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INTENDED USE

This device is used for endoscopic cannulation of the ductal system.

NOTES

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

0088

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

If package is opened or damaged when received, do not use. Visually inspect with particular
attention to kinks, bends and breaks. If an abnormality is detected that would prohibit proper
working condition, do not use. Please notify Cook for return authorization.

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

CONTRAINDICATIONS
Contraindications include those specific to ERCP.

POTENTIAL COMPLICATIONS

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

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

Cook Endoscopy wire guides are recommended for use with this device.

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

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Introduce the catheter into the endoscope and advance in short increments until the device
is endoscopically visualized exiting the scope.

2. Following cannulation, contrast may be injected to fluoroscopically confirm the position
of the device by attaching a syringe to the appropriate injection port of the catheter fitting.
Note: Remove cap from injection port prior to flushing. This catheter has a radiopaque tip
toassist with fluoroscopic visualization.

3. Awire guide may be placed into either wire guide port and into the duct to maintain
position and facilitate the exchange of compatible wire guided devices. Note: Before each
introduction of a wire guide into a device, wet the wire guide in a sterile water or saline bath.
A contrast-filled catheter may make the wire guide difficult to advance. Flush the contrast
from the catheter with sterile water or saline before each introduction of the wire guide,
observing the necessary cautions if the device is positioned in the pancreatic duct.

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

CESKY

URCENE POUZITI
Toto zafizeni se pouziva pro endoskopickou kanylaci vyvodu.
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.

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

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

Skladujte na suchém misté, chrafite pied extrémnimi teplotami.
Tento piistroj smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

KONTRAINDIKACE
Kontraindikace jsou specifické pro endoskopickou retrogradni cholangio-pankreatografii (ERCP).

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Potencialni komplikace spojené s ERCP zahrnuji kromé jiného: pankreatitidu, cholangitidu,
aspiraci, perforaci, krvaceni, infeki, sepsi, alergickou reakci na kontrastni latku nebo podavany
lék, hypotenzi, respiracni depresi nebo zastavu dechu, srdecni arytmii nebo srdecni zastavu.

UPOZORNENI
Informace o minimalni velikosti kanalu potiebné pro toto zafizeni najdete na stitku na obalu.

Pro pouziti s timto zafizenim doporucujeme endoskopické vodici draty Cook Endoscopy.

Injekci kontrastni latky je pfi endoskopické retrogradni cholangiopankreatografii nutné
monitorovat skiaskopicky. Pfeplnéni pankreatického vyvodu muze zpusobit zanét slinivky bfisni.

NAVOD NA POUZITI
1. Zavedte katetr do endoskopu a postupujte v malych krocich vpred, az je endoskopem vidét,
Ze zafizeni vyslo z endoskopu.

2. Pokanylaci Ize provést injekci kontrastni latky pro skiaskopické potvrzeni pozice zafizeni
tak, Ze pfipojite stikacku k pislusnému injek¢nimu portu na katetru. Poznamka: Pred
proplachovanim sejméte z injekéniho portu uzavér. Tento katetr mé rentgenokontrastni hrot
k usnadnéni skiaskopické vizualizace.

3. Do jednoho z portti pro vodici drat a do vyvodu Ize umistit vodici drét pro stabilizaci pozice a
usnadnéni vymény zafizeni kompatibilnich s vodicim dratem.
Poznamka: Pied kazdym zavedenim vodiciho dratu do zafizeni namocte vodici drat do
sterilni vody nebo do sterilniho fyziologického roztoku. Pokud je katetr naplnén kontrastni
latkou, mlze byt posouvéni vodiciho dratu obtizné. Pfed kazdym zavedenim vodiciho
dratu vyplachnéte kontrastni latku z katetru sterilni vodou nebo sterilnim fyziologickym
roztokem. Pokud je pfitom zafizeni umisténo v pankreatickém vyvodu, dodrzujte nezbytna
bezpecnostni opatieni.

4. Po dokonceni vykonu zlikvidujte zafizeni v souladu se smérnicemi pro likvidaci biologicky
nebezpec¢ného zdravotnického odpadu, platnymi v daném zdravotnickém zafizeni.

TILSIGTET ANVENDELSE
Denne enhed bruges til endoskopisk kanylering i gangsystemet.

BEMARK
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 forméal end den angivne, pataenkte anvendelse.

Hvis emballagen er &bnet eller beskadiget, mé den ikke anvendes. Undersag produktet visuelt
med sarlig 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, vaek fra temperaturudsving.
Brug af denne anordning er begraenset til uddannet sundhedspersonale.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationerne omfatter dem, der er specifikke for endoskopisk
retrograd kolangiopancreatikografi.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

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

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

Det anbefales at benytte Cook Endoscopy kateterledere til denne anordning.

