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Biliary Dilation Catheter

Biliarni dilatacni katetr
Galdedilatationskateter
Galdilatatiekatheter

Cathéter de dilatation biliaire
Gallengang-Dilatationskatheter
KaBetripag StactoAng XoAn@popwv
Epevezeték-tagito katéter
Catetere per dilatazione biliare
Galledilateringskateter

Cewnik do poszerzania drég zétciowych
Cateter de dilatacao biliar

Catéter de dilatacion biliar

Bilidr dilateringskateter
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ENGLISH

INTENDED USE

This device is used to dilate biliary strictures.

NOTES

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

0088

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

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.

Store in a dry location, away from temperature extremes.
Use of this device restricted to a trained healthcare professional.

CONTRAINDICATIONS

Contraindications include those specific to ERCP.

POTENTIAL COMPLICATIONS

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

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

INSTRUCTIONS FOR USE (See fig. 1)

1. If using Zip port and a pre-positioned short wire.

1. Advance tip of catheter over pre-positioned wire guide ensuring wire guide exits catheter
at zip port, then unlock short wire from Wire Guide Locking Device.

2. Introduce catheter into endoscope accessory channel and relock wire guide. Then advance
catheter until it is endoscopically visualized exiting endoscope.

3. Proceed with cannulation.

4. Under fluoroscopic monitoring, advance catheter to appropriate position and dilate stricture

or papiliary orifice. Note: Dilation is achieved once distal radiopaque band has passed
through stricture or papiliary orifice.

Note: Previously placed wire guide may be left in position, in order to facilitate introduction

of other wire guided devices.

If wire guide is to remain in place while device is withdrawn, utilize following steps:

5. Upon completion of dilation, remove the catheter from accessory channel until resistance
is achieved. Unlock wire guide from Wire Guide Locking Device and perform wire guide
exchange. Relock wire guide and remove catheter from wire guide.

II.  If using Proximal Wire Port (PWP) and a pre-positioned long wire guide. (See fig. 1)

Note: For best results, wire guide should be kept wet.

1. Remove stylet.

2. Advance tip of catheter over pre-positioned wire guide until endoscopically visualized
exiting endoscope.

REFERTO STEPS 3-4 IN “SECTION I"THEN RESUME WITH STEP 3 BELOW.

3. Remove the catheter using standard long wire exchange technique.

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

CESKY

URCENE POUZITI
Toto zafizeni je ur¢eno k dilataci striktur Zlucovych cest.

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

k pfenosu onemocnéni.

Nepoutzivejte toto zafizeni pro zadny jiny Ucel, nez pro ktery je uréeno.

Pokud je obal pfi pfevzeti otevieny nebo poskozeny, zafizeni nepouzivejte. Provedte vizualni
kontrolu zafizeni; vénujte piitom pozornost zejména zauzleni, ohybtim a prasklindm. Pokud
objevite anomalii, ktera by branila spravné funkci, zafizeni nepouzivejte. Pozadejte spolecnost
Cook o autorizaci pro vraceni zafizeni.
Skladujte na suchém misté, chrarite pred extrémnimi teplotami.
Toto zafizeni smi pouzivat vyhradné skoleny zdravotnicky pracovnik.

KONTRAINDIKACE
Kontraindikace jsou specifické pro endoskopickou retrogradni cholangio-pankreatografii (ERCP).
POTENCIALNI KOMPLIKACE
Potenciélni komplikace spojené s endoskopickou retrogradni cholangio-pankreatografii (ERCP)
kromé jiného zahrnuji: zanét slinivky biisni, zanét Zlu¢ovych cest, aspiraci, perforaci, krvaceni,
infekci, sepsi, alergickou reakci na kontrastni latku nebo Iék, hypotenzi, respiraéni depresi nebo
zéstavu dechu, srde¢ni arytmii nebo srdecni zéstavu.
UPOZORNENI
Informace o minimalni velikosti akcesorniho kanalu potfebné pro toto zafizeni najdete na stitku
na obalu.
NAVOD K POUZITI (Viz obr. 1)
. P¥i pouziti portu Zip a predem umisténého kratkého dratu:
1. Zavadéjte hrot katetru po pfedem umisténém vodicim drétu (vodici drat musi vystupovat
z katetru v misté portu Zip) a poté uvolnéte kratky drat z aretatoru vodiciho dratu.
2. Zavedte katetr do akcesorniho kanalu endoskopu a znovu uzamknéte vodici drat.
Poté posouvejte katetr, dokud viditelné nevyjde z endoskopu.

3. Piistupte ke kanylaci.

4. Pod skiaskopickou kontrolou posouvejte katetr do pozadované pozice a dilatujte strikturu
nebo papilarni otvor. Poznamka: Dilatace je dosazeno, jakmile distalni rentgenokontrastni
prouzek projde strikturou nebo papilarnim otvorem.

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

Pokud ma vodici drat zstat pfi vytahovani zafizeni v nezménéné poloze, pouzijte

nasledujici postup:

5. Po dokonceni dilatace vytahuijte katetr z akcesorniho kanalu, dokud nepocitite odpor.
Odemknéte vodici drat od aretdtoru vodiciho dratu a provedte vyménu vodiciho drétu.
Vodici drat znovu uzamknéte a vyjméte katetr z vodiciho dratu.

Il.  P¥i pouziti proximalniho vodiciho portu (PWP) pfedem zavedeného dlouhého vodiciho
drétu: (Vizobr. 1)

Poznamka: Nejlepsich vysledki dosahnete, pokud budete vodici drat udrzovat navihceny.
1. Sejméte stilet.

