COOK

Cunningham-Cotton Sleeve

Navlek Cunningham-Cotton
Cunningham-Cotton manchet
Cunningham-Cotton huls
Cathéter Cunningham-Cotton
Cunningham-Cotton-Hiilse
Xitwvio Cunningham-Cotton
Cunningham-Cotton hiively
Catetere Cunningham-Cotton
Cunningham-bomulishylse
Tuleja Cunningham-Cotton
Cateter Cunningham-Cotton
Manguito Cunningham-Cotton

Cunningham-Cotton hdlje

*18966/1013*

ENGLISH

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.
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Outer sleeve allows maintained access to biliary duct to facilitate papillotomy/sphincterotomy, biliary stent

placement and/or nasal biliary drainage.

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 package label for 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 and advance the device over a prepositioned wire guide.

2. Under fluoroscopic monitoring, advance the device to the desired location. Note: This device is
equipped with two radiopaque bands on the dilator portion of the device and one radiopaque
band on the sleeve portion of the device in order to fluoroscopically visualize the position of the
catheter in the duct.

3. Remove the dilator portion of the device and the wire guide (if necessary), then fluoroscopically
confirm proper position of the device.

4. Proceed with the exchange of other compatible Cook Endoscopy devices through the sleeve portion
of the device.

5. Upon completion of the procedure, remove the device from the accessory channel of the endoscope
and dispose of per institutional guidelines for biohazardous medical waste.

CESKY

URCENE POUZITI

Toto zafizeni se pouziva pro endoskopickou kanylaci vyvodu.

POZNAMKY

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

navlek umoznuje kontinualni pfistup do Zlu¢ovych cest pro provedeni papilotomie, sfinkterotomie,

umisténi bilidrniho stentu nebo pro biliarni drenaz nosem.

Nepouzivejte toto zafizeni pro zadny jiny Ucel, nez pro ktery je uréeno.

Pokud je obal pfi prevzeti oteveny nebo poskozeny, zafizeni nepouzivejte. Provedte vizualni kontrolu

zafizeni; vénuijte pfitom pozornost zejména zauzleni, ohyb(im a prasklindm. Pokud objevite anomalii,

ktera by brénila spravné funkci, zafizeni nepouzivejte. Pozadejte spolecnost Cook o autorizaci pro vraceni

zafizeni.

Skladujte na suchém misté, chrarite pred extrémnimi teplotami.

Tento piistroj smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

KONTRAINDIKACE

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

POTENCIALNi KOMPLIKACE

Potencidlni komplikace spojené s ERCP zahrnuji kromé jiného: pankreatitidu, cholangitidu, aspiraci,

perforaci, krvaceni, infekci, 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 potfebné pro toto zafizeni najdete na 3titku na obalu.

Pro poutZiti s timto zafizenim doporu¢ujeme endoskopické vodici draty Cook Endoscopy.

Injekci kontrastni latky je pfi endoskopické retrogradni cholangiopankreatografii nutné monitorovat

skiaskopicky. Preplnéni pankreatického vyvodu miize zpUsobit zanét slinivky bfidni.

NAVOD NA POUZIT

1. Zavedte a posunujte zafizeni vpted po pfedem zavedeném vodicim drdtu.

2. Pod skiaskopickou kontrolou zavedte zafizeni do pozadované polohy. Poznamka: Toto
zafizeni je opatieno dvéma rentgenokontrastnimi prouzky na dilata¢ni ¢asti zafizeni a jednim
rentgenokontrastnim prouzkem na navleku zafizeni, aby bylo mozné skiaskopicky zobrazit polohu
katetru ve vyvodu.

3. Vyjméte dilatacni Cast zafizeni a vodici drét (pokud je to nutné) a pak skiaskopicky potvrdte spravnou
polohu zafizeni.

