MEDICAL

Biliary Dilation Catheters
Soehendra®/Cotton®/Siegel-Cohen/van Andel

Katetry pro dilataci Zluc¢ovych cest
Soehendra®/Cotton®/Siegel-Cohen/van Andel

Katetre til galdedilatation
Soehendra®/Cotton®/Siegel-Cohen/van Andel

Galwegdilatatiekatheters
Soehendra®/Cotton®/Siegel-Cohen/van Andel

Cathéters de dilatation biliaires
Soehendra®/Cotton®/Siegel-Cohen/van Andel

Bilidre Dilatationskatheter
Soehendra®/Cotton®/Siegel-Cohen/van Andel

KaBetipec 5106 TOARG XOANPOpwV
Soehendra®/Cotton®/Siegel-Cohen/van Andel
Epevezeték-tagito katéterek
Soehendra®/Cotton®/Siegel-Cohen/van Andel
Cateteri per dilatazione biliare
Soehendra®/Cotton®/Siegel-Cohen/van Andel
Galledilateringskatetere
Soehendra®/Cotton®/Siegel-Cohen/van Andel
Cewniki do poszerzania drég zétciowych
Soehendra®/Cotton®/Siegel-Cohen/van Andel
Cateteres de dilatagao biliar
Soehendra®/Cotton®/Siegel-Cohen/van Andel
Catéteres de dilatacion biliar
Soehendra®/Cotton®/Siegel-Cohen/van Andel

Bilidra dilatationskatetrar
Soehendra®/Cotton®/Siegel-Cohen/van Andel

*18924/1013*

INTENDED USE

This device is used to dilate the papillary orifice, biliary strictures or pancreatic 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

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.

PRECAUTION

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

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Introduce device into accessory channel of endoscope over a pre-positioned wire guide.
Advance in small increments until it is endoscopically visualized exiting endoscope and
proceed with cannulation.

2. Under fluoroscopic monitoring, advance device to appropriate position to dilate stricture or
papillary orifice and proceed with dilation.

Upon completion of procedure, dispose of device per institutional guidelines for

biohazardous medical waste.

CESKY
URCENE POUZITI
Toto zafizeni je uréeno k dilataci Usti papily a striktur Zlucovych a pankreatickych cest.
POZNAMKY
Toto zafizeni je uréeno pouze k jednorazovému pouziti. Pokusy o opakované oseteni prostiedku,
jeho resterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostfedku a/nebo
k pfenosu onemocnéni.
Nepouzivejte toto zafizeni pro zadny jiny tcel, nez pro ktery je urceno.
Pokud je obal pii prevzeti otevieny nebo poskozeny, zafizeni nepouzivejte. Provedte vizualni
kontrolu zafizeni; vénuijte pfitom pozornost zejména zauzleni, ohybiim a prasklindm. Pokud
objevite anomalii, ktera by branila spravné funkci, zafizeni nepouzivejte. Pozédejte spolecnost
Cook o autorizaci pro vraceni zafizeni.
Skladujte na suchém misté, chrarite pred extrémnimi teplotami.
Toto zafizeni smi pouzivat pouze piisluiné vyskoleny zdravotnicky personal.

KONTRAINDIKACE
Specifické pro endoskopickou retrogradni cholangiopankreatografii (ERCP).

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Potencialni komplikace spojené s ERCP zahrnuji, kromé jiného, nasledujici: zanét slinivky bfisni,
zanét ZluCovych cest, aspiraci, perforaci, krvaceni, infekdi, sepsi, alergickou reakci na kontrastni
latku nebo lék, hypotenzi, respiraéni depresi nebo zéstavu dechu, srde¢ni arytmii nebo

srde¢ni zastavu.

UPOZORNENI

Informace o minimalni velikosti akcesorniho kanalu potiebné pro toto zafizeni najdete na stitku

na obalu.

NAVOD NA POUZITI

1. Zafizeni zavedte do akcesorniho kanélu endoskopu po predem zavedeném vodicim dratu.
Postupujte po malych krocich, az je endoskopem vidét, ze z néj zafizeni vystoupilo. Poté
piistupte ke kanylaci.