2. Zavadéjte hrot katetru po predem umisténém vodicim dratu, dokud viditelné nevyjde
zendoskopu.

VIZ KROKY 3-4V CASTI | A POTE POKRACUJTE KROKEM 3 NIZE.
3. Vyjméte katetr pomoci standardni techniky vymény dlouhého dratu.

Po dokonéeni vykonu zlikvidujte zafizeni v souladu se smérnicemi pro likvidaci biologicky
k né odpadu, platnymi v daném ickém zafizeni.

TILSIGTET ANVENDELSE

Denne enhed anvendes til at dilatere galdeforsnaevringer.

BEMARKNINGER

Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa genbehandling, resterilisering og/eller
genbrug kan resultere i svigt af udstyret og/eller overfarelse af sygdom.

Denne enhed ma ikke bruges til noget andet formal end den angivne, pateenkte anvendelse.

Hvis emballagen er &bnet eller beskadiget, mé produktet ikke anvendes. Undersag produktet
visuelt med seerlig opmaerksomhed pé eventuelle bugtninger, bajninger og brud. Hvis der
detekteres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, ma enheden ikke anvendes. Underret
Cook for at fa tilladelse til at returnere enheden.

Opbevares tort, vaek fra temperaturudsving.

Denne anordning ma kun anvendes af specialuddannet sygeplejepersonale.
KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationerne omfatter dem, der er specifikke for endoskopisk retrograd
kolangiopancreatikografi (ERCP).

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

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

Find oplysning om den nedvendige minimum kanalstgrrelse for denne enhed

pa emballageetiketten.

BRUGSANVISNING (Se figur 1)
I Ved brug af en Zip-port og en et kort di

1. For kateterspidsen frem over den forudplacerede kateterleder, idet det sikres,
at kateterlederen kommer ud af kateteret gennem Zip-porten, hvorefter den korte
kateterleder lases op fra kateterlederens laseanordning.

2. For kateteret ind i endoskopets tilbehgrskanal og Ias kateterlederen igen. Far derefter
kateteret frem, indtil dets udgang fra endoskopet kan visualiseres endoskopisk.

3. Fortseet med kanylering.

4. Under gennemlysning fores kateteret frem til den passende position, og forsnaevringen eller
den papilleere abning dilateres. Bemaerk: Dilatation opnds, nar den distale rengtenfaste
markering har passeret gennem forsnzevringen eller den papillzere &bning.



Bemaerk: Den tidligere anlagte kateterleder kan blive siddende for at lette indfering af andre
enheder, der kreever brug af en kateterleder.

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

5. Ved fuldferelse af dilatation fiernes kateteret fra tilbehgrskanalen, indtil der opnas
modstand. Las kateterlederen op fra kateterlederens ldseanordning og udfer udskiftning
af kateterlederen. Las kateterlederen igen og flern kateteret fra kateterlederen.

Il.  Ved brug af proksimal kateterlederport (PWP-port) og en forud placeret lang
kateterleder: (Se figur 1)

Bemaerk: De bedste resultater fas, hvis kateterlederen holdes vad.
1. Fjern stiletten.

2. For kateterspidsen frem over den forudplacerede kateterleder, indtil dets udgang fra
endoskopet kan visualiseres endoskopisk.

SETRIN 3-4 | “AFSNIT I”OG FORTSAT DERNAST MED TRIN 3 HERUNDER.

3. Fjern kateteret vha. seedvanlig udskiftningsteknik for lange kateterledere.

Efter udfortindgreb | heden efter hospi ingslinjer for biologisk farligt
medicinsk affald.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK

Dit instrument wordt gebruikt om galvernauwingen te dilateren.

OPMERKINGEN

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

Gebruik dit instrument niet voor enigerlei ander doel dan onder‘Beoogd gebruik’ vermeld staat.

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

Op een droge plaats zonder extreme temperaturen bewaren.
Denne anordning ma kun anvendes af specialuddannet sygeplejepersonale.

CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties zijn onder meer contra-indicaties die specifiek zijn voor een ERCP.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties in verband met ERCP zijn onder meer: pancreatitis, cholangitis, aspiratie,

perforatie, hemorragie, infectie, sepsis, allergische reactie op contrastmiddel of medicatie,

hypotensie, ademhalingsdepressie of -stilstand, hartritmestoornissen of hartstilstand.

VOORZORGSMAATREGELEN

Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale grootte van het werkkanaal vereist voor

dit instrument.

GEBRUIKSAANWWZING (Zie afb. 1)

I.  Bij gebruik van de zip-poort en een vooraf aangebrachte korte draad.

1. Voer de tip van de katheter op over de vooraf geplaatste voerdraad en zorg ervoor dat de
voerdraad bij de zip-poort naar buiten komt; maak vervolgens de korte draad los uit het
vergrendelmechanisme van de voerdraad.

2. Breng het instrument in het werkkanaal van de endoscoop in en vergrendel de voerdraad
opnieuw. Voer vervolgens de katheter op totdat endoscopisch zichtbaar is dat deze uit de
endoscoop te voorschijn komt.

3. Gadoor met de canulatie.

4. Voer onder fluoroscopische geleiding de katheter op naar de gewenste plaats en dilateer
de vernauwing of papillaire opening. NB: Dilatatie is tot stand gebracht zodra de distale
radiopake band door de vernauwing of papillaire opening is gegaan.

NB: De vooraf geplaatste voerdraad kan in positie worden gelaten om introductie van andere
voerdraadgeleide instrumenten te vergemakkelijken.

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

5. Verwijder na voltooiing van de dilatatie de katheter uit het werkkanaal totdat weerstand
wordt gevoeld. Maak de voerdraad los uit het vergrendelmechanisme van de voerdraad
en verwissel de voerdraad. Vergrendel de voerdraad opnieuw en haal de katheter van
de voerdraad af.

