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ENGLISH
INTENDED USE
This device is used to dilate stenotic minor papilla.
This device is indicated for adult use only.
NOTES
Store in a dry location, away from temperature extremes.
CONTRAINDICATIONS
Those specific to ERCP.

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

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

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

Use of this device restricted to a trained healthcare professional.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Those associated with ERCP include, but are not limited to: pancreatitis, cholangitis, aspiration,

perforation, hemorrhage, infection, sepsis, allergic reaction to contrast or medication,
hypotension, respiratory depression or arrest, cardiac arrhythmia or arrest.

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

If unexpected resistance is met during the procedure, do not continue advancement of catheter
without first determining the cause of the unexpected resistance and taking remedial action.

If bleeding occurs during the procedure, stop the procedure immediately and take
remedial action.

INSTRUCTIONS FOR USE
Introduce device into accessory channel of endoscope over pre-positioned wire guide.
Advance in small increments until device is endoscopically visualized exiting scope.

2. Proceed with cannulation.
3. Under fluoroscopic monitoring, advance catheter to appropriate position to dilate stricture.

4. Proceed with dilation.

Upon ion of p! d dispose of devi peri for

biohazardous medical waste.

URCENE POUZITI
Tento prostiedek se pouziva k dilataci stenotické papilla minor.

Tento prostiedek je indikovan k pouziti pouze u dospélych pacientd.

POZNAMKY

Skladujte na suchém misté, chrarite pred extrémnimi teplotami.

KONTRAINDIKACE

Specifické pro endoskopickou retrogradni cholangiopankreatografii (ERCP).

VAROVANI

Tento prostiedek je ur¢en pouze k jednorazovému pouziti. Pokusy o opakované zpracovani
prostiedku, jeho opétovnou sterilizaci nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostiedku
nebo k pfenosu onemocnéni.



Pokud je obal pii prevzeti otevieny nebo poskozeny, prostredek nepouzivejte. Provedte vizualni

kontrolu prostfedku; vénuijte pfitom pozornost zejména zauzleni, ohybim a prasklinam. Pokud

objevite anomlii, ktera by branila spravné funkci, prostiedek nepouzivejte. Pozadejte spolecnost

Cook o autorizaci pro vrceni prostredku.

Nepoutzivejte tento prosttedek pro zadny jiny tcel, nez pro ktery je uréen.

Tento prostfedek smf pouZivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Potencialni komplikace spojené s ERCP zahrnuiji, kromé jiného, nasledujici: zanét slinivky bfini,

zanét Zlucovych cest, aspiraci, perforaci, krvéaceni, infekci, sepsi, alergickou reakci na kontrastni

latku nebo Iék, hypotenzi, respiracni depresi nebo zéstavu dechu, srdecni arytmii nebo

srdecni zastavu.

UPOZORNENI

Informace o minimalni velikosti kandlu potfebného pro tento prostiedek najdete na

Stitku na obalu.

Pokud v priibéhu vykonu narazite na necekany odpor, v zasouvani katetru nepokracujte, aniz

byste nejprve urcili picinu nec¢ekaného odporu a pfijmuli napravné opatieni.

Pokud v priibéhu vykonu nastane krvaceni, okamzité vykon zastavte a provedte

napravné opatieni.

NAVOD K POUZITI

1. Zavedte prostiedek do akcesorniho kandlu endoskopu po pfedem zavedeném vodicim
drétu. Posouvejte prostfedek v malych krocich, dokud endoskopicky viditelné nevyjde
zendoskopu.

2. Pristupte ke kanylaci.

3. Pod skiaskopickou kontrolou posouvejte katetr do pozadované polohy pro dilataci striktury.

4. Provedte dilataci.

Po dokongéeni vykonu zlikvidujte prostfedek (prostfedky) v souladu se smérnicemi

proli iologick k ¢éného lékaiského odpadu, ymi vdaném

zdravotnickém zafizeni.

TILSIGTET ANVENDELSE
Denne enhed anvendes til at dilatere stenose af papilla minor.

Enheden er kun beregnet til voksne patienter.

BEMARKNINGER
Opbevares tort, vaek fra temperaturudsving.