2. Zaskiaskopické kontroly posurite zafizeni do pfislusné polohy pro dilataci striktury nebo usti
papily a pfistupte k dilataci.

Po dokon:

b éného lékaiského odpadu, platnymi v daném

TILSIGTET ANVENDELSE

Denne anordning bruges til at dilatere papilladbninger, galdestrikturer eller pancreasstrikturer.
BEMARKNINGER

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

Ceni vykonu zlikvidujte zafizeni v souladu se smérnicemi pro likvidaci biologicky
¥ d ickém zafizeni.

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

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma produktet ikke anvendes.
Undersgg produktet visuelt med seerlig opmaerksomhed pé eventuelle bugtninger, bgjninger
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 enhed er begreenset 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.

FORHOLDSREGEL

Find oplysning om den ngdvendige minimum kanalsterrelse for denne enhed

pa emballageetiketten.

BRUGSANVISNING

1. Indfer anordningen i endoskopets tilbehgrskanal over en forud anbragt kateterleder. For den
frem i sma trin, til den er synlig uden for endoskopet, og fortsaet med kanylering.

2. Under gennemlysning fares anordningen frem til den gnskede position for at dilatere
strikturen eller papilladbningen, og der fortseettes med dilatation.

Efter udfort indgreb heden efter hospi ingslinjer for biologisk farligt
medicinsk affald.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK
Dit instrument wordt gebruikt voor dilatatie van de monding van de papilla Vateri,
galwegstricturen of pancreasstricturen.

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.
Gebruik van dit instrument is beperkt tot opgeleide gezondheidszorgverleners.

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.

VOORZORGSMAATREGEL
Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale werkkanaaldiameter vereist voor
dit instrument.

GEBRUIKSAANWIZING

1. Breng het instrument in het werkkanaal van de endoscoop in over een vooraf
gepositioneerde voerdraad. Voer het met kleine stukjes tegelijk op totdat het endoscopisch
zichtbaar uit de endoscoop steekt en ga verder met canuleren.

2. Voer het instrument onder fluoroscopische controle op tot het in de juiste positie ligt voor
het dilateren van de strictuur of de monding van de papilla Vateri en voer de dilatatie uit.

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

FRANCAIS

UTILISATION
Ce dispositif est utilisé pour dilater lorifice papillaire, les sténoses biliaires ou les
sténoses pancréatiques.

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 au personnel de santé formé.

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, sepsis, réaction allergique au produit de contraste

ou a un médicament, hypotension, dépression ou arrét respiratoire, arythmie ou arrét cardiaque.

MISE EN GARDE

Consulter I‘étiquette de I'emballage en ce qui concerne le calibre de canal minimum nécessaire

pour ce dispositif.

MODE D’EMPLOI

1. Introduire le dispositif dans le canal opérateur de I'endoscope sur un guide pré-positionné.
Avancer par courtes étapes jusqu'a ce que son émergence de I'endoscope soit observée
sous endoscopie, puis procéder a la mise en place de la canule.

2. Sous contréle radioscopique, avancer le dispositif jusqu‘a la position appropriée pour dilater
la sténose ou lorifice papillaire et procéder a la dilatation.

feig g

Lorsque la procédure est inée, éliminer le disp aux directives
del’é i sur I'élimination des déchets médi pré un danger
de contamination.

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Instrument dient zur Erweiterung von Papillenéffnung, Gallengangs-
und Pankreasstrikturen.

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 UnregelméBigkeiten 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 Fachpersonal eingesetzt werden.

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

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit ERCP in Verbindung gebrachten Komplikationen gehoren u.a.: Pankreatitis,
Cholangitis, Aspiration, Perforation, Blutung, Infektion, Sepsis, allergische Reaktion auf
Kontrast- oder Arzneimittel, Hypotonie, Atemdepression oder Atemstillstand, Herzarrhythmie
oder Herzstillstand.

VORSICHTSMASSNAHME
Die fiir dieses Instrument erforderliche MindestgroBe des Arbeitskanals ist auf dem
Verpackungsetikett angegeben.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Instrument Uber einen vorpositionieren Fiihrungsdraht in den Arbeitskanal des Endoskops
einbringen. In kleinen Schiiben vorwarts bewegen, bis es endoskopisch sichtbar aus dem
Endoskop austritt, und mit der Kanulierung fortfahren.