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

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

2. Voer de tip van de katheter op over de vooraf geplaatste voerdraad totdat endoscopisch
zichtbaar is dat deze uit de endoscoop komt.

ZIE STAP 3-4 IN‘DEEL I'EN GA VERVOLGENS VERDER MET STAP 3 HIERONDER:

3. Verwijder de katheter met gebruik van een standaardtechniek voor
lange-draad verwisseling.

Verwijder het instrument na het voltooien van de ingreep volgens de richtlijnen van
uw instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

FRANCAIS

UTILISATION
Ce dispositif est destiné a la dilatation des sténoses biliaires.

REMARQUES

Ce dispositif est destiné exclusivement & un usage unique. Toute tentative de retraiter,

de restériliser et/ou de réutiliser ce dispositif peut provoquer une défaillance du dispositif
et/ou causer une transmission de maladie.

Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que celles présentées ici.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison. Examiner visuellement
chaque dispositif en veillant particulierement a 'absence de coudures, courbures et ruptures.
Ne pas utiliser si une anomalie est détectée, susceptible dempécher le bon fonctionnement

du dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de renvoi.

Conserver dans un lieu sec, a I'abri de températures extrémes.
Lutilisation de ce dispositif est réservée aux professionnels de santé ayant la formation requise.

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications sont celles d'une CPRE.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles qui sont associées a une CPRE, on citera : pancréatite,
cholangite, aspiration, perforation, hémorragie, infection, septicémie, réaction allergique

au produit de contraste ou a un médicament, hypotension, dépression ou arrét respiratoire,
arythmie ou arrét cardiaque.

MISES EN GARDE
Consulter l'étiquette de 'emballage pour le calibre de canal minimum nécessaire pour
ce dispositif.

MODE D’EMPLOI (Voir Fig. 1)
I.  Utilisation d’un orifice Zip et d’un guide court prépositionné :

1. Avancer 'extrémité du cathéter sur le guide prépositionné en s'assurant que le guide émerge
du cathéter au niveau de l'orifice Zip, puis déverrouiller le guide court du dispositif de
verrouillage de guide.

2. Introduire le cathéter dans le canal opérateur de I'endoscope et reverrouiller le guide.
Puis avancer le cathéter jusqu’a ce que son émergence de I'endoscope soit observée
sous endoscopie.

3. Procéder au cathétérisme.

4. Sous controle radioscopique, faire progresser le cathéter jusqu'a la position voulue et dilater
la sténose ou lorifice papillaire. Remarque : La dilatation est obtenue lorsque la bande
radio-opaque distale a traversé la sténose ou l'orifice papillaire.

Remarque : Le guide précédemment inséré peut étre laissé en place pour faciliter Iintroduction
d‘autres dispositifs sur guide.

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

5. Lorsque la dilatation est terminée, retirer le cathéter du canal opérateur jusqu‘a ce qu'une
résistance se fasse sentir. Déverrouiller le guide du dispositif de verrouillage de guide et
procéder a I'échange de guide. Reverrouiller le guide et retirer le cathéter du guide.

Il.  Utilisation de l'orifice pour guide proximal (orifice PWP) et d’un guide long
prépositionné : (Voir Fig. 1)

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

2. Avancer 'extrémité du cathéter sur le guide prépositionné jusqu‘a ce que son émergence
de l'endoscope soit observée sous endoscopie.

SUIVRE LES ETAPES 3 A 4 DE LA SECTION |, PUIS REPRENDRE A LETAPE 3 CI-DESSOUS.

3. Retirer le cathéter en utilisant la technique standard d'échange de guide long.

Lorsque la procédure est inée, élimin di itif conf aux directives
de I'établi sur I'élimination des déchets médi

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument dient zur Dilatation von Gallengangsstrikturen.

HINWEISE

Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Wiederaufbereitungs-, Resterilisierungs-
und/oder Wiederverwendungsversuche kénnen zum Ausfall des Produkts und/oder zur
Ubertragung von Krankheiten fiihren.

Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

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

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.
Dieses Instrument darf nur von geschulten Arzten angewendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Kontraindikationen entsprechen denen bei einer ERCP.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

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

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

GEBRAUCHSANWEISUNG (Siehe Abb. 1)
I.  BeiVerwendung des Zip-Ports und eines

ten kurzen Fith

1. Die Spitze des Katheters tiber den vorpositionierten Fiihrungsdraht vorschieben und dabei
sicherstellen, dass der Fiihrungsdraht am Zip-Port aus dem Katheter austritt. Dann den
kurzen Fiihrungsdraht vom Draht-Fixierungssystem I6sen.

2. Den Katheter in den Arbeitskanal des Endoskops einfiihren und den Fiihrungsdraht wieder
arretieren. Den Katheter so weit vorschieben, bis endoskopisch zu erkennen ist, dass er aus
dem Endoskop austritt.

3. Mitder Sondierung fortfahren.

4. Den Katheter unter Durchleuchtungskontrolle bis zur entsprechenden Position
vorschieben und die Striktur bzw. die Papillenoffnung dilatieren. Hinweis: Die Dilatation
hat stattgefunden, sobald die distale rontgendichte Markierung die Striktur oder die
Papillenéffnung passiert hat.

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

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

5. Nach erfolgter Dilatation den Katheter aus dem Arbeitskanal ziehen, bis Widerstand auftritt.
Den Fiihrungsdraht vom Draht-Fixierungssystem lésen und den Fiihrungsdrahtwechsel
vornehmen. Den Fiihrungsdraht wieder arretieren und den Katheter vom
Fiihrungsdraht trennen.

