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ENGLISH

INTENDED USE
This device is used for endoscopic cannulation of the ductal system. If preloaded, they will also
aid in bridging difficult strictures during ERCP.

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.
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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
Those specific to ERCP.

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.

The Tracer Metro® is compatible with non-metal tip devices. Use of this wire guide with metal-tip
ERCP devices may compromise integrity of external coating on wire guide.

Injection of contrast during ERCP should be monitored fluoroscopically. Overfilling pancreatic
duct may cause pancreatitis.

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Secure wire guide or stylet in position with Tuohy-Borst adapter to avoid risk of movement.

2. Flush injection port with sterile water or saline. For best results, wire guide should be kept
wet. Note: Tuohy-Borst adapter should be securely tightened around wire guide or stylet
prior to injecting to prevent back-flow. Tuohy-Borst adapter may also be adjusted to allow
wire guide movement while maintaining fluid seal.

3. Introduce catheter into endoscope accessory channel and advance in short increments until
it is endoscopically visualized exiting scope.

4. Wire guide may be utilized to facilitate cannulation, if desired.
5. Fluoroscopically monitor wire guide advancement in ductal system.

6. Following cannulation, contrast may be injected through injection port to fluoroscopically
confirm position of device. Note: When injecting, a 10 cc syringe (or smaller) allows
easier injection.

7. If desired, stylet may be removed and replaced with a wire guide to maintain position and
facilitate exchange of compatible wire-guided devices. To insert a compatible wire guide,
loosen Tuohy-Borst adapter, remove stylet from catheter, and advance wire guide in short
increments through Tuohy-Borst adapter. Note: Before each introduction of a wire guide,
wet wire guide in a sterile water or saline bath. Flush contrast from catheter with sterile
water or saline, observing necessary cautions if device is positioned in pancreatic duct.
Caution: A contrast-filled catheter may make wire guide difficult to advance.

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

URCENE POUZITI

Toto zafizeni se pouzivéa pro endoskopickou kanylaci vyvodu. Pokud je zafizeni predem
nasazené, pomaha také piekonavat obtizné striktury pii endoskopické retrogradni
cholangiopankreatografii (ERCP).

POZNAMKY

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

Nepouzivejte toto zafizeni pro zadny jiny Ucel, nez pro ktery je ur¢eno.

Pokud je obal pfi pfevzeti otevieny nebo poskozeny, zafizeni nepouzivejte. Provedte vizualni
kontrolu zafizeni; vénuijte pfitom pozornost zejména zauzleni, ohybtim a prasklindm. Pokud
objevite anomalii, ktera by branila spravné funkci, zafizeni nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost
Cook o autorizaci pro vraceni zafizeni.

Skladujte na suchém misté, chrarite pfed extrémnimi teplotami.

Tento piistroj smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

KONTRAINDIKACE
Specifické pro endoskopickou retrogradni cholangiopankreatografii (ERCP).

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Potencialni komplikace spojené s ERCP zahrnuiji, kromé jiného, nasledujici: zanét slinivky
bfisni, zanét Zlu¢ovych cest, aspiraci, perforaci, krvaceni, infekci, sepsi, alergickou reakci
na kontrastni latku nebo Iék, hypotenzi, respiracni depresi nebo zastavu dechu, srde¢ni
arytmii nebo srdecni zéstavu.

UPOZORNEN{
Informace o minimalni velikosti akcesorniho kanélu pottebné pro toto zafizeni najdete
na stitku na obalu.

Vodici drat Tracer Metro® je kompatibilni se zafizenimi s nekovovymi hroty. Pouziti tohoto
vodiciho drétu spolecné se zafizenim pro ERCP s kovovym hrotem muze vést k poskozeni
integrity vnéjsiho povlaku vodiciho dratu.

Injekci kontrastni latky je pfi endoskopické retrogradni cholangiopankreatografii (ERCP) nutné
monitorovat skiaskopicky. Pfeplnéni pankreatického vyvodu muize zpUsobit zanét slinivky biisni.

NAVOD NA POUZITI
1. Zajistéte polohu vodiciho dratu nebo stiletu pomoci adaptéru Tuohy-Borst, a tak zabrarite
riziku posunuti.

2. Vyplachnéte injekéni port sterilni vodou nebo sterilnim fyziologickym roztokem. Nejlepsich
vysledkd dosahnete, pokud budete vodici drat udrzovat navlhéeny. Poznamka: Pred
zahajenim injekce je tieba adaptér Tuohy-Borst kolem vodiciho dratu nebo stiletu pevné
utahnout, aby se zabranilo zpétnému toku. Adaptér Tuohy-Borst Ize také nastavit tak, aby
umoziioval pohyb vodiciho drétu a soucasné zabraroval Unikim kapaliny.

3. Zasunte katetr do akcesorniho kanélu endoskopu a posunuijte vpied po malych postupnych
krocich, az bude endoskopem vidét, jak z endoskopu vychézi ven.

4. Pokud chcete, miizete pro usnadnéni kanylace pouzit vodici drat.
5. Skiaskopicky monitorujte zasouvani vodiciho dratu do vyvodu.

6.  Po kanylaci muUzete pres injekéni port vstiiknout kontrastni latku a skiaskopicky zkontrolovat
polohu zafizeni. Poznamka: Injekce se bude provadét snadnéji, pouzijete-li stfikacku 10 ml
nebo mensi.

7. Podle potieby mizete stilet vyjmout a nahradit jej vodicim dratem za Gicelem udrzeni
polohy a usnadnéni vymény kompatibilnich zafizeni, ktera pouZivaji vodici drat. Chcete-li
zavést kompatibilni vodici drét, uvolnéte adaptér Tuohy-Borst, vyjméte stilet z katetru
a posunujte vodici drat po malych postupnych krocich skrz adaptér Tuohy-Borst.
Poznamka: Pred kazdym zavedenim vodiciho dratu namocte vodici drat do lézné se
sterilni vodou nebo sterilnim fyziologickym roztokem. Sterilni vodou nebo sterilnim
fyziologickym roztokem vyplachnéte z katetru kontrastni latku; je-li pfitom zafizeni
v pankreatickém vyvodu, dodrzujte nezbytna opatieni. Pozor: Je-li katetr naplnén
kontrastni latkou, mlize byt posouvani vodiciho dratu obtiz

Po dokonceni vykonu zlikvidujte zafizeni v souladu se smérnicemi pro likvidaci biologicky
b, ¢ného lékaiského odpadu, ymi vdaném ickém zafizeni.