4. Zahajte vyménu dal3ich kompatibilnich endoskopickych zafizeni Cook Endoscopy navlekem zafizeni.
5. Po dokonceni vykonu vyjméte zafizeni z akcesorniho kanélu endoskopu a zlikviduite je v souladu

se smérnicemi pro likvidaci biologicky nebezpe¢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. Forseg pa genbehandling, resterilisering og/eller genbrug
kan resultere i svigt af udstyret og/eller overforelse af sygdom.

Den udvendige manchet tillader fortsat adgang til galdegangen for at lette papillotomi/sfinkterotomi,
galdestentanbringelse og/eller nasal galdegangsdraenage.

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

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget, ma den ikke anvendes. Undersgg produktet visuelt med szerlig
opmaerksomhed pé eventuelle bugtninger, bgjninger og brud. Hvis der detekteres noget unormalt, der
kan hindre korrekt brug, mé& 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

Kontraindikationerne omfatter dem, der er specifikke for er isk retrograd kolangiopanci
POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer, der er knyttet til endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi, omfatter,
men er ikke begraenset til: pancreatitis, cholangitis, aspiration, perforering, haeemoragi, infektion,

sepsis, allergisk reaktion over for kontraststof eller medicin, hypotension, respirationsdepression eller
respirationsopher, hjertearytmi eller hjertestop.

FORHOLDSREGLER

Find oplysning om den nedvendige minimum kanalsterrelse for denne enhed pa emballageetiketten.

Det anbefales at benytte Cook Endoscopy kateterledere til denne anordning.

Injektion af kontraststof under er isk retrograd kolangiopancreatil skal overvages med

gennemlysning. Overfyldning af pancreasgangen kan forarsage pancreatitis.

BRUGSANVISNING

1. Indfer og fremfor enheden over en forud anbragt kateterleder.

2. Under overvagning med gennemlysning feres enheden frem til det enskede sted.
Bemazerk: Denne enhed er udstyret med to rentgenfaste band pa dilatatordelen af enheden og
ét rontgenfast band pa manchetdelen af enheden med det formal at visualisere den pagaeldende
placering af kateteret i kanalen med gennemlysning.

3. Fjern dilatatordelen af enheden og kateterlederen (om nedvendigt), og kontrollér derefter med
gennemlysning, at enheden er korrekt placeret.

4. Fortsaet med at skifte andre kompatible Cook Endoscopy enheder gennem enhedens manchetdel.

5. Efter udfert indgreb fiernes enheden fra endoskopets tilbeherskanal, og den bortskaffes efter
hospitalets retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK

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

N.B.

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.

De buitenste huls zorgt ervoor dat de toegang tot de galgang in stand worden gehouden om
papillotomie/sfincterotomie, plaatsing van een biliaire stent en/of galdrainage via de neus te
vergemakkelijken.

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.

GEBRUIKSAANWLZING

1. Breng het instrument in en voer het op over een reeds aangebrachte voerdraad.

2. Voer hetinstrument onder fluoroscopie op tot de gewenste locatie. N.B.: Dit instrument heeft twee
i banden op het dil en één radi band op het hulsgedeelte om de
positie van de katheter in de ductus onder fluoroscopie zichtbaar te maken.

3. Verwijder het dilatatorgedeelte van het instrument en de voerdraad (zo nodig) en controleer
vervolgens fluoroscopisch of het instrument zich in de juiste positie bevindt.



4. Ga verder met het verwisselen van andere compatibele Cook Endoscopy instrumenten via het
hulsgedeelte van het instrument.

5. Naafloop van de ingreep moet het instrumetn uit het werkkanaal van de endoscoop worden
verwijderd en volgens het protocol van de instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval worden
afgevoerd.

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 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.

Le manchon externe permet de maintenir I'accés au canal biliaire afin de faciliter une papillotomie/

sphinctérotomie, la pose d'une endoprothése biliaire et/ou un drainage biliaire par voie nasale.

Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que celles présentées ici.

Ne pas utiliser si f'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison. Examiner visuellement chaque

dispositif en