Il. BeiVer g des proxi
Fithrungsdrahts. (Siehe Abb. 1)

Drak ts (PWP) und eines vorpositionierten langen

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

2. Die Spitze des Katheters iber den vorpositionierten Fiihrungsdraht vorschieben,
bis endoskopisch zu erkennen ist, dass er aus dem Endoskop austritt.

SIEHE SCHRITTE 3-4 IN,,ABSCHNITT I; ANSCHLIESSEND MIT SCHRITT 3 UNTEN FORTFAHREN.
3. Den Katheter unter Verwendung der tiblichen Wechseltechnik bei Langdréhten entfernen.

Nach dem Eingriff das Instrument nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit
biogefahrlichem izinischem Abfall
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EAAHNIKA

XPHZH FA THN OMOIA MPOOPIZETAI
H ouokeun autr xpnotpomoleital yia Tn SIa0TOM] CTEVWOEWY TwV XOANPOPWY TTOPWV.

IHMEIQZEIZ

AuTi n cuoKeur €xel OXeSIaOTEL yia pia xprion povo. MpoonaBelec emavenetepyaoiag,
EMAVATOOTEIPWONG 1i/Kat EMavaypnolponoinong evoéxetal va odnyrioouv o€ aotoyia
TNG GUOKELNG /Kal O HETAS00N VOTOoU.

Mn XPNOILOTIOIEITE TN GUCKEUN| QUTH| YA OTIOIOS{TTOTE GKOTO, EKTOG Ao TNV QVaPePOHEVN
Xprion yta v omoia mpoopiletat.

Edv n ouokevacia €xet avoixTei 1 umooTel {npid katd Ty miapahapri TG, N XPNOIHOTOIAOETE
To TIPOIGV. EMBEWPrOTE OTTTIKA TIPOCEXOVTAG ISIAITEPA YIa TUXOV OTPEBAWGEIG, KAHWPEIG KAt
pnéeis. Eqv evtomioete pia avwpalia mou Ba mapepmoSIZe T owoTH KATAOTACN Aertoupyiag,
N XPNOILOTTOICETE TO TIPOidV. Evpepwiote tnv Cook yia va AaBete e£0uc1086TNGN EMOTPOPAG.
DUNAOOETE OF ENPO XWPO, HAKPIA MO aKPaieg TIEG BeppoKpaaiag.

AUTH | GUOKEUN TIPETTEL VA XPNOIOTIOLEITA HOVOV QMO EKMTAIBEVHEVOUG 1ATPOUG.
ANTENAEIZEIZ

Meta€0 Twv avtevSeiewv nephapBavovtal eKeiveg Tou eival EIGIKEC yia TNV EVSOOKOTTIKY
avaoTtpo®n xohayyelomaykpeatoypaegia (ERCP).

AYNHTIKEX EMINAOKEZ

MeTa&d Twv SuvnTikWv EMMAOKWY TTou oxeTi(ovtat pe Tnv ERCP mepi\apBavovTat kat ot §¢:
maykpeatitda, xohayyelitda, elopd@non, Siatpnon, apoppayia, Aoiuwén, onpatpia, ahNAepyIKr
avTiSpaon o€ OKIAYPAPIKO PECO 1} PAPHAKO, UTIGTACT, KATAGTOAN 1] TAUOT TNG AVOTVONG,
kapdiakr appubpia rj avakon.

NPOOYNAZEIZ

AVaTPEETE OTNV ETIKETA TNG CUOKELATIAG Yia TO ENAXIOTO péyeBog kavaAiol TIou anarteitat yia
TN OUOKEULN aUTH.

OAHTIEXZ XPHEHE (BA. oxripa 1)

. Edav ite BUpa Zip kot mip HEvo Bpaxy cUppa.

1. MpowBroTe To dKPO ToU KABETPA TAVW ArTd TOV MPOTOMOBETNHEVO GUPHATIVO 08NYO
Slacpalifovtag 4Tt 0 CUPHATIVOG 08NYOG EEEPXETAL a6 Tov KaBeTrpa ot BUpa Zip Kat
KOTOTIV amao@aNioTe To Bpayy cUPUA armd T CUCKEUT aGPANIONG Tou GuppdTivou odnyou.

2. Eloayayete Tov KaBeTripa 0To Kavaht pyaciag Tou evS0oKoTiou Kat acpaNoTe A Tov
OUPHATIVO 08NYO. Katomiv mpowBroTe Tov KABETpa £wG GTOU AMEIKOVIOTE] EVEOOKOMIKA
va eEEPXETa Ao TO EVEOOKOTIO.

3. [poxwproTe He Tov KaBeTnplacuo.

4. Y6 aKTIVOOKOTIIKH| TTapakohouBnon, TpowbrioTe Tov KaBetrpa oty KatdMnAn Béon kat
Slaoteilete TN oTévwon 1 1o ONAWSES oTOI0. Enpeiwon: H S1aoToAr emtuyxavetat poNig
N TEPIPEPIKT) AKTIVOOKIEPH Tavia éxel SIENOEL péow TNG OTEVWONG 1) Tou BNAWSOUG GTopioL.

ZInpeiwon: O cuppdtivog 08nyog mou gixe TOMOBETOEL TPONYOUHEVWG UITOPET va TTapapEivel
0T 60N Tou, TPOKEIPEVOU va SleukoALVBEi N el0aywyr) AMwv KaBodnyoupevwy pe
OUPUA CUCKEUWV.

