MEDICAL

Spray Catheter
Spraykateter
Spraykatheter
Cathéter spray
Spriihkatheter
Ka@etpag Pekacpouv
Catetere spray
Spraykateter

Cateter de pulverizacao

*18928/1013*

INTENDED USE

This device is used in conjunction with an endoscope to spray the gastrointestinal mucosa.
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.

Catéter spray

Sprejkateter

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 or primary endoscopic procedure to be performed in gaining access to
desired procedure site.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Those associated with gastrointestinal endoscopy include, but are not limited to: perforation,
hemorrhage, aspiration, fever, infection, allergic reaction to medication, hypotension, respiratory
depression or arrest, cardiac arrhythmia or arrest.

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. Gently advance stylet completely into spray catheter and lock stylet cap into catheter fitting.

2. Introduce spray catheter into accessory channel of endoscope and advance in short
increments until device is endoscopically visualized exiting scope.

3. Advance spray catheter to procedure site.
4. Using a syringe, inject into catheter to spray surrounding gastrointestinal mucosa. Note: This
procedure may be repeated as necessary.

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

TILSIGTET ANVENDELSE
Denne enhed bruges i forbindelse med et endoskop til at spraye den
gastrointestinale slimhinde.

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 formél end den angivne, pataenkte anvendelse.

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma produktet ikke anvendes.
Underseg produktet visuelt med szerlig 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 tart, vaek fra temperaturudsving.
Brug af denne anordning er begraenset til uddannet sundhedspersonale.

KONTRAINDIKATIONER
Dem, der er specifikke for endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi eller det primeere
endoskopiske indgreb, som skal udferes for at opna adgang til det @nskede indgrebssted.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer, der er forbundet med gastrointestinal endoskopi, omfatter, men er

ikke begreenset til: perforation, bladning, aspiration, feber, infektion, allergisk reaktion over for

medicin, hypotension, respirationsdepression eller -opher, hjertearytmier eller hjertestop.

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.

BRUGSANVISNING

1. Forforsigtigt stiletten helt ind i spraykateteret, og l&s stilethatten i kateterfittingen.

2. For spraykateteret ind i endoskopets tilbeharskanal og fer det frem i korte trin, indtil det kan
visualiseres endoskopisk, at enheden kommer ud af endoskopet.

3. Fersp frem til ir

4. Brug en sprajte til at injicere ind i kateteret for at spraye den omgivende gastrointestinale
slimhinde. Bemaerk: Denne procedure kan gentages efter behov.

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

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK
Dit instrument wordt gebruikt in combinatie met een endoscoop om de mucosa in het
maag-darmkanaal te bespuiten.

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
De contra-indicaties die specifiek zijn voor ERCP of de primaire endoscopische procedure
die wordt verricht om toegang te verkrijgen tot de gewenste plaats van behandeling.

MOGELIJKE COMPLICATIES

De mogelijke complicaties van endoscopie van het maag-darmkanaal zijn onder meer:
perforatie, hemorragie, aspiratie, koorts, infectie, allergische reactie op medicatie, hypotensie,
ademdepressie of -stilstand, hartritmestoornis, hartstilstand.

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
ditinstrument.

GEBRUIKSAANWUZING
1. Voer het stilet voorzichtig geheel in de spraykatheter op en vergrendel de stiletdop
in de katheteraansluiting.

2. Breng de spraykatheter in het werkkanaal van de endoscoop in en voer hem met kleine
stappen op totdat het instrument endoscopisch zichtbaar uit de scoop komt.

3. Voer de spraykatheter op tot de plaats van behandeling.

4. Injecteer de katheter met een spuit om de omgevende mucosa in het maag-darmkanaal
te bespuiten. NB: Deze behandeling mag zo nodig worden herhaald.

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 utilisé avec un endoscope pour vaporiser la mucueuse gastro-intestinale.

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 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 a un professionnel de la santé ayant la
formation nécessaire.

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications sont celles propres a la procédure de CPRE ou la procédure endoscopique
primaire devant étre réalisée pour accéder au site voulu.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles qui sont associées a une endoscopie gastro-intestinale,
on citera : perforation, hémorragie, aspiration, fievre, infection, réaction allergique au
médicament, hypotension, dépression ou arrét respiratoire, arythmie ou arrét cardiaque.

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.

MODE D’EMPLOI

1. Avancer doucement le stylet complétement dans le cathéter spray et verrouiller le capuchon
du stylet dans le raccord du cathéter.

2. Introduire le cathéter spray dans le canal opérateur de I'endoscope et le faire avancer par
petites étapes jusqu’a ce que son émergence de l'instrument soit observée sous endoscopie.