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

BRUGSANVISNING
1. Indfor kateteret i endoskopet og for det frem et kort skridt ad gangen, indtil enheden
er endoskopisk synlig uden for skopet.

2. Efter kanylering kan der indsprajtes kontraststof ved at montere en sprgjte pa
kateterfittingens relevante injektionsport, s& enhedens position kan kontrolleres med
gennemlysning. Bemaerk: Fjern hzetten fra injektionsporten fer skylning. Dette kateter
har en rentgenfast spids, der er med til at visualisere kateterspidsen med gennemlysning.

3. Derkan anbringes en kateterleder i hver kateterlederport og i kanalen for at opretholde
positionen og lette udskiftning af kompatible trédledede enheder. Bemaerk: Far hver
indfaring af en kateterleder i en enhed skal kateterlederen dyppes i et bad af sterilt vand
eller sterilt saltvand. Et kontraststoffyldt kateter kan gere kateterlederen vanskelig at
fore frem. Skyl kontraststoffet ud af kateteret med sterilt vand eller sterilt saltvand for
hver indfering af kateterlederen, idet der treeffes specielle foranstaltninger, hvis enheden
sidder i pancreas.

4.  Efter udfert indgreb kasseres enheden efter hospitalets retningslinjer for biologisk farligt
medicinsk affald.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK

Dit instrument wordt gebruikt voor de endoscopische canulatie van het ductale systeem.

NB

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. Inspecteer het
instrument visueel en let daarbij met name op 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 zijn onder meer die welke specifiek gelden voor ERCP.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties in verband met ERCP zijn onder meer: pancreatitis, cholangitis, aspiratie,
perforatie, hemorragie, infectie, sepsis, allergische reactie op contrastmiddel of medicatie,
hypotensie, ademhalingsdepressie of -stilstand, hartritmestoornissen of hartstilstand.

VOORZORGSMAATREGELEN
Raadpleeg het verpakkingsetiket voor de minimale kanaalgrootte die voor dit
instrument is vereist.

Cook Endoscopy voerdraden worden aanbevolen voor gebruik met dit instrument.

De injectie van contrastmiddel tijdens ERCP moet fluoroscopisch worden gevolgd. Overvulling
van de ductus pancreaticus kan pancreatitis veroorzaken.

GEBRUIKSAANWUZING
1. Breng de katheter in de endoscoop in en voer de katheter met kleine stappen op totdat het
instrument endoscopisch zichtbaar uit de endoscoop te voorschijn komt.

2. Na canulatie kan er contrastmiddel worden geinjecteerd om de positie van het
instrument fluoroscopisch te bevestigen door een spuit aan de juiste injectiepoort van de
katheteraansluiting te bevestigen. NB: Verwijder de dop van de injectiepoort alvorens door
te spoelen. Deze katheter heeft een radiopake tip als hulp bij fluoroscopische beeldvorming.

3. Via de voerdraadpoorten kan een voerdraad in de ductus worden geplaatst om de
positie te handhaven en verwisseling van compatibele voerdraadgeleide instrumenten te
vergemakkelijken. NB: Telkens voordat een voerdraad in een instrument wordt ingebracht,
moet de voerdraad in een bad met steriel water of steriele fysiologische zoutoplossing
nat worden gemaakt. Een met contrastmiddel gevulde katheter kan het opvoeren van de
voerdraad bemoeilijken. Spoel altijd het contrastmiddel uit de katheter met steriel water
of steriele fysiologische zoutoplossing voordat de voerdraad wordt ingebracht en neem
daarbij de nodige voorzorgsmaatregelen in acht indien het instrument zich in de ductus
pancreaticus bevindt.

4. Na afloop van de ingreep moet het instrument worden afgevoerd volgens het
instellingsprotocol voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

FRANCAIS

UTILISATION PREVUE
Ce dispositif est utilisé dans le cadre de la mise en place endoscopique d'une canule dans
le systeme canalaire.

REMARQUE

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 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 & un professionnel de la santé ayant
la formation nécessaire.

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications incluent celles propres a une CPRE.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles qui sont associées a une CPRE, on citera : pancréatite,
cholangite, aspiration, perforation, hémorragie, fievre, infection, septicémie, réaction allergique
au produit de contraste ou au médicament, hypotension, dépression ou arrét respiratoire,
arythmie ou arrét cardiaque.