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

ADVARSLER
Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. Forsag pa genbehandling, resterilisering og/eller
genbrug kan resultere i svigt af enheden og/eller overforelse af sygdom.
Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma enheden ikke anvendes.
Undersag produktet visuelt med seerlig opmaerksomhed pa eventuelle knzek, bgjninger og brud.
Hvis der detekteres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, mé produktet ikke anvendes.
Underret Cook for at fa tilladelse til at returnere enheden.
Enheden ma ikke bruges til noget andet formal end den angivne, tilsigtede anvendelse.
Brug af enheden er begraenset til uddannet sundhedspersonale.
POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
De potentielle komplikationer, der er forbundet med endoskopisk retrograd
kolangiopancreatikografi (ERCP), omfatter, men er ikke begreenset til: pancreatitis, cholangitis,
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aspiration, perforering, bledning, infektion, sepsis, allergisk reaktion over for kontrastmiddel eller
medicin, hypotension, respirationsdepression eller -opher, hjertearytmier eller hjertestop.

FORHOLDSREGLER
Find oplysning om den ngdvendige minimum kanalstorrelse for enheden pa emballageetiketten.

Huvis der mzerkes uventet modstand under proceduren, mé fremfaring af katetret ikke fortsaettes,
for arsagen til den uventede modstand fastslés, og der udferes afhjaelpende tiltag.

Hvis der opstar bledning under proceduren, skal proceduren straks afbrydes, og der skal udferes
afhjeelpende tiltag.

BRUGSANVISNING

1. Forenheden ind i endoskopets tilbehgrskanal over den forud anbragte kateterleder. For
enheden frem i korte trin, indtil det kan visualiseres endoskopisk, at den kommer ud
af endoskopet.

2. Fortsaet med kanylering.

3. Under fluoroskopisk monitorering fares kateteret frem til en passende position for at
dilatere strikturen.

4. Fortseet med dilatationen.

Efter udfort indgreb produktet eller produkterne ifglge hospi ingslinj
for biologisk farligt medicinsk affald.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK
Dit hulpmiddel wordt gebruikt voor dilatatie van stenotische kleine papillen.

Dit hulpmiddel is uitsluitend geindiceerd voor gebruik bij volwassenen.

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

CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties specifiek voor ERCP.

WAARSCHUWINGEN

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen om het hulpmiddel voor
hergebruik geschikt te maken, opnieuw te steriliseren en/of opnieuw te gebruiken kunnen leiden
tot falen van het hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.

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

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

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een hiertoe opgeleide
medische zorgverlener.

MOGELIJKE COMPLICATIES
De mogelijke complicaties bij een ERCP zijn onder meer: pancreatitis, cholangitis, aspiratie,
perforatie, hemorragie, infectie, sepsis, allergische reactie op contrastmiddel of medicatie,
hypotensie, ademdepressie of ademstilstand, hartritmestoornissen of hartstilstand.
VOORZORGSMAATREGELEN
Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale werkkanaaldiameter vereist voor
dit hulpmiddel.
Als onverwachte weerstand optreedt tijdens de ingreep, mag de katheter niet verder worden
opgevoerd zonder dat de oorzaak van de onverwachte weerstand is vastgesteld en corrigerende
maatregelen zijn genomen.
Als een bloeding optreedt tijdens de ingreep, zet de ingreep dan onmiddellijk stop en neem
corrigerende maatregelen.
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GEBRUIKSAANWIJZING
Breng het hulpmiddel in het werkkanaal van de endoscoop in over een vooraf
gepositioneerde voerdraad. Voer het hulpmiddel met kleine stappen op totdat
endoscopisch zichtbaar is dat het hulpmiddel uit de endoscoop komt.

2. Gadoor met de canulatie.

3. Voer de katheter onder fluoroscopische controle op tot de gewenste positie om de strictuur
te dilateren.

4. Gaverder met de dilatatie.

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

FRANCAIS

UTILISATION
Ce dispositif est utilisé pour dilater les papilles mineures sténosées.

Ce dispositif est indiqué pour les adultes uniquement.

REMARQUES
Conserver dans un lieu sec, a I'abri de températures extrémes.

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications sont celles propres a la CPRE.