3. Avancer le cathéter spray jusqu'au site de la procédure.

4. Injecter dans le cathéter a I'aide d'une seringue pour vaporiser la muqueuse gastro-
intestinale environnante. Remarque : Cette procédure peut étre répétée selon les besoins.

Lorsque la procédure est inée, jeter le disp aux directives
de l'établi: sur I'élimination des déchets médi posant un danger
de contamination.
DEUTSCH
VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument wird zusammen mit einem Endoskop zum Spriihen der Magen-Darm-
Schleimhaute verwendet.

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 gedffnet 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 Personal verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Kontraindikationen entsprechen denen des priméren Eingriffs fiir den Zugang zur
gewiinschten Eingriffsstelle.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit einer gastrointestinalen Endoskopie verbundenen potenziellen Komplikationen
gehdren insbesondere: Perforation, Blutung, Aspiration, Fieber, Infektion, allergische Reaktion
auf Medikamente, Hypotonie, Atemdepression oder -stillstand, Herzarrhythmie oder -stillstand.

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.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die fiir dieses Instrument erforderliche Mindestgroe des Arbeitskanals ist auf dem

Verpackungsetikett angegeben.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Den Mandrin vorsichtig vollstandig in den Spriihkatheter vorschieben und die Mandrin-
Verschlusskappe im Katheteranschluss verriegeln.

2. Den Spriihkatheter in den Arbeitskanal des Endoskops einfiihren und in kleinen Schritten
vorschieben, bis der Austritt des Instruments aus dem Endoskop endoskopisch sichtbar ist.

3. Den Spriihkatheter bis zur Eingriffsstelle vorschieben.

4. Mit einer Spritze in den Katheter injizieren, wodurch die umliegenden Magen-Darm-
Schleimhaute bespriiht werden. Hinweis: Dieser Vorgang kann wie erforderlich
wiederholt werden.

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

lichem

gef:

EAAHNIKA

XPHZH A THN OMOIA NMPOOPIZETAI
AUTH ) GUOKEUN XPNOIHOTOIETAl OE OUVEUAOUO HIE VAl EVEOOKOTTIO VIO PEKACHO TOU
YAOTPEVTEPIKOU BAEVVOYOVOU.

IHMEIQZEIZ

AuTr| n cuoKeur éxel OXeSIOTE yia pia xprion pévo. NMpoomdbeleg enavene€epyaaoiag,
EMAVATIOOTEIPWONG 1{/Kal EMavayPnOILONoINoNG evOEXeTal va o8nyricouv Gg aoToxia TG
OUOKEUNG f{/Kat Og PETASo0n vooou.

Mn XPNOILOTIOIEITE TN GUCKEUN QUTY| YIA OTIOIOSK{TTOTE GKOTIO, EKTOG Ao TNV aVaPePOHEVN
Xprion yta v omoia mpoopiletat.

Edv n ouokevacia €xet avoixTei 1} umooTei {npid katd v iapahapri TG, UN XPNOIHOTIOIOETE

To TiPOIGV. EMOEWpr|oTe OTTIKA TPOGEXOVTAG ISIAITEPA YIat TUXOV OTPEBAWGEIG, KAMWEIG Kat
pnéeis. Eqv evtomioete pia avwpalia mou Ba mapepmoSIZe T OwoTH KATAOTACN Aertoupyiag,

1N XPNOILOTIOICETE TO TPOidV. Evpepwote tnv Cook yia va AaBete €£0ucto86TNoN EMOTPOPHG.

DUNAOOETE O€ OTEYVO XWPO, HOKPIA o aKpaie TIpEG Beppokpacia.
Emtpénetal n xprion autrig TG CUCKEUNG HOVOV amd eKMTAISEVUEVOUG ENTAYYENUATIEG LYEIOG.

ANTENAEIZEIZ
Exeiveg mou eivat €181KEG yia nv ERCP 1} yia Ty kOpta evéookomikr Siadikadia mou Ba ekteheoTel
yla v nitevgn mpooTEaonc otnv emBupNnTr Béon eméuBaonc.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ

MeTta& ekeivwv TTou cUOxeTICovTal HE TN YOoTPOOKONNON epAapBavovTal Kat ot €E1G:
Sidtpnon, apoppayia, E10POPNOT, TUPETOG, AoiuwEn, AANEPYIK avTiSpaon o€ Gappako,
unoTaoN, KATAoTOA fj TAVoN TG avanvorig, Kapdiakr appubpia 1 avakomn.