2. Instrument unter fluoroskopischer Kontrolle zur entsprechenden Position vorschieben,
um Striktur oder Papillenéffnung zu erweitern, und Dilatation fortsetzen.

Nach dem Eingriff das Instrument nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit biologisch

gefahrlichem dizinischem Abfall

EAAHNIKA

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI
AuTH | GUOKEUN XPNOIHOMOIEITal Yia TN S1a0TOA TOU GTOUioU Tou PUpaToG Tou Vater,
TWV OTEVWOEWV TWV XOANPOPWV 1) TWV TAYKPEATIKWY TTOPWV.

IHMEIQZEIZ

AUTA | GUOKeUN €Xel OXESIOOTE yia pia xprion povo. Mpoomabeleg enavene€epyaciag,
EMAVATTIOOTEIPWONG rY/Kat EMAVOXPNOIHOTOINCNG EVEEXETAL VO 08NYI COLY GE aoToxial
TNG OUCKEUNG 1y/kal € PeTddoon vooou.

Mn XPNOILOTIOIEITE TN GUCKEUN| QUTH| YA OTIOIOSI{TTOTE OKOTIO, EKTOG Ad TNV QVAPEPOHEVN
XPrion yta my oroia poopiletat.

Edv n ouokevacia éxel avoixtei fj umooTei {nud kata v mapahapr] TG, N XPNOIHOTOIOETE

To TIPOidV. EMBEWPNOTE OTTIKA, TIPOCEXOVTAC ISIAITEPA YIA TUXOV OTPEPAWOELC, KAMPEIS Kal
pnéeis. Eqv evtomioete pia avwpalia mou 6a mapepmoSIJe T owoTH KATAoTAon A&rtoupyiag,

N XPNOILOTIOOETE TO TPOIdV. Evpepwote tnv Cook yia va AaBeTe ££0uc1086TNON EMOTPOPG.

DUAGOOETE OE ENPO XWPO, LAKPIA and akpaieg TIHEC Beppokpaciac.
H Xprion autrig TG GUOKEUN|G EMTPENETAL MOVO OE EKTIAISEVHEVOUG EMAYYENUATIES TG LYEIOG.

ANTENAEIZEIZ
Exeiveg mou givat €181KEG yia Tnv ERCP.

AYNHTIKEZ EMINAOKEE

Meta& ekeivwv mou cuoxetiCovtat pe Ty ERCP mepihapBdvovtat kat ot €¢: maykpeatitida,
xohayyelitda, elpdpnon, Sidtpnon, aoppayia, Aoipwén, onaipia, alepyikn avtidpaon oe
OKIAyPa@IKO HECO 1} PAPUAKO, UTIGTAON, KATAGTOAN 1) IO TNG AVArnvorg, KapSiakr appubpia
A avakorh.

MPO®YAAZH
AvaTpé€Te 0TV ETIKETA TNG CUCKELATIAG Yia TO ENAXIOTO péyeBog kavaiol Tiou anarteitat yia
TN CUOKELN QUTH.

OAHTFIEZ XPHIHXZ

1. EICQYAYETE T CUOKEUN EVTOG TOU Kavahlol £pyaciag Tou vE0oKomiou mavw and
£vav mPoTonoBeTnpévo GupHATIVO 08NnYo. MPowbroTE TN Ot UIKPA BripaTa, £wg
OTOU OTEIKOVIOTE] EVOOOKOTIKA Va EEEPXETAL MO TO EVOOOKOTTIO, KOl CUVEXIOTE HE
ToV KABETNPIaoHO.

2. Y6 aKTIVOOKOTTIKH| TTapakoAouBnon, TpowbroTe T CUOKELN oTnv KATGAANAN B€on yia va
S1a0TEINETE TN OTEVWON I TO GTOHIO TOU PUHATOG TOu Vater Kat GUVEXIOTE e TN SIaoTOAR.
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Katd mv ol me i ipre 00 peTIC
KateuBuvTrpie 0dnyieg Tou 1§, 6G oag yia Broloyika i 1aTpika anéfAnTa.

