, priemones, kuriy reikia
imtis, ir naudojimo apribojimus, kuriuos pacientas turéty zinoti.

PRANESIMAI APIE RIMTUS INCIDENTUS

Praneskite ,Cook Medical” ir valstybés, kurioje priemoné buvo
naudojama, kompetentingai institucijai apie visus rimtus su $ia
priemone susijusius incidentus.
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LATVISKI

SnapLoc™ vaditajstigas blokésanas ierice

Uzmanigi izlasiet visus noradijumus. Ja netiek pareizi ievérota
sniegta informacija, ierice var nedarboties, ka paredzéts, vai var
tikt traumeéts pacients.

UZMANIBU! Saskana ar ASV federalo likumdo3anu 3o ierici
drikst pardot tikai arsts (vai atbilstosi licencéts medicinas
darbinieks) vai péc arsta (vai atbilstosi licencéta medicinas
darbinieka) rikojuma.

IERICES APRAKSTS

Veiktspéjas raksturlielumi

SnapLoc vaditajstigas blokésanas ierice ir piederuma ierice, kas
piestiprinama endoskopa darba kanalam, lai nofiksétu vaditajstigu
vieta ERHP procedaru laika. lerice ir izstradata ta, lai ta batu saderiga
ar Olympus®, Pentax® un/vai Fujifilm® endoskopiem. Optimalai
veiktspé&jai izmantojiet ierici ar 0,025 inch un 0,035 inch Cook
vaditajstigam, kuram hidrofilais parklajums nav visa to garuma.

Saja iericé var ievietot Cook katetrus izméra lidz 11,5 Fr.

lerices saderiba
Sai iericei ir nepieciesams izmantot 4,2 mm duodenoskopu no
razotaja(-iem), kas noradits(-i) tabula talak.

\zstradai Endoskopa razotajs
zstracajums Pentax® Olympus® Fujifilm®
SNAPLOC-O ~ X R
(G59683)
SNAPLOC-P X
(G59686) (tikai ED34-i10T modelim) - -
SNAPLOC-F ~ R X
(G59685)

X" nozimé, ka tas ir saderigs; ,-" nozimé, ka tas NAV saderigs

Pacientu populacija

lerice ir indicéta lieto3anai tikai pieaugusiem pacientiem.
Paredzétais galalietotajs

So izstradajumu ir paredzéts lietot pieredzéjusiem arstiem, kas ir
apmaciti ERHP procedaras.

Saskare ar kermena audiem

lericei ir netiesa saskare ar pacientu.

Darbibas princips

lerice tiek piestiprinata endoskopa darba kanalam. lerice ir izturiga

pret vaditajstigas kustibu, lai citas endoskopiskas piederuma ierices
varétu nok|at intereséjosaja zona.
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PAREDZETA IZMANTOSANA

Stierice ir piederums, kas jalieto kopa ar endoskopiskam zultsvadu
un aizkunga dziedzera iericém, lai nofiksétu vaditajstigu(-as) vieta un
novérstu kermena skidrumu refluksu ERHP laika.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
So ierici izmanto uz duodenoskopa ERHP procedaras laika.

KLINISKIE IEGUVUMI
Siierice atbalsta ierices novietoanu vai ievietosanu dazadu ERHP
proceduru laika.

KONTRINDIKACIJAS
Tas kontrindikacijas, kuras specifiskas ERHP un jebkurai procedurai,
kas saistita ar sfinkterotomiju.

BRIDINAJUMI

Siierice tiek piegadata sterila un ir izstradata tikai vienreizéjai
lietoanai. Méginajumi atkartoti apstradat, atkartoti sterilizét un/vai
atkartoti lietot ierici var izraisit piesarnosanu ar biologiskam vai
kimiskam vielam un/vai mehanisku ierices veseluma klami.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
Nelietojiet S0 ierici nekada cita noluka, ka vien taja, kas noradits ka
paredzéta izmantosana.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

So ierici izmanto kopa ar Cook zultsvadu un aizkunga dziedzera
iericém. Izlasiet atbilsto3o lietosanas instrukciju par komplikacijam,
kas saistitas ar proceddru un izmantojamo ierici.

PIEGADES KOMPLEKTACIJA

Stierice ir sterilizéta ar etilénoksidu (EtO) un tiek piegadata
atplésama maisina. Atplésamie maisini ir iepakoti pa vairakiem
aizsargiepakojuma slana iek$pusé. So ierici nedrikst atkartoti
sterilizét ar nevienu metodi.

UZGLABASANA

Uzglabajiet tumsa, sausa vieta. Nepielaujiet ilgstosu ierices
paklausanu gaismas iedarbibai un arkartéjiem temperattras un gaisa
mitruma apstakliem, tiesai saules gaismai, starojumam un asiem
priek$metiem.

IERICES PARBAUDE

Nelietojiet ierici, ja sterilais iepakojums ir bojats vai netisam atveérts
pirms lietosanas. Vizuali parbaudiet ierici, ipasu uzmanibu pievérsot
tam, vai ta nav ielocita, saliekusies vai ieplisusi. Nelietojiet, ja tiek
konstatéta kada neatbilstiba normai, kas varétu traucét pareizai
ierices funkcionésanai. Lidzu, pazinojiet Cook, ja vélaties sanemt
apstiprinajumu ierices nosutisanai atpakal.
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LIETOSANAS NORADIJUMI

1.

Iznemot ierici no iepakojuma, pievienojiet ierici saderiga

duodenoskopa darba kanalam. Bidiet SnapLoc ierici darba

kanala, I1dz atskan dzirdama un/vai jitama atgriezeniska saite,

lai nodrosinatu, ka ierice ir pilniba ievietota (1. attéls).

. PIESARDZIBAS PASAKUMS. Ja ierice nav pareizi savienota ar
darba kanalu, var rasties priekslaiciga ierices atvienosanas.

. PIESARDZIBAS PASAKUMS. Ja netiek izmantots saderigs
duodenoskops, ierice var atvienoties priekslaicigi.

. levadiet piederumu duodenoskopa caur SnapLoc, lidz ierice

izbidas no duodenoskopa un ierice ir endoskopiski redzama.

. Nomainai uz isas vaditajstigas nofikséjiet vaditajstigu kreisaja

vai labaja fiksacijas pozicija uz SnapLoc (2. un 3. attéls). Satveriet
vaditajstigu netélu no SnapLoc, nofikséjot to taja pasa pusé, lai
izvairitos no vaditajstigas parvietosanas. Nostipriniet vaditajstigas
galu atveres sprauga SnaplLoc priek3pusé; taja pasa pusé, kura
vaditajstiga ir nofikséta, ir nepieciesams iebidit pari sakotnéjai
pretestibai, lai pilniba nostiprinatu vaditajstigas galu (4. un

5. attéls).

. Lénam iznemiet katetru, lidz sajatat palielinatu pretestibu uz

ierices vai lidz tuvojas nomainas Isais punkts. Péc tam atblokéjiet

vaditajstigu no SnaplLoc un iznemiet ierici, vienlaikus virzot

vaditajstigu, lidz ierices gals izbidas no SnapLoc un vaditajstiga
atkal nofikséjas. Nostipriniet vaditajstigas galu, ka noradits
ieprieks 3. darbiba.

« PIESARDZIBAS PASAKUMS. Nespéja samazinat iznemsanas
atrumu, tuvojoties piederuma ierices distalajam galam, var
izraisit ierices vai vaditajstigas cilpas bojajumus pie SnapLoc.

. PIESARDZIBAS PASAKUMS. Neizmantojot saderigas Cook
0,025 inch un 0,035 inch vaditajstigas, ierices nomainas laika
var notikt vaditajstigas parvietosanas un/vai samesanas cilpa.

. Nomainai uz garas vaditajstigas, iznemiet ierici no duodenoskopa

pa nelielam posmam, vienlaikus virzot vaditajstigu uz roktura
galvinu.

. Péc procediras pabeigsanas iznemiet ierici no darba kanala

(6. attéls).

IERICES LIKVIDESANA

Péc procedaras $i ierice var bat piesarnota ar potenciali infekciozam
cilvéka izcelsmes vielam, un tada gadijuma ta ir jalikvidé saskana ar
iestades vadlinijam.

INFORMACIJA PAR PACIENTA KONSULTESANU

Ladzu, péc nepieciesamibas informéjiet pacientu par attiecigajiem
bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem, kontrindikacijam,
veicamajam darbibam un lietosanas ierobezojumiem, par ko
pacientam batu jazina.
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ZII:IOgANA PAR NOPIETNIEM NEGADIJUMIEM

Jair noticis jebkads nopietns negadijums, kas ir saistits ar $o ierici,
zinojiet Cook Medical un kompetentajai iestadei valsti, kura ierice
tika lietota.

NEDERLANDS

SnapLoc™-voerdraadvergrendelinstrument

Lees alle instructies zorgvuldig door. Het niet correct
opvolgen van de verstrekte informatie kan ertoe leiden dat
het hulpmiddel niet werkt zoals bedoeld of dat de patiént
letsel oploopt.

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde
Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door
of op voorschrift van een arts (of een zorgverlener met de
juiste bevoegdheid).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Prestatiekenmerken

Het SnapLoc-voerdraadvergrendelinstrument is een accessoire

dat aan het werkkanaal van de endoscoop wordt bevestigd om de
voerdraad tijdens ERCP-procedures op zijn plaats te vergrendelen.
Het hulpmiddel is ontworpen om compatibel te zijn met Olympus®,
Pentax® en/of Fujifilm® endoscopen. Voor optimale prestaties
gebruikt u het hulpmiddel met voerdraden van Cook van 0,025 inch
en 0,035 inch die niet volledig zijn voorzien van een hydrofiele
coating. Dit hulpmiddel is geschikt voor Cook katheters van
maximaal 11,5 Fr.

Compatibiliteit van het hulpmiddel
Dit hulpmiddel vereist het gebruik van een duodenoscoop van
4,2 mm van de fabrikant(en) vermeld in de onderstaande tabel.

Fabrikant endoscoop
Pentax® Olympus® Fujifilm®

Product

SNAPLOC-O
(G59683)
SNAPLOC-P X
(G59686) (alleen model ED34-i10T)
SNAPLOC-F
(G59685)
‘X’ betekent compatibel met, -’ betekent NIET compatibel met

- X -

- - X

Patiéntenpopulatie
Dit hulpmiddel is uitsluitend geindiceerd voor gebruik bij
volwassenen.

Beoogde gebruiker
Dit product is bestemd voor gebruik door ervaren artsen met

training in ERCP-procedures.
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Contact met lichaamsweefsel
Het hulpmiddel heeft indirect contact met de patiént.

Werkingsprincipe

Het hulpmiddel wordt bevestigd aan het werkkanaal van de
endoscoop. Het hulpmiddel weerstaat beweging van de voerdraad,
zodat andere endoscopische accessoires naar het interessegebied
kunnen worden opgevoerd.