AVERTISSEMENTS

Ce dispositif est destiné exclusivement & un usage unique. Toute tentative de retraiter, de
restériliser et/ou de réutiliser ce dispositif peut entrainer la défaillance du dispositif et/ou la
transmission d'une maladie.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison. Examiner visuellement
chaque dispositif en veillant particulierement a I'absence de plicatures, de courbures et de
ruptures. Ne pas utiliser en cas d'anomalie susceptible d'empécher le bon fonctionnement du
dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de renvoi.
Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que celles présentées ici.
Lutilisation de ce dispositif est réservée aux professionnels de santé ayant la formation requise.
COMPLICATIONS POSSIBLES
Parmi les complications possibles associées a une CPRE, on citera : pancréatite ; cholangite ;
aspiration ; perforation ; hémorragie ; infection ; sepsis ; réaction allergique au produit de
contraste ou & un médicament ; hypotension ; dépression ou arrét respiratoire ; arythmie ou
arrét cardiaque.
MISES EN GARDE
Consulter I‘étiquette de I'emballage en ce qui concerne le calibre de canal minimum nécessaire
pour ce dispositif.
Si une résistance imprévue est rencontrée pendant l'intervention, ne pas poursuivre la
progression du cathéter sans avoir déterminé au préalable la cause de la résistance imprévue et
sans avoir pris des mesures pour y remédier.
Si un saignement survient au cours de la procédure, cesser immédiatement lintervention et
prendre des mesures pour stopper le saignement.
MODE D’EMPLOI
1. Introduire le dispositif dans le canal opérateur de I'endoscope sur le guide pré-

positionné. Avancer le dispositif par courtes étapes jusqu'a ce quiil soit observé

ressortant de l'endoscope.
2. Procéder au cathétérisme.

3. Sous contréle radioscopique, avancer le cathéter jusqu'a la position appropriée pour dilater
la sténose.

4. Procéder a la dilatation.



Lorsque la procédure est inée, jeter le dispositif conf aux directives de
I'établissement sur I'élimination des déchets médicaux pré un risque biologit
DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument dient zur Dilatation von Stenosen der Papilla duodeni minor.
Dieses Instrument darf nur bei Erwachsenen verwendet werden.

HINWEISE
Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

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

WARNHINWEISE

Dieses Instrument ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Wiederaufbereitungs-,
Resterilisierungs- und/oder Wiederverwendungsversuche kénnen zum Ausfall des Instruments
und/oder zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

Nicht verwenden, falls die Verpackung bei Erhalt bereits geffnet oder beschadigt ist. Das

Instrument einer Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke, Verbiegungen

und Bruchstellen achten. Nicht verwenden, falls UnregelmaBigkeiten festgestellt werden,

die die einwandfreie Funktion beeintrachtigen wiirden. Bitte lassen Sie sich von Cook eine

Riickgabeberechtigung erteilen.

Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

Dieses Instrument darf nur von geschultem medizinischem Personal verwendet werden.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit einer ERCP in Verbindung gebrachten Komplikationen gehéren u. a.: Pankreatitis,

Cholangitis, Aspiration, Perforation, Blutung, Infektion, Sepsis, allergische Reaktion auf

Kontrast- oder Arzneimittel, Hypotonie, Atemdepression oder Atemstillstand, Herzarrhythmie

oder Herzstillstand.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die fiir dieses Instrument erforderliche MindestgroBe des Arbeitskanals ist auf dem

Verpackungsetikett angegeben.

Ist wahrend des Verfahrens unerwarteter Widerstand spiirbar, den Katheter nicht

weiter vorschieben. Zuerst die Ursache des unerwarteten Widerstands ermitteln und

AbhilfemaBnahmen ergreifen.

Wenn es wahrend des Verfahrens zu Blutungen kommt, das Verfahren sofort abbrechen und

AbhilfemaBnahmen ergreifen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Instrument {iber einen vorpositionierten Fiihrungsdraht in den Arbeitskanal des Endoskops
einbringen. AnschlieBend in kleinen Schritten bis zum endoskopisch visualisierten Austritt
des Instruments aus dem Endoskop vorschieben.

2. Mitder Kanulierung fortfahren.

3. Den Katheter unter Durchleuchtungskontrolle in eine zur Dilatation der Striktur geeignete
Position vorschieben.

4. Die Dilatation fortsetzen.

Produkt(e) nach dem Verfahren in Ubereinstimmung mit den Klinikrichtlinien fiir
biologisch gefahrlichen medizinischen Abfall g

EAAHNIKA

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI
H ouokeun autr xpnotponoleital yia Tn S1acToAr} OTEVWTIKOU EAGOC0VOC QUHATOC.