PRECAUTIONS
Consulter I'étiquette de I'emballage en ce qui concerne le calibre de canal minimum nécessaire
pour ce dispositif.

Il est recommandé d'utiliser les guides Cook Endoscopy avec ce dispositif.

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

MODE D’'EMPLOI
1. Introduire le cathéter dans I'endoscope et le pousser par courtes étapes jusqua ce quiil
en émerge sous observation endoscopique.

2. Aprés le cathétérisme, du produit de contraste peut étre injecté en raccordant une seringue
al'orifice d'injection approprié de lembout du cathéter pour vérifier la position du dispositif
sous radioscopie. Remarque : Retirer le capuchon de lorifice d'injection avant de rincer. Ce
cathéter posséde une extrémité radio-opaque pour faciliter sa visualisation sous radioscopie.

3. Un guide peut étre mis en place dans I'un des orifices prévus a cet effet et dans le canal
pour maintenir la position et faciliter l'échange de dispositifs sur guide compatibles.
Remarque : Avant d'introduire un guide dans un dispositif, toujours humecter le guide
dans un bain d'eau ou de sérum physiologique stérile. Si le cathéter est rempli de produit
de contraste, il peut étre difficile de faire avancer le guide. Toujours chasser le produit
de contraste hors du cathéter avec de I'eau ou du sérum physiologique stérile avant
l'introduction du guide, en observant les précautions nécessaires si le dispositif est
positionné dans le canal pancréatique.

4. Ala conclusion de la procédure, jeter le dispositif conformément aux directives de
I'établissement sur I€limination des déchets médicaux posant un danger de contamination.

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Instrument dient zur endoskopischen Sondierung des Gallengangsystems.

HINWEIS

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

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

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

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

Zur Verwendung mit diesem Instrument werden Fiihrungsdrahte von Cook
Endoscopy empfohlen.

Die Injektion von Kontrastmittel wahrend der ERCP ist durch Rntgen zu Giberwachen.
Ein Uberfiillen des Pankreasgangs kann Pankreatitis verursachen.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Den Katheter in das Endoskop einfiihren und in kleinen Schritten vorschieben, bis der
Austritt des Instruments aus dem Endoskop endoskopisch sichtbar ist.

2. Nach der Sondierung kann Kontrastmittel injiziert werden, um die Position des Instruments
durch Réntgenkontrolle zu bestatigen. Dazu an die entsprechende Injektions6ffnung des
Katheteranschlusses eine Spritze anschlieRen. Hinweis: Vor dem Spiilen die Kappe von der
Injektions6ffnung abnehmen. Dieser Katheter verfiigt tiber eine rontgendichte Spitze, die
die Rontgendarstellung vereinfacht.

3. Ineine der Filhrungsdrahtéffnungen und in den Gang kann ein Fiihrungsdraht eingefiihrt
werden, um die Position aufrechtzuerhalten und das Auswechseln kompatibler
Fiihrungsdrahtinstrumente zu erleichtern. Hinweis: Bevor ein Fiihrungsdraht in das
Instrument eingefiihrt wird, den Fiihrungsdraht jeweils in einem Bad aus sterilem Wasser
oder steriler Kochsalzlésung anfeuchten. In einem mit Kontrastmittel gefiillten Katheter
kann das Vorschieben des Fiihrungsdrahts schwierig sein. Vor jedem Einfiihren des
Fiihrungsdrahts das Kontrastmittel mit sterilem Wasser oder steriler Kochsalzlésung aus
dem Katheter spiilen. Dabei die erforderlichen VorsichtsmaBnahmen befolgen, falls das
Instrument im Pankreasgang platziert wurde.

4. Nach Beendigung des Verfahrens das Instrument nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit
biogefahrlichem medizinischem Abfall entsorgen.

EAAHNIKA

XPHZH A THN OMOIA NMPOOPIZETAI
H cuokeur autr xpnotpomoleital yia evE0OKOTIKG KABETNPIAGHO TOU GUCTHHATOG TWV TIOPWV.

IHMEIQZH

AuTn n) cuoKeun €xel OXeSIAOTEL yia pia xprion povo. Mpoomnabeleg emavene€epyaoiag,
EMAVATTOOTEIPWONG FY/Kall ENAVAXPNOILOTIONCNG EVOEXETAL VO 08NYIICOLV OE AOTOKia TG
(OUCKEUNG /KAl O€ PETAS0aN VOoou.

Mn XPnOILOTTOIEITE TN GUCKEUN QUTY| YA OTOIOSHTTOTE OKOTO, EKTOC AMO TV QVAPEPOHEVN
Xprion yta my oroia poopileTat.