BEOOGD GEBRUIK

Dit hulpmiddel is een accessoire voor gebruik met endoscopische
biliaire en pancreashulpmiddelen om de voerdraad (of voerdraden)
op zijn (hun) plaats te vergrendelen en het terugstromen van
lichaamsvloeistoffen te voorkomen tijdens ERCP.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Dit hulpmiddel wordt tijdens de ERCP-procedure op een
duodenoscoop gebruikt.

KLINISCHE VOORDELEN
Dit hulpmiddel ondersteunt plaatsing of inbrenging van een
hulpmiddel tijdens verschillende ERCP-procedures.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties zijn onder meer die welke specifiek gelden voor
ERCP en alle procedures die in combinatie met sfincterotomie
moeten worden uitgevoerd.

WAARSCHUWINGEN

Dit hulpmiddel wordt steriel geleverd en is uitsluitend ontworpen
voor eenmalig gebruik. Pogingen om het hulpmiddel voor
hergebruik geschikt te maken, opnieuw te steriliseren en/of opnieuw
te gebruiken kunnen leiden tot contaminatie met biologische of
chemische stoffen en/of tot het falen van de mechanische integriteit
van het hulpmiddel.

VOORZORGSMAATREGELEN

Gebruik dit hulpmiddel voor geen enkel ander doel dan het
vermelde beoogde gebruik.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Dit hulpmiddel wordt gebruikt met biliaire en pancreashulpmiddelen
van Cook. Lees de betreffende gebruiksaanwijzing voor complicaties
die gepaard gaan met de procedure en het gebruikte hulpmiddel.
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WIJZE VAN LEVERING

Dit hulpmiddel wordt steriel geleverd door middel van
ethyleenoxide (EtO) in een gemakkelijk open te trekken zak.

De gemakkelijk open te trekken zakken zijn met meerdere tegelijk
verpakt in een beschermende verpakkingslaag. Dit hulpmiddel mag
op geen enkele wijze opnieuw worden gesteriliseerd.

OPSLAG

Donker en droog bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht
en aan extreme temperatuur- en luchtvochtigheidswaarden, direct
zonlicht, straling en scherpe voorwerpen.

INSPECTIE VAN HET HULPMIDDEL

Gebruik het hulpmiddel niet als de steriele verpakking voér gebruik
beschadigd of onbedoeld geopend is. Voer een visuele inspectie uit
met bijzondere aandacht voor knikken, verbuigingen en breuken.
Niet gebruiken als er een afwijking wordt geconstateerd die correcte
werkomstandigheden zou belemmeren. Neem contact op met Cook
voor een retourmachtiging.

GEBRUIKSAANWUZING

1. Bevestig het hulpmiddel aan het werkkanaal van een compatibele
duodenoscoop nadat het uit de verpakking is genomen. Schuif
het SnapLoc-hulpmiddel op het werkkanaal totdat u een
hoorbare en/of voelbare feedback hoort om te controleren of het
hulpmiddel volledig op zijn plaats zit (afbeelding 1).

+ VOORZORGSMAATREGEL: Als het hulpmiddel niet goed
aan het werkkanaal wordt gekoppeld, kan het hulpmiddel
voortijdig losraken.

+ VOORZORGSMAATREGEL: Als geen compatibele
duodenoscoop wordt gebruikt, kan het hulpmiddel
voortijdig losraken.

2. Breng het biliaire/pancreasaccessoire via SnapLoc in de
duodenoscoop in totdat het biliaire/pancreasaccessoire uit
de duodenoscoop steekt en het hulpmiddel endoscopisch
zichtbaar is.

3. Vergrendel de voerdraad bij verwisseling over een korte
voerdraad in de linker of rechter vergrendelstand op de SnapLoc
(afbeelding 2 en 3). Pak de voerdraad dicht bij de SnapLoc
vast en vergrendel deze aan dezelfde kant als de katheter om
translatie van de voerdraad te voorkomen. Zet het uiteinde
van de voerdraad vast in de open gleuf aan de voorkant van de
SnapLoc. Aan dezelfde kant als waar de voerdraad is vergrendeld,
moet de voerdraad voorbij een initiéle weerstand worden
geduwd om het uiteinde van de voerdraad volledig vast te zetten
(afbeelding 4 en 5).
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4. Verwijder het hulpmiddel langzaam totdat u verhoogde
weerstand ondervindt op het hulpmiddel of totdat u het punt
bereikt waar hulpmiddelen over de korte voerdraden worden
verwisseld. Ontgrendel vervolgens de voerdraad van de SnaplLoc
en verwijder het hulpmiddel terwijl u de voerdraad opvoert
totdat de tip van het hulpmiddel uit de SnapLoc komt. Vergrendel
daarna de voerdraad opnieuw. Zet het uiteinde van de voerdraad
vast zoals beschreven in stap 3 hierboven.

+ VOORZORGSMAATREGEL: Als de snelheid waarmee het
hulpmiddel wordt verwijderd niet wordt verminderd naarmate
het distale uiteinde dichter bij de SnapLoc komt, kan het
hulpmiddel beschadigd raken of kan de voerdraad een lus
vormen bij de SnapLoc.

+ VOORZORGSMAATREGEL: Als er geen compatibele
voerdraden van Cook van 0,025 inch en 0,035 inch worden
gebruikt, kan dit leiden tot translatie van de voerdraad en/of
lusvorming tijdens het verwisselen van het hulpmiddel.

5. Verwijder bij verwisseling over een lange voerdraad het
hulpmiddel met kleine stappen uit de duodenoscoop terwijl u de
voerdraad opvoert bij het aanzetstuk van de handgreep.

6. Verwijder het hulpmiddel uit het werkkanaal na voltooiing van de
procedure (afbeelding 6).

AFVOER VAN HET HULPMIDDEL

Na de procedure kan dit hulpmiddel besmet zijn met mogelijke
infectieuze stoffen van menselijke herkomst en moet worden
afgevoerd volgens de richtlijnen van de instelling.

INFORMATIE OVER BEGELEIDING VAN DE PATIENT
Licht de patiént naargelang nodig in over de relevante
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, contra-indicaties, te treffen
maatregelen en gebruiksbeperkingen waar de patiént zich van
bewust moet zijn.

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

In het geval ernstige incidenten hebben plaatsgevonden in verband
met dit hulpmiddel, moeten deze worden gemeld aan Cook Medical
en de bevoegde autoriteit van het land waar het hulpmiddel

is gebruikt.

SnapLoc™ laseutstyr pa ledevaier

Les alle instruksjonene grundig. Dersom den gitte
informasjonen ikke folges noye, kan dette fore til at
anordningen ikke fungerer som tiltenkt, eller til skade
pa pasienten.
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FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne
anordningen bare selges av eller forskrives av en lege (eller en
autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Ytelsesegenskaper

SnapLoc-laseutstyret pa ledevaieren er en tilbehgrsanordning

som festes til endoskopets arbeidskanal for a lase ledevaieren pa
plass under ERCP-prosedyrer. Anordningen er utformet for a veere
kompatibel med endoskoper fra Olympus®, Pentax® og/eller Fujifilm®.
For optimal ytelse skal anordningen brukes med Cook-ledevaiere

pé 0,025 inch og 0,035 inch som ikke er dekket med hydrofilt belegg
langs hele lengden. Denne anordningen kan romme Cook-katetre pa
opptil 11,5 Fr.

Anordningens kompatibilitet
Denne anordningen krever bruk av et 4,2 mm duodenoskop fra
produsenten(e) oppfert i tabellen nedenfor.

Endoskopprodusent
Produkt Be v
Pentax® Olympus® Fujifilm®
SNAPLOC-O X
(G59683)
SNAPLOC-P x
(G59686) (kun ED34-i10T-modellen) - -
SNAPLOC-F X
(G59685)
«X» betyr kompatibel med, «-» betyr IKKE kompatibel med
Pasientpopulasjon
Anordningen er indisert kun for bruk pa voksne.
Tiltenkt bruker

Dette produktet er tiltenkt for bruk av erfarne leger som er opplaert
i ERCP-prosedyrer.

Kontakt med kroppsvev

Anordningen har indirekte kontakt med pasienten.

Bruksprinsipp

Anordningen festes pa endoskopets arbeidskanal. Anordningen
motstar ledevaierens bevegelse slik at andre endoskopiske
tilbehgrsanordninger kan fores inn til interesseomradet.

TILTENKT BRUK

Denne anordningen er et tilbehar som skal brukes med
endoskopiske galle- og bukspyttkjertelanordninger til & lase
ledevaieren/-vaierne pa plass og til & forhindre refluks av
kroppsveesker under ERCP.
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INDIKASJONER FOR BRUK
Denne anordningen brukes pa et duodenoskop under
ERCP-prosedyren.

KLINISK UTBYTTE
Denne anordningen stetter plassering eller innfering av anordninger
under ulike ERCP-prosedyrer.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjoner inkluderer de som er spesifikke for ERCP
og eventuelle inngrep som skal utferes i forbindelse med
sfinkterotomien.

ADVARSLER

Anordningen leveres steril og er kun laget til engangsbruk. Forsgk
pa reprosessering, resterilisering og/eller gjenbruk kan fore til
kontaminasjon med biologiske eller kjemiske midler og/eller svikt
i anordningens mekaniske integritet.

FORHOLDSREGLER
Denne anordningen skal ikke brukes til noen andre formal enn den
angitte tiltenkte bruken.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Denne anordningen skal brukes med Cook galle- og
bukspyttkjertelanordninger. Les den relevante bruksanvisningen for
informasjon om komplikasjoner som er forbundet med prosedyren
og anordningen som brukes.

LEVERINGSFORM

Denne anordningen leveres sterilisert med etylenoksid (EtO)

i en peel-open-pose. Peel-open-posene er pakket flere sammen,
i et beskyttende emballasjelag. Denne anordningen skal ikke
resteriliseres med noen som helst metode.

OPPBEVARING

Oppbevares pa et morkt og tert sted. Unnga langvarig eksponering
for lys og ekstrem temperatur og fuktighet, direkte sollys, straling og
skarpe gjenstander.

INSPEKSJON AV ANORDNINGEN

Anordningen ma ikke brukes dersom den sterile emballasjen er
skadet eller dpnet utilsiktet for bruk. Gjer en visuell inspeksjon og se
spesielt etter knekkpunkter, beyninger og brudd. Skal ikke brukes
hvis det pavises avvik som kan hindre at utstyret virker som det skal.
Kontakt Cook for & fa returtillatelse.
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BRUKSANVISNING

1. Nar anordningen er tatt ut av pakningen, festes anordningen til
arbeidskanalen pa kompatibelt duodenoskop. Skyv SnapLoc-
anordningen inn pa arbeidskanalen til du hgrer og/eller faler
tilbakemelding for a sikre at anordningen sitter helt pa plass
(figur 1).

- FORHOLDSREGEL: Hvis anordningen ikke festes ordentlig
pa arbeidskanalen, kan det fore til for tidlig frakobling
av anordningen.

+ FORHOLDSREGEL: Hvis det ikke brukes kompatibelt
duodenoskop, kan anordningen lasne for tidlig.