MAGYAR

RENDELTETES

Ez az eszkéz a papillanyilas, az epevezeték-szikiiletek és a hasnyalmirigyvezeték-sz(ikiiletek
tagitasara szolgal.

MEGJEGYZESEK

Az eszkoz kizérolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az Ujrafelhasznalasra valo elékészités,

az jrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkéz meghibasodasahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.

A feltiintetett rendeltetési tertileteken kiviil az eszkozt mas célra ne alkalmazza.

Ha a csomagolast atvételkor nyitva taldlja vagy az sériilt, ne hasznalja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonds tekintettel a csomokra, gorbuiletekre, és torésekre.

Ha olyan rendellenességet észlel, amely a megfelelé6 miikodést megakadalyozza, ne hasznalja
az eszkozt. A visszakiildés jovahagyésa érdekében értesitse a Cook céget.

Szaraz helyen tartandd, szélséséges hémérsékletingadozasoktol védve.
Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi dolgozd hasznalhatja.

ELLENJAVALLATOK
Az ERCP-re vonatkozo ellenjavallatok.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Az ERCP-re vonatkozo komplikaciok, amelyek kozé - a teljesség igénye nélkiil - az alabbiak
sorolhatok: pancreatitis, cholangitis, aspiracio, perforacio, vérzés, fertzés, szepszis, allergias
reakcié a kontrasztanyagra vagy gydgyszerre, alacsony vérnyomés, Iégzési elégtelenség,
|égzésleallas, szivritmuszavar, illetve szivmegallas.

OVINTEZKEDES

Az eszkoz szémara sziikséges legkisebb csatornaméretet ldsd a csomagolas cimkéjén.
HASZNALATI UTASITAS

1. Azeldre elhelyezett vezetédroton vezesse be az eszkozt az endoszkdp munkacsatornajaba.

Kis lépésenkeént tolja elére mindaddig, amig az endoszkopbol kilépd eszkoz lathatova nem
vélik, és lasson hozza a kantilalashoz.

2. Fluoroszkdpos megfigyelés mellett tolja elére az eszkdzt a sziikiilet vagy a papillanyilés
tagitasahoz megfeleld helyzetbe, és végezze el a tagitést.

Az eljaras végeztével a biologiails él

el6irasok szerint semmisitse meg az eszkozt.

ITALIANO

USO PREVISTO
Questo dispositivo & usato per la dilatazione dellorifizio papillare e delle stenosi biliari
o pancreatiche.

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.

orvosi b

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 l'autorizzazione
alla restituzione del dispositivo.

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

L'uso del presente dispositivo & riservato esclusivamente a personale medico-sanitario
debitamente addestrato.

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni includono quelle specifiche alla colangiopancreatografia
retrograda endoscopica.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate alla colangiopancreatografia retrograda endoscopica

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.

PRECAUZIONE

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

vedere l'etichetta della confezione.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Inserire il dispositivo nel canale operativo dellendoscopio su una guida precedentemente
posizionata. Fare avanzare il dispositivo, in piccoli incrementi, fino a visualizzarne
endoscopicamente la fuoriuscita dall'endoscopio, quindi procedere con l'incannulamento.

2. Sotto osservazione fluoroscopica, fare avanzare il dispositivo fino a raggiungere la posizione
corretta per dilatare la stenosi o l'orifizio papillare e procedere con la dilatazione.

Al della pi d limi 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 & dilatere papilladgpningen, gallestrikturer eller pankreasstrikturer.
MERKNADER

Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsak 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. Gjor en
visuell inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, bayninger eller brudd. Skal ikke brukes
hvis det pévises 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

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.

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

BRUKSANVISNING

1. Feranordningen inn i endoskopets arbeidskanal over en forhandsplassert ledevaier. For den
frem i sma trinn, helt til det kan visualiseres endoskopisk at den kommer ut av endoskopet,
og fortsett med kanylering.

2. Under fluoroskopisk overvaking feres anordningen frem til ensket posisjon for dilatering av
strikturen eller papilladgpningen, og man fortsetter med dilatasjon.

{ L i henhold til syket

Nar prosedyren er fullfert, skal i
ingslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.




PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Niniejsze urzadzenie jest stosowane do rozszerzania ujscia brodawki dwunastnicy, zwezen drég
Zz6tciowych lub trzustkowych.

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 celéw, 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 wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie.
Nalezy zwrécic 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
Wiasciwe dla ECPW.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do powikfar zwigzanych z ECPW nalezg migdzy innymi: zapalenie trzustki, zapalenie drog
Z6tciowych, aspiracja, perforacja, krwotok, zakazenie, posocznica, reakgja alergiczna na srodek
cieniujacy 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 STOSOWANIA

1. Wprowadzi¢ urzadzenie do kanatu roboczego endoskopu po wstepnie umieszczonym
prowadniku. Przesuwac krétkimi odcinkami do momentu endoskopowego uwidocznienia
jego wyjscia z endoskopu, nastepnie wykonac kaniulacje.

2. Pod kontrola fluoroskopowa wsuna¢ urzadzenie do whasciwego potozenia w celu
poszerzenia zwezenia lub ujscia brodawki i wykonac poszerzenie.

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

dotyczacymi odpadéw medycznych igcych zagrozenie biologiczne.

PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é utilizado para dilatar o orificio papilar e estenoses biliares ou pancreaticas.
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 autorizagéo de devolugéo do produto.

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.
A utilizagdo deste dispositivo esta restrita a profissionais de satide devidamente formados.

CONTRA-INDICAGOES
As contra-indicagoes especificas da CPRE.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As complicagoes associadas a CPRE incluem, embora nao se limitem a: pancreatite, colangite,
aspiragao, perfuracao, hemorragia, infecgéo, sépsis, reacgao alérgica ao meio de contraste ou
a medicagao, hipotensao, depressao ou paragem respiratdria e arritmia ou paragem cardiaca.

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

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

1. Introduza o dispositivo dentro do canal acessorio do endoscopio sobre um fio guia
pré-posicionado. Avance, pouco a pouco, até visualizar, por via endoscépica, o dispositivo
a sair pelo endoscopio; em seguida, prossiga com a canulagdo.

2. Sob monitorizagao fluoroscépica, avance o dispositivo até a posicao adequada para dilatar
a estenose ou o orificio papilar e prossiga com a dilatagao.

de acordo com as normas
perigosos.

ESPANOL

INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para dilatar el orificio papilar, estenosis biliares o estenosis pancreticas.
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
institucionais ivas a

No utilice este dispositivo para otro propdsito 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 devolucion.

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.
Este dispositivo solo 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.

PRECAUCION

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

INSTRUCCIONES DE USO

1. Introduzca el dispositivo en el canal de accesorios del endoscopio sobre una guia colocada
previamente. Hagalo avanzar poco a poco hasta que se visualice endoscopicamente
saliendo del endoscopio y proceda a la canulacion.

2. Utilizando guia fluoroscdpica, haga avanzar el dispositivo hasta la posicion adecuada para
dilatar la estenosis o el orificio papilar, y proceda a la dilatacion.

Tras finalizar el pr imi deseche el di: itivo segun las pautas del centro para
SVENSKA
AVSEDD ANVANDNING

Denna anordning anvands for att dilatera papillaroppningen, njurstrikturer eller
pankreatiska strukturer.

ANMARKNINGAR

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

orsaka sjukdomsoverforing.

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
forhindra korrekt arbetsforhéllande. Meddela Cook fér returauktorisering.

Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.
Denna anordning far endast anvandas av utbildad sjukvardspersonal.

KONTRAINDIKATIONER
De som é&r specifika for ERCP.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

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

FORSIKTIGHETSATGARD

Se forpackningsetiketten for minsta kanalstorlek som kravs for detta instrument.

BRUKSANVISNING

1. Forin anordningen i endoskopets arbetskanal ver en tidigare utplacerad ledare. For fram
den i sma steg tills det syns med endoskopi att den sticker ut ur endoskopet, och fortsétt
med kanyleringen.

2. Forfram anordningen under fluoroskopisk Gvervakning till limpligt lage for att dilatera
strukturen eller papilldra 6ppningen och fortsitta med dilatationen.

Nar ingrepp k instr enligt instituti riktlinjer for

medicinskt bioriskavfall.
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