Edv n ouokevacia éxel avolytei i umooTei {npid Katd v mapahaBn g, Hn XPNOOTIONCETE

0 TIPOidV. EMBEWPNOTE OMTIKA TIPOGEXOVTAG IBIAITEPA VIO TUXGV OTPERAICELS, KAUWYELG Kat
pri&eis. Eav evromioete pia avwpaia mou Ba mapepmodiZe Tn owoTr KatdoTtaon A&rtoupyiag,

HN XPNOILOTOICETE To MPOidv. Evpepwote v Cook yia va AaBEeTe ££0uc1086TNON EMOTPOPNC.

DUNGOOETE O€ ENPS XWPO, HAKPLA aMd aKPaieg TIUES BeppoKpadiac.
EmpéneTal n xprion auTrig TNG CUCKEUNG HOVOV amod eKNTAISEVUEVOUG ETTAYYENHATIEG UYEIOC.

ANTENAEIZEIZ
Meta&0 Twv avteveifewv ephapBavoval eeiveg mou eivat el8IkEG yia v ERCP.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ

Metagd Twv SuvnTikWv EMMAOKWV TIou oxeTi{ovtat pe Tnv ERCP mepi\apBavovtat kat ot e§7G:
maykpeatitda, xohayyelinda, el0pognon, Sidtpnon, aoppayia, Aoipwén, ongapia, aMepyikn
avTiSpaon o& oKIaYPaAPIKO HECO 1 PAPHAKO, UTIGTAGN, KATAGTOAY 1) TAUON TNG AVATVON,
kapdlakn appuBpia f avakor.

NPOOYAAZEIZ
AVaTPEETE OTNV ETIKETA TNG CUCKELATIAG Y10 TO ENAXIOTO péyeBog kavaiol TTou amarteitat yia
TN OUOKELN auTH.

O1 ouppativol odnyoi Tng Cook Endoscopy ouvioTivTal yia Xprion He Tn OUCKEUN QUTH.

H éyxuon okiaypa@ikol péoou Katd tn Siapkeia tng ERCP mpémet va mapakolouBeitat
AKTIVOOKOTTKA. H UTTEPTIA WO TOU TIAYKPEATIKOU TIOPOU EVEEXETAL VA
Tipokahéoel mayKpeatitda.

OAHTFIEZ XPHZHZ
1. Eioaydyete Tov KaBEeTrpa 0To VEOOKATIO Kal TPOWBONROTE TOV HE HIKPA BripaTta, éwg 6Tou
1| GUOKEUT OTTEIKOVIOTE EVOOOKOTIIKA Vat EEEPXETAL ATTO TO EVEOOKOTTIO.

2. METa Tov KAaBETNPIAOHO, UMOPEITE Va EYXUOETE OKIAYPAPIKO HECO YIa TV AKTIVOCKOTTIKY
emPePaiwon T BEonC TG CUOKELNG TTPOCAPTWVTAG I CUPIYYA OTNV KATAANAN Bupa
£yXU0NG Tou €aPTHHATOC Tou KABETpa. ZNpeiwan: AQaIpECTE To TWHA and Tn BUpa
£yXuong TpIv amoé v kmuon. O KABETHPAG XEl £val aKTIVOOKIEPO AKPO Yia BoriBeta oty
QAKTIVOOKOTTIKH QTTEIKOVIoN.

3. Na datripnon tng 6éong Kat tn SieukdAuvon TG evahayrg cupBatwy, kaBodnyoUpevwv
€ OUPHO CUCKEUWV UOPEITE VA TOTIOBETHOETE £Vav CUPUATIVO 08Nyo EVIOC OMOIAoSHMOTE
BUpag cUPHATIVOL 0SNYOU Kall EVTOG TOU TIOpoU. Znpeiwon: Mpv and kabe eoaywyn
£VOC OUPHATIVOU 08NnyoU OF Hia OUOKEUN, SIaBPEETE ToV CUPHATIVO 08NY6 o AouTpO
QAMOCTEIPWHEVOU VEPOU I AMOCTEIPWHEVOU aAatouxou StaAupatog. Evag kabetrpag
oV £Xel TANPWOEL HE OKIAYPAPIKO HECO EVOEXETAL VA SUCKEPAVEL TNV TIPOWONGCN Tou
OUPHATIVOU 08NY0U. EKITAUVETE TO OKIQYPAPIKO PECO amd ToV KABETAPA HE AMOOTEIPWHEVO
VePS i} aMooTEIpWUEVO AAATOUXO SIAAUKA TIPIV A6 KABE E1GaY WY TOU GUPHATIVOL 08nyoU,
TNPWVTA TIG AnapaitnTes SNAWGCELS TIPOCOXI|G EGV N CUCKEUT TOTOBETEITAL EVTOG TOU
TIAYKPEATIKOU TIOPOU.