2. Fer galle-/bukspyttkjerteltilbehgret inn i duodenoskopet
gjennom SnapLoc til galle-/bukspyttkjerteltilbehgret stikker ut av
duodenoskopet og er endoskopisk synlig.

3. For bytte over kort vaier skal ledevaieren lases i venstre eller
heyre laseposisjon pa SnapLoc (figur 2 og 3). Grip ledevaieren neer
SnapLog, slik at den lases pa samme side som den kommer ut av
kateteret, for @ unnga at ledevaieren flytter pa seg. Fest enden av
ledevaieren i apningssporet foran p& SnapLoc, pa samme side som
ledevaieren er Iast. Det er ngdvendig a skyve forbi en innledende
motstand for a feste enden av ledevaieren godt (figur 4 og 5).

4. Fjern kateteret sakte til du moter gkt motstand pé anordningen
eller til du nar punktet for bytte over kort vaier. Deretter laser du
opp ledevaieren fra SnapLoc og fjerner anordningen mens du
forer ledevaieren frem til spissen pa anordningen kommer ut av
Snaploc, og las ledevaieren igjen. Fest enden av ledevaieren som
beskrevet i trinn 3 ovenfor.

« FORHOLDSREGEL: Hvis hastigheten pa fjerningen ikke
reduseres nér den distale enden av tilbehgrsanordningen
narmer seg, kan det fore til skade pa anordningen eller til at
ledevaieren slynger seg pa SnapLoc.

« FORHOLDSREGEL: Hvis kompatible Cook-ledevaiere pa
0,025 inch og 0,035 inch ikke brukes, kan det fgre til at
ledevaieren flytter pd seg og/eller slynger seg under bytte
av anordningen.

5. Ved bytte over lang vaier skal anordningen fjernes fra
duodenoskopet i korte trinn mens ledevaieren fores frem ved
héndtakets muffe.

6. Nar prosedyren er fullfert, fijernes anordningen fra arbeidskanalen
(figur 6).

KASSERING AV ANORDNINGEN

Etter prosedyren kan denne anordningen veere kontaminert med
potensielt smittefarlige stoffer av menneskelig opprinnelse og skal
kasseres i samsvar med institusjonens retningslinjer.
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INFORMASJON OM PASIENTRADGIVNING
Informer pasienten som pakrevd om de relevante advarsler,
forholdsregler, kontraindikasjoner, tiltak som skal tas, og
bruksbegrensninger som pasienten ber vaere oppmerksom pa.

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse med
denne anordningen, skal det rapporteres til Cook Medical og til
fagmyndighetene i landet der anordningen ble brukt.

Urzadzenie blokujace prowadnik SnapLoc™

Nalezy doktadnie przeczytac catq instrukcje. Postepowanie
niezgodne z podanymi informacjami moze doprowadzi¢ do
tego, ze dzialanie urzadzenia bedzie inne niz zamierzone lub
spowodowac uraz u pacjenta.

PRZESTROGA: Zgodnie z amerykarnskim prawem federalnym
sprzedaz opisywanego urzadzenia moze by¢ prowadzona
wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz
uprawnionej osoby posiadajacej odpowiednie zezwolenie).

OPIS URZADZENIA

Charakterystyka dziatania

Urzadzenie blokujgce prowadnik SnapLoc to akcesorium, ktére
mocuje sie do kanatu roboczego endoskopu w celu zablokowania
prowadnika na miejscu podczas zabiegéw ECPW. Urzadzenie zostato
zaprojektowane tak, aby byto zgodne z endoskopami Olympus®,
Pentax® i (lub) Fujifilm® W celu uzyskania optymalnego dziatania
nalezy stosowac urzadzenie z prowadnikami Cook 0,025 inch

i 0,035 inch niepowleczonymi catkowicie hydrofilng powtoka.

To urzadzenie moze pomiesci¢ cewniki Cook o rozmiarze do 11,5 Fr.

Zgodnosc urzadzenia

To urzadzenie wymaga zastosowania duodenoskopu 4,2 mm
producenta (producentéw) wymienionego w ponizszej tabeli.

Produkt Producent endoskopu
Pentax® Olympus® Fujifilm®
SNAPLOC-O _ X _
(G59683)
SNAPLOC-P X
(G59686) (tylko model ED34-i10T) - -
SNAPLOC-F X
(G59685) - -

,X"oznacza zgodnosc z, ,-" oznacza, ze NIE jest zgodny z

Populacja pacjentow
To urzadzenie jest przeznaczone do stosowania wyfgcznie u oséb
dorostych.
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Uzytkownik docelowy
Produkt ten jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy
przeszkolonych i doswiadczonych w zakresie zabiegéw ECPW.

Kontakt z tkankami ciata
Urzadzenie ma posredni kontakt z pacjentem.

Zasada dzialania

Urzadzenie jest mocowane do kanatu roboczego endoskopu.
Urzadzenie jest odporne na ruch prowadnika, dzieki czemu
mozna przeprowadzi¢ inne akcesoria endoskopowe do
obszaru zainteresowania.

PRZEZNACZENIE

Niniejsze urzadzenie jest urzadzeniem pomocniczym dla
endoskopowych urzadzen do drég zétciowych i stuzy do blokowania
prowadnika (-6w) w miejscu podczas ECPW.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
To urzadzenie jest uzywane na duodenoskopie podczas
zabiegu ECPW.

KORZYSCI KLINICZNE
To urzadzenie umozliwia umieszczanie lub wprowadzanie
urzadzenia podczas réznych zabiegéw ECPW.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania obejmuja przeciwwskazania whasciwe dla
ECPW oraz wszelkich procedur wykonywanych w potaczeniu
ze sfinkterotomia.

OSTRZEZENIA

Dostarczane urzadzenie jest jatowe i jest przeznaczone wylacznie
do jednorazowego uzytku. Préby ponownego przetworzenia,
ponownej sterylizacji i (lub) ponownego uzycia moga prowadzic¢ do
zanieczyszczenia czynnikami biologicznymi lub chemicznymi i (lub)
uszkodzenia mechanicznego urzadzenia.

SRODKI OSTROZNOSCI
Tego urzadzenia nie wolno uzywac do zadnych celéw niezgodnych
z podanym przeznaczeniem.

MOZLIWE POWIKLANIA

Niniejsze urzadzenie jest uzywane z urzadzeniami do

drog zétciowych i przewoddw trzustkowych firmy Cook.
Nalezy przeczyta¢ odpowiednia instrukcje uzywania w celu
zaznajomienia sie z powikfaniami zwigzanymi z zabiegiem

i stosowanymi urzadzeniami.
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OPAKOWANIE

To urzadzenie jest wysterylizowane tlenkiem etylenu (EtO)

i dostarczone w rozrywalnej torebce. Torebki rozrywalne sg
pakowane w opakowania kilkuwarstwowe, wewnatrz ochronnej
warstwy opakowania. Tego urzadzenia nie wolno ponownie
sterylizowac zadna z metod.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac¢ w ciemnym i suchym miejscu. Unika¢ przedtuzonej
ekspozycji na $wiatto oraz ekstremalne temperatury i wilgotnos¢,
bezposredniego $wiatfa, promieniowania i ostrych przedmiotéw.

KONTROLA URZADZENIA

Nie uzywac urzadzenia, jesli sterylne opakowanie zostato
uszkodzone lub nieumysinie otwarte przed uzyciem. Obejrze¢
urzadzenie, zwracajac szczeg6lna uwage na zapetlenia, zagiecia

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

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Po wyjeciu urzadzenia z opakowania podtaczyc¢ je do kanatu
roboczego zgodnego duodenoskopu. Nasung¢ urzadzenie
Snaploc na kanat roboczy, az styszalny i (lub) wyczuwalny bedzie
dzwiek, aby upewnic sie, ze urzadzenie jest catkowicie osadzone,
Rysunek 1.

- SRODEK OSTROZNOSCI: Nieodpowiednie potaczenie
urzadzenia z kanatem roboczym moze spowodowac
przedwczesne odtaczenie urzadzenia.

. SRODEK OSTROZNOSCI: Niezastosowanie zgodnego
duodenoskopu moze spowodowac przedwczesne odfaczenie
urzadzenia.

2. Wprowadzac koncéwke do duodenoskopu przez SnapLoc do
momentu, gdy urzadzenie wysunie si¢ zduodenoskopu i bedzie
widoczne w polu widzenia endoskopu.

3. W przypadku wymiany krétkiego prowadnika nalezy zablokowac¢
prowadnik w potozeniu blokowania w lewo lub w prawo
w SnapLoc, Rysunek 2 i 3. Uchwyci¢ prowadnik w poblizu
SnapLoc, blokujac go po tej samej stronie, po ktérej wychodzi
z cewnika, aby unikna¢ przesuniecia prowadnika. Przymocowac¢
koniec prowadnika do otworu w przedniej czesci SnapLoc,
po tej samej stronie, po ktérej prowadnik jest zablokowany,
konieczne jest popychanie poza poczatkowy opér, aby catkowicie
zamocowac koniec prowadnika, Rysunek 4 i 5.
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4. Powoli usuwac cewnik, az na urzadzeniu wyczuwalny bedzie
opor lub do momentu, gdy nastapi krétki punkt wymiany.
Nastepnie odblokowa¢ prowadnik z SnapLoc i usunac urzadzenie,
jednoczesnie wsuwajac prowadnik do momentu, az koricéwka
urzadzenia wysunie sie ze SnapLoc i ponownie zablokowac¢
prowadnik. Zamocowac koniec prowadnika zgodnie z opisem
w punkcie 3 powyzej.

. SRODEK OSTROZNOSCI: Niezastosowanie sie do ograniczenia
predkosci usuwania podczas zblizania sie do dystalnego korica
urzadzenia dodatkowego moze spowodowac uszkodzenie
urzadzenia lub zapetlenie prowadnika w SnapLoc.

. SRODEK OSTROZNOSCI: Niezastosowanie zgodnych
prowadnikéw Cook 0,025 inch i 0,035 inch moze spowodowac
translacje prowadnika i (lub) jego zapetlenie podczas
wymiany urzadzenia.

5. W celu dtugiej wymiany prowadnika, krotkimi odcinkami wyjac
urzadzenie z duodenoskopu, jednoczesnie wsuwajac prowadnik
przy ztaczce uchwytu.

6. Po zakonczeniu zabiegu wyjac urzadzenie z kanatu roboczego,
Rysunek 6.

USUWANIE URZADZENIA

Po zabiegu to urzadzenie moze by¢ zanieczyszczone potencjalnie
zakaznymi substancjami pochodzenia ludzkiego i powinno by¢
usuwane zgodnie z wytycznymi placéwki.

INFORMACJE O PROWADZENIU PACJENTA
Nalezy poinformowac pacjenta zgodnie z wymaganiami

o stosownych ostrzezeniach, srodkach ostroznosci,
przeciwwskazaniach, krokach do podjecia i ograniczeniach
zastosowania, o ktérych pacjent powinien wiedziec.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym urzadzeniem nalezy
zgtaszac firmie Cook Medical i wtasciwemu organowi kraju, w ktérym
urzadzenie byto uzywane.

