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ENGLISH

INTENDED USE
This device is used for motility studies in the common bile duct, pancreatic duct, Sphincter
of ODDI and duodenum.

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 and Sphincter of Oddi manometry include, but are not limited to:
pancreatitis, cholangitis, sepsis, perforation, hemorrhage, aspiration, fever, infection, hypotension,
allergic reaction to contrast or medication, respiratory depression or arrest, cardiac arrhythmia
or arrest.

PRECAUTIONS

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

Set up and standardization may vary. Follow recording and perfusion system

manufacturer’s instructions.

Only Cook aspiration handles and wire guides are recommended for use with this device.

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Attach red and yellow perfusion lumens to transducers and fill with sterile water.

2. Flush wire guide/aspiration lumen using a syringe filled with sterile water. Remove syringe,
then place distal tip of manometry catheter over pre-positioned wire guide.

3. Advance manometry catheter until wire guide exits Luer lock fitting. Continue to advance
manometry catheter over wire guide and into endoscope accessory channel until it is in
desired position. Note: If opting to aspirate through wire guide/aspiration lumen, wire guide
must be removed.

4. Perform Sphincter of Oddi manometry per institutional guidelines.

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

TILSIGTET ANVENDELSE
Denne enhed bruges til motilitetsundersggelser i galdegangen, pancreasgangen, sphincter Oddi
og duodenum.

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 pa 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, veek fra temperaturudsving.
Brug af denne anordning er begraenset til uddannet sundhedspersonale.

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

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Komplikationer, der er forbundet med endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi og
sphincter Oddi-manometri, omfatter, men er ikke begraenset til: pancreatitis, cholangitis,
sepsis, perforation, bledning, aspiration, feber, infektion, hypotension, allergisk reaktion over
for kontraststof eller medicin, respirationsdepression eller respirationsstop, hjertearytmi
eller hjertestop.

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

Opsaetning og standardindstilling kan variere. Falg monitorerings- og
perfusionssystemproducentens instruktioner.

Kun aspirationshandtag og kateterledere fra Cook anbefales til brug med denne enhed.

BRUGSANVISNING
1. Seet de rade og gule perfusionslumen pa transducerne og fyld dem med sterilt vand.

2. Skyl kateterleder-/aspirationslumen med en sprajte fyldt med sterilt vand. Fjern sprojten,
og anbring dernaest manometrikateterets distale spids over den forud anbragte kateterleder.

3. Fer manometrikateteret frem, indtil kateterlederen kommer ud af Luer lock-fittingen.
Fortsaet med at fore manometri frem over | lederen og ind i endoskopets
tilbeharskanal, indtil det er pa den gnskede position. Bemaerk: Hvis det veelges at aspirere
gennem kateterleder-/aspirationslumenet, skal kateterlederen fjernes.

4. Foretag manometri af sphincter Oddi i henhold til hospitalets retningslinjer.

Efter udfort indgreb heden eller enhederne ifalge hospital ingslinjer for
biologisk farligt medicinsk affald.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK
Dit instrument wordt gebruikt voor motiliteitstudies in de gewone galweg, het pancreaskanaal,
de sfincter van Oddi en het duodenum.

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

Mogelijke complicaties in verband met ERCP en manometrie van de sfincter van Oddi zijn
onder meer: pancreatitis, cholangitis, sepsis, perforatie, hemorragie, aspiratie, koorts, infectie,
hypotensie, allergische reactie op contrastmiddel of medicatie, ademhalingsdepressie of
-stilstand, hartaritmie of -stilstand.

VOORZORGSMAATREGELEN

Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale werkkanaaldiameter vereist voor

ditinstrument.

De opstelling en de standaardisatie kunnen variéren. Volg de instructies van de fabrikant van het

registratie- en perfusiesysteem.

Alleen aspiratiehandgrepen en voerdraden van Cook worden aanbevolen voor gebruik met

dit instrument.

GEBRUIKSAANWIZING

1. Bevestig rode en gele perfusielumina aan transducers en vul ze met steriel water.

2. Spoel het voerdraad-/aspiratielumen met behulp van een spuit gevuld met steriel water.
Verwijder de spuit en plaats vervolgens de distale tip van de manometriekatheter over
de vooraf gepositioneerde voerdraad.

3. Voer de manometriekatheter op totdat de voerdraad uit de Luerlock-fitting komt. Blijf de
manometriekatheter over de voerdraad en in het werkkanaal van de endoscoop opvoeren

totdat hij op de gewenste plaats is. NB: Indien wordt verkozen om via het voerdraad-/
aspiratielumen te aspireren moet de voerdraad worden verwijderd.