4. Katd v ohokApwon e Sadikaoiag, anoppiTe Tn CUOKEUT CUHPWVA UE TIG
KOTEUBUVTIPIEG OBNYIES TOV IGPUHATOC GG Yia BIONOYIKA EMIKIVEUVA IATPIKA AmTOBANTOL.

MAGYAR

RENDELTETES
Ez az eszkdz a ductusok endoszkopos kaniilaléséara hasznalatos.

MEGJEGYZESEK

Az eszkdz kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az Ujrafelhasznalasra vald elékészités,
az Gjrasterilizalas és/vagy az ujrafelhasznalas az eszkz meghibasodasahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.

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

Ha a csomagolast atvételkor nyitva talalja vagy az sériilt, ne hasznélja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kilonds tekintettel a csomokra, gorbiiletekre, és térésekre.

Ha olyan rendellenességet észlel, amely ar lel6 miikodést rr kadal , ne hasznalja
az eszkozt. A visszakiildés jovahagyasa érdekében értesitse a Cook céget.

Széraz helyen tartando, szélséséges hémérsékletingadozasoktdl védve.
Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznélhatja.

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



LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Az ERCP-hez tarsitott potencialis komplikaciok tébbek kozoétt: pancreatitis, cholangitis,
aspiracio, perforacid, haemorrhagia, fert6zés, szepszis, allergias reakcio a kontrasztanyaggal
vagy a gyogyszerrel szemben, hypotonia, légzésdepresszio vagy légzésleallas, szivarrhythmia
vagy szivledllas.

OVINTEZKEDESEK
Az eszkoz szaméra sziikséges legkisebb csatornaméretet lésd a tajékoztaton.

Ezzel az eszkozzel egyiittes hasznélatra a Cook Endoscopy vezetédrotok hasznalata ajanlott.
A kontrasztanyag befecskendezését az ERCP folyaman fluoroszkopias képalkotassal ellendrizni
kell. A hasnyalmirigy ték tultoltése pank t okozhat.

HASZNALATI UTASITAS
1. Vezesse be a katétert az endoszkdpba és kis lépésenként tolja elére addig, amig
az endoszkopban lathatéva nem valik, amint az eszkoz kilép a szkopbol.

2. Akanullast kdvetSen a katéter csatlakozojanak megfelel6 befecskendezési nyilasahoz
fecskendét csatlakoztatva kontrasztanyag fecskendezhetd be az eszkoz helyzetének
fluoroszképos megerésitéséhez. Megjegyzés: Oblités elétt tavolitsa el a sapkat
a befecskendezési nyilasrol. A katéter csticsa sugarfogé tulajdonségu, hogy segitse
a fluoroszkopos megjelenitést.

3. Apozicié fenntartasara és a kompatibilis, vezet6drottal hasznalatos eszkézok cseréjének
megkonnyitésére barmelyik vezetédrotnyilasba vagy a csatorndba vezetddrot helyezhetd.
Megjegyzés: A vezetédrétnak az eszkézbe valé minden egyes bevezetése el6tt steril
vizbe vagy fiziolégias sooldatba meritve nedvesitse meg a vezetédrotot. A katéter
kontrasztanyaggal valo feltoltése megnehezitheti a vezet6drot elGretolasét. A vezetédrot
minden egyes bevezetése el6tt steril vizzel vagy fizioldgids sdoldattal 6blitse ki
a kontrasztanyagot a katéterbdl, betartva a sziikséges 6vintézkedéseket abban az esetben,
ha az eszk6zt a hasnyalmirigy-vezetékbe fogja helyezni.

4. Azeljaras végeztével a bioldgiailag veszélyes orvosi hulladékra vonatkozd intézményi
eléirésok szerint dobja ki az eszkozt.

ITALIANO

USO PREVISTO
Questo dispositivo & usato per l'incannulamento endoscopico del sistema duttale.

NOTA
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, piegature e rotture. In caso di anomalie in grado di compromettere la
funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi alla Cook per richiedere I'autorizzazione
alla restituzione del dispositivo.

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

Luso del presente dispositivo & riservato esclusivamente a personale medico-sanitario
debitamente addestrato.

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni includono quelle specifiche al'ERCP (colangiopancreatografia
retrograda endoscopica).