Meta& ekeivwv Tou cuoxetiCovtat e Ty ERCP mepi\apBdvovtat kat ot €¢: maykpeatitida,

xohayyeltda, el6pdpnon, Sidtpnon, apoppayia, Aoipwén, onaipia, alepyikn avtiépaon

OE OKIAyPaPIKO HETO 1} PAPUAKO, UTIGTACH, KATAGTOAN 1) TaUon TNG AVanvong, Kapdiakn

appubpia fj avakor.

MPOMYAAZEIZ

AvaTpé€Te 0TV ETIKETA TNG CUCKELATIAG Yia TO ENAXIOTO péyeBog kavahiol TIou anarteitat yia

TN OUOKELN QUTH.

OAHTFIEZ XPHIHXZ

1. MNpowBnoTe HONAKA TO OTENES EVIENGG HETT OTOV KABETAPQA PEKAGHOU Kal a0QANOTE
TO TIWHA TOU OTEINEOU EVTOG TOU EE0PTHHATOG TOU KaBeTipa.

2. Eioayayete Tov KaBeTrpa PEKAaopoL 0To Kavall Epyaciag Tou evS0OKOTTiou Kat TpowBlrioTe
TOV pIE HIKPA BripaTa, £wg OTOU N CUOKELH ATTEIKOVIOTEL EVEOOKOTIKA va eEEPXETaL amd
T0 evBooKoMIO.

3. MNpowbrote Tov KaBeTpa Yekaopou oTn B€on tne enéppaonc.

4. XpnoILOTIOWDVTAS HIa GUPIYYQ, KAVETE £yXUOH EVTOG TOU KABETHPA Yia VAl PEKACETE
Tov TEpIBANOVTA yaoTPeVTEPIKO BAevvoyovo. Enpeiwon: Aut n Sladikacia purmopei
va enavan@Bei, dnwg xpeialetat.

Kata mv ohokhripwon tng S1ad ppiYTE T | CUHPWVa KE TIG
KateuBuvTrpLeG 08NYiEC TOU I6PUHATOG TaC Yia BIOAOYIKWG i atpika anéfAnta.
ITALIANO

USO PREVISTO

Il presente dispositivo viene usato unitamente a un endoscopio per lirrorazione a spruzzo della
mucosa gastrointestinale.

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.

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

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni includono quelle specifiche alla colangiopancreatografia endoscopica
retrograda da eseguire per ottenere I'accesso al sito desiderato per la procedura.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate all'endoscopia gastrointestinale includono, senza limitazioni:
perforazione, emorragia, aspirazione, febbre, infezione, reazione allergica al farmaco, ipotensione,
depressione respiratoria o arresto respiratorio, aritmia o arresto cardiaco.

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
1. Fare avanzare delicatamente il mandrino fino in fondo nel catetere spray e bloccare
il cappuccio del mandrino nel connettore del catetere.
2. Inserire il catetere spray nel canale operativo dellendoscopio e farlo avanzare
in piccoli incrementi fino a visualizzare endoscopicamente la fuoriuscita del
dispositivo dallendoscopio.
3. Fare avanzare il catetere spray fino a raggiungere il sito della procedura.
4. Con unassiringa, iniettare liquido nel catetere per eseguire lirrorazione a spruzzo
della mucosa gastrointestinale circostante. Nota - Questa procedura puo essere
ripetuta secondo necessita.
Al della proced limii 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 sammen med et endoskop for & spraye gastrointestinale mukosa.
MERKNADER

Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk 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. Gjer en visuell
inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, bayninger eller brudd. Skal ikke brukes hvis det
pavises avvik som kan forhindre korrekt funksjon. Kontakt Cook for a fé returtillatelse.
Oppbevares tgrt og uten & utsettes for ekstreme temperaturer.

Denne anordningen skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med relevant opplaering.
KONTRAINDIKASJONER

De som er spesifikke for ERCP eller den primaere endoskopiske prosedyren som skal utferes for &
fa tilgang til ensket sted for prosedyren.

MULIGE KOMPLIKASJONER

De som er forbundet med gastrointestinal endoskopi inkluderer, men er ikke begrenset

til: perforasjon, hemoragi, aspirasjon, feber, infeksjon, allergisk reaksjon pé legemiddelet,
hypotensjon, nedsatt respirasjon eller respirasjonsstans, hjertearytmi eller hjertestans.

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

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

BRUKSANVISNING

1. For stiletten forsiktig helt inn i spraykateteret og I3s stiletthetten inn i katetertilpasningen.

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

3. For spraykateteret frem til stedet for prosedyren.

4. Bruk en sproyte til  injisere kateteret slik at det kan spraye omkringliggende
gastrointestinale mukosa. Merknad: Denne prosedyren kan gjentas etter behov.