TILSIGTET ANVENDELSE

Denne enhed bruges til endoskopisk kanylering i gangsystemet. Hvis de er forudladet,
vil de ogsa hjeelpe med at danne bro over vanskelige strikturer under endoskopisk
retrograd kolangiopancreatikografi.

BEMARKNINGER
Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Forsag 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 ved modtagelsen, 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.
Brug af denne anordning er begraenset til uddannet sundhedspersonale.

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

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

De komplikationer, der er forbundet med endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi,
omfatter, men er ikke begraenset til: pancreatitis, cholangitis, aspiration, perforation,
bladning, infektion, sepsis, allergisk reaktion over for kontraststof eller medicin, hypotension,
respirationsdepression eller-opher, hjertearytmier eller hjertestop.

FORHOLDSREGLER
Find oplysning om den ngdvendige minimum kanalstgrrelse for denne enhed
pa emballageetiketten.

Tracer Metro® er kompatibel med spidsenheder, der ikke er af metal. Brug af denne kateterleder
sammen med enheder til endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi med metalspids kan
forstyrre integriteten af kateterlederens udvendige belaegning.

Injektion af kontraststof under endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi skal overvages
med gennemlysning. Overfyldning af pancreasgangen kan forarsage pancreatitis.

BRUGSANVISNING
1. Fikser kateterlederen eller stiletten med Tuohy-Borst adapteren for at undga risiko
for bevaegelse.

2. Skylinjektionsporten med sterilt vand eller sterilt saltvand. De bedste resultater fés, hvis
kateterlederen holdes vad. Bemaerk: Tuohy-Borst adapteren skal spaendes forsvarligt



omkring kateterlederen eller stiletten inden injektionen for at forebygge tilbagelab.
Tuohy-Borst adapteren kan ogsa justeres, sa kateterlederen kan bevaege sig og samtidig
holde sig veesketaet.

3.  Forkateteret ind i endoskopets tilbeherskanal, og fer det frem i korte trin, indtil det kan
visualiseres endoskopisk, at kateteret kommer ud af endoskopet.

4. Kateterlederen kan eventuelt benyttes til at lette kanylering, hvis det gnskes.
5. Overvag kateterlederens fremfaring i gangsystemet med gennemlysning.

6.  Efter kanylering kan kontraststof injiceres gennem injektionsporten for at bekraefte
enhedens position under gennemlysning. Bemaerk: Injektionen foretages lettere med
en 10 ml sprgjte (eller mindre).

7. Hvis det @nskes, kan stiletten fiernes og erstattes med en kateterleder for at opretholde
positionen og lette udskiftningen af kompatible kateterledede enheder. En kompatibel
kateterleder indseettes ved at losne Tuohy-Borst adapteren, fierne stiletten fra kateteret
og fremfgre kateterlederen i korte trin gennem Tuohy-Borst adapteren. Bemaerk: Far hver
indfgring af en kateterleder veedes kateterlederen i et sterilt vand- eller saltvandsbad.

Skyl kontraststoffet ud af kateteret med sterilt vand eller sterilt saltvand, idet nadvendige
forsigtighedsregler iagttages, hvis enheden er placeret i pancreasgangen. Forsigtig: Et
kateter fyldt med kontrast kan gare det vanskeligt at fore kateterlederen frem.

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

NEDERLAI

BEOOGD GEBRUIK
Dit instrument wordt gebruikt voor de endoscopische canulatie van het ductale systeem. Indien
vooraf geladen, helpen ze ook bij het overbruggen van moeilijke stricturen tijdens een ERCP.

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.
Dit instrument mag uitsluitend worden gebruikt door een ervaren medische zorgverlener.

CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties specifiek voor ERCP.

MOGELIJKE COMPLICATIES

De mogelijke complicaties bij een ERCP zijn onder meer: pancreatitis, cholangitis, aspiratie,
perforatie, hemorragie, infectie, sepsis, allergische reacties op contrastmiddel of medicatie,
hypotensie, ademdepressie of ademstilstand, hartritmestoornissen of hartstilstand.

VOORZORGSMAATREGELEN
Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale grootte van het werkkanaal vereist
voor dit instrument.

De Tracer Metro® is compatibel met instrumenten met niet-metalen tip. Het gebruik van deze
voerdraad met ERCP-instrumenten met metalen tip kan de integriteit van de externe coating
van de voerdraad aantasten.

Injectie van het contrastmiddel tijdens ERCP dient onder fluoroscopische begeleiding
te gebeuren. Overmatig vullen van de ductus pancreaticus kan pancreatitis veroorzaken.

GEBRUIKSAANWIZING
1. Zetde voerdraad of het stilet op zijn plaats vast met de Tuohy-Borst-adapter om de kans
op beweging te vermijden.

2. Spoel de injectiepoort met steriel water of steriel fysiologisch zout. Voor de beste resultaten
dient de voerdraad nat gehouden te worden. NB: De Tuohy-Borst-adapter dient stevig
om de voerdraad of het stilet gesloten te worden alvorens te injecteren om backflow
te voorkomen. De Tuohy-Borst-adapter kan ook zodanig worden afgesteld dat beweging
van de voerdraad mogelijk is terwijl de vloeistofafdichting behouden blijft.

3. Breng de katheter in het werkkanaal van de endoscoop in en voer hem met kleine stappen
op totdat hij endoscopisch zichtbaar uit de scoop komt.

4. De voerdraad kan worden gebruikt om, indien gewenst, canulatie te vergemakkelijken.

5. Controleer onder fluoroscopische begeleiding het opvoeren van de voerdraad in het
ductale systeem.

6. Na canulatie kan er een contrastmiddel door de injectiepoort worden geinjecteerd
om de plaats van het instrument onder fluoroscopische begeleiding te bevestigen.
NB: Met een spuit van 10 ml (of kleiner) gaat het injecteren gemakkelijker.

7. Indien gewenst kan het stilet worden verwijderd en door een voerdraad worden vervangen
om de positie te behouden en het verwisselen van compatibele voerdraadgeleide
instrumenten te vergemakkelijken. Maak, om een compatibele voerdraad in te brengen,
de Tuohy-Borst-adapter los, haal het stilet van de katheter en voer de voerdraad met
kleine stappen door de Tuohy-Borst-adapter op. NB: Telkens voordat een voerdraad
wordt ingebracht, moet de voerdraad in een bad met steriel water of steriel fysiologisch
zout nat worden gemaakt. Spoel het contrastmiddel uit de katheter met steriel water of
steriel fysiologisch zout en neem daarbij de nodige voorzorgsmaatregelen in acht als het
instrument in de ductus pancreaticus is geplaatst. Let op: Een met contrastmiddel gevulde
katheter kan het opvoeren van de voerdraad bemoeilijken.