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate al'ERCP 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 richiesto per questo dispositivo,
controllare letichetta della confezione.

Con questo dispositivo si consiglia I'uso di guide Cook Endoscopy.

Liniezione di mezzo di contrasto nel corso delERCP deve essere monitorata in fluoroscopia.
Il riempimento eccessivo del dotto pancreatico puo causare pancreatite.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Inserire il catetere nell'endoscopio e farlo avanzare in piccoli incrementi fino a visualizzare
endoscopicamente la fuoriuscita del dispositivo dall'endoscopio.

2. Dopo lincannulamento, & possibile iniettare mezzo di contrasto per confermare la posizione
del dispositivo in fluoroscopia collegando una siringa al raccordo per l'iniezione appropriato
del connettore del catetere. Nota - Prima del lavaggio, rimuovere il cappuccio dal raccordo
per l'iniezione. Questo catetere ha una punta radiopaca che ne agevola la visualizzazione
in fluoroscopia.

3. Epossibile inserire una guida in uno dei raccordi per la guida e nel dotto per mantenere
la posizione e per agevolare lo scambio di dispositivi filo-guidati compatibili. Nota - Prima
di ogni introduzione di una guida in un dispositivo, immergerla in acqua o in una soluzione
fisiologica sterile. Un catetere riempito di mezzo di contrasto puo rendere difficile
I'avanzamento della guida. Lavare il mezzo di contrasto dal catetere con acqua o soluzione
fisiologica sterile prima di ciascun inserimento della guida, rispettando le opportune
precauzioni se il dispositivo si trova nel dotto pancreatico.

4. Al completamento della procedura, eliminare il dispositivo in conformita alle disposizioni
della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi dal punto di vista biologico.

TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes til endoskopisk kanylering av gangsystemet.

MERKNADER
Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsek pa ny bearbeiding, resterilisering
og/eller gjenbruk kan fgre 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 hindre at utstyret ikke virker som det skal. Kontakt Cook for &
fa returtillatelse.

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

KONTRAINDIKASJONER
Kontraindikasjoner omfatter de som szerskilt gjelder for ERCP.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner som kan forbindes med ERCP omfatter, men er ikke begrenset til:
pankereatitt, kolangitt, aspirasjon, perforasjon, bladning, infeksjon, sepsis, allergiske 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.

Det anbefales a bruke Cook Endoscopy ledevaiere sammen med denne anordningen.

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

BRUKSANVISNING
1. For kateteret inn i endoskopet og fer det fremover i korte trinn helt til det kan visualiseres
endoskopisk at anordningen kommer ut av skopet.

2. Etter kanylering kan konstrastmiddel injiseres for & bekrefte anordningens plassering
fluoroskopisk ved & feste en sprayte til den riktige injeksjonsporten pa katetertilpasningen.
Merknad: Fjern hetten fra injeksjonsporten for skylling. Dette kateteret har en radioopak
spiss for & lette fluoroskopisk visualisering.

3. Enledevaier kan plasseres i begge ledevaierportene og inn i gangen for a opprettholde
posisjonen og lette utskifting av kompatible anordninger som bruker ledevaiere. Merknad:
Hver gang en ledevaier skal feres inn i en anordning, mé ledevaieren forst fuktes med sterilt
vann eller legges i blat i saltlgsning. Det kan veere vanskelig & fore frem ledevaieren i et
kateter fylt med kontrastmiddel. Skyll kontrastmiddelet ut av kateteret med sterilt vann eller
saltlgsning fer hver innfering av ledevaieren, og overhold alle ngdvendige forholdsregler
dersom anordningen er plassert i ductus pancreaticus.

4. Nar prosedyren er fullfert, skal anordningen kasseres i henhold til sykehusets retningslinjer
for medisinsk biologisk farlig avfall.

POLSKI

PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Niniejsze urzadzenie jest uzywane do endoskopowej kaniulacji uktadu przewodoéw.

UWAGI

Urzadzenie to jest przeznaczone wytacznie 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 szczegdlng uwage na zatamania, zagiecia i pekniecia. Nie uzywac

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

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

PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania obejmuja przeciwwskazania wiasciwe dla endoskopowej
cholangiopankreatografii wstecznej (ECPW).

MOZLIWE POWIKLANIA

Do mozliwych powikfar zwigzanych z ECPW naleza, m.in.: zapalenie trzustki, zapalenie drog
2z6tciowych, zachtysniecie, perforacja, krwotok, infekcja, posocznica, reakgja alergiczna na srodek
kontrastowy lub lek, niedocisnienie, spowolnienie lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu
serca lub zatrzymanie pracy serca.