Edv o ouppdtivog 08nydg mpdKertal va apapeivel 0T B£0n Tou eV n CUOKELN AmooUpETal,
aKOAOUBNOTE Ta MAPAKATW BrpaTa:

5. Katd tv oAokApwaon tng S1acToArG, apatpéoTe Tov KaBeTripa anod To kava pyaciag éwg
6tou emteuyBei avtiotaon. AMac@aNGTE TOV GUPUATIVO 08Ny and Tr CUCKEUH ao@aNiong
OUPHATIVOU 08NYOU Kat EKTENEDTE avTahAayr) cuppdTtivou o8nyol. AGpaNioTe TG Tov
OUPHATIVO 08NYO KAl aPaIPECTE TOV KABETAPA amd ToV CUPATIVO 08NYO.

. Eav ite gyyUg BUpa oupy (8Upa PWP) kat mpotomoOeTnpévo pakpl
cuppdTivo odnyo. (BA. oyripa 1)

ZInpeiwon: Mo BENTIOTA AMOTENESHATA, O CUPHATIVOG 08NYOG TIPETEL va SlaTnpEiTal ypoc.

1. AQaIpEOTE TO OTENED.

2. TMpowBAoTE To AKPO TOU KABETHPA TAVW QTG TOV TIPOTOTIOBETNHEVO CUPHATIVO 08NYS £wg
OTOU OTEIKOVIOTE EVOOOKOTIKA Vat EEEPXETAL ATTO TO EVEOOKOTIIO.

ANATPE=TE XTA BHMATA 3-4 THZ “ENOTHTAZ I, KATOMIN ZYNEXIZTE ME TO BHMA 3 MAPAKATQ.

3. AQaIPECTE TOV KABETHPA HIE XPrON TUTTIKG TEXVIKAG QVTAAAQYIG HOKPOU GUPHATOG.

A oKkAR 5

Katamv 1ed i ppiyteT™ ) CUHQWVA PE TIC
KateuBuvTrpieg 0dnyieg Tou 1§, 0G oag yia Broloyika i aTpIka anéfAnTa.

MAGYAR
RENDELTETES
Ez az eszkoz az epevezeték sz(ikiileteinek tagitasara szolgal.
MEGJEGYZESEK
Az eszkoz kizardlag egyszeri hasznalatra szolgél. Az Gjrafelhasznalasra vald el6készités,
az Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszk6z meghibasodéasdhoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.
A feltlintetett rendeltetési tertileteken kiviil az eszkozt mas célra ne alkalmazza.
Ha a csomagolast atvételkor nyitva talalja vagy az sériilt, ne hasznélja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonos tekintettel a hurkokra, csomokra és torésekre. Ha olyan
rendellenességet észlel, amely a megfelel6 miikodést megakadalyozza, ne hasznalja az eszkozt.
A=visszakiildés jovahagyasa érdekében értesitse a Cook céget.
Széraz helyen tartando, sz&lséséges hémérsékleti értékektdl védve.
Az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.

ELLENJAVALLATOK
Az ellenjavallatok magukban foglaljak az ERCP-re vonatkozd ellenjavallatokat.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Az ERCP-vel kapcsolatos lehetséges komplikaciok kozé tébbek kozétt az alabbiak sorolhatok:
pancreatitis, cholangitis, aspiracio, perforacio, vérzés, fert6zés, szepszis, allergias reakcio
kontrasztanyagra vagy gyogyszerre, alacsony vérnyomds, légzésdepresszié vagy légzé
szivritmuszavar vagy szivmegallas.

OVINTEZKEDESEK
Az eszkoz szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a tajékoztaton.
HASZNALATI UTASITAS (Ldsd az 1. dbrdt)
I.  Zip nyilas és el6; behel rovid

esetén.

1. Tolja elére a katéter végét az el6zetesen behelyezett vezetddrét mentén, biztositva,
hogy a vezetddrot a zip nyilasnal Iép ki a katéterbdl, majd oldja ki a révid drétot
a vezetédrot-rogzitd eszkozbél.

2. Vezesse a katétert az endoszkop munkacsatornajaba, és reteszelje ismét a vezetédrotot.
Ezutan tolja el6re a katétert addig, amig az endoszkdppal lathatéva nem valik, amint kilép
az endoszkopbol.

3. Folytassa a kantilalast.

4. Fluoroszkopias ellenérzés mellett tolja elére a katétert a megfelel helyzetbe és tégitsa ki
a sz(ikiiletet vagy a papilla nyilasat. Megjegyzés: A tagités akkor készilt el, amikor a disztélis
sugérfogo sév athaladt a sziikiileten vagy a papilla nyilasan.

Megjegyzés: Az el6zéleg behelyezett vezet6drot a helyén maradhat, a vezetédréton keresztil
felvezetend egyéb eszkdzok bejuttatasat megkdnnyitendd.

Ha az eszkéz visszahtizasa soran a vezet6drotnak a helyén kell maradnia, a kovetkezo lépések
szerint jarjon el:

5. Atagitds elvégeztével tavolitsa el a katétert a munkacsatornabdl addig, amig ellenallast
nem észlel. Oldja ki a vezetédrotot a vezetddrot rogzité eszkozbdl, majd hajtson végre
vezetSdréteserét. Ujra rogzitse a vezetSdrétot és tévolitsa el a katétert a vezetédrétrol.

Il.  Proximalis drétnyilas (PWP) és elére k hosszd

(Ldsd az 1. dbrdt)

Megjegyzés: A legjobb eredmény elérése érdekében a vezetédrétot nedvesen kell tartani.

1. Tavolitsa el a mandrint.

2. Akatéter végét tolja el6re az el6zéleg behelyezett vezetédréton addig, amig endoszkoposan
lathatéva nem valik, amint kilép az endoszkopbol.

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

3. Astandard hosszu drétos cserélési eljarassal tavolitsa el a katétert.

Az eljaras végeztével a bioldgiail élyes orvosi

el6irasok szerint dobja szemétbe az eszkozt.