Nar prosedyren er fullfort, skal dni k ihenhold til
ingslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.
PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo é utilizado em conjunto com um endoscépio para pulverizar
a mucosa gastrointestinal.

NOTAS
Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagao. As tentativas de reprocessa-lo, reesteriliza-lo
e/ou reutiliza-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 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 devolugao 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 incluem aquelas especificas da CPRE ou do procedimento endoscopico
primério a realizar para obter acesso ao local onde se pretende executar o procedimento.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagdes associadas a endoscopia gastrointestinal incluem, mas nao se

limitam a: perfuracéo, hemorragia, aspiracéo, febre, infecgao, reaccao alérgica a medicamentos,

hipotensédo, depressao ou paragem respiratéria e arritmia ou paragem cardiaca.

As complicagbes associadas a CPRE incluem, embora néo se limitem a: pancreatite, colangite,

aspiragao, perfuracao, hemorragia, infecgao, sépsis, reacgao alérgica ao meio de contraste ou

a medicagao, 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.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. Avance o estilete suavemente, na sua totalidade, para dentro do cateter de pulverizagao
e fixe a tampa do estilete no encaixe do cateter.

2. Introduza o cateter de pulverizagao dentro do canal acessério do endoscdpio e avance-o,
pouco a pouco, até visualizar o dispositivo, por via endoscopica, a sair do endoscopio.

3. Avance o cateter de pulverizagdo até ao local do procedimento.

4. Com uma seringa, injecte dentro do cateter para pulverizar a mucosa gastrointestinal
circundante. Observagao: Este procedimento pode ser repetido conforme necessario.

Quando terminaro p dii elimine o disp de acordo com as normas
institucionais relativas a resid| édicos biolégicos perigosos.

INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza junto con un endoscopio para aplicar spray a la mucosa gastrointestinal.
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.

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

No utilice el dispositivo si el envase estd abierto o dafnado 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 del ERCP o del procedimiento endoscépico primario que hay que realizar para

obtener acceso al lugar del procedimiento deseado.

COMPLICACIONES POSIBLES

Las asociadas a la endoscopia gastrointestinal incluyen, entre otras: perforacion, hemorragia,

aspiracion, fiebre, infeccion, reaccion alérgica a la medicacion, hipotension, depresion o parada

respiratorias, y arritmia o parada cardiacas.

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.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Introduzca con cuidado y por completo el estilete en el catéter spray y fije la tapa del estilete
en la conexién del catéter.

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

3. Hagaavanzar el catéter spray hasta el lugar del procedimiento.

4. Empleando una jeringa, inyecte en el catéter para aplicar spray a la mucosa gastrointestinal
adyacente. Nota: Este procedimiento puede repetirse tantas veces como sea necesario.

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

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING
Denna anordning anvénds tillsammans med ett endoskop for att spreja gastrointestinala mucosa.

ANMARKNINGAR

Denna produkt &r avsedd endast for engdngsbruk. 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 forpackningen ar 6ppnad eller skadad nér den mottages. Undersok den visuellt

och leta speciellt efter veck, béjar och brott. Anvénd inte om en abnormitet upptécks vilken
kan forhindra korrekt arbetsfrhéllande. Meddela Cook for returauktorisering.

Forvaras pa torr plats och pé avstand fran extrem temperatur.
Anvéndning av detta instrument begrénsas till utbildad sjukvardspersonal.
KONTRAINDIKATIONER
Sadana som ér specifika for ERCP eller det priméra endoskopiska ingrepp som ska utféras for
att fa dtkomst till det 6nskade omradet for forfarandet.
POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
De som associeras med gastrointestinal endoskopi omfattar, men begrénsas inte till: perforation,
blédning, aspiration, feber, infektion, allergisk reaktion mot lakemedel, hypotoni, respiratorisk
depression eller andningsstillestand, hjértarytmi eller hjartstillestand.
De potentiella komplikationer som &r férbundna med ERCP omfattar, men &r inte begrénsade 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.
BRUKSANVISNING
1. Forforsiktigt in mandrangen helt i sprejkatetern och las fast mandranghylsan

i kateterkopplingen.

2. Forin sprejkatetern i endoskopets arbetskanal och fér den framét med korta intervall
tills anordningen kan visualiseras endoskopiskt nar den sticker ut ur endoskopet.

3. Forin sprejkatetern i omréadet for forfarandet.

4. Anvénd en spruta och injicera i kateter for att spreja omgivande gastrointestinal mucosa.
Obs! Detta forfarande kan upprepas enligt behov.

Nér ingrepp: instr enligt instituti riktlinjer for
medicinskt bioriskavfall.
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