H ouokeun autr ev8eikvuTat yia Xprion HOVO Ot eVINKEG.
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IHMEIQZEIZ
DuAaooeTe Og ENPo XWPO, OTTOL eV UTIAPXOLV aKPaAiEG LETAROAEG TG Beppiokpaciag.

ANTENAEIZEIZ
Exeiveg mou givat €181KEG yia Tnv ERCP.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

AUTA ) GUOKeUN €xel OXeSIAOTEL yia pia xprion povo. Mpoomdbeleg enavenetepyaoiag,
EMAVATTIOOTEIPWONG 1i/Kal EMAVaYPNOILOMOINoNG EVOEXETal va 08Ny oouV GE aoToxia TG
OUCKEUNG f{/Kat Og PETASo0n vooou.

Edv n cuokevacia éxet avoiytei fj umooTei {nuid kata v mapahapr] TG, Un XPNOIHOTOIOETE

T0 TIPOIGV. EMOEWPOTE OTTTIKY, TIPOGEXOVTAG IS1AITEPA VIO TUXOV OTPERADOELS, KAUWPELG KAt
Bpavoel. Eav evtomioete pia avwpaia mou Sev Ba eMETPETE TN OWOTH KATAoTaon Aertoupyiag,
1N XPNOIHOTTOCETE TO TIPOIdV. Evueptiote tnv Cook yia va AaBete e£0uc1086TNon EMOTPOPAG.

IMn XPNOILOTOIEITE QUTH| TN GUCKEUN YIA OTIOIOVSI|TTOTE OKOTIO, EKTOG Ao TNV QVAPEPOUEVN
XPrion yta mv oroia poopiletat.

EmpéneTan n xprion auTrig TN CUCKEUNG HOVOV amd eKMaISEVUEVOUG ETAYYENUATIEG LYEIOC.

AYNHTIKEZ EMINAOKEE

Meta& ekeivwv mou oxetiovtat pe v ERCP mepthapBavovral kat ot €€ maykpeatitda,

xohayyetitda, el0pdpnan, Sidrpnon, apoppayia, Aoipwén, onaipia, alepyikn avtidpaon oe

OKIQYPAPIKO HECO 1} PAPUAKO, UTTGTAON, KATAGTOAN 1) TTAVUO TNG AVAVorg, KAapSiakr appubpia

) avakor.

MPOOYAAZEIZ

AvaTpEETE OTNV ETIKETA TNG CUCKELATIAG Yia TO ENAXIOTO péyeBog kavaiol TIou anarteitat yia

QUTAV TN GUOKELN.

Edv ouvavTrioete aouvrBIoTn avTioTaon Katd T SiapKela TG SIadIkaaiag, un cuVexioeTe TV

TIPOWONON Tou KABETHPA XWPIG va TTPOCSIOPICETE apXIKA TNV aitia TnG acuvriBlotng avtiotaong

Kait ipof3eite 0 SIOPOWTIKEG EVEPYELEG.

Edv mapouoiaoTei aipoppayia kata  Sidpketa g Stadikaciag, SlakoPte T Siadikaocia apéowg

Kal pofeite o€ SIOPOWTIKEC EVEPYEIEC.

OAHTIEZ XPHEHZ

1. EloaydyeTe Tn OUOKEUN EVTOG TOU KavaloU £pyaciag Tou evS00KOTTioU Tavw ard évav
TIPOTOMOBETNHEVO GUPHATIVO 08NYO. MPOwBHOTE TN CUCKEUN HE MIKPA BripATa, £wg dTou
QMEIKOVIOTE EVOOOKOTIKA Va EEEPXETA TG TO EVEOOKOTTIO.

2. NpoxwprioTe Ge KABETNPIACHO.

3. Ym6 akTivooKoTTKr TapakoAowBnon, powBnoTe Tov KaBetpa oTnv KataMnAn Bon yia
va Sl100TeNeTE TN OTévwon.

4. XuvexioTe pe T SIaoToM).

Meta v ohokAn 1 TG Stadikaoi ipte (1) (£6) oUpPWVa pe TIG
KateuBuvTipieg 08NnYieC Tou 1I8pUHATOC Tag yia Broloyika ivSuva 1atpika anéBAnTa.
MAGYAR

RENDELTETES

Ez az eszkoz a besztikiilt papilla minor tagitasara szolgal.
Ez az eszkoz csak felnéttekhez hasznalhato.