Verwijder het instrument na het voltooien van de ingreep volgens de richtlijnen van
i If !l h gevaarlijk medisch afval.
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FRANGAIS
UTILISATION
Ce dispositif est utilisé dans le cadre de la mise en place endoscopique d'une canule dans
le systéme canalaire. S'il est préchargé, il permet également de franchir des sténoses difficiles
lors d'une CPRE.

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 particuliérement a 'absence de coudures, courbures et ruptures.
Ne pas utiliser si une anomalie est détectée susceptible d'empécher le bon fonctionnement
du dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de renvoi.

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

Lutilisation de ce dispositif est réservée a un professionnel de la santé ayant
la formation nécessaire.

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

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles 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 I‘étiquette de I'emballage en ce qui concerne le calibre de canal minimum nécessaire
pour ce dispositif.

Le Tracer Metro® est compatible avec les dispositifs sans extrémité métallique. Lutilisation
de ce guide avec des dispositifs de CPRE a extrémité métallique risque de compromettre
lintégrité du revétement externe du guide.

Pendant une CPRE, surveiller Iinjection de produit de contraste sous radioscopie. Un sur-
remplissage du canal pancréatique peut causer une pancréatite.

MODE D’EMPLOI
1. Fixer le guide ou le stylet en position a I'aide de 'adaptateur Tuohy-Borst pour éviter tout
risque de déplacement.

2. Rincer l'orifice d'injection avec de I'eau ou du sérum physiologique stériles. Pour obtenir
les meilleurs résultats, conserver le guide humide. Remarque : Serrer complétement
I'adaptateur Tuohy-Borst autour du guide ou du stylet avant l'injection afin d‘éviter
un retour de liquide. On peut également ajuster 'adaptateur Tuohy-Borst de fagon
a permettre un déplacement du guide tout en maintenant I'étanchéité.

3. Introduire le cathéter dans le canal opérateur de lendoscope et le pousser par petites
étapes jusqu'a ce que son émergence de l'instrument soit observée sous endoscopie.

4. Au besoin, utiliser le guide pour faciliter la mise en place de la canule.
5. Vérifier sous radioscopie la progression du guide dans le systeme canalaire.

6. Lorsque la canule est en place, on peut injecter du produit de contraste par l'orifice
d'injection afin de vérifier sous radioscopie la position du dispositif. Remarque : Si tel est
le cas, une seringue de 10 ml (maximum) facilite linjection.

7. Aubesoin, le stylet peut étre retiré et remplacé par un guide pour maintenir la position
et faciliter 'échange de dispositifs sur guide compatibles. Pour insérer un guide compatible,
desserrer 'adaptateur Tuohy-Borst, retirer le stylet du cathéter et pousser le guide par petites
étapes a travers I'adaptateur Tuohy-Borst. Remarque : Avant chaque introduction de guide,
mouiller le guide dans un bain d'eau ou de sérum physiologique stériles. Rincer le produit
de contraste du cathéter avec de l'eau ou du sérum physiologique stériles en observant
les précautions nécessaires si le dispositif est positionné dans le canal pancréatique.
Mise en garde : Si le cathéter est rempli de produit de contraste, il peut étre difficile
d'avancer le guide.

Lorsque la procédure est inée, jeter le di i aux
de l'établi: sur l'élimination des déchets médi posant un danger
de contamination.

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Instrument dient zur endoskopischen Sondierung des Gallengangsystems. Wenn
vorgeladen, hilft es auch bei der Uberbriickung schwieriger Strikturen wihrend der ERCP.

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 getffnet 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 beeintréchtigen wiirden. Bitte lassen Sie sich von Cook
eine Riickgabeberechtigung erteilen.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.
Dieses Produkt darf nur von geschultem medizinischem Personal verwendet werden.

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

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit 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 MindestgroRe des Arbeitskanals ist auf dem
Verpackungsetikett angegeben.

Der Tracer Metro® ist mit Instrumenten mit nichtmetallischer Spitze kompatibel. Wird
dieser Fiihrungsdraht mit ERCP-Instrumenten mit Metallspitze verwendet, kann die duBere
Beschichtung des Fiihrungsdrahts beschadigt werden.

Die Injektion von Kontrastmittel wéahrend der ERCP ist fluoroskopisch zu tiberwachen.
Ein Uberfiillen des Pankreasgangs kann Pankreatitis verursachen.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Den Fithrungsdraht oder den Mandrin mit dem Tuohy-Borst-Adapter vor Ort sichern,
um die Gefahr einer Verschiebung zu vermeiden.

2. Den Injektionsport mit sterilem Wasser oder steriler Kochsalzlésung spiilen. Die besten
Ergebnisse werden erzielt, wenn der Fiihrungsdraht feucht gehalten wird. Hinweis: Der
Tuohy-Borst-Adapter sollte vor dem Injizieren sicher um den Fiihrungsdraht oder Mandrin
herum festgezogen werden, um Riickfluss zu verhindern. Der Tuohy-Borst-Adapter
kann auch so justiert werden, dass der Fiihrungsdraht bewegt werden kann, ohne die
Flissigkeitsabdichtung aufzuheben.

3. Den Katheter in den Arbeitskanal des Endoskops einfiihren und in kurzen Schritten
vorschieben, bis er endoskopisch sichtbar aus dem Endoskop austritt.

4. Falls gewiinscht, kann der Fiihrungsdraht verwendet werden, um die Sondierung
zu erleichtern.

5. Das Vorschieben des Fiihrungsdrahts im Gallengangsystem fluoroskopisch tiberwachen.

6. Nach der Sondierung kann Kontrastmittel durch den Injektionsport injiziert werden,
um die Position des Instruments fluoroskopisch zu bestétigen. Hinweis: Die Verwendung
einer 10-ml-Spritze (oder kleiner) erleichtert die Einspritzung.

7. Falls gewiinscht, kann der Mandrin entfernt und durch einen Fiihrungsdraht ersetzt werden,
um die Position beizubehalten und das Auswechseln kompatibler drahtgefiihrter Produkte
zu erleichtern. Um einen kompatiblen Fiihrungsdraht einzufiihren, den Tuohy-Borst-Adapter
lockern, den Mandrin aus dem Katheter entfernen und den Fiihrungsdraht in kurzen
Schritten durch den Tuohy-Borst-Adapter vorschieben. Hinweis: Vor jedem Einfiihren eines
Fiihrungsdrahts diesen in einem sterilen Wasser- oder Kochsalzlésungsbad anfeuchten. Vor
jedem Einfiihren eines Fiihrungsdrahts das Kontrastmittel mit sterilem Wasser oder steriler



Kochsalzlésung aus dem Katheter spiilen. Dabei die erforderlichen Vorsichtsma3nahmen
befolgen, falls das Instrument im Pankreasgang platziert wird. Vorsicht: In einem mit
Kontrastmittel gefiillten Katheter kann das Vorschieben des Fiihrungsdrahts schwierig sein.