ITALIANO

USO PREVISTO

Questo dispositivo & usato per la dilatazione delle stenosi biliari.

NOTE

Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Tentativi di riprocessare, risterilizzare
e/o riutilizzare possono causare il guasto del dispositivo e/o la trasmissione della malattia.

Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse da quelle espressamente indicate.

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

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

Luso del presente dispositivo & destinato esclusivamente a personale sanitario
debitamente addestrato.

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni includono quelle specifiche alla colangiopancreatografia
endoscopica retrograda.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate alla colangiopancreatografia endoscopica retrograda
includono, senza limitazioni: pancreatite, colangite, aspirazione, perforazione, emorragia,
infezione, sepsi, reazione allergica al mezzo di contrasto o al farmaco, ipotensione, depressione
respiratoria o arresto respiratorio, aritmia o arresto cardiaco.

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

ISTRUZIONI PER L'USO (Vedere la Figura 1)
I.  Sesi utilizza il raccordo Zip e una guida corta precedentemente posizionata, agire
come segue.

1. Fare avanzare la punta del catetere sulla guida precedentemente posizionata, accertandosi

che la guida fuoriesca dal raccordo Zip del catetere, quindi sbloccare la guida corta dal
dispositivo di blocco della guida.

2. Inserire il catetere nel canale operativo dell'endoscopio e bloccare nuovamente
la guida. Fare quindi avanzare il catetere fino a visualizzarne endoscopicamente
la fuoriuscita dallendoscopio.

3. Procedere con l'incannulamento.

4. Sotto osservazione fluoroscopica, fare avanzare il catetere fino a raggiungere la posizione
desiderata e dilatare la stenosi o l'orifizio papillare. Nota - Il passaggio della banda radiopaca
distale attraverso la stenosi o l'orifizio papillare indica I'avvenuta dilatazione.

Nota - La guida precedentemente posizionata puo essere lasciata in posizione per agevolare
l'inserimento di altri dispositivi filo-guidati.

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

5. Una volta completata la dilatazione, ritirare il catetere nel canale operativo dell'endoscopio
fino a percepire resistenza. Sbloccare la guida dal dispositivo di blocco della guida ed
eseguire lo scambio su guida. Bloccare nuovamente la guida e rimuovere il catetere
dalla guida.

Il.  Sesi utilizza I'ingresso prossimale della guida (ingresso PWP) e una guida lunga
precedentemente posizionata, agire come segue. (Vedere la Figura 1)

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

2. Fare avanzare la punta del catetere sulla guida precedentemente posizionata fino
a visualizzarne endoscopicamente la fuoriuscita dall'endoscopio.

CONSULTARE | PASSAGGI DA 3 A 4 DELLA SEZIONE |, QUINDI RIPRENDERE DAL PASSAGGIO
3QUISOTTO.

3. Rimuovere il catetere adottando la tecnica standard di sostituzione su guida lunga.

Al termine della proced imi il dispositivo in ita alle di: izioni della
struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi dal punto di vista biologico.

TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til & dilatere gallestrikturer.

MERKNADER

Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk pé ny bearbeiding, resterilisering
og/eller gjenbruk kan fare til funksjonssvikt og/eller overfering av sykdom.

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

Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er apnet 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 ikke virker som det skal. Kontakt Cook for &
fa returtillatelse.

Oppbevares tort og uten & utsettes for ekstreme temperaturer.
Dette utstyret skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med relevant oppleering.

KONTRAINDIKASJONER
Kontraindikasjoner omfatter de som seerskilt gjelder for ERCP.



MULIGE KOMPLIKASJONER

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

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

BRUKSANVISNING (Se fig. 1)
I.  Ved bruk av en Zip-port og en forhandsplassert kort vaier.

1. For kateterspissen frem over den forhandsplasserte ledevaieren og serg for at
ledevaieren kommer ut av kateteret gjennom Zip-porten for den korte vaieren lases
opp fra ledevaierens laseutstyr.

2. For kateteret inn i endoskopets arbeidskanal og las ledevaieren igjen. For sé kateteret frem
helt til man kan visualisere endoskopisk at det kommer ut av endoskopet.

3. Forsett med kanylering.

4. Under fluoroskopisk overvéking fares kateteret frem til egnet posisjon, og strikturen eller
den papillzere dpningen dilateres. Merknad: Dilatering oppnas nér det distale radioopake
béndet har passert gjennom strikturen eller den papilleere apningen.

Merknad: Tidligere anlagte ledevaiere kan forbli i posisjon for a lette innfering av andre
anordninger som bruker ledevaiere.

Hvis ledevaieren skal forbli p& plass mens anordningen trekkes tilbake, ma falgende trinn utferes:

5. Nérdilateringen er fullfort, fiernes kateteret fra arbeidskanalen helt til motstand oppnés. Las
opp ledevaieren fra ledevaierens laseutstyr og utfer ledevaierbyttet. Las ledevaieren igjen og
fiern kateteret fra ledevaieren.

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

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

2. For kateterspissen frem over den forhandsplasserte ledevaieren helt til man kan visualisere
endoskopisk at den kommer ut av endoskopet.

SETRINN 3-4 | AVSNITT | OG FORTSETT DERFRA FRATRINN 3 NEDENFOR.

3. Fjern kateteret ved hjelp av en vanlig teknikk for ledevaierbytte av lange vaiere.

Nar prosedyren er fullfort, skal dnil i henhold til
ingslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Niniejsze urzadzenie jest stosowane do poszerzania zwezen w drogach zotciowych.