PORTUGUES

Dispositivo de fixacao de fio guia SnapLoc™

Leia com atencao todas as instru¢des. O nao seguimento
adequado da informacao fornecida pode levar a que o
dispositivo ndo funcione como pretendido ou a lesdo do doente.

ATENCAO: A legislagio federal dos EUA restringe a venda
deste dispositivo a um médico ou a um profissional de saude
certificado ou mediante prescricao de um destes profissionais.
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DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Caracteristicas de desempenho

O dispositivo de fixacdo de fio guia SnapLoc é um dispositivo
acessorio que se liga ao canal acessério do endoscopio para bloquear
o fio guia na devida posicéo durante procedimentos de CPRE.

O dispositivo foi concebido para ser compativel com endoscépios
Olympus®, Pentax® e/ou Fujifilm®. Para um desempenho ideal,

utilize o dispositivo com fios guia da Cook de 0,025 inch e 0,035 inch
que ndo tém revestimento hidréfilo em todo o comprimento. Este
dispositivo pode aceitar cateteres Cook de até 11,5 Fr de diametro.

Compatibilidade do dispositivo

Este dispositivo requer a utilizacdo de um duodenoscépio de 4,2 mm
do(s) fabricante(s) indicado(s) na tabela abaixo.

Fabricante do endoscépio
Produto —
Pentax ® Olympus © Fujifilm ®

SNAPLOC-O _ x ~
(G59683)

SNAPLOC-P X B _
(G59686) (apenas modelo ED34-i10T)

SNAPLOC-F _ _ X
(G59685)

“X" significa compativel com, “-” significa NAO compativel com

Populac¢ao de doentes
O dispositivo esta indicado apenas para utilizacdo em adultos.

Utilizadores previstos
Este produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes
qualificados para procedimentos de CPRE.

Contacto com tecidos corporais
O dispositivo tem contacto indireto com o doente.

Principio de funcionamento

O dispositivo liga-se ao canal acessério do endoscopio. O dispositivo
resiste ao movimento do fio guia para que outros dispositivos
acessorios endoscopicos possam ser passados para a area

de interesse.

UTILIZA(i\O PREVISTA

Este dispositivo é um acessorio indicado para utilizagao com
dispositivos endoscépicos biliares e pancreéticos para bloquear o(s)
fio(s) guia na devida posicédo e para prevenir o refluxo de fluidos
corporais durante a CPRE.

INDICAGCOES DE UTILIZAGAO
Este dispositivo é utilizado num duodenoscépio durante
o procedimento de CPRE.
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BENEFICIOS CLINICOS
Este dispositivo suporta a colocagao ou a insercdo de dispositivos
durante vérios procedimentos de CPRE.

CONTRAINDICA(GES

As contraindicacdes incluem aquelas especificas da CPRE, bem
como de qualquer procedimento a ser realizado em conjunto com
a esfincterotomia.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo é fornecido estéril e foi concebido para uma tnica
utilizagao. Tentativas de reprocessamento, reesterilizacao e/ou
reutilizacdo podem levar a contaminagao com agentes bioldgicos ou
quimicos e/ou a falha de integridade mecanica do dispositivo.

PRECAUCOES

Utilize este dispositivo exclusivamente para o fim indicado na
utilizagao prevista.

POTENCIAIS COMPLICAG()ES

Este dispositivo é utilizado com dispositivos biliares e pancreaticos
da Cook. Leia nas instrucdes de utilizagdo adequadas as
complicagbes associadas a intervencéo e ao dispositivo que estd

a ser utilizado.

APRESENTACAO

O dispositivo é fornecido esterilizado por 6xido de etileno (EtO)
numa bolsa de abertura facil. As bolsas de abertura facil sao
embaladas em multiplos, dentro de uma camada protetora da
embalagem. Este dispositivo ndo pode ser reesterilizado por
qualquer método.

ARMAZENAMENTO

Guarde num local seco e protegido da luz. Evite a exposicédo
prolongada a luz e a extremos de temperatura e humidade, a luz
solar direta, a radiagao e a objetos perfurocortantes.

INSPECAO DO DISPOSITIVO

Nao utilize o dispositivo se a embalagem estéril estiver danificada ou
tiver sido acidentalmente aberta antes da utilizagdo. Inspecione-o
visualmente com particular atengéo a vincos, dobras e ruturas. Se for
detetada alguma anomalia que impeca condic¢des de funcionamento
adequadas, ndo o utilize. Avise a Cook para obter uma autorizacdo de
devolugédo do produto.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. Depois de retirar o dispositivo da embalagem, ligue o dispositivo
ao canal acessério do duodenoscopio compativel. Faca deslizar o
dispositivo SnapLoc sobre o canal acessério até ouvir e/ou sentir
um sinal de modo a garantir que o dispositivo esta totalmente
encaixado (Figura 1).

« PRECAUGAO: Se o dispositivo ndo for adequadamente
encaixado no canal acessério, podera provocar a separagao
prematura do dispositivo.

« PRECAUGAO: A nio utilizacdo do duodenoscépio compativel
pode resultar na separacdo prematura do dispositivo.

2. Introduza o acessério biliar ou pancreético no duodenoscépio
através do SnapLoc até que o acessério biliar ou pancreético saia
do duodenoscopio e seja visivel por endoscopia.

3. Para a substituicao sobre fio guia curto, fixe o fio guia nas
posicdes de bloqueio esquerda ou direita do SnapLoc (Figuras 2
e 3). Segure no fio guia préximo do SnapLoc, bloqueando-o no
mesmo lado em que sai do cateter, para evitar a translacdo do fio
guia. Fixe a extremidade do fio guia na ranhura de abertura na
parte frontal do SnapLoc, no mesmo lado em que o fio guia esta
bloqueado; para fixar totalmente a extremidade do fio guia, é
necessario empurrar além de uma resisténcia inicial (Figuras 4 e 5).

4. Retire lentamente o cateter até sentir uma maior resisténcia no
dispositivo ou até chegar ao ponto de substituicdo sobre fio
guia curto. Posteriormente, solte o fio guia do SnapLoc e retire
o dispositivo enquanto avanca o fio guia até a ponta do dispositivo
sair do SnapLoc. Em seguida, volte a bloquear o fio guia. Fixe a
extremidade do fio guia conforme descrito no passo 3 acima.

. PRECAUGAO: A nio reducao da velocidade de remocéo ao
aproximar-se da extremidade distal do dispositivo acessério
pode resultar em danos no dispositivo ou fazer com que o fio
guia forme um laco no SnapLoc.

« PRECAUGAO: A nio utilizagdo de fios guia compativeis da
Cook de 0,025 inch e 0,035 inch pode resultar na translagcao do
fio guia e/ou na formacao de lago durante a substituicao do
dispositivo.

5. Para a substituicao sobre fio guia longo, retire o dispositivo do
duodenoscdpio, pouco a pouco, enquanto faz avangar o fio guia
no conector do punho.

6. Quando terminar o procedimento, retire o dispositivo do canal
acessorio (Figura 6).

ELIMINACAO DO DISPOSITIVO

Ap6ds o procedimento, este dispositivo pode ser contaminado com
substancias potencialmente infeciosas de origem humana e deve ser
eliminado de acordo com as diretrizes institucionais.
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INFORMA(I-\O DE ACONSELHAMENTO AOS DOENTES
Informe o doente, conforme necessario, acerca das adverténcias,
precaugdes, contraindicagdes, medidas a tomar e limitagdo de
utilizacdo de que o doente deve estar ciente.

NOTIFICA(;i\O DE INCIDENTES GRAVES
Se tiver ocorrido qualquer incidente grave relativamente a este
dispositivo deve ser comunicado a Cook Medical e a autoridade
competente do pais onde o dispositivo foi usado.

ROMANA

Dispozitiv de blocare fir de ghidaj SnapLoc™

Cititi toate instructiunile cu atentie. Daca nu se respecta
intocmai informatiile furnizate, este posibil ca dispozitivul sa nu
functioneze in modul intentionat sau ca pacientul sa fie ranit.

ATENTIE: Legile federale ale SUA restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv numai de catre sau pe baza comenzii unui
medic (sau a altui specialist cu licenta adecvata).

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Caracteristici de performanta

Dispozitivul de blocare a firului de ghidaj SnapLoc este un dispozitiv
accesoriu care se ataseaza la canalul pentru accesorii al endoscopului
pentru a bloca firul de ghidaj pe pozitie in timpul procedurilor ERCP.
Dispozitivul este conceput pentru a fi compatibil cu endoscoapele
Olympus®, Pentax® si/sau Fujifilm®. Pentru performantd optima,
utilizati dispozitivul cu fire de ghidaj neacoperite complet cu strat
hidrofil Cook de 0,025 inch si 0,035 inch. Acest dispozitiv poate
accepta catetere Cook de pana la 11,5 Fr.

Compatibilitatea dispozitivului
Acest dispozitiv necesitd utilizarea unui duodenoscop de 4,2 mm de
la producatorul (producatorii) enumerati in tabelul de mai jos.

Prod Producator endoscop
rodus Pentax® Olympus® Fujifilm®

SNAPLOC-O _ X _

(G59683)
SNAPLOC-P X

(G59686) (doar modelul ED34-i10T) - -
SNAPLOC-F _ _ X

(G59685)

X" Inseamnad compatibil cu, ,-” inseamnd NE compatibil cu

Populatia de pacienti
Dispozitivul este destinat exclusiv utilizarii la adulti.
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Utilizatorii preconizati
Acest produs este destinat utilizarii de catre medici cu experienta,
instruiti in procedurile ERCP.

Contactul cu tesutul corporal
Dispozitivul are contact indirect cu pacientul.

Principiul de functionare

Dispozitivul se ataseaza la canalul pentru accesorii al endoscopului.
Dispozitivul rezista la miscarea firului de ghidaj, astfel incat alte
dispozitive accesorii endoscopice sa poata fi transmise catre zona
de interes.

DESTINATIE DE UTILIZARE

Acest dispozitiv este un accesoriu care trebuie utilizat impreund

cu dispozitive biliare si pancreatice endoscopice pentru a bloca
firul(firele) de ghidaj in pozitie si pentru a preveni refluxul fluidelor
corporale in timpul ERCP.

INDICATII DE UTILIZARE
Acest dispozitiv este utilizat pe un duodenoscop in timpul
procedurii ERCP.

BENEFICII CLINICE
Acest dispozitiv accepta amplasarea sau introducerea dispozitivului
in timpul diferitelor proceduri ERCP.

CONTRAINDICATII
Contraindicatiile le includ pe cele specifice ERCP si oricaror proceduri
efectuate in asociere cu sfincterotomia.

AVERTISMENTE

Acest dispozitiv este livrat in stare sterild si este de unica folosinta.
Incercérile de reprocesare, resterilizare si/sau reutilizare pot duce
la contaminarea cu agenti biologici sau chimici si/sau afectarea
integritatii mecanice a dispozitivului.