MEGJEGYZESEK
Szaraz helyen tartandd, szélséséges hémérsékletektdl védve.

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



NIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Az eszkoz kizérolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az Ujrafelhasznalasra valo elékészités,
az Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkdz meghibasodasahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.

Ha a csomagolas atvételkor nyitva van vagy sériilt, ne hasznélja az eszkozt. Szemrevételezéssel
ellendrizze, kiilonos tekintettel a megtorésekre, gorbiletekre és torésekre. Ha olyan
rendellenességet észlel, amely a megfelelé miikodést megakadalyozza, ne hasznalja az eszkozt.
A visszakiildés jovahagyasa érdekében értesitse a Cook céget.

Afeltiintetett rendeltetési tertileteken kiviil az eszkdzt mas célra ne alkalmazza.
Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Az ERCP-vel kapcsolatos komplikaciok kézé - a teljesség igénye nélkiil - az alabbiak sorolhatok:
pancreatitis, cholangitis, aspiracio, perforacio, vérzés, fert6zés, szepszis, allergias reakcio a
kontrasztanyagra vagy gyogyszerre, alacsony vérnyomas, légzési elégtelenség, légzésleallas,
szivritmuszavar, illetve szivmegallas.

OVINTEZKEDESEK

Az eszkoz szamaéra sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a csomagolas cimkéjén.

Ha az eljéras soran vératlan ellendllas jelentkezik, ne folytassa a katéter el6retolasat mindaddig,
amig meg nem allapitotta a vératlan ellendllas okat, és elharitasi miveletet nem hajtott végre.
Ha az eljéras soran vérzés jelentkezik, azonnal fliggessze fel az eljarast, és hajtson végre
elhdritasi miveletet.

HASZNALATI UTASITAS
Az el6re elhelyezett vezetédroton vezesse be az eszkozt az endoszkép munkacsatornajaba.
Tolja elére kis Iépésenként addig, amig endoszkoposan lathato nem lesz, ahogy az eszkéz
kilép a szkopbol.

2. Végezze el a kantilalast.

3. Fluoroszkopias ellenérzés mellett tolja elére a katétert a megfelelé helyzetbe a
sz(ikiilet tagitdsahoz.

4. Végezze el atagitast.

Az eljéras végeztével a biolégiail élyes orvosi hulladék P

elGirasok szerint semmisitse meg az eszkoz(oke)t.

ITALIANO

USO PREVISTO
Questo dispositivo viene utilizzato per la dilatazione di stenosi della papilla minor.

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

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

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

AVVERTENZE

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

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

Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse dall'uso previsto dichiarato.
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L'uso del presente dispositivo & riservato esclusivamente a personale medico-sanitario
debitamente addestrato.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate alla ERCP includono, a titolo non esaustivo: pancreatite,
colangite, aspirazione, perforazione, emorragia, infezione, sepsi, reazione allergica al mezzo di
contrasto o al farmaco, ipotensione, depressione respiratoria o arresto respiratorio, aritmia o
arresto cardiaco.

PRECAUZIONI

Per il diametro minimo del canale operativo dell’endoscopio necessario per questo dispositivo,

vedere I'etichetta della confezione.

In caso di resistenza imprevista durante la procedura, non continuare a fare avanzare il catetere

senza prima avere determinato la causa della resistenza e avervi posto rimedio.

In caso di sanguinamento nel corso della procedura, interrompere immediatamente la procedura

stessa e prendere i provvedimenti necessari.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Inserire il dispositivo nel canale operativo dell'endoscopio su una guida precedentemente
posizionata. Fare quindi avanzare il dispositivo a piccoli incrementi fino a visualizzarne
endoscopicamente la fuoriuscita dall'endoscopio.

2. Procedere con l'incannulamento.

3. Sotto osservazione fluoroscopica, fare avanzare il catetere fino alla posizione appropriata per
dilatare la stenosi.

4. Procedere con la dilatazione.

Al termine della proced imil il dispositivo (o di i) in conformita alle
di izioni della itaria relative ai rifiuti sanitari a rischio biologico.
TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til & dilatere stenotisk papilla minor.
Denne anordningen er indisert kun for bruk pé voksne.