4. Voer manometrie van de sfincter van Oddi uit volgens de richtlijnen van uw instelling.

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

FRANCAIS

UTILISATION
Ce dispositif est utilisé dans le cadre d‘études de la motilité dans le canal biliaire commun, le canal
pancréatique, le sphincter d'Oddi et le duodénum.

REMARQUES

Ce dispositif est destiné exclusivement a 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 I'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 CPRE.



COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles qui sont associées a une CPRE et a la manométrie du
sphincter d'Oddi, on citera : pancréatite, cholangite, sepsis, perforation, hémorragie, aspiration,
fievre, infection, hypotension, réaction allergique au produit de contraste ou au médicament,
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.

La configuration et la normalisation peuvent varier. Observer les directives des fabricants
du systéme d'enregistrement et de perfusion.

Seuls les poignées d'aspiration et les guides Cook sont recommandés avec ce dispositif.

MODE D’EMPLOI
1. Raccorder les lumiéres de perfusion rouge et jaune aux capteurs et remplir d'eau stérile.

2. Rincer la lumiére du guide/d‘aspiration avec une seringue remplie d'eau stérile.
Retirer la seringue, puis placer I'extrémité distale du cathéter de manométrie sur
le guide pré-positionné.

3. Avancer le cathéter de manométrie jusqu'a ce que le guide ressorte du raccord Luer lock.
Continuer a avancer le cathéter de manométrie sur le guide et dans le canal opérateur de
I'endoscope jusqu'a ce qu'il soit dans la position voulue. Remarque : Pour aspirer par la
lumiére du guide/d'aspiration, le guide doit étre retiré.

4. Effectuer la manométrie du sphincter d'Oddi conformément au protocole de Iétablissement.

Lorsque la procédure est inée, jeter le disposi aux
de l'établi: sur I'élimination des déchets médi pré un danger
de contamination.

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Instrument wird fiir Motilitdtsuntersuchungen im Ductus choledochus, Pankreasgang,
Sphinkter Oddi und Duodenum 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 UnregelméaBigkeiten festgestellt werden,
die die einwandfreie Funktion beeintrachtigen wiirden. Bitte lassen Sie sich von Cook
eine Riickgabeberechtigung erteilen.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.
Dieses 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 und Manometrie des Sphinkter Oddi verbundenen potenziellen
Komplikationen gehéren u.a.: Pankreatitis, Cholangitis, Sepsis, Perforation, Blutung, Aspiration,
Fieber, Infektion, Hypotonie, allergische Reaktion auf Kontrastmittel oder Medikamente,
Atemdepression oder -stillstand, Herzarrhythmie oder -stillstand.

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

Einstellung und Standardisierung kénnen variieren. Die Herstelleranweisungen fiir das
Aufzeichnungs- und Perfusionssystem befolgen.

Zur Verwendung mit diesem Instrument werden nur Aspirationsgriffe und Fiihrungsdréhte von
Cook empfohlen.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Das rote und das gelbe Perfusionslumen an die Transducer anschlieBen und mit sterilem
Wasser fiillen.

2. Das Fiihrungsdraht- und Aspirationslumen mit einer Spritze mit sterilem Wasser spiilen.
Die Spritze abnehmen und die distale Spitze des Manometrie-Katheters tiber den
vorpositionierten Fiihrungsdraht schieben.

3. Den Manometrie-Katheter vorschieben, bis der Fiihrungsdraht am Luer-Lock-Anschluss
austritt. Den Manometrie-Katheter weiter tiber den Fiihrungsdraht und in den Arbeitskanal
des Endoskops vorschieben, bis er an der vorgesehenen Stelle liegt. Hinweis: Wenn durch
das Fiihrungsdraht-/Aspirationslumen aspiriert werden soll, muss der Fiihrungsdraht
entfernt werden.

4. Die Druckmessung im Sphinkter Oddi nach den in der jeweiligen Einrichtung geltenden
Bestimmungen durchfihren.

richtlinien fiir

Instrument(e) nach dem Eingriff in Ubereinstimmung mit den Kli
biologisch gefahrlichen izinischen Abfall g

EAAHNIKA

XPHZH FA THN OMOIA NMPOOPIZETAI

AUTH ) GUOKEU XPNOILOTOIETA YIa MEAETEG KIVNTIKOTNTAG OTOV KOO X0ANS6X0 TIOpo,
TOV TIAYKPEATIKO TIOPO, To agiyKTrpa Tou Oddi kat 1o Swdekadaktulo.