PRECAUTII

Nu utilizati acest dispozitiv pentru niciun alt scop in afara de cel
stabilit in destinatia de utilizare.

COMPLICATII POTENTIALE

Acest dispozitiv este utilizat impreuna cu dispozitivele biliare si
pancreatice Cook. Cititi instructiunile de utilizare corespunzatoare
pentru complicatii asociate cu procedura si dispozitivul utilizat.

MOD DE PREZENTARE

Acest dispozitiv este furnizat sterilizat cu oxid de etilena (EtO), intr-o

punga cu deschidere prin dezlipire. Pungile care se deschid prin

dezlipire sunt ambalate in multipli, in interiorul unui strat de ambalaj

protector. Acest dispozitiv nu poate fi resterilizat prin nicio metoda.
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DEPOZITARE

A se depozita intr-un loc intunecos, uscat. A se evita expunerea
prelungita la lumina si temperatura si umiditate extreme, lumina
directd, radiatii si obiecte ascutite.

INSPECTAREA DISPOZITIVULUI

Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul steril este deteriorat sau
daca a fost deschis accidental inainte de utilizare. Inspectati vizual
acordand o atentie deosebitd eventualelor bucle, indoiri si rupturi.

A nu se utiliza daca este detectata o anomalie care ar face imposibila
functionarea normald a dispozitivului. Va rugam sa notificati
compania Cook pentru obtinerea autorizatiei de retur.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Dupa scoaterea dispozitivului din ambalaj, atasati dispozitivul la
canalul pentru accesorii al duodenoscopului compatibil. Glisati
dispozitivul SnapLoc pe canalul pentru accesorii pand cand se
aude un clic sonor si/sau tactil pentru a va asigura cd dispozitivul
este asezat complet, Figura 1.

« PRECAUTIE: Neangrenarea adecvata a dispozitivului cu
canalul pentru accesorii poate duce la detasarea prematura
a dispozitivului.

«  PRECAUTIE: Neutilizarea unui duodenoscop compatibil poate
duce la detasarea prematura a dispozitivului.

2. Introduceti accesoriul in duodenoscop prin SnapLoc pana cand
dispozitivul se extinde din duodenoscop si dispozitivul este
vizibil endoscopic.

3. Pentru schimbul de fire scurte, blocati firul de ghidaj in pozitiile de
blocare stanga sau dreapta de pe SnapLoc, Figura 2 si 3. Prindeti
firul de ghidaj aproape de SnapLoc, blocandu-I de aceeasi parte pe
care iese din cateter pentru a evita translatia firului de ghidaj. Fixati
capatul firului de ghidaj in fanta de deschidere din partea frontala
a Snaploc, pe aceeasi parte pe care este blocat firul de ghidaj, este
necesar sa impingeti dincolo de rezistenta initiala pentru a fixa
complet capatul firului de ghidaj, Figura 4 si 5.

4. Scoateti incet cateterul pand cand intampinati rezistentd crescuta pe
dispozitiv sau pana cand ajungeti la punctul scurt de schimb. Apoi,
deblocati firul de ghidaj din SnapLoc si indepartati dispozitivul in
timp ce avansati firul de ghidaj pana cand varful dispozitivului iese
din SnapLoc si blocati din nou firul de ghidaj. Fixati capatul firului de
ghidaj conform indicatiilor de la pasul 3 de mai sus.

« PRECAUTIE: Nerespectarea indicatiei de a reduce viteza de
indepartare la apropierea de capatul distal al dispozitivului
accesoriu poate duce la deteriorarea dispozitivului sau la
formarea de bucle pentru firul de ghidaj la SnapLoc.

« PRECAUTIE: Neutilizarea firelor de ghidaj Cook de 0,025 inch si
0,035 inch compatibile poate duce la translatia firului de ghidaj
si/sau formarea de bucle in timpul schimbului dispozitivului.
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5. Pentru schimbul lung de fire, scoateti dispozitivul din
duodenoscop in trepte mici, in timp ce avansati firul de ghidaj la
conectorul méanerului.

6. Dupa finalizarea procedurii, scoateti dispozitivul din canalul
pentru accesorii, Figura 6.

ELIMINAREA DISPOZITIVULUI

Dupd procedura, acest dispozitiv poate fi contaminat cu substante
potential infectioase de origine umana si trebuie eliminat in
conformitate cu liniile directoare ale institutiei.

INFORMATII PRIVIND CONSILIEREA PACIENTULUI
Informati pacientul, daca este cazul, in legaturd cu avertismentele,
precautiile, contraindicatiile, masurile relevante ce trebuie luate si
limitarile privind utilizarea, care trebuie cunoscute de cétre pacient.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

In cazul aparitiei oricarui incident grav in legatura cu dispozitivul,
acesta trebuie raportat cdtre Cook Medical si catre autoritatea
competentd a tdrii in care a fost utilizat dispozitivul.

SLOVENCINA

Zamok vodiaceho drotu SnapLoc™

Pozorne si precitajte vSetky pokyny. Nespravne dodrziavanie
poskytnutych informacii mézZe viest k tomu, Ze pomdcka nebude
fungovat tak, ako ma, alebo méze viest k zraneniu pacienta.

UPOZORNENIE: Federalne zakony USA obmedzuju predaj
tejto pomocky len na lekarov (alebo inych zdravotnickych
pracovnikov s riadnou licenciou) alebo na ich predpis.

OPIS POMOCKY

Vykonnostné charakteristiky

Zamok vodiaceho drétu SnapLoc je pridavna pomocka, ktord sa
pripaja k pristupovému kanéalu endoskopu na zaistenie vodiaceho
drétu na mieste pocas zakrokov endoskopickej retrogradnej
cholangiopankreatikografie. Pomoécka je navrhnuté tak, aby bola
kompatibilna s endoskopmi Olympus®, Pentax® a/alebo Fujifilm®.
Na dosiahnutie optiméalneho vykonu pouzite pomécku s vodiacimi
drétmi Cook s priemerom 0,025 inch a 0,035 inch, ktoré nemaju
hydrofilny povlak po celej dizke. Do tejto pomécky mozno vlozit
katétre Cook velkosti az 11,5 Fr.

Kompatibilita pomdcky
Tato pomocka si vyzaduje pouZzitie 4,2 mm duodenoskopu od
vyrobcu/-ov uvedeného/-ych v tabulke nizsie.
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Vyrobca endoskopu
Pentax® Olympus® Fujifilm®

Produkt

SNAPLOC-O
(G59683)
SNAPLOC-P X

(G59686) (len model ED34-i10T)
SNAPLOC-F
(G59685)
,X“znamend kompatibilny s, ,—“ znamend, ze NIE JE kompatibilny s

- X -

- - X

Populacia pacientov

Pomaocka je ur¢ena iba pre dospelych.

Uréeny pouzivatel'

Tento produkt je uréeny na pouzitie skiisenymi lekarmi
vyskolenymi v oblasti postupov endoskopickej retrogradnej
cholangiopankreatikografie.

Kontakt s telesnym tkanivom

Pomocka ma nepriamy kontakt s pacientom.

Princip prevadzky

Pomaocka sa pripéja na pristupovy kanal endoskopu. Pomécka je
odolnd voci pohybu vodiaceho drotu, takze do zaujmovej oblasti
mozno preniest dalSie endoskopické pomacky.

URCENE POUZITIE

Tato pomocka je prislusenstvo, ktoré sa pouziva s endoskopickymi
bilidrnymi a pankreatickymi poméckami na zaistenie vodiaceho/-ich
drétu/-ov na mieste a na prevenciu spatného toku telesnych tekutin
pocas endoskopickej retrogradnej cholangiopankreatikografie.

INDIKACIE NA POUZITIE

Tato pomdcka sa pouziva na duodenoskope pocas zékroku

s endoskopickou retrogradnou cholangiopankreatikografiou.
KLINICKE PRINOSY

Tato pomdcka podporuje umiestnenie alebo zavedenie
pomocky pocas réznych zakrokov endoskopickej retrogradne;j
cholangiopankreatikografie.

KONTRAINDIKACIE

Ku kontraindikaciam patria kontraindikacie $pecifické pre
endoskopicku retrogradnu cholangiopankreatikografiu a akykolvek
zakrok, ktory sa bude vykonavat v spojitosti so sfinkterotémiou.
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VAROVANIA

Tato pomdcka sa dodava sterilizovana a je navrhnuta len

na jednorazové poutzitie. Pokusy o renovovanie, opakovanu
sterilizaciu a/alebo opakované pouzitie m6zu viest ku kontaminacii
biologickymi alebo chemickymi latkami a/alebo k naruseniu
mechanickej celistvosti pomocky.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Tato pomédcku nepouzivajte na iny ucel, ako je uvedené

uréené pouzitie.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Tato pomdcka sa pouziva s biliarnymi a pankreatickymi poméckami
od spolo¢nosti Cook. Precitajte si prislusny navod na poutzitie, kde
néajdete komplikacie spojené s pouzitym zakrokom a poméckou.

SPOSOB DODANIA

Tato pomocka sa doddva sterilizovand etylénoxidom (EtO)

v odlepovacom vrecku. Odlepovacie vreckd su zabalené vo viacerych
baleniach vo vnutri ochrannej obalovej vrstvy. Tato pomécka sa
nesmie opakovane sterilizovat Ziadnou metédou.

SKLADOVANIE

Uchovévajte na tmavom a suchom mieste. Predidte predizenej
expozicii svetlu a extrémnym vykyvom teploty a vlhkosti, priamemu
slnecnému Zziareniu, radicii a ostrym predmetom.

KONTROLA POMOCKY

Pomocku nepouzivajte, ak je sterilny obal pred pouzitim poskodeny
alebo neumyselne otvoreny. Pomocku skontrolujte zrakom

a osobitne davajte pozor, ¢i nie je zauzlend, ohnuta alebo zlomena.
Ak zistite nejaku abnormalitu, ktora by branila dobrému funkénému
stavu, pomocku nepouzivajte. Poziadajte spolo¢nost Cook

o povolenie na vratenie.

NAVOD NA POUZITIE
1. Po vybrati pomocky z obalu pripojte pomdcku k pristupovému
kandlu kompatibilného duodenoskopu. Nasurite pomécku

Snaploc na pristupovy kanal, kym nezaznie zvukova a/alebo

hmatova spatna vazba, aby ste sa uistili, Ze je pomodcka uplne

usadend, obrazok ¢. 1.

. BEZPECNOSTNE OPATRENIE: Nedostato¢né spojenie
pomacky s pristupovym kanalom moze viest k pred¢asnému
odpojeniu pomocky.

. BEZPECNOSTNE OPATRENIE: Nepouzitie kompatibilného
duodenoskopu moze viest k pred¢asnému
odpojeniu pomocky.
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2. Prislusenstvo zavedte do duodenoskopu cez pomocku Snaploc,
az kym sa pomocka nevysunie z duodenoskopu a nebude
endoskopicky viditelna.