MERKNADER
Oppbevares tart og uten a utsettes for ekstreme temperaturer.

KONTRAINDIKASJONER
Slike som gjelder spesielt for ERCP.

ADVARSLER
Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsok pé reprosessering, resterilisering
og/eller gjenbruk kan fore til funksjonssvikt og/eller overfering av sykdom.

Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er pnet eller skadet nar du mottar den. Gjer en visuell
inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, bayninger eller brudd. Skal ikke brukes hvis det
pavises avvik som kan hindre at utstyret virker som det skal. Kontakt Cook for & fa autorisasjon

til tilbakeforsendelse.

Denne anordningen skal ikke brukes til andre formal enn det som angis under tiltenkt bruk.
Denne anordningen skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med relevant opplaering.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Komplikasjoner forbundet med ERCP inkluderer, men er ikke begrenset til: pankreatitt, kolangitt,
aspirasjon, perforasjon, hemoragi, infeksjon, sepsis, allergisk reaksjon pa kontrastmiddel

eller legemidler, hypotensjon, respirasjonsdepresjon eller respirasjonsstans, hjertearytmi

eller hjertestans.

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



Hvis det mates uventet motstand under prosedyren, ma du ikke fore kateteret videre inn uten
forst a finne arsaken til den uventede motstanden og utfare avhjelpende tiltak.

Huvis det forekommer blgdning under prosedyren, ma prosedyren stoppes umiddelbart og
avhjelpende tiltak utferes.

BRUKSANVISNING

1. Feranordningen inn i endoskopets arbeidskanal over en forhandsplassert ledevaier. For frem
i korte trinn helt til det kan visualiseres endoskopisk at anordningen kommer ut av skopet.

2. Fortsett med kanylering.

3. Under fluoroskopisk overvaking fores kateteret frem til egnet posisjon for &
dilatere strikturen.

4. Fortsett med dilatasjon.

Etter utfort inngrep k ni i henhold til institusj ingslinjer for
medisinsk biologisk farlig avfall.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Niniejsze urzadzenie jest stosowane do poszerzania zwezer brodawki mniejszej.

Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone do stosowania wyfgcznie u oséb dorostych.

UWAGI
Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

PRZECIWWSKAZANIA
Wiasciwe dla ECPW.

OSTRZEZENIA

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

Nie uzywac urzadzenia, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Obejrze¢
urzadzenie, zwracajac szczegdlna uwage na zatamania, zagiecia i pekniecia. Nie uzywac

w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwic prawidtowe dziatanie. Nalezy
zwrocic sie do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

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

Niniejsze urzadzenie moze by¢ stosowane wytacznie przez wyszkolony personel medyczny.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do powikfar zwigzanych z ECPW nalezg migdzy innymi: zapalenie trzustki, zapalenie drog

Z6tciowych, aspiracja, perforacja, krwotok, zakazenie, posocznica, reakgja alergiczna na srodek

kontrastowy lub lek, hipotonia, depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu

serca lub zatrzymanie krazenia.

SRODKI OSTROZNOSCI

Minimalna srednica kanatu roboczego wymagana dla tego urzadzenia zostata podana na

etykiecie opakowania.

Jesli podczas zabiegu wystapi nieoczekiwany opdr, nie kontynuowac wprowadzania cewnika bez

uprzedniego ustalenia przyczyny tego nieoczekiwanego oporu i podjecia dziatan zaradczych.

Jesli podczas zabiegu nastapi krwawienie, nalezy natychmiast przerwac zabieg i zastosowac

dziatania zaradcze.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Wprowadzi¢ urzadzenie do kanatu roboczego endoskopu po wstepnie umieszczonym
prowadniku. Wsuwac urzadzenie krétkimi odcinkami do momentu endoskopowego
uwidocznienia wyjscia z endoskopu.

2. Przystapic do kaniulacji.



3. Podd kontrola fluoroskopowa wsuna¢ cewnik do odpowiedniej pozycji umozliwiajacej
poszerzenie zwezenia.

4. Wykonac poszerzenie.

Po zakonczeniu zabiegu wyrzuci¢ dzeni; dnie z zal, iami danej placéwki,
dotyczacymi odpadéw medycznych igcych zagrozenie biologiczne.
PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é utilizado para dilatar papilas menores estendticas.
Este dispositivo esta indicado apenas para utilizacdéo em adultos.