ZIHMEIQZEIZ

AuTn ) cUOKeU €xel OXESIOOTEL yia pia xprion povo. Mpoonabelec emavenetepyaoiag,
EMaVanooTeipwong r/kat enavayenotponoinong evSéxetal va odnynoouv o acToxia
TNG GUOKELNG /Kal O HETAS00N VOTOoU.

IMn XPNOILOTIOIEITE TN GUOKEUN| QUTH| Yia OTIOIOSK{TTOTE GKOTIO, EKTOG Ao TNV QVaPePOHEV
Xprion yta v ormoia mpoopiletat.

Edv n ouokevacia €xet avoixTei i} umooTei {npid katd Ty apahapr] TG, Un XPNOIHOTOIOETE

T0 TIPOIGV. EMOEWPrOTE OTTTIKG, TTPOGEXKOVTAG ISIAITEPA VIOl TUXOV OTPERADOELS, KAUPELG Kt
pnéeis. Eqv evtormioete pia avwpalia mou Ba mapepnoSIZe T 0woTH KATACTAGN AErToupyiag,

1N XPNOIHOTIOICETE TO TIPOidV. Evpepwiote tnv Cook yia va AaBete e£0uc1086TNGN EMOTPOPAG.

DUNACOETE O€ ENPO XWPO, HAKPIA MO aKPaiEg TIHEG BeppoKpaciag.
Ermttpénetal n xprion autrig TG CUCKEUNG HOVOV amd eKMTAISEVUEVOUG ENAYYENUATIEG LYEIDG.

ANTENAEIZEIZ
Exeiveg mou eivat €181KEG yia tnv ERCP.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ

Exeiveg mou oxetifovtat pe tnv ERCP kai T pavopeTpia Tou ogiyktripa tou Oddi kat
niephapBavouy, HeTagy aAwv: maykpeatitida, xohayyeltda, onpaipia, Siatpnon, aipoppayia,
E10POPNON, TIUPETO, AOIHWEN, UTIOTAOT, AAAEPYIK QVTISPAOT OE OKIAYPAPIKO METO 1) PAPHAKO,
KOTaoTOAY 1) Tadon TG avarmvon, Kapdiakr appubuia i avakor.

NPOOYNAZEIZ
AVaTPEETE OTNV ETIKETA TNG CUOKELATIAG Yia TO ENAXIOTO péyeBog kavaAiol TIou anarteitat yia
TN OUOKELN QUTH.

H pUBpion kat n tunomoinan evdéxetat va motkihouv. AKOAOUBAGTE TiG 0dnyies eyypagnic Kat
£yXuOnG TOU KATAOKEVAOTH) TOU GUCTHHATOG.

SuviotvTal povov ot NaPEg avappdenong kat ot suppdrivot onyoi tng Cook yia xprion pe autr
TN OUOKEUH.

OAHTFIEZ XPHIHX
1. MPOCOPTHOTE TOV KOKKIVO KAl KITPIVO AUAG €yXUONC OTOUG HOPPOTPOTTEIS KAl TANPWOTE
e OTEipO VEPO.

2. EKMAOVETE TO GUPHATIVO 08Nyd/auld £yXUONG XPNOIHOTIOIWVTAG MIat GUPLYYa TANPWHEVN
HE OTEIPO VEPO. APaIPETTE TN 0UPLYYA KAl KATOMIV TOTIOBETHOTE TO TIEPIPEPIKO GKPO TOU
KABETPA HAVOHETPIOG EMAVW ATTO TOV TIPOTOTTOBETNHEVO GUPHATIVO 08NYO.

3. Mpow6roTe Tov KABETPa HavopETpIiag pEXPL va EENBEL 0 CUPHATIVOG 08NYOG amd To
oupopevo e§dptnua Luer. Suveyiote va mpowBeite Tov KaBeTripa HavopETpiag endvw and
TO GUPHATIVO 08NYO Kal EVTAE TOu KavaAoU £pyaciag Tou evSooKoTiou péxpt va Bpebei otnv
emBupuntr 6éon. Znpeiwon: Eav emhéEete va Sievepyroete v avappd@non Slapécou
OupHATIVOU 08NyoU/auAol €yxuong, IPEMEL va agalpeBdei o cupudTivog 08nyoc.

4. AlevepynoTe T HavopETpia Tou o@lyKTripa Tou Oddi cuppwva pe TiG KateuBuvTrpleg
odnyieg Tou (5pupartog.

AoKkAR 5

Katamv 1mMg S
KateuBuvTrpieg 0dnyiec Tou

pPiYTE TV A TIC £C GUMQWVa KETIC
gag yia BloAoyika i aTpIka anéfAnTa.