Nach dem Eingriff das Instrument nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit biologisch
gefahrlichem izinisck Abfall gt

EAAHNIKA

XPHZH A THN OMOIA NPOOPIZETAI

H cuokeun autr xpnotpomoleital yia evE0OKOTIKG KABETNPIACHO TOU GUCTHHATOG TWV TIOPWV.
Edv givat mpotonoBetnpévo, Ba BonBrioet niong otn YepUpwon SUOKOMWV GTEVWOEWY KATd
™ Sidpketa ERCP.

IHMEIQZEIZ

AUTH ) GUOKEeUN €Xel OXESIOOTEL yia pia xprion povo. Mpoomabeleg emavene€epyaoiag,
EMAVATTIOOTEIPWONG /KAl EMAVAYXPNOILOTOINGNG EVOEXETAL VA 08NYROOLV OE aoToxid TG
OUOKEUNG fY/Kal OE PETES00N VOoOU.

Mn XPnOILOTIOIEITE TN CUCKEUN| QUTH| YA OTIOIOSITTOTE OKOMO, EKTOG AO TNV QVaPEPOHEVN
XPrion yta mv oroia mpoopileTat.

Edv n ouokevacia éxel avoiytei 1} umooTei {nud kata v mapahapry TG, kN XPNOIHOTOICETE

To MPOidv. EMBEwPNOTE OmTIKa MPOTEKOVTAG IS1AITEPA YIa TUXOV OTPEBAWDOELS, KAUPELG Kt
pnéeig. Edv evromioete pia avwpalia mou 6a mapepmoSI(e T 0woTr KATAoTaon Aerroupyiag,

N XPNOIUOTIOOETE TO POV, Evuepwiote tnv Cook yia va AaBeTe €£0uc1086TNON EMOTPOPHC.

DUNAOOETE OE OTEYVO XWPO, HAKPIA Ao akpaieg Tiuég Beppokpaaciac.
Emtpénetal n xprion auTrig TNG CUCKEUNG HOVOV amd eKMAISEVUEVOUG ENTAYYENLATIEG LYEIOG.

ANTENAEIZEIZ
Exeiveg mou €ivat e181KEC yia tnv ERCP.

AYNHTIKEZ EMINAOKEE

Meta& ekeivwv mou cuoyetilovtat pe v ERCP mepi\apBavovtat kat ot e§7G: maykpeatitida,
¥ohayyetituda, elopdenon, Siatpnon, apoppayia, Aoiuwén, onaipia, alepyikn avtidpaon
OE OKIAyPa@IKO PETO 1} PAPUAKO, UTIOTACH, KATAGTOAN ) IO TNG AVanvong, Kapdiakr
appubpia r) avakor.

NPO®YAAZEIZ
AvaTpEETE OTNV ETIKETA TNG CUCKELATIAG YIa TO ENAXIOTO péyeBog kavaiol TIou anarteitat yia
TN OUOKELN QUTH.

H ouokeun Tracer Metro® givat oupBaTr pie GUOKEVEC pE un METAANIKO Akpo. H xprion autou
TOU CUPHATIVOU 08NYOoU pe CUOKELEG ERCP pe LETAMNKO dkpo eVEEXETal va SlakuBevoel TV
AKEPAIOTNTA TNG EEWTEPIKIG EMKAAUYNG TOU GUPHATIVOU 0SNYoU.

H éyxuon okiaypagpikot péoou Katd tn Sidpkeia Tng ERCP mpémet va mapakoAouBsitat
OKTIVOOKOTTIKG. H UTTEPTTAYPWOT TOU TTAYKPEATIKOU TIOPOL EVEEXETA
va TIPOoKaAEDEl TTayKpeaTitida.

OAHTIEX XPHEHE
1. ZTEPEWOTE TO CUPHATIVO 08NYA 1 TO OTEINES OTN BE0N TOU PE TOV TIPOCAPHOYE
Tuohy-Borst, ote va amogeuyBei o kivéuvog petakivnong.

2. Ekm\OveTe Tn B0pa £yXuoNG HE AMOCTEIPWHEVO VEPO 1) PUGIONOYIKS 0pO. Na
BENTIOTO QMOTENEDHATA, O CUPHATIVOG 08NYOG TIPETTEL va Slatnpeitat uypog.
EInpeiwon: O npocappoyéag Tuohy-Borst mpénel va oixtei otaBepd yopw
arnd To GUPHATIVO 08NYO I TO GTEINES TIPIV A6 TNV €yXUOT, WOTE va anotpanei
Tuxov avddpopn porj. O mpooappoyéag Tuohy-Borst umopei emiong va pubuioTei,
WOTE VA EMTPETEL TN METOKIVNON TOU CUPHATIVOU 08nyoU evi) Statnpeitat
I OTEyavoOTNTa O LypPA.

3. Ewoaydyete Tov kaBetripa oTo Kavat epyaciag Tou evEooKoTiou Kat TPowbroTe Tov
HE HIKPA Bripata éwg OTOU OTTEIKOVIOTE! EVOOOKOTIKA Va EEEPXETAL MO TO EVEOOKOTTIO.

4. O ouppATIVOG 08NYOG MITOPEL va XPNOIOTIOINOE yia T SIEUKOAUVON Tou KaBETnplacpou,
€4V gival emBupnTo.

5. MapakoNOUBEITE OKTIVOOKOTTIKA TNV TIPOWBNoN TOU GUPHATIVOU 08NnyoU HECA OTO CUCTNHA
TWV TIOPWV.

6. MeTd Tov KABETNPIACHO, HOPE( va eYXUBEL OKIaYPAPIKO HECO pESW TNG BUPAG £yxuong yia
NV akTivookomikn empBePaiwon g 6éong g cuokeuric. Enpeiwon: H Siadikacia éyxuong
umopei va SieukoAuvBei pie xprion oUptyyag Twv 10 mi (1] pKpSTEPNG).