NOTAS
Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

CONTRAINDICAGOES
As contraindicagoes especificas da CPRE.

ADVERTENCIAS
Este dispositivo destina-se a uma tinica utilizacdo. As tentativas de o reprocessar, reesterilizar e/ou
reutilizar podem conduzir & falha do dispositivo e/ou a transmissao de doenca.

Se a embalagem estiver aberta ou danificada no momento da rece¢o, nao utilize o produto.
Inspecione visualmente com particular atengdo a vincos, dobras e ruturas. Se detetar alguma
anomalia que impeca o funcionamento correto do produto, ndo o utilize. Avise a Cook para obter
uma autorizacao de devolucao do produto.

Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na utilizagao prevista.

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

POTENCIAIS COMPLICACOES

As complicagbes associadas & CPRE incluem, embora néo se limitem a: pancreatite, colangite,
aspiracao, perfuracéo, hemorragia, infecao, sépsis, reagao alérgica ao meio de contraste ou a
medicacéo, hipotensao, depressao ou paragem respiratdria e arritmia ou paragem cardiaca.
PRECAUCOES

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

Se sentir resisténcia inesperada durante o procedimento, ndo continue a avangar o cateter sem
ter determinado primeiro a causa da resisténcia inesperada e ter tomado as medidas adequadas.

Em caso de hemorragia durante o procedimento, interrompa o procedimento de imediato e
tome as medidas adequadas.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Introduza o dispositivo dentro do canal acessério do endoscopio sobre o fio guia pré-
posicionado. Em seguida, faca avancar o dispositivo, pouco a pouco, até o visualizar, por via
endoscapica, a sair pelo endoscopio.

2. Prossiga com a canulagdo.

3. Sob monitorizacéo por fluoroscopia, faga avancar o cateter até a posicao adequada para
dilatar a estenose.

4. Prossiga com a dilatagdo.

Quando terminaro p ine o(s) dispositit de acordo com as normas
institucionais relativas a resi édicos com risco biolégico.




ESPANOL

INDICACIONES
Este dispositivo se utiliza para dilatar papilas estenéticas pequenas.

Este dispositivo esta concebido para uso en adultos solamente.

NOTAS
Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

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

ADVERTENCIAS
Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar, reesterilizar o
reutilizar el dispositivo puede provocar su fallo u ocasionar la transmisién de enfermedades.

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

No utilice este dispositivo para otro propdsito que no sea el especificado en las indicaciones.
Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

COMPLICACIONES POSIBLES

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

PRECAUCIONES

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

Si nota una resistencia inesperada durante el procedimiento, no siga haciendo avanzar

el catéter sin determinar primero la causa de la resistencia inesperada y tomar las medida

necesarias para eliminarla.

Si se produce alguna hemorragia durante el procedimiento, interrumpa inmediatamente el

procedimiento y tome las medidas necesarias para detener la hemorragia.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Introduzca el dispositivo en el canal de accesorios del endoscopio sobre una guia
colocada previamente. Haga avanzar poco a poco el dispositivo hasta que se visualice
endoscdpicamente saliendo del endoscopio.

2. Proceda ala canulacion.

3. Bajo guia fluoroscopica, haga avanzar el catéter hasta la posicion adecuada para dilatar
la estenosis.

4. Proceda ala dilatacion.

Tras finalizar el pr imi deseche los disp segun las pautas del centro para
iduos médicos biopeli
SVENSKA
AVSEDD ANVANDNING

Denna anordning anvénds for att dilatera stenos i papilla minor.
Detta instrument ar avsett endast for anvandning pa vuxna.

ANMARKNINGAR
Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.

KONTRAINDIKATIONER
De som ar specifika for ERCP.



VARNINGAR

Denna anordning &r avsett endast for engangsbruk. Forsok att ombearbeta, omsterilisera
och/eller ateranvanda anordningen kan leda till att anordningen inte fungerar och/eller
orsaka sjukdomséverforing.