UWAGI

Urzadzenie to jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Proby ponownego
poddawania jakimkolwiek procesom, ponowne;j sterylizacji i/lub ponownego uzycia moga
prowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.

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

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

w przypadku znalezienia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ whasciwe dziatanie.
Nalezy zwrdcic sie do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

Niniejsze urzadzenie moze by¢ stosowane wylacznie przez wyszkolony personel medyczny.
PRZECIWWSKAZANIA

Przecis k ia obejmuija przeci iia whasciwe dla endoskopowej
cholangiopankreatografii wstecznej (ECPW).

MOZLIWE POWIKLANIA

Do mozliwych powikian zwigzanych z ECPW naleza miedzy innymi: zapalenie trzustki, zapalenie
drdg z6kciowych, 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.

INSTRUKCJA UZYCIA (Patrzrys. 1)
. Uzy ie portu zip i i

ep go p!

1. Wsunac koricéwke cewnika po wstepnie umieszczonym prowadniku, tak aby prowadnik
wyszedt z cewnika w porcie zip, nastepnie odblokowac krétki prowadnik z urzadzenia
blokujgcego prowadnik.

2. Wprowadzi¢ cewnik do kanatu roboczego endoskopu i ponownie zablokowac¢ prowadnik.
Nastepie wsuwac prowadnik do momentu endoskopowego uwidocznienia jego wyjscia
zendoskopu.

3. Przystapic do kaniulacji.

4. Wsuna¢ cewnik do odpowiedniej pozycji pod kontrolg fluoroskopowg i poszerzy¢ zwezenie
lub ujécie brodawki. Uwaga: Poszerzenie uznaje si¢ za wykonane, gdy cieniodajna opaska
przejdzie przez zwezenie lub ujscie brodawki.

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

Jezeli prowadnik ma pozosta¢ na miejscu po wycofaniu urzadzenia, nalezy wykonac
nastepujace czynnosci:

5. Po zakoriczeniu poszerzania usung¢ cewnik z kanatu roboczego do momentu,
az wyczuwalny bedzie opér. Odblokowac prowadnik w urzadzeniu blokujacym prowadnik
i przeprowadzi¢ wymiane prowadnika. Zablokowac¢ ponownie prowadnik i usung¢ cewnik
z prowadnika.

. Uzy ie p y portudiap dnika (port PWP) i wstepnie umieszczonego
dtugiego prowadnika. (Patrzrys. 1)

Uwaga: Dla uzyskania najlepszych wynikéw prowadnik powinien by¢ caly czas zwilzony.
1. Usunag¢ mandryn.

2. Wsunac koricowke cewnika po wstepnie umieszczonym prowadniku do momentu
endoskopowego uwidocznienia jego wyjscia z endoskopu.

PATRZ KROKI 3-4 W ROZDZIALE I, A NASTEPNIE POWROCIC DO KROKU 3,

PRZEDSTAWIONEGO PONIZEJ.

3. Usunac cewnik, uzywajac standardowej techniki wymiany po diugim prowadniku.
Po zakoriczeniu zabiegu wyrzuci¢ izenie zgodnie z zal, iami danej placowki,
dotyczacymi odpadéw medycznych igcych zagrozenie biologiczne.

PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é utilizado para dilatagao de estenoses biliares.

NOTAS

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

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

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

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

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

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

A utilizagao deste dispositivo esta restrita a profissionais de sadde treinados.

CONTRA-INDICAGOES
As contra-indicagoes incluem aquelas especificas da CPRE.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagoes associadas a CPRE incluem, mas no se limitam a: pancreatite,
colangite, aspiragao, perfuracéo, hemorragia, infeccao, sépsis, reaccao alérgica ao meio de
contraste ou a medicamentos, hipotensao, depressao ou paragem respiratdria e arritmia
ou paragem cardiaca.

PRECAUGOES

Consulte o rétulo da embalagem relativamente ao diametro minimo do canal necessério para
este dispositivo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO (Ver fig. 1)

I.  Seestiver a utilizar um orificio “zip” e um fio curto pré-posicionado:

1. Avance a ponta do cateter sobre o fio guia pré-posicionado, assegurando-se de que o fio
qguia sai do cateter pelo orificio “zip”; em seguida, solte o fio curto do dispositivo de fixagao
de fio guia.

2. Introduza o cateter dentro do canal acessorio do endoscopio e volte a prender o fio guia.
Em seguida, avance o cateter até o visualizar, por via endoscpica, a sair pelo endoscépio.

3. Prossiga com a canulagéo.

4. Sob monitorizagao fluoroscépica, avance o cateter até a posicao adequada e dilate
a estenose ou o orificio papilar. Observagao: A dilatagao € conseguida depois de
a banda radiopaca distal ter passado através da estenose ou do orificio papilar.

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

Caso o fio guia deva permanecer colocado durante a remogao do dispositivo, efectue
0s seguintes passos:

5. Depois de concluir a dilatagao, retire o cateter do canal acessorio até sentir resisténcia.
Solte o fio guia do dispositivo de fixacdo de fio guia e proceda a uma troca de fio guia.
Volte a prender o fio guia e retire o cateter do fio guia.

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

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

2. Avance a ponta do cateter sobre o fio guia pré-posicionado até o visualizar, por via
endoscapica, a sair pelo endoscopio.

CONSULTE OS PASSOS 3 E 4 NA SECCAO | E DEPOIS CONTINUE COM O PASSO 3,

ABAIXO INDICADO.

3. Retire o cateter empregando a técnica padréo para a troca de fios compridos.

-

Quando terminar o p elimine o di: de acordo com as normas
institucionais ivas a resi édi iolégicos perigosos.

ESPANOL

INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para dilatar estenosis biliares.