SRODKI OSTROZNOSCI
Minimalna srednica kanatu roboczego wymagana dla tego urzadzenia zostata podana
na etykiecie.

Z tym urzadzeniem zalecane jest uzywanie prowadnikéw firmy Cook Endoscopy.

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

INSTRUKCJA STOSOWANIA
1. Wprowadzi¢ cewnik do endoskopu i wsuwac go krétkimi odcinkami do momentu, gdy jego
wyjscie z endoskopu zostanie endoskopowo uwidocznione.

2. W celu fluoroskopowego potwierdzenia potozenia urzadzenia, po zakoriczeniu kaniulacji
mozna wstrzyknac srodek kontrastowy przez strzykawke podfaczong do odpowiedniego
portu do wstrzykiwania na taczniku cewnika. Uwaga: Przed przeptukiwaniem nalezy zdja¢
pokrywke z portu do wstrzykiwania. Cewnik ten posiada koricowke cieniodajna, pomocng
w wizualizacji fluoroskopowe;j.

3. Prowadnik mozna wprowadzi¢ do kanatu przez ktdrykolwiek z portéw prowadnika w celu
utrzymania potozenia i umozliwienia wymiany zgodnych urzadzen wprowadzanych przy
uzyciu prowadnika. Uwaga: Przed kazdym wprowadzeniem prowadnika do urzadzenia
prowadnik nalezy zwilzy¢ w kapieli z jatowa woda lub jatowa sola fizjologiczna. Wsuwanie
prowadnika przez cewnik wypetniony $rodkiem kontrastowym moze by¢ utrudnione. Przed
kazdym wprowadzeniem prowadnika nalezy wyptukac $rodek kontrastowy z cewnika
sterylng woda lub roztworem soli, zachowujac konieczne srodki ostroznosci, jesli urzadzenie
znajduje sie w przewodzie trzustkowym.

4. Po zakoriczeniu zabiegu wyrzuci¢ urzadzenie zgodnie z zaleceniami danej placéwki,
dotyczacymi odpadéw medycznych stanowiacych zagrozenie biologiczne.

PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é utilizado na canulagao endoscopica do sistema de canais.

NOTA

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

Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na utilizacao prevista.
Se, no momento da recepgao, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, nao utilize
o produto. Inspeccione visualmente com particular atengao a vincos, dobras e fracturas.

Sedetectar 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 saide com
a formagéo adequada.

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

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagoes associadas a CPRE incluem, mas néo se limitam a: pancreatite,
colangite, aspiragao, perfuragao, hemorragia, infecgéo, sépsis, reacgao alérgica ao meio de
contraste ou a medica-mentos, hipotensao, 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.

Recomenda-se a utilizagao de fios guia Cook Endoscopy com este dispositivo.

Alinjecgao de meio de contraste durante a CPRE deve ser monitorizada por fluoroscopia.
0 enchimento excessivo do canal pancreatico pode provocar pancreatite.



INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Introduza o cateter dentro do endoscépio e avance-o em pequenos incrementos até
visualizar, por via endoscépica, o dispositivo a sair do endoscopio.

2. Apos a canulagao, pode injectar meio de contraste para confirmar por fluoroscopia a posi¢ao
do dispositivo, bastando para isso adaptar uma seringa ao orificio de injecao adequado do
encaixe do cateter. Nota: Retire a tampa do orificio de injecgéo antes de irrigar. Este cateter
possui uma ponta radiopaca para permitir a visualizagao por fluoroscopia.

3. Ofio guia pode ser introduzido em qualquer um dos dois orificios para fio guia, para dentro
do canal, para manter a posico e facilitar a substituicao de dispositivos orientados por fio
guia compativeis. Nota: Antes de cada introdugéo de um fio guia dentro de um dispositivo,
molhe o fio guia com égua ou soro fisioldgico estéril. Um cateter cheio de meio de contraste
podera dificultar a progressao do fio guia. Lave o meio de contraste do cateter irrigando
com &gua ou soro fisioldgico estéril antes de cada introdugéo do fio guia, tendo os cuidados
necessarios se o dispositivo estiver posicionado no canal pancreatico.

4. Quando terminar o procedimento, elimine o dispositivo de acordo com as normas
institucionais relativas a residuos médicos bioldgicos perigosos.

ESPANOL

INDICACIONES
Este dispositivo se utiliza para la canulacion endoscopica del sistema de conductos.

NOTA
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 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 el funcionamiento
correcto. 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 contraindicaciones incluyen las especificas de la ERCP.