Far inte anvandas om férpackningen &r 6ppnad eller skadad nar den mottas. Undersék den
visuellt och leta speciellt efter knickar, béjar och brott. Anvand inte om en abnormitet upptacks
vilken kan forhindra korrekt funktion. Meddela Cook fér returauktorisering.
Anvénd inte detta instrument for nagot annat andamal &n den avsedda anvandning som anges.
Detta instrument far anvandas endast av utbildad sjukvérdspersonal.
POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
De potentiella komplikationer som ér férbundna med ERCP omfattar, men &r inte begransade till:
pankreatit, kolangit, aspiration, perforation, hemorragi, infektion, sepsis, allergisk reaktion mot
kontrastmedel eller lakemedel, hypotoni, andningsdepression eller -stillestand samt hjartarytmi
eller -stillestand.
FORSIKTIGHETSATGARDER
Se férpackningsetiketten for minsta kanalstorlek som krévs for detta instrument.
Om ofdrutsett motstand kanns av under ingreppet ska man inte fortsatta framférandet
av katetern utan att forst faststélla orsaken till det ofrutsedda motstandet och vidta
korrigerande atgérder.
Om blédning uppstér under ingreppet ska ingreppet stoppas omedelbart och korrigerande
atgarder vidtas.
BRUKSANVISNING
Fér in anordningen i endoskopets arbetskanal dver en forplacerad ledare. For sedan fram
instrumentet i korta steg tills det endoskopiskt kan ses lamna endoskopet.
2. Fortsatt med kanylering.

3. For under fluoroskopisk 6vervakning in katetern till lamplig position for att
dilatera strikturen.

4. Fortsatt med dilatation.

Nér ing! skai ) enligt instituti iktlinjer for
biofarligt medlclnskt avfall.













A symbol glossary can be found at cookmedical.com/ bol-gl y

Yy

GlosaF symbolii naleznete na cookmedical.com/symbol- glossary

Der findes en symbolforklaring pa k dical.com/symbol-gl y
Een verklarende lijst van symbolen is te vinden op
cookmedical.com/symbol-gl y

Pour un gl ire des symboles, ¢ Iter le site Web
cookmedical.com/symbol-gl y

Eine Symbollegende finden Sie auf k dical.c bol-gl y

‘Eva YAwoodapt Twv oupBoAwv propeite va Bpeite otn Glsueuvon
cookmedical. comlsymbol glossary

A szimbol gyarazatanak ismertetése a
cookmedical.com/symbol-gl y weboldal lalh
Un glossario dei simboli si puo trovare nel sito
Kkmedical.c bol-gl y
En symbolforklaring flnnes pa cook dical.com/symbol-gl y
Stownik symboli mozna znalez¢ pod adresem cookmedical.com/symbol-gl y
Existe um glossario de simbolos em cookmedical.com/symbol-glossary
En cookmedical.com/symbol-gl y puede Itarse un glosario de simbolos
En symbolordlista finns pa cook dical.com/symbol-gl y
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X mm

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

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

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

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

=largeur maximale de la section d’insertion

Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint:

X = maximale Breite des einzufiihrenden Teils

Edv epgaviletal To GUPBOAO GTNV ETIKETA TOU MTPOIGVTOC,

X = péytoTo MAATOC TUHATOG EI0AYWYNG

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

Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,

= larghezza massima della sezione inseribile

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

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

(o)

Xmm

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

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

>

S

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

9
Edv epgaviletal To cUpBOAO GTNV ETIKETA TOU TPOIGVTOC,
X = cupBaTéTNTA CUPHATIVOU 08NYyoU

Ha ez a szimboéli pel a termék cimkéjén, akkor

X a kompatibilis vezet6drot mérete

Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,

X=di della guida i
Hvis symbolet vises pa produkteti X = ledevaierkompatibilitet
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu,

X oznacza srednice pr dnika zgodnego z tym urza i
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = compatibilidade de fios guia
Si el simbolo aparece en la etiq del prodi X= p dad de la guia
Om symbolen finns pa produktetik X= ibilitet med ledare

If symbol appears on product label, X = quantity per box
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = mnozstvi v krabici

Hvis symbolet vises pa pr i er X = antal pr. zeske
Als dit symbool op het productetiket staat: X = hoeveelheid per doos
Si le symbole est visible sur I'éti du produit, X = ité par boite

Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint: X = Anzahl pro Karton
Edv epgaviletal To GUPBOAO GTNV ETIKETA TOU TPOIGVTOC,
X = mocotnTa avd Kouti

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

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

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

Om symbolen finns pa pr i X = miéngd per forpackning
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