7. Edv gival emOUUNTO, MITOPEITE VOl APAIPETETE TO OTEINED KAl VO TOV QVTIKATACTHOETE
He éva ouppdTivo odnyo yia T Slatripnon ¢ B€ong Kai Tn SIEUKOAUVON TNG EVOANayrG
HeTagy oupPaTiV, KaBOSNYOUHEVWY HE CUPHA CUCKEVWV. MNa TNV El0aywyr} VoG cupBaTtol
OUPHATIVOU 08NyoU, §e0¢i&Te Tov pocapuoyéa Tuohy-Borst, apaipéoTe To aTeled amd Tov
KaBeTripa Kat TPOWOOTE TO CUPHATIVO 08NYO HE MIKPA BrATA HECW TOU TIPOCAPHOYER
Tuohy-Borst. Enpeiwon: Mpiv and kaBe elcaywyr evog cuppdtivou odnyou, SlaPpééte
TO CUPPATIVO 08NYO GE AOUTPO AMOCTEIPWHEVOU VEPOU 1 GUTIONOYIKOU 0poU. EKMAUVETE
TO OKIAYPAPIKO HECO OO TOV KABETPA UE AMOCTEIPWHEVO VEPO I PUOIOAOYIKO 0pO,
TNEWVTAG TIG AMaPAiTNTEG MPOPUAAEELG EGV N CUCKEUT TOTIOBETETAL EVTOG TOU TIAYKPEQTIKOU
népou. Mpoaoxr: Evag kabetipag mou éxel MnpwbEei pe OKIaypagpIKo PECo evEéxeTal
va Suoyepavel TNV TPoWBNON ToU CUPHATIVOU 0SNYoL.

Kata tv ohokAr ™me i ™m ) o0pQ HETIC
KatevuBuvTiipieg 0dnyieg Tov 15pU 0¢ oag yia Broloyikwg i 1atpika anmopAnTa.
MAGYAR

RENDELTETES

Ez az eszkoz a ductusok endoszkopos kantilélésara hasznalatos. Elére toltve, az ERCP soran segit
a nagyfoku sz(ikiiletek athidalasaban is.

MEGJEGYZESEK
Az eszkoz kizarolag egyszeri hasznalatra szolgél. Az djrafelhasznélasra valo el6készités,
az Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkéz meghibasodasahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.

Afeltiintetett rendeltetési teriileteken 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 megfelelé miikodést megakadalyozza, ne hasznalja
az eszkozt. A visszakiildés jovahagyésa érdekében értesitse a Cook céget.

Szaraz helyen tartando, szélséséges homérsékleti értékektdl védve.
Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznélhatja.

ELLENJAVALLATOK
Az ERCP-re vonatkozo ellenjavallatok.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Az ERCP-re vonatkozokomplikaciok, amelyek kézé - a teljesség igénye nélkiil - az alabbiak
sorolhatdk: pancreatitis, cholangitis, aspiracio, perforacio, vérzés, fertzés, szepszis, allergias
reakcio a kontrasztanyagra vagy gyogyszerre, alacsony vérnyomas, légzési elégtelenség,
légzésledllas, szivritmuszavar, illetve szivmegallas.

OVINTEZKEDESEK
Az eszkoz szémaéra sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a tajékoztaton.

ATracer Metro® kompatibilis a nem fém cstccsal rendelkez6 eszkozokkel. Ezen vezetédrot fémes
cslicsti ERCP eszkozokkel valé hasznalata felsértheti a vezet6drot kiilsé bevonatat.

A kontrasztanyag befecskendezését az ERCP folyaman fluoroszkopias képalkotéssal ellendrizni
kell. A hasnyalmirigy-vezeték tultoltése pankreatitiszt okozhat.

HASZNALATI UTASITAS
1. Rogzitse a vezetédrétot vagy a mandrint a helyére a Tuohy-Borst adapterrel az elmozdulas
kockazatanak elkertilésére.

2. Oblitse 4t a folyadékbetélté nyilast steril vizzel vagy séoldattal. A legjobb eredmény elérése
érdekében a vezetédrotot nedvesen kell tartani. Megjegyzés: A Tuohy-Borst adaptert jo!
meg kell szoritani a vezetédréton vagy a mandrinon a befecskendezés elétt a visszafolyas
megel6zésére. A Tuohy-Borst adapter bedllithaté Ugy is, hogy a vezetédrot mozoghasson
a folyadékzar fenntartasa mellett.

3. Vezesse be a katétert az endoszkép munkacsatornajaba, majd tolja eldre kis lépésekben,
amig az endoszképosan lathatéva nem valik az endoszkdpbdl valo kilépésekor.

4. Avezet6drot kivansag szerint hasznalhat6 a kantilaldas megkonnyitésére.
5. Fluoroszképpal figyelje a vezet6drot elérehaladéasét a ductusokban.

6. Akanulalast kdvetéen kontrasztanyag fecskendezhetd be a folyadékbefecskendezési
nyilason keresztiil az eszkéz helyzetének fluoroszkopos ellenérzése céljabdl.
Megjegyzés: Befecskendezéskor a 10 ml-es (vagy kisebb) fecskend6 kénnyebb
befecskendezést tesz lehetévé.

7. Kivansag szerint a mandrin eltavolithat6 vagy vezetédrottal helyettesithet a pozicio
fenntartasara és a kompatibilis vezetédrottal iranyitott eszk6zok cseréjének elésegitésére.
Kompatibilis vezetédrot beillesztéséhez lazitsa meg a Tuohy-Borst adaptert, tavolitsa
el a mandrint a katéterbdl, majd a vezetddrétot tolja elére kis lépésekben a Tuohy-Borst
adapteren keresztiil. Megjegyzés: A vezet6drét minden egyes bevezetése elétt steril
vizbe vagy steril fizioldgias séoldatba meritve nedvesitse meg a vezetddrétot. Steril vizzel
vagy steril fiziologiés sdoldattal 6blitse ki a kontrasztanyagot a katéterbdl, a megfelelé
ovintézkedéseket betartva abban az esetben, ha az eszk6z a hasnyalmirigy-vezetékben
van elhelyezve. Vigyazat: A kontrasztanyaggal megtéltott katéter megnehezitheti
a vezet6drot eléretolasat.

ljaras vég a orvosi

sok szerint dobja szemétbe az eszkozt.

ITALIANO

USO PREVISTO

Questo dispositivo & usato per lincannulamento endoscopico del sistema duttale.

Se precaricato, pud inoltre essere d'ausilio nel superamento di stenosi complesse durante
la colangiopancreatografia endoscopica retrograda.

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.

el

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

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, 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.

L'uso del presente dispositivo é riservato esclusivamente a personale medico-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.

La guida Tracer Metro® & compatibile con i dispositivi a punta non metallica. Luso di questa
qguida con dispositivi a punta metallica per colangiopancreatografia endoscopica retrograda
puo compromettere l'integrita del rivestimento esterno della guida stessa.