3. Pri kratkej vymene drotu zaistite vodiaci drot v lavej alebo pravej
zaistovacej polohe na pomdcke SnapLoc (obrazok ¢. 2 a 3).
Uchopte vodiaci drot v blizkosti pomocky SnapLoc a zaistite ho
na tej istej strane, na ktorej vychadza z katétra, aby ste zabranili
posunutiu vodiaceho drétu. Koniec vodiaceho drétu zaistite do
otvoru na prednej strane pomocky SnapLoc na tej istej strane,
na ktorej je vodiaci drot zaisteny, pricom na Uplné zaistenie
konca vodiaceho drotu je potrebné zatlacit za pociatocny odpor
(obrazok ¢. 4 a 5).

4. Katéter pomaly vytahujte, kym na pomdcke nedosiahnete
zvyseny odpor alebo kym nedosiahnete kratky bod vymeny.
Potom odistite vodiaci drét od pom6cky SnapLoc a pomécku
vyberte, pricom vodiaci drét posuvajte dovtedy, kym hrot
pomdcky nevyjde z pomdcky Snaploc, a vodiaci drét znova
zaistite. Zaistite koniec vodiaceho drétu podla postupu
uvedeného v 3. kroku vyssie.

- BEZPECNOSTNE OPATRENIE: Ak sa neznizi rychlost
vytahovania pri priblizovani sa k distdlnemu koncu
pristupového zariadenia, moze dojst k poskodeniu pomadcky
alebo vodiaceho drétu na pomdcke SnapLoc.

- BEZPECNOSTNE OPATRENIE: Pouzitie kompatibilnych
vodiacich drétov Cook velkosti 0,025 inch a 0,035 inch méze
viest k posunutiu vodiaceho drétu alebo slu¢kdm pocas
vymeny pomocky.

5. Pridlhej vymene drétu po malych krokoch vyberte pomécku
z duodenoskopu a zéroven posuvajte vodiaci drét na
hrdle rukoviti.

6. Po dokonceni zakroku vyberte pomocku z pristupového kanala
(obrézok ¢. 6).

LIKVIDACIA POMOCKY

Tato pomdcka mdze byt po zékroku kontaminovana potencialne
infek¢nymi latkami fudského pévodu a musi sa zlikvidovat v sulade s
pokynmi zdravotnickeho zariadenia.

PORADENSKE INFORMACIE PRE PACIENTOV

V pripade potreby informujte pacienta o prislusnych varovaniach,
bezpecnostnych opatreniach, kontraindikaciach, opatreniach,
ktoré sa maju prijat, a obmedzeniach pouzitia, o ktorych by mal byt
pacient informovany.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEHOD

Ak sa v suvislosti s touto pomockou vyskytla akdkolvek zavazna
nehoda, je potrebné nahlasit to spolo¢nosti Cook Medical a
prislusnému organu v krajine, v ktorej sa pomdcka pouzila.
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Zaklepni pripomocek za zZi¢nato vodilo SnapLoc™

Pazljivo preberite celotna navodila. Neupostevanje navedenih
informacij lahko privede do neuspeha predvidenega delovanja
pripomocka ali do poskodbe pacienta.

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Zvezna zakonodaja v ZDA omejuje
prodajo tega pripomocka na zdravnika oziroma po njegovem
narocilu (ali ustrezno licenciranega izvajalca).

OPIS PRIPOMOCKA

Znacilnosti uc¢inkovitosti

Zaklepni pripomocek za Zi¢nato vodilo SnapLoc je dodatni
pripomocek, ki se pritrdi na kanal za dodatke endoskopa, da se zi¢no
vodilo med postopki ERCP zaklene na svoje mesto. Pripomocek je
zasnovan tako, da je zdruzljiv z endoskopi Olympus®, Pentax® in/ali
Fujifilm®. Za optimalno delovanje uporabite pripomocek z Zi¢natimi
vodili Cook velikosti 0,025 in 0,035 inch, ki niso v celoti hidrofilno
prevlecena. Ta pripomocek lahko sprejme katetre druzbe Cook
velikosti do 11,5 Fr.

Zdruzljivost pripomocka
Ta pripomocek zahteva uporabo 4,2-milimetrskega duodenoskopa
proizvajalca(-ev), ki je(so) naveden(-i) v spodniji tabeli.

lzdelek Proizvajalec endoskopa _
Pentax® Olympus® Fujifilm®
SNAPLOC-O ~ N }
(G59683)
SNAPLOC-P X
(G59686) (samo model ED34-i10T) - -
SNAPLOC-F ~ R N
(G59685)

X" pomeni zdruZljiv z, ,-“ pomeni NE zdruZljiv z

Populacija pacientov

Pripomocek je indiciran samo za uporabo pri odraslih.

Predvideni uporabniki

Ta izdelek je namenjen za uporabo izkusenim zdravnikom,
usposobljenim za posege ERCP.

Stik s telesnim tkivom

Pripomocek ima posreden stik s pacientom.

Princip delovanja

Pripomocek se pritrdi na kanal za dodatke endoskopa. Pripomocek se

upira premikanju Zi¢natega vodila, tako da lahko druge endoskopske
dodatne pripomocke prenesete na zeleno obmocgje.
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PREDVIDENA UPORABA

Ta pripomocek je dodatek, ki se uporablja z endoskopskimi
pripomocki za zol¢nik in trebudno slinavko, da se Zi¢no(-a) vodilo(-a)
zaklene(-jo) na svoje mesto in prepreci refluks telesnih tekocin

med ERCP.

INDIKACLJE ZA UPORABO
Ta pripomocek se uporablja na duodenoskopu med posegom ERCP.

KLINICNE KORISTI
Ta pripomocek podpira namestitev oziroma vstavljanje pripomockov
med razli¢nimi posegi ERCP.

KONTRAINDIKACIJE
Kontraindikacije vklju¢ujejo tiste, ki so specifi¢ne za ERCP in vse
posege, ki jih je treba izvesti v povezavi s sfinkterotomijo.

OPOZORILA

Ta pripomocek je sterilen in je zasnovan samo za enkratno uporabo.
Poskusi ponovne obdelave, ponovne sterilizacije in/ali ponovne
uporabe lahko vodijo do kontaminacije z bioloskimi ali s kemi¢nimi
sredstvi in/ali izgube mehanske celovitosti pripomocka.

PREVIDNOSTNI UKREPI
Tega pripomocka ne uporabljajte v kateri koli drug namen, ki ni
naveden pod predvideno uporabo.

MOZNI ZAPLETI

Ta pripomocek se uporablja s pripomocki druzbe Cook za Zol¢nik in
trebusno slinavko. Za zaplete, povezane s posegom in pripomoc¢kom,
ki ga uporabljate, preberite ustrezna navodila za uporabo.

OBLIKA PAKIRANJA

Ta pripomocek je dobavljen steriliziran z etilenoksidom (EtO)

v odlepljivi vrecki. Ve¢ odlepljivih vreck je pakiranih v zas¢itnem
ovojnem sloju. Tega pripomocka ni dovoljeno ponovno sterilizirati
s katerokoli metodo.

SHRANJEVANJE

Hranite v temnem, suhem prostoru. Preprecite daljso izpostavljenost
svetlobi ter skrajnim temperaturam in vlagi, neposredni son¢ni
svetlobi, sevanju in ostrim predmetom.

PREGLEDOVANJE PRIPOMOCKA

Ne uporabite pripomocka, ce je sterilna embalaza poskodovana ali
nenamerno odprta pred uporabo. Posebej pozorno vizualno preglejte,
ali je pripomocek zapognjen, ukrivljen ali poc¢en. Ce odkrijete
nepravilnost, ki bi onemogocila pravilno delovanje, pripomocka ne
uporabite. Obvestite druzbo Cook za odobritev vracila.
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NAVODILA ZA UPORABO

1. Ko pripomocek odstranite iz ovojnine, ga pritrdite na kanal za
dodatke zdruZljivega duodenoskopa. Pripomocek SnapLoc
potiskajte na dodatni kanal, dokler ne zaznate sliSnega in/ali
taktilnega odziva, da zagotovite, da je pripomocek popolnoma
namescen (slika 1).

- PREVIDNOSTNI UKREP: Ce pripomocka ne povezete
ustrezno s kanalom za dodatke, lahko pride do pred¢asnega
odklopa pripomocka.

« PREVIDNOSTNI UKREP: Ce ne uporabite zdruzljivega
duodenoskopa, lahko pride do prezgodnjega
odklopa pripomocka.

2. Uvedite biliarni/pankreati¢ni dodatek v duodenoskop skozi
Snaploc, dokler biliarni/pankreati¢ni pripomocek ne sega iz
duodenoskopa in je endoskopsko viden.

3. Zaizmenjavo prek kratke Zice zaklenite Zi¢nato vodilo v levi
ali desni zaklepni polozaj na pripomocku SnapLoc (sliki 2 in 3).
Zi¢nato vodilo primite blizu pripomo¢ka SnapLoc in ga zaklenite
na isto stran, kot izstopa iz katetra, da preprecite prestavljanje
Zi¢natega vodila. Konec Zi¢natega vodila pritrdite v rezasto
odprtino na spredniji strani pripomocka SnapLoc na isti strani kot
je zaklenjeno zZi¢nato vodilo. Treba je potisniti prek zacetnega
upora, da popolnoma pritrdite konec Zi¢natega vodila (sliki 4 in 5).

4. Pocasi odstranite kateter, dokler ne zacutite pove¢anega upora na
pripomocku ali dokler ne dosezete mesta izmenjave prek kratke
Zice. Nato odklenite Zi¢nato vodilo s pripomocka SnapLoc in ga
odstranite, medtem ko potiskate Zi¢nato vodilo, dokler konica
pripomocka ne izstopi iz pripomocka SnapLoc, in znova zaklenite
Zi¢nato vodilo. Konec zi¢natega vodila pritrdite, kot je opisano
v 3. koraku zgoraj.

- PREVIDNOSTNI UKREP: Ce ne zmanjsate hitrosti
odstranjevanja, ko se priblizujete distalnemu koncu dodatnega
pripomocka, lahko pride do poskodbe pripomocka ali do
zankanja zi¢natega vodila na SnapLoc.

« PREVIDNOSTNI UKREP: Ce ne uporabite zdruzljivih zi¢nih
vodil druzbe Cook velikosti 0,025 in 0,035 inch, lahko pride do
prestavljanja in/ali zankanja zi¢natega vodila med izmenjavo
pripomockov.

5. Zaizmenjavo prek dolge Zice v kratkih korakih odstranite
pripomocek z duodenoskopa, medtem ko potiskate Zi¢nato vodilo
po pestu rocaja.

6. Po zakljucku posega odstranite pripomocek iz kanala za dodatke
(slika 6).
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ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKA

Po postopku je ta pripomocek lahko kontaminiran s potencialno
nalezljivimi snovmi ¢loveskega izvora in ga je treba zavreci v skladu s
smernicami ustanove.