NOTAS

Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar, reesterilizar

o reutilizar el dispositivo puede hacer que éste falle u ocasionar la transmisién de enfermedades.

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

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

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

El uso de este dispositivo estd restringido a los profesionales sanitarios que tengan
la formacién adecuada.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones incluyen las especificas de la colangiopancreatografia endoscopica

retrégrada (ERCP).

COMPLICACIONES POSIBLES

Las complicaciones posibles asociadas a la ERCP incluyen, entre otras: pancreatitis, colangitis,

aspiracion, perforacion, hemorragia, infeccion, septicemia, reaccion alérgica al contraste o a la

medicacion, hipotension, depresion o parada respiratorias, y arritmia o parada cardiacas.

PRECAUCIONES

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

INSTRUCCIONES DE USO (Vea la figura 1)

I.  Siesta utilizando el orificio para intercambio y una guia corta colocada previamente:

1. Haga avanzar la punta del catéter sobre la guia colocada previamente y asegurese de que la
qguia salga del catéter por el orifico para intercambio; a continuacion, libere la guia corta del
dispositivo para fijacion de guias.

2. Introduzca el catéter en el canal de accesorios del endoscopio y vuelva a fijar la guia.
A continuacion, haga avanzar el catéter hasta que se visualice endoscopicamente saliendo
del endoscopio.

3. Procedaa la canulacion.

4.  Utilizando guia fluoroscdpica, haga avanzar el catéter hasta la posicion adecuada y dilate la
estenosis o el orificio papilar. Nota: La dilatacion se conseguiré cuando la banda radiopaca
distal haya pasado a través de la estenosis o el orificio papilar.

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

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



5. Tras finalizar la dilatacion, extraiga el catéter del canal de accesorios hasta que se note
resistencia. Libere la guia del dispositivo para fijacion de guias y lleve a cabo un intercambio
de guias. Vuelva a fijar la guia y retire el catéter de la guia.

Il.  Siesta utilizando el acceso proximal de la guia (PWP) y una guia larga colocada
previamente: (Vea la figura 1)

Nota: Para obtener resultados 6ptimos, la guia debe mantenerse himeda.
1. Extraiga el estilete.

2. Haga avanzar la punta del catéter sobre la guia colocada previamente hasta que se visualice
endoscdpicamente saliendo del endoscopio.

CONSULTE LOS PASOS 3 Y 4 DEL «APARTADO I» Y, A CONTINUACION, CONTINUE CON EL
PASO 3 SIGUIENTE.

3. Retire el catéter utilizando la técnica habitual de intercambio de guias largas.

Tras finalizar el pr imi deseche el di: itivo seguin las pautas del centro para
SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING

Detta instrument anvéands for att dilatera gallstrikturer.

ANMARKNINGAR

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

Anvand inte detta instrument for ndgot annat syfte an den avsedda anvandning som anges.

Anvénd ej om forpackningen ar 6ppnad eller skadad nar den mottages. Undersok den visuellt

och leta speciellt efter veck, bojar och brott. Anvéand inte om en abnormitet upptécks vilken kan

forhindra korrekt arbetsforhéllande. Meddela Cook for returauktorisering.

Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.

Denna anordning far endast anvandas av utbildad sjukvardspersonal.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfattar sadana som &r specifika for endoskopisk retrograd

cholangiopankreatografi (ERCP).

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer knutna till ERCP omfattar, men begransas inte till: pankreatit,

kolangit, aspiration, perforation, blodning, infektion, sepsis, allergisk reaktion mot kontrastmedel

eller lakemedel, hypotoni, respiratorisk depression eller andningsstillestand, hjértarytmi

eller hjartstillestand.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Se forpackningsetiketten for minsta kanalstorlek som krévs for detta instrument.

BRUKSANVISNING (Se fig. 1)

I.  Vid anvdndning av zip-port och en tidigare utplacerad kort ledare:

1. Forfram kateterspetsen 6ver den tidigare utplacerade ledaren och se till att ledaren kommer
ut ur katetern vid zip-porten. Las sedan upp den korta ledaren fran ledarens lasanordning.

2. Forin katetern i endoskopets arbetskanal och las ledaren igen. For sedan fram katetern tills
man endoskopiskt kan se den komma ut ur endoskopet.

3. Fortsatt att fora in kanylen.

4. For fram katetern under fluoroskopisk 6vervakning till lampligt lage och dilatera strikturen
eller den papilldra 6ppningen. Obs! Dilatering uppnas nar det distala rontgentata bandet
val har passerat igenom strikturen eller den papilléra 6ppningen.

Obs! Den tidigare utplacerade ledaren kan lamnas pa plats for att underlatta inforing av andra
ledarledda instrument.

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

5. Nér dilateringen ar fullbordad ska katetern avlagsnas frén arbetskanalen tills motstand
uppstar. Las upp ledaren frén ledarens lasanordning och utfor utbytet av ledaren. Las ledaren
igen och avldgsna katetern frén ledaren.

Il.  Om proximal ledarport (PWP) och en fori llerad lang ledare ands: (Se fig. 1)

Obs! For bésta resultat ska ledaren hallas fuktad.
1. Tabortstiletten.

2. Forfram kateterspetsen 6ver den tidigare utplacerade ledaren tills man endoskopiskt kan
se den komma ut ur endoskopet.

SE STEG 3-4 1 AVSNITT | OCH FORTSATT SEDAN MED NEDANSTAENDE STEG 3:

3. Avldgsna katetern genom att anvénda standardteknik for byte Gver lang ledare.

Nér ingrepp /[ k instr enligt instituti faststillda rutiner for
medicinskt bioriskavfall.
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Orificio proximal do fio (PWP)
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