Liniezione di mezzo di contrasto nel corso della colangiopancreatografia endoscopica retrograda
deve essere monitorata in fluoroscopia. Il iempimento eccessivo del dotto pancreatico pud
causare pancreatite.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Fissare in posizione la guida o il mandrino, utilizzando I'adattatore Tuohy-Borst, per
impedirne il movimento.

2. Lavareil raccordo di iniezione con acqua o soluzione fisiologica sterili. Per ottenere i migliori
risultati, la guida deve essere mantenuta bagnata. Nota - Prima dell'iniezione, per evitare
il riflusso, occorre serrare bene I'adattatore Tuohy-Borst intorno alla guida o al mandrino.
L'adattatore Tuohy-Borst puo anche essere regolato in modo da consentire il movimento
della guida, pur mantenendo la tenuta stagna.

3. Inserire il catetere nel canale operativo dellendoscopio e farlo avanzare in piccoli incrementi
fino a visualizzare endoscopicamente la fuoriuscita del dispositivo dall'endoscopio.

4. Selo sidesidera, & possibile utilizzare la guida per facilitare Iincannulamento.
5. Monitorare in fluoroscopia I'avanzamento della guida nel sistema duttale.

6. Dopo l'incannulamento & possibile iniettare mezzo di contrasto attraverso il raccordo di
iniezione, per confermare fluoroscopicamente la posizione del dispositivo. Nota - Liniezione
& agevolata dall'uso di una siringa da 10 ml (o di capacita inferiore).

7. Selosidesidera, & possibile rimuovere il mandrino e sostituirlo con una guida, in modo
da mantenere la posizione e agevolare la sostituzione di dispositivi filo-guidati compatibili.
Per inserire una guida compatibile, allentare I'adattatore Tuohy-Borst, estrarre il mandrino dal
catetere e fare avanzare la guida in piccoli incrementi attraverso I'adattatore. Nota - Prima di
introdurre una guida, occorre umettarla in un bagno d'acqua o di soluzione fisiologica sterili.
Lavare il mezzo di contrasto dal catetere con acqua o soluzione fisiologica sterili rispettando
le opportune precauzioni se il dispositivo si trova nel dotto pancreatico. Attenzione - Un
catetere pieno di mezzo di contrasto puo rendere difficile 'avanzamento della guida.

Al dellap d imil il di itivo in ita alle di
della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi dal punto di vista biologico.

TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes til endoskopisk kanylering i gangsystemet. Hvis den er
forhdndsplassert, kan den ogsa bidra til & danne bro over vanskelige strikturer under ERCP.




MERKNADER
Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsek pa bearbeiding for gjenbruk,
resterilisering og/eller gjenbruk kan fare til funksjonssvikt og/eller overfaring 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. Gjor 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 tart og uten a utsettes for ekstreme temperaturer.
Dette utstyret skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med relevant opplaering.

KONTRAINDIKASJONER
Slike som gjelder spesielt for ERCP.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Slike som forbindes med ERCP, omfatter, men er ikke begrenset til: pankreatitt, kolangitt,
aspirasjon, perforasjon, hemoragi, infeksjon, sepsis, allergisk reaksjon pa kontrastmiddel eller
legemiddel, hypotensjon, nedsatt respirasjon eller respirasjonsstans, hjertearytmi eller hjertestans.

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

Tracer Metro® er kompatibel med anordninger med ikke-metallisk spiss. Bruk av denne
ledevaieren med ERCP-anordninger med metallspiss kan redusere integriteten til ledevaierens
eksterne belegg.

Injeksjon av kontrastmiddel under ERCP ma overvakes fluoroskopisk. Overfylling av ductus
pancreaticus kan fare til pankreatitt.

BRUKSANVISNING
1. Festledevaieren eller stiletten i posisjon med Tuohy-Borst-adapteren for & unnga risiko
for bevegelse.

2. Skyllinjeksjonsporten med sterilt vann eller saltlgsning. For & fa best mulig resultater ma
ledevaieren holdes fuktig. Merknad: Tuohy-Borst-adapteren ma festes forsvarlig rundt
ledevaieren eller stiletten fr injeksjonen for & forhindre tilbakelap. Tuohy-Borst-adapteren
kan justeres for & la ledevaieren bevege seg og samtidig forbli veesketett.

3.  Forkateteret inn i endoskopets arbeidskanal og fer det fremover i korte trinn helt til det kan
visualiseres endoskopisk at anordningen kommer ut av skopet.

4.  Ledevaieren kan brukes til & gjere kanylering lettere, om gnskelig.
5. Overvak fremfaringen av ledevaieren i gangsystemet fluoroskopisk.

6.  Etter kanylering kan kontrastmiddel injiseres gjennom injeksjonsporten for & bekrefte
anordningens posisjon fluoroskopisk. Merknad: En 10 ml sprayte (eller mindre) gjor
injeksjon lettere.

7. Om onskelig, kan stiletten flernes og erstattes med en ledevaier for a opprettholde
posisjon og gjare bytte av kompatible anordninger med ledevaier lettere. For a fore inn
en kompatibel ledevaier skal du lasne Tuohy-Borst-adapteren, fierne stiletten fra kateteret
og fere ledevaieren frem i korte trinn gjennom Tuohy-Borst-adapteren. Merknad: Far hver
innfering av en ledevaier fuktes ledevaieren i et bad med sterilt vann eller saltlsning. Skyll
kontrastmiddel fra kateteret med sterilt vann eller saltlasning, og overhold ngdvendige
forsiktighetsregler hvis anordningen er plassert i ductus pancreaticus. Forsiktig: Et kateter
fylt med kontrastmiddel kan gjore det vanskelig & fore frem en ledevaier.

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

POLSKI

PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Niniejsze urzadzenie jest uzywane do endoskopowej kaniulacji uktadu przewodoéw. Przy
zatadowanym prowadniku stuza réwniez do pokonywania trudnych zwezen w trakcie ECPW.

UWAGI

Urzadzenie to jest przeznaczone wylgcznie do jednorazowego uzytku. Proby ponownego
poddawania jakimkolwiek procesom, ponownej sterylizaji i/lub ponownego uzycia moga
prowadzic¢ do awarii urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.

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

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

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

Przechowywa¢ w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.
Niniejsze urzadzenie moze by¢ stosowane wytacznie przez wyszkolony personel medyczny.

PRZECIWWSKAZANIA
Wiasciwe dla ECPW.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do powikfari 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 $rednica kanatu roboczego wymagana dla tego urzadzenia zostata podana
na etykiecie opakowania.