PODATKI ZA SVETOVANJE PACIENTU

Po potrebi seznanite pacienta z ustreznimi opozorili, previdnostnimi
ukrepi, kontraindikacijami, ukrepi, ki jih je treba sprejeti, in
omejitvami pri uporabi, ki jih mora pacient poznati.

POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH

O vsakem resnem zapletu, ki nastane v povezavi s tem pripomockom,
porocajte druzbi Cook Medical in pristojnemu organu drzave, v kateri
je bil pripomocek uporabljen.

SVENSKA

SnapLoc™ ledarens lasanordning

Las igenom alla instruktioner noggrant. Underlatenhet att
korrekt folja den tillhandahallna informationen kan leda till att
produkten inte fungerar som avsett eller skada patienten.

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna
produkt endast séljas av eller pa ordination fran en ldkare (eller
korrekt legitimerad praktiker).

BESKRIVNING AV ANORDNING

Prestandaegenskaper

SnapLoc ledarens lasanordning ar ett tillbehor som ansluts till
endoskopets arbetskanal for att lasa ledaren pa plats under
ERCP-procedurer. Anordningen ar utformad for att vara kompatibel
med endoskop fran Olympus®, Pentax® och/eller Fujifilm®. For
optimal prestanda, anvand anordningen med Cook ledare som ar
0,025 inch och 0,035 inch och som inte har en hydrofil beldggning
ldngs hela sin langd. Denna anordning accepterar Cook katetrar med
diametrar pa upp till 11,5 Fr.

Anordningens kompatibilitet

Denna anordning kraver anvandning av ett 4,2 mm duodenoskop
fran tillverkaren/tillverkarna som anges i tabellen nedan.

Endoskopets tillverkare
Produkt —
Pentax® Olympus® Fujifilm®
SNAPLOC-O _ x _
(G59683)
SNAPLOC-P b 4
(G59686) (Endast modell ED34-i10T) - -
SNAPLOC-F _ _ x
(G59685)

"X" betyder kompatibel med, "-" betyder INTE kompatibel med
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Patientpopulation
Produkten &r endast avsedd for anvandning pa vuxna.

Avsedd anvidndare
Denna produkt &r avsedd att anvéndas av erfarna ldkare utbildade i
ERCP-procedurer.

Kontakt med kroppsvavnad
Anordningen har indirekt patientkontakt.

Driftsprincip

Anordningen fasts pa endoskopets arbetskanal. Anordningen
motstar ledarens rorelse sa att andra endoskopiska
tillbehorsanordningar kan foras till malomradet.

AVSEDD ANVANDNING

Denna anordning ar ett tillbehdr som ska anvéandas med
endoskopiska gall- och pankreatiska anordningar for att lasa
ledare/ledarna pa plats och for att forhindra aterflode av
kroppsvatskor under ERCP.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Denna anordning anvands pa ett duodenoskop under
ERCP-proceduren.

KLINISK NYTTA
Denna anordning stéder placering eller inférande av enheten under
olika ERCP-procedurer.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer omfattar sddana som &r specifika for endoskopisk
retrograd kolangiopankreatografi (ERCP) och alla ingrepp som utfors
i samband med sfinkterotomi.

VARNINGAR

Denna enhet levereras steril och dr endast utformad fér engédngsbruk.
Forsok att ombearbeta, omsterilisera och/eller ateranvanda produkten
kan medféra kontaminering med biologiska eller kemiska medel
och/eller mekaniskt integritetsfel pa anordningen.
FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvand inte denna produkt i ndgot annat syfte an den avsedda
anvandning som anges.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Detta instrument anvands tillsammans med bilidra instrument och
pankreatiska anordningar fran Cook. Las lamplig bruksanvisning

angdende komplikationer som knyts till ingreppet och det
instrument som anvands.
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LEVERANSSATT

Denna produkt levereras sterila fran etylenoxid (EtO) i en
engangspase. "Peel-open”-pasarna ar multiférpackade, inuti
ett skyddande férpackningslager. Denna anordning fér inte
omsteriliseras med nagon metod.

FORVARING

Forvaras i morkt, torrt utrymme. Undvik langvarig exponering for ljus
och extrema temperaturer samt fuktighet, direkt solljus, stralning
och vassa foremal.

INSPEKTION AV ANORDNINGEN

Anvénd inte anordningen om den sterila forpackningen ar skadad
eller oavsiktligt har 6ppnats fére anvandning. Undersok produkten
visuellt och leta speciellt efter vikningar, bdjningar och brott. Om
en abnormitet upptacks som skulle forhindra korrekt funktion far
enheten inte anvandas. Meddela Cook for att fa returauktorisering.

BRUKSANVISNING

1. Nér anordningen tas ut ur férpackningen ska anordningen fastas
vid det kompatibla duodenoskopets arbetskanal. Skjut SnapLoc
enheten pa arbetskanalen tills den hors och/eller kdnns for att
sakerstalla att anordningen sitter ordentligt pa plats, figur 1.

.« FORSIKTIGHETSATGARD: Om anordningen inte kopplas in
i arbetskanalen pa ratt satt kan det leda till att anordningen
frigors i fortid.

. FORSIKTIGHETSATGARD: Underldtenhet att anvinda ett
kompatibelt duodenoskop kan leda till for tidig frigéring av
anordningen.

2. Forintillbehoret i duodenoskopet genom SnapLoc tills
anordningen sticker ut ur duodenoskopet och anordningen
syns endoskopiskt.

3. For kort byte av ledare, |as ledaren i vanster eller hoger lasposition
pa Snaplog, figur 2 och 3. Fatta tag i ledaren ndra SnapLoc och
1ds pa samma sida. Den kommer ut ur katetern for att undvika
att ledaren forflyttas. Fast ledarens ande i 6ppningsskaran pa
framsidan av SnapLoc, pd samma sida som ledaren &r last, det ar
nédvéndigt att trycka forbi ett initialt motstand for att helt kunna
sakra ledarens ande, figur 4 och 5.

4. Avlagsna langsamt katetern tills 6kat motstand uppstar pa
anordningen eller tills du ndr den korta punkten for utbyte. Las
darefter upp ledaren fran SnapLoc och avldgsna anordningen
medan ledaren fors fram tills anordningens spets kommer ut
ur SnapLoc och 1as ledaren igen. Sékra ledarens @nde enligt
beskrivningen i steg 3 ovan.
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- FORSIKTIGHETSATGARD: Underlatenhet att minska hur
snabbt du kan ta bort anordningen nar den narmar sig
tillbehorets distala @nde kan resultera i skada pa anordningen
eller att ledarens styrdgla viras ihop vid SnapLoc.

- FORSIKTIGHETSATGARD: Underlatenhet att anvinda
kompatibla Cook ledare pa 0,025 inch och 0,035 inch kan leda
till att ledaren forflyttas och/eller bildar en 6gla under utbytet
av anordningen.

5. Vid byte av lang ledare ska anordningen avldgsnas med korta
intervaller fran duodenoskopet medan ledaren fors fram vid
handtagets fattning.

6. Nar ingreppet avslutats ska anordningen avldgsnas fran
arbetskanalen, figur 6.

KASSERING AV PRODUKTEN

Efter forfarandet kan den hér anordningen vara kontaminerad av
potentiellt smittsamma d@mnen med ménskligt ursprung och bér
kasseras i enlighet med institutionens riktlinjer.

INFORMATION TILL PATIENTRADGIVNING

Informera patienten efter behov om relevanta varningar,
forsiktighetsatgérder, kontraindikationer, dtgarder som ska vidtas
och begransningar av anvandning som patienten bor kénna till.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD

Rapportera alla allvarliga tillbud som har skett i relation till denna
produkt till Cook Medical och de behériga myndigheterna i det land
dér produkten anvandes.

SnapLoc™ Kilavuz Tel Kilitleme Cihazi

Tiim talimati dikkatlice okuyun. Verilen bilgilere dogru
sekilde uyulmamasi cihazin amaglanan sekilde performans
gostermemesine veya hastanin yaralanmasina yol acabilir.

DIiKKAT: ABD federal yasalari bu cihazin satisini yalnizca
bir hekim (veya uygun lisansh pratisyen) tarafindan veya
talimatiyla yapilacak sekilde sinirlandirmistir.

CiHAZ TANIMI

Performans Ozellikleri
SnapLoc kilavuz tel kilitleme cihazi, ERCP islemleri sirasinda kilavuz
teli yerine kilitlemek i¢in endoskop aksesuar kanalina takilan bir
aksesuar cihazdir. Cihaz, Olympus®, Pentax® ve/veya Fujifilm®
endoskoplarla uyumlu olacak sekilde tasarlanmistir. Optimum
performans icin cihazi tamami hidrofilik kaplamali olmayan
0,025 inch ve 0,035 inch Cook kilavuz tellerle kullanin. Bu cihaz azami
11,5 Fr capli Cook kateterleri kabul edebilir.
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Cihaz Uyumlulugu
Bu cihaz, asagidaki tabloda listelenen Ureticinin/lreticilerin 4,2 mm
duodenoskoplarinin kullanimini gerektirir.

Uriin Endoskop Ureticisi
Pentax® Olympus® Fujifilm®

SNAPLOC-O X

(G59683) - B
SNAPLOC-P X

(G59686) (Yalnizca ED34-i10T modeli) - -
SNAPLOC-F X

(G59685) - N

“X" uyumlu anlamina gelir; - uyumlu OLMADIGI anlamina gelir

Hasta Popiilasyonu
Cihaz sadece yetiskinlerde kullanim icin endikedir.

Amaglanan Kullanici

Bu tirtin, ERCP islemleri konusunda egitimli deneyimli hekimler
tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir.

Viicut Dokusuyla Temas

Cihazin dolayh hasta temasi vardir.

Calisma Prensibi

Cihaz endoskop aksesuar kanalina takilr. Cihaz, diger endoskopik
aksesuar cihazlarin ilgilenilen alana goétirilebilmesi icin kilavuz telin
hareketine direng gosterir.

KULLANIM AMACI

Bu cihaz, kilavuz teli/telleri yerine kilitlemek ve ERCP sirasinda
vicut sivilarinin geri akmasini 6nlemek icin endoskopik biliyer ve
pankreatik cihazlarla birlikte kullanilan bir aksesuardir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Bu cihaz ERCP islemi sirasinda duodenoskopta kullanilir.

KLiNiK FAYDALAR
Bu cihaz, cesitli ERCP islemleri sirasinda cihazin yerlestirilmesini veya
insersiyonunu destekler.

KONTRENDIKASYONLAR
Kontrendikasyonlar, ERCP’ye ve sfinkterotomiyle birlikte
gerceklestirilecek her turli isleme 6zgi olanlari igerir.

UYARILAR

Bu cihaz, temin edildiginde sterildir ve yalnizca tek kullanim icin
tasarlanmistir. Tekrar isleme alma, tekrar sterilize etme ve/veya
tekrar kullanma girisimleri, biyolojik veya kimyasal ajanlarla
kontaminasyona ve/veya cihazin mekanik bitinlaginin
bozulmasina yol acabilir.
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ONLEMLER

Bu cihazi belirtilen kullanim amaci disinda bir amac igin kullanmayin.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR

Bu cihaz Cook biliyer ve pankreatik cihazlarla kullanilir. islem ve
kullanilan cihazla iliskili komplikasyonlar icin ilgili kullanma talimatini
okuyun.