ITALIANO

USO PREVISTO
Il presente dispositivo & usato nel contesto degli studi di motilita nel coledoco, nel dotto
pancreatico, nello sfintere di Oddi e nel duodeno.

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 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 & 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 e alla
manometria a livello dello sfintere di Oddi includono, senza limitazioni: pancreatite, colangite,
sepsi, perforazione, emorragia, aspirazione, febbre, infezione, ipotensione, reazione allergica

al mezzo di contrasto o al farmaco, 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 predisposizione del sistema e la standardizzazione possono variare. Attenersi alle istruzioni
fornite dal fabbricante del sistema di registrazione e perfusione.

Con questo dispositivo si consiglia di usare esclusivamente impugnature per aspirazione
e guide Cook.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Collegare i lumi di perfusione rosso e giallo ai trasduttori e riempirli con acqua sterile.

2. Lavareil lume per la guida/di aspirazione mediante una siringa piena di acqua sterile.
Staccare la siringa, quindi infilare la punta distale del catetere per manometria sulla guida
precedentemente posizionata.

3. Fareavanzare il catetere per manometria fino alla fuoriuscita della guida dal raccordo
Luer Lock. Continuare a fare avanzare il catetere per manometria sulla guida e nel canale
operativo dellendoscopio fino a portarlo nella posizione desiderata. Nota - Se si opta per
I'aspirazione attraverso il lume per la guida/di aspirazione, & necessario rimuovere la guida.

4. Eseguire la manometria a livello dello sfintere di Oddi in base alle prassi previste dalla
struttura sanitaria.

Alc della pi (o disp n

alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi dal punto di

vista biologico.

NORSK

TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes til motilitetsstudier i gallegangen, ductus pancreaticus, sfinkter Oddi
og duodenum.

MERKNADER
Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk pé bearbeiding for gjenbruk,
resterilisering og/eller gjenbruk kan fore 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  fa returtillatelse.
Oppbevares tort og uten & utsettes for ekstreme temperaturer.

Denne anordningen skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med relevant opplaring.

KONTRAINDIKASJONER
Slike som gjelder spesielt for ERCP.

MULIGE KOMPLIKASJONER

De som er forbundet med ERCP og manometri av sfinkter Oddi inkluderer, men er ikke begrenset
til: pankreatitt, kolangitt, sepsis, perforasjon, hemoragi, aspirasjon, feber, infeksjon, hypotensjon,
allergisk reaksjon pa kontrastmiddel eller legemiddel, nedsatt respirasjon eller respirasjonsstans,
hjertearytmi eller hjertestans.

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

Oppsett og standardisering kan variere. Folg instruksjonene fra produsenten av mélings-
og perfusjonssystemet.

Kun Cook aspirasjonshandtak og ledevaiere anbefales for bruk med denne anordningen.



BRUKSANVISNING
Fest rade og gule perfusjonslumener til transduserne og fyll dem med sterilt vann.

2. Bruken sproyte fylt med sterilt vann til a skylle ledevaier-/aspirasjonslumen. Fjern
sproyten, og plasser deretter den distale spissen pa manometrikateteret over den
forhandsplasserte ledevaieren.

3. Fer manometrikateteret fremover til ledevaieren kommer ut av luer-lock-tilpasningen.
Fortsett med & fore frem manometrikateteret over ledevaieren og inn i endoskopets
arbeidskanal il det er i ensket posisjon. Merknad: Hvis man velger a aspirere gjennom
ledevaier-/aspirasjonslumen, ma ledevaieren fjernes.

4. Utfer manometri av sfinkter Oddi i henhold til institusjonens retningslinjer.

Etter utfort inngrep k dnil ) i henhold til ingslinj

medisinsk biologisk farlig avfall.

PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo é utilizado para estudos de motilidade no canal biliar comum, no canal
pancreético, no esfincter de Oddi e no duodeno.

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.

for

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 atencao 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 autorizacao de devolugao do produto.

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

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

CONTRA-INDICAGOES
As contra-indicagoes especificas da CPRE.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagdes associadas a CPRE e a manometria do esfincter de Oddi incluem, mas
n&o se limitam a: pancreatite, colangite, sépsis, perfuracao, hemorragia, aspiragao, febre, infeccao,
hipotensao, reaccao alérgica ao meio de contraste ou a medicamentos, depressao ou paragem
respiratoria e arritmia ou paragem cardiaca.

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

A montagem e a padronizacao poderao variar. Siga as instrugoes do fabricante do sistema
de registo e perfusao.

A utilizagdo deste dispositivo s6 é recomendada com punhos de aspiraco e fios guia da Cook.