Prowadnik Tracer Metro® jest zgodny z urzadzeniami z niemetalowa koricéwka. Stosowanie
tego prowadnika z urzadzeniami do ECPW z metalowa koricowka moze wplynac negatywnie
na integralno$¢ zewnetrznej powtoki prowadnika.

Podanie $rodka kontrastowego w trakcie ECPW nalezy kontrolowa¢ przy uzyciu fluoroskopii.
Przepetnienie przewodu trzustkowego moze spowodowac zapalenie trzustki.

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Aby unikna¢ ryzyka zmiany pozycji, zamocowac prowadnik lub mandryn w danym
potozeniu przy uzyciu ztacza Tuohy-Borst.

2. Przeptukac port do iniekdji sterylng woda lub sterylnym roztworem soli. Dla uzyskania
najlepszych wynikéw prowadnik powinien byc caty czas zwilzony. Uwaga: Przed
wstrzykiwaniem zigcze Tuohy-Borst nalezy mocno zacisng¢ wokét prowadnika lub
mandrynu, aby zapobiec przeptywowi wstecznemu. Istnieje réwniez mozliwosc regulacji
stopnia zaci$niecia ztacza Tuohy-Borst w celu umozliwienia przesuwania prowadnika przy
jednoczesnym utrzymaniu szczelnosci.

3. Wprowadzi¢ cewnik do kanatu roboczego endoskopu i wsuwac krétkimi odcinkami
do momentu endoskopowego uwidocznienia jego wyjscia z endoskopu.

4. Jesli jest to pozadane, prowadnik mozna wykorzysta¢ do utatwienia kaniulacji.
5. Monitorowac przesuwanie prowadnika w ukfadzie przewoddw przy uzyciu fluoroskopii.

6. Po wykonaniu kaniulacji przez port do wstrzykiwar mozna wstrzyknac $rodek kontrastowy
w celu potwierdzenia potozenia urzadzenia przy uzyciu fluoroskopii. Uwaga: Wstrzykniecie
ulatwia zastosowanie strzykawki o pojemnosci 10 ml (lub mniejszej).

7. W wymaganych przypadkach mandryn mozna usunac i zastapic prowadnikiem w celu
utrzymania potozenia i utatwienia wymiany zgodnych urzadzen przeznaczonych do
wprowadzania po prowadniku. W celu wprowadzenia zgodnego prowadnika poluzowac
ziacze Tuohy-Borst, usuna¢ mandryn z cewnika i krotkimi odcinkami wsuwac prowadnik
przez zlacze Tuohy-Borst. Uwaga: Kazdorazowo przed wprowadzeniem prowadnika
zwilzy¢ prowadnik w kapieli z jatowa woda lub jatows solg fizjologiczna. Wyptukac srodek
kontrastowy z cewnika, uzywajac jatowej wody lub jatowej soli fizjologicznej, przestrzegajac
wymaganych przestrdg, jesli urzadzenie zostato umieszczone w przewodzie trzustkowym.
Przestroga: Przesuwanie prowadnika przez cewnik wypetniony srodkiem kontrastowym
moze by¢ utrudnione.

Po zakoriczeniu zabiegu wyrzuci¢ dzeni dnie z zal, iami danej

yczacy p lyczny 3¢ g biologiczne.

PORTUGUI

UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo é utilizado na canulagao endoscdpica do sistema de canais. Se ja estiver colocado,
também ajuda a ultrapassar estenoses dificeis durante a CPRE.

NOTAS
Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagao. 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 recepcao, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, nao utilize
o produto. Inspeccione visualmente com particular atengo a vincos, dobras e fracturas.
Se detectar alguma anomalia que impeca um funcionamento correcto do produto, ndo

o utilize. Avise a Cook para obter uma autorizacao de devolugdo do produto.

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

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

CONTRA-INDICAGOES
As contra-indicagdes especificas da CPRE.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As complicages associadas a CPRE incluem, embora nao se limitem a: pancreatite, colangite,
aspiragao, perfuracao, hemorragia, infecgao, sépsis, reacgdo alérgica ao meio de contraste ou
a medicacao, hipotensao, depressao ou paragem respiratdria e arritmia ou paragem cardiaca.

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

O fio guia Tracer Metro® é compativel com dispositivos de ponta ndo metalica. A utilizagao
deste fio guia com dispositivos de CPRE de ponta metélica pode comprometer a integridade
do revestimento externo do fio guia.

A injeccao de meio de contraste durante a CPRE deve ser monitorizada por fluoroscopia.
0O enchimento excessivo do canal pancreético pode provocar pancreatite.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
1. Fixe o fio guia ou o estilete na devida posicao com o adaptador Tuohy-Borst, de modo
a evitar o risco de movimento.

2. lrrigue o orificio de injeccdo com agua ou soro fisioldgico estéril. Para obter os melhores
resultados, o fio guia deve ser mantido molhado. Observagao: O adaptador Tuohy-Borst
deve estar bem apertado a volta do fio guia ou do estilete antes de se proceder a injecgao,
de modo a evitar fluxo retrégrado. O adaptador Tuohy-Borst também pode ser regulado de
modo a permitir o movimento do fio guia a0 mesmo tempo que mantém uma vedacao
de fluidos.

3. Introduza o cateter no canal acessério do endoscdpio e avance-o pouco a pouco até
o visualizar, por via endoscdpica, a sair do endoscopio.

4. Seassim o pretender, o fio guia podera ser utilizado para facilitar a canulagao.
5. Controle por fluoroscopia a progressao do fio guia dentro do sistema de canais.

6. Apds a canulagdo, pode injectar-se meio de contraste através do orificio de injeccdo para
confirmar a posicao do dispositivo por fluoroscopia. Observagao: Relativamente a injecgao,
uma seringa de 10 ml (ou mais pequena) permite uma injecgao mais fcil.

7. Se quiser, o estilete pode ser retirado e substituido por um fio guia para manter a posi¢ao
e facilitar a substituicao de dispositivos guiados por fio guia compativeis. Para inserir um fio
guia compativel, desaperte o adaptador Tuohy-Borst, retire o estilete do cateter e avance
o fio guia pouco a pouco através do adaptador Tuohy-Borst. Observagao: Antes de cada
introdugéo de um fio guia, molhe o fio guia num banho de agua estéril ou soro fisiolégico
estéril. Remova o meio de contraste do cateter com &gua estéril ou soro fisiologico estéril,
respeitando as precaugoes necessarias caso o dispositivo esteja posicionado no canal
pancredtico. Atengao: Um cateter cheio de meio de contraste podera dificultar a progressao
do fio guia.

de acordo com as normas
perigosos.

INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para la canulacion endoscopica del sistema de conductos.
Si esta precargado, también facilitara la derivacion de estenosis dificiles durante

la colangiopancreatografia endoscdpica retrograda (ERCP).

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 transmision de enfermedades.

Quando terminar o p

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

No utilice el dispositivo si el envase esta 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 devolucién.

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

Este dispositivo sélo pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.
CONTRAINDICACIONES

Las especificas de la colangiopancreatografia endoscopica retrograda (ERCP).

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.

La guia Tracer Metro® es compatible con dispositivos de punta no metdlica. Si se utiliza esta
guia con dispositivos de ERCP de punta metilica, el revestimiento externo de la guia puede
resultar danado.



La inyeccion de contraste durante la colangiopancreatografia endoscopica retrograda (ERCP)
debe vigilarse fluoroscopicamente. Si se llena demasiado el conducto pancreatico, puede
provocarse una pancreatitis.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Fije la guia o el estilete en posicion con el adaptador Tuohy-Borst para evitar el riesgo
de movimiento.

2. Lave el orificio de inyeccién con agua o solucion salina estériles. Para obtener resultados
6ptimos, la guia debe mantenerse hiimeda. Nota: Para evitar el flujo retrégrado,
el adaptador Tuohy-Borst debe apretarse firmemente alrededor de la guia o del estilete
antes de la inyeccion. El adaptador Tuohy-Borst también puede ajustarse para permitir
el movimiento de la guia mientras se mantiene el cierre hermético liquido.

3. Introduzca el catéter en el canal de accesorios del endoscopio y hagalo avanzar poco a poco
hasta que se visualice endoscdpicamente saliendo del endoscopio.

4. Sisedesea, la guia puede utilizarse para facilitar la canulacion.
5. Vigile fluoroscopicamente el avance de la guia en el sistema de conductos.

6. Tras la canulacion, puede inyectarse contraste a través del orificio de inyeccion para
confirmar fluoroscopicamente la posicion del dispositivo. Nota: La inyeccion sera mas
facil si se utiliza una jeringa de 10 ml (0 de menor tamafio).

7. Sisedesea, el estilete puede extraerse y sustituirse por una guia para mantener la posicion
y facilitar el intercambio de dispositivos dirigidos con guias compatibles. Para introducir
una guia compatible, afloje el adaptador Tuohy-Borst, extraiga el estilete del catéter y haga
avanzar poco a poco la guia a través del adaptador Tuohy-Borst. Nota: Antes de cada
introduccion de una guia, humedézcala en un bafo de agua o solucién salina estériles.
Lave el contraste del catéter con agua o solucién salina estériles, adoptando las precauciones
necesarias si el dispositivo esta colocado en el conducto pancredtico. Aviso: Un catéter lleno
de contraste puede dificultar el avance de la guia.

Tras finalizar el pr deseche el di: itivo segun las pautas del centro para

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING
Denna produkt anvénds for endoskopisk kanylering av gangsystemet. Om produkten férladdas
med ledare kommer den &ven att underlatta Gverbryggande av svara strikturer under ERCP.

ANMARKNINGAR

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

Anvénd inte denna anordning for ndgot annat syfte &n den avsedda anvandning som anges.

Anvénd ej om férpackningen ar 6ppnad eller skadad nér den mottages. Undersék den visuellt
och leta speciellt efter veck, bojar och brott. Anvéand inte om en abnormitet upptécks vilken
kan férhindra korrekt arbetsforhallande. Meddela Cook for returauktorisering.

Forvaras pa torr plats och pé avstand fran extrem temperatur.
Anvéndning av detta instrument begrénsas till utbildad sjukvérdspersonal.

KONTRAINDIKATIONER
De som ér specifika for ERCP.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

De potentiella komplikationer som ar férbundna med ERCP omfattar, men &r inte begransade till,
pankreatit, kolangit, aspiration, perforation, hemorragi, infektion, sepsis, allergisk reaktion mot
kontrastmedel eller medicin, hypotoni, andningsdepression eller -stillestdnd samt hjartarrytmi
eller -stillestand.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Se forpackningsetiketten for minsta kanalstorlek som krévs for detta instrument.

Tracer Metro®-ledaren &r kompatibel med anordningar som inte har metallspets. Anvandning
av denna ledare med ERCP-anordningar med metallspets kan skada ledarens yttre beldggning.

Injektion av kontrastmedel under ERCP bér 6vervakas fluoroskopiskt. Overfylining av ductus
pancreaticus kan resultera i pankreatit.

BRUKSANVISNING
1. Fastledaren eller mandrédngen pa plats med Tuohy-Borst-adaptern, for att undvika risk
for forflyttning.

2. Spola injektionsporten med sterilt vatten eller steril koksaltldsning. For basta resultat ska
ledaren hallas fuktad. Obs! Tuohy-Borst-adaptern bor skruvas at ordentligt runt ledaren eller
mandrangen fore injektion for att forhindra tillbakaflode. Tuohy-Borst-adaptern kan &ven
justeras for att mojliggora forflyttning av ledaren samtidigt som ett vétskelas bibehalls.

3. Forin katetern i endoskopets arbetskanal och for fram den lite i taget tills det visualiseras
endoskopiskt att den sticker ut ur endoskopet.

4.  Ledaren kan utnyttjas for att underlatta kanylering, om sé 6nskas.
5. Overvaka ledarens inféring i ductussystemet fluoroskopiskt.

6.  Efter kanylering kan kontrastmedel injiceras genom injektionsporten sé att instrumentets
lage kan bekréftas fluroskopiskt. Obs! Injektionen blir enklare om en 10 ml-spruta (eller
mindre) anvands.

7. Om sé 6nskas kan mandréngen avlagsnas och bytas ut mot en ledare for att bibehalla
placeringen och underlitta utbytet av kompatibla ledaranordningar. Fér in en kompatibel
ledare genom att lossa pé Tuohy-Borst-adaptern, avldggsna mandrangen fran katetern
och fora fram ledaren lite i taget genom Tuohy-Borst-adaptern. Obs! Fore varje
ledarinféring, fukta ledaren i ett bad med sterilt vatten eller steril koksaltlosning. Spola
bort kontrastmedlet frén katetern med sterilt vatten eller steril koksaltlésning, och vidta
nédvéndiga forsiktighetsétgarder om anordningen ér placerad i ductus pancreaticus.

Var forsiktig: En kateter fylld med kontrastmedel kan géra det svért att fora fram ledaren.

Nar ingrepp k i enligt instituti riktlinjer for
medicinskt bioriskavfall.
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