SAGLANMA SEKLI

Bu cihaz, soyularak acilan bir torbada etilen oksit (EtO) ile sterilize
edilmis bir sekilde temin edilir. Soyularak agilan torbalar, koruyucu
bir ambalaj katmaninin igcinde, coklu olarak ambalajlanir. Bu cihaz
herhangi bir yontemle tekrar sterilize edilemez.

SAKLAMA

Karanlik, kuru bir yerde saklayin. Radyasyon ve kesici-delici
nesnelere, 1sida ve asiri sicaklik ve nem kosullarina ve dogrudan
glines 1s1gina uzun siireli maruziyetten kaginin.

CiHAZI INCELEME

Steril ambalaj hasarlysa veya kullanmadan 6nce yanlislikla agilirsa
cihazi kullanmayin. Kivrilma, bikiilme ve kopmalara 6zellikle
dikkat ederek gozle inceleyin. Cihazin diizglin calisma durumunu
engelleyebilecek anormal bir durum tespit edilirse kullanmayin.
Lutfen iade izni igin Cook’u bilgilendirin.

KULLANMA TALIMATI

1. Cihazi ambalajindan gikardiktan sonra uyumlu duodenoskobun
aksesuar kanalina takin. SnapLoc cihazi, cihazin tam olarak
oturdugundan emin olmak icin sesli ve/veya dokunsal geri
bildirim alana kadar aksesuar kanalina kaydirin (Sekil 1).

« ONLEM: Cihazi aksesuar kanalina yeterince angaje etmemek,
cihazin erken ayrilmasiyla sonuclanabilir.

« ONLEM: Uyumlu duodenoskobun kullanilmamasi, cihazin
erken ayrilmasiyla sonuglanabilir.

2. Biliyer/pankreatik aksesuari SnapLoc'tan gecirerek
duodenoskobun icine, biliyer/pankreatik aksesuar
duodenoskoptan uzanana ve cihaz endoskopik olarak goriinene
kadar sokun.

3. Kisa tel degisimi icin kilavuz teli SnapLoc'ta sol veya sag kilitleme
konumlarina kilitleyin (Sekil 2 ve 3). Kilavuz teli SnapLoc’a yakin bir
yerinden tutun ve kilavuz telin translasyonundan kaginmak icin
kateterden ciktigi tarafa kilitleyin. Kilavuz telin ucunu SnapLoc’un
onundeki slot agikligina, kilavuz telin kilitlendigi tarafa sabitleyin.
Kilavuz telin ucunu tamamen sabitlemek icin ilk direnci gecene
kadar itilmelidir (Sekil 4 ve 5).
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4. Cihazda artan direncle karsilasilana veya kisa degisim noktasina
ulasana kadar kateteri yavasca ¢ikarin. Daha sonra kilavuz telin
SnapLoc kilidini acin ve kilavuz teli cihazin ucu SnapLoc’tan ¢ikana
kadar ilerletirken cihazi ¢ikarin ve kilavuz teli tekrar kilitleyin.
Kilavuz telin ucunu yukarida Adim 3'te belirtildigi gibi sabitleyin.
« ONLEM: Aksesuar cihazin distal ucuna yaklasirken ¢ikarma
hizini azaltmamak, cihaza zarar verebilir veya kilavuz telin
SnapLoc’ta dénmesine neden olabilir.

« ONLEM: Uyumlu Cook 0,025 inch ve 0,035 inch kilavuz
tellerin kullanilmamasi, cihaz degisimi sirasinda kilavuz telin
translasyonuna ve/veya donmesine neden olabilir.

5. Uzun tel degisimi icin kilavuz teli sap gobeginde ilerletirken cihazi
duodenoskoptan kisa adimlarla ¢ikarin.

6. Islem tamamlandiginda cihazi aksesuar kanalindan cikarin
(Sekil 6).

CiHAZI ATMA
islemden sonra bu cihaz, insan kékenli olasi enfeksiyz

maddelerle kontamine olmus olabilir ve kurumun kilavuz ilkeleri
uyarinca atilmahdir.

HASTA DANISMANLIK BiLGiLERi

Lutfen hastayi hastanin haberdar olmasi gereken ilgili kullanim
kisitlamalari, uyarilar, nlemler, kontrendikasyonlar ve alinmasi
gereken tedbirler konusunda gerektikge bilgilendirin.

CiDDi OLAY BiLDiRiMi

Cihazla ilgili olarak herhangi bir ciddi olay meydana gelirse,

bu olay Cook Medical’a ve cihazin kullanildigi Glkedeki yetkili
makama bildirilmelidir.
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—=x If symbol appears on product label, X = wire guide
Xin compatibility
=~ BG Ao CMBONTBT € BbpXy eTiKeTa Ha MPOAYKTA, X = CbBMECTUMOCT C TeneH
mm  gogau - CS Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = kompatibilita

vodiciho dratu « DA Hvis symbolet vises pa produktets maerkning,
er X = kompatibilitet af kateterleder - DE Sofern das Symbol auf dem
Produktetikett aufgefiihrt ist: X = geeigneter Fithrungsdrahtdurchmesser
« EL Edv epgavi(etal To oupBolo oTnv EMOAKAVON TOU TTPOTGVTOG,
X = oupBatotnta pe cuppdtivo odnyo « ES Si el simbolo aparece en la
etiqueta del producto, X = compatibilidad de la guia « ET Kui simbol asub
toote margistusel, X = kokkusobivus juhtetraadiga « FI Jos symboli esiintyy
tuotemerkinndissa, X = johtimen yhteensopivuus « FR Si le symbole est
visible sur I'étiquette du produit, X = diameétre de guide compatible «
HR Ako je simbol naveden na oznaci proizvoda, X = kompatibilnost sa zicom
vodilicom « HU Ha ez a szimbélum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a
kompatibilis vezetédrot mérete « IT Se questo simbolo compare sull’etichetta
del prodotto, X = compatibilita della guida « LT Jei produkto etiketéje yra
sis simbolis, X = vielinio kreipiklio suderinamumas « LV Ja simbols ir attélots
uz izstradajuma etiketes, X = saderigs vaditajstigas diametrs « NL Als dit
symbool op het productetiket staat: X = compatibele voerdraad - NO Hvis
symbolet vises pa produktetiketten, X = ledevaierkompatibilitet « PL Jesli
symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza $rednice prowadnika
kompatybilnego z tym urzadzeniem « PT Se o simbolo aparecer no rétulo
do produto, X = compatibilidade de fios guia - RO Daca simbolul apare
pe eticheta produsului, X = compatibilitatea firului de ghidaj « SK Ak sa na
oznaceni produktu uvadza tento symbol, X = kompatibilita vodiaceho drétu
« SL Ce je simbol prisoten na oznaki izdelka, X = zdruzljivost zi¢nega vodila «
SV Om symbolen finns pa produktens etikett, X = kompatibilitet med ledare «
TR Sembol, Urtin etiketinde yer aliyorsa; X = kilavuz tel uyumlulugu
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If symbol appears on product label,

X = duodenoscope compatibility

BG AKO CMMBONBT @ BbpXy €TUKeTa Ha NPoAyKTa, X = CbBMeCTUMOCT
c gyopeHockon - CS Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku,
X = kompatibilita duodenoskopu « DA Hvis symbolet vises pa
produktets maerkning, er X = kompatibilitet af duodenoskop

« DE Sofern das Symbol auf dem Produktetikett aufgefiihrt

ist: X = Duodenoskop-Kompatibilitat « EL Eav eppaviletal o
GUHBONO GTNV EMOHHAVON TOU TTPOIOVTOG, X = cuppatétnTa pe
Swdekadaktuhookdio « ES Si el simbolo aparece en la etiqueta del
producto, X = compatibilidad del duodenoscopio « ET Kui siimbol
asub toote mérgistusel, X = kokkusobivus duodenoskoobiga «

Fl Jos symboli esiintyy tuotemerkinngissd, X = duodenoskoopin
yhteensopivuus « FR Si le symbole est visible sur I'étiquette du
produit, X = compatibilité avec le duodénoscope « HR Ako je simbol
naveden na oznaci proizvoda, X = kompatibilnost s duodenoskopom
« HU Ha ez a szimbdlum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a
kompatibilis duodenoszkop mérete « IT Se questo simbolo compare
sull’etichetta del prodotto, X = compatibilita del duodenoscopio

« LT Jei gaminio etiketéje yra Sis simbolis, X = duodenoskopo
suderinamumas « LV Ja simbols ir attélots uz izstradajuma etiketes,

X = duodenoskopa saderiba « NL Als dit symbool op het productetiket
staat: X = compatibele duodenoscoop « NO Hvis symbolet vises

pa produktetiketten, X = duodenoskopkompatibilitet « PL Jesli
symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza zgodnos¢ z
duodenoskopem « PT Se o simbolo aparecer no rétulo do produto,

X = compatibilidade com o duodenoscépio « RO Dacé simbolul apare
pe eticheta produsului, X = compatibilitatea duodenoscopului « SK Ak
sa na oznaceni produktu uvadza tento symbol, X = kompatibilita
duodenoskopu - SL Ce je simbol prisoten na oznaki izdelka,

X = zdruzljivost duodenoskopa « SV Om symbolen visas pa produktens
etikett &r X = kompatibilitet med duodenoskop « TR Sembol, tiriin
etiketinde yer aliyorsa; X = duodenoskop uyumlulugu
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EU Importer

BG BHocuten 3a EC - CS Dovozce v EU « DA EU-importer « DE EU-Importeur
« EL Eloaywyéac EE « ES Importador en la UE « ET ELi importija « FI
EU-maahantuoja - FR Importateur dans I'UE « HR EU uvoznik - HU

Eurdpai uniés importér « IT Importatore UE « LT Importuotojas j ES « LV

ES importétajs - NL EU-importeur - NO EU-importer « PL Importer UE - PT
Importador EU - RO Importator in UE - SK Dovozca do EU - SL Uvoznik v EU
SV EU-importdr - TR AB ithalatgist

Australian Sponsor| Australian Sponsor

BG Bb3noxuten 3a Asctpanus « CS Australsky zadavatel «

DA Australsk sponsor « DE Australischer Sponsor « EL Xopnyog
yta Tnv Auctpalia « ES Patrocinador australiano « ET Austraalia
sponsor « Fl Australialainen toimeksiantaja « FR Partenaire
australien « HR Australski narucitelj - HU Ausztraliai partner «

IT Sponsor australiano « LT Australijos uzsakovas « LV Australijas
sponsors « NL Australische opdrachtgever - NO Australsk sponsor
« PL Sponsor australijski « PT Promotor australiano « RO Sponsor
australian « SK Zadavatel z Australie - SL Avstralski sponsor «

SV Australisk sponsor « TR Avustralya Sponsoru
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