INSTRU(OES DE UTILIZAGAO
Fixe os limenes de perfusao vermelho e amarelo aos transdutores e encha com agua estéril.

2. Irrigue o fio guia/limen de aspiragado com uma seringa cheia de dgua estéril. Retire
a seringa e, em seguida, coloque a ponta distal do cateter de manometria sobre
o fio guia pré-posicionado.

3. Avance o cateter de manometria até o fio guia sair do conector Luer-Lock. Continue
aavangar o cateter de manometria sobre o fio guia para dentro do canal acessério do
endoscépio até estar na posicao desejada. Observagao: Se optar por aspirar através
do fio guia/limen de aspiragao, tem de remover o fio guia.

4.  Execute a manometria do esfincter de Oddi segundo as normas da instituicao.

Quando terminaro p di elimine o(s) dispositi de acordo com as normas
institucionais relativas a resid édicos biolégicos perigosos.

INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza en estudios de motilidad del conducto biliar comun, el conducto
pancreético, el esfinter de Oddi y el duodeno.

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 propdsito 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 de la colangiopancreatografia endoscépica retrograda (ERCP).

COMPLICACIONES POSIBLES

Las complicaciones posibles asociadas a la ERCP y a la manometria del esfinter de Oddi incluyen,
entre otras: pancreatitis, colangitis, septicemia, perforacion, hemorragia, aspiracion, fiebre,
infeccion, hipotension, reaccion alérgica al contraste o a la medicacion, 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 configuracion y la estandarizacion pueden variar. Siga las instrucciones del fabricante del
sistema de registro y perfusion.

Unicamente se recomienda el uso de guias y mangos de aspiracion de Cook con este dispositivo.

INSTRUCCIONES DEUSO
Conecte las luces de perfusion roja y amarilla a los transductores, y llénelas con agua estéril.

2. Lavela guia/luz de aspiracion con una jeringa llena con agua estéril. Retire la jeringa
y coloque la punta distal del catéter de manometria sobre la guia previamente colocada.

3. Haga avanzar el catéter de manometria hasta que la guia salga de la conexion Luer Lock.
Continte haciendo avanzar el catéter de manometria sobre la guia y en el interior del canal
de accesorios del endoscopio hasta que esté en la posicion deseada. Nota: Si se elige aspirar
através de la guia/luz de aspiracion, es necesario retirar la guia.

4. Realice la manometria del esfinter de Oddi siguiendo las pautas del centro.

los segun las pautas del centro para

Tras finalizar el pr

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING

Denna anordning anvénds for motilitetsundersdkningar av gemensamma gallgangen,
pancreasgéangen, Oddis sfinkter och duodenum.

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 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, béjar och brott. Anvénd inte om en abnormitet upptécks vilken kan
forhindra korrekt arbetsforhéllande. Meddela Cook for returauktorisering.

Férvaras pé torr plats och pa avstand frén extrem temperatur.

Anvéndning av detta instrument begrénsas till utbildad sjukvardspersonal.

KONTRAINDIKATIONER

De som é&r specifika for ERCP.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

De som associeras med ERCP och manometri av Oddis sfinkter omfattar bl.a.: pankreatit, kolangit,
sepsis, perforation, hemorragi, aspiration, feber, infektion, hypotoni, allergisk reaktion mot
kontrastmedel eller lidkemedel, andningsdepression eller -stillestand, hjértarytmi eller -stillestand.
FORSIKTIGHETSATGARDER

Se forpackningsetiketten for minsta kanalstorlek som krévs for detta instrument.

Montering och standardisering kan variera. Folj registrerings- och
perfusionssystemtillverkarens instruktioner.

Endast Cooks aspirationshandtag och ledare rekommenderas for anvandning med

denna anordning.

BRUKSANVISNING

1. Anslut réda och gula perfusionslumina till transduktorerna och fyll dem med sterilt vatten.

2. Spola igenom ledar-/aspirationslumen med en spruta fylld med sterilt vatten. Avlagsna
sprutan och placera sedan manometrikateterns distala spets 6ver den forplacerade ledaren.

3. Forin manometrikatetern tills ledaren sticker ut ur Luer-laskopplingen. Fortstt att
féra manometrikatetern dver ledaren och in i endoskopets arbetskanal tills den sitter
i 6nskat ldge. Obs! Om du valjer att aspirera genom ledar-/aspirationslumen méste
ledaren avldgsnas.

4. Utfér manometri av Oddis sfinkter enligt institutionens riktlinjer.

Nér i

grepp tr (-en) enligt instituti riktlinjer for
biofarligt medicinskt avfall.
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