COMPLICACIONES POSIBLES

Las complicaciones posibles asociadas a la ERCP incluyen, entre otras: pancreatitis, colangitis,
aspiracion, perforacion, hemorragia, infeccion, septicemia, reaccion alérgica al contraste o a la
medicacion, hipotension, depresion o parada respiratorias, y arritmia o parada cardiacas.

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

Se recomienda utilizar guias Cook Endoscopy con este dispositivo.

La inyeccion de contraste durante la ERCP debe vigilarse fluoroscépicamente. Si se llena
demasiado el conducto pancreatico, puede provocarse una pancreatitis.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Introduzca el catéter en el endoscopio y hagalo avanzar poco a poco hasta que el dispositivo
se visualice endoscdpicamente saliendo del endoscopio.

2. Tras la canulacion, puede inyectarse contraste para confirmar fluoroscopicamente la posicion
del dispositivo, acoplando una jeringa al orificio de inyeccion adecuado de la conexion del
catéter. Nota: Retire la tapa del orificio de inyeccion antes de lavar. Este catéter tiene una
punta radiopaca para facilitar la visualizacion fluoroscopica.

3. Puede colocarse una guia en cada orificio de guia y en el interior del conducto para
mantener la posicion y facilitar el intercambio de dispositivos de colocacion con guia
compatibles. Nota: Antes de introducir una guia en un dispositivo, humedézcala en un
bafio de agua o solucion salina estériles. Un catéter lleno de contraste puede dificultar el
avance de la guia. Lave el contraste del catéter con agua o solucion salina estériles antes
de la introduccion de la guia, adoptando las precauciones necesarias si el dispositivo esta
colocado en el conducto pancreético.

4. Tras finalizar el procedimiento, deseche el dispositivo seguin las pautas del centro para
residuos médicos biopeligrosos.

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING
Denna produkt anvéands for endoskopisk kanylering av géngsystemet.

0BS!

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

Anvand inte denna anordning for nagot annat syfte @n den avsedda anvéandning som anges.

Anvénd ej om férpackningen &r 6ppnad eller skadad, nar den mottages. Undersok den visuellt
och leta speciellt efter veck, bojar och brott. Anvand inte, om en abnormitet upptécks vilken
kunde férhindra korrekt arbetsforhéllande. Meddela Cook for returauktorisering.

Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.
Anvandning av detta instrument begrénsas till utbildad sjukvardspersonal.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer omfattar sédana som &r specifika for ERCP.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer knutna till ERCP omfattar, men begransas inte till: pankreatit,
kolangit, aspiration, perforation, blédning, infektion, sepsis, allergisk reaktion mot
kontrastmedel eller lakemedel, hypotoni, respiratorisk depression eller andningsstillestand,
hjértarytmi eller hjartstillestand.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Se forpackningsetiketten betréffande minsta kanalstorlek som kravs for detta instrument.

Cook Endoscopy ledare rekommenderas for anvandning med detta instrument.

Injektion av kontrastmedel under ERCP bér dvervakas fluoroskopiskt. Att dverfylla ductus
pancreaticus kan resultera i pankreatit.

BRUKSANVISNING
1. Forin katetern i endoskopet och for fram den med sma steg tills du endoskopiskt kan se den
komma ut ur endoskopet.

2. Efter kanylering kan kontrastmedel injiceras for att fluoroskopiskt bekréfta instrumentets
ldge genom att en spruta ansluts till implig port pa kateterfattningen. Obs! Ta bort skyddet
pa injektionsporten fére spolning. Denna kateter har en réntgentét spets som hjalp vid
fluoroskopisk visualisering.

3. Enledare kan placeras i endera ledarporten och i gangen for att bibehélla lage och
underlétta byte av kompatibla ledartillbehér. Obs! Fore inforing av ledare i ett instrument
ska ledaren fuktas i sterilt vatten eller sterilt saltbad. En kateter fylld med kontrastmedel
kan gora det svért att fora fram ledaren. Spola bort kontrastmedlet fran katetern med sterilt
vatten eller steril koksaltlosning innan ledaren férs in, och observera nédvéndiga varningar,
om instrumentet placeras i ductus pancreaticus.

4. Nar ingreppet avslutats, kasseras instrumentet enligt institutionens faststallda rutiner for
biofarligt medicinskt avfall.

Wilson-Cook Medical, Inc. Cook Ireland Ltd.
4900 Bethania Station Road O’Halloran Road
Winston-Salem, North Carolina 27105 National Technology Park
USA Limerick

Ireland

© 2013 Cook Medical



	1
	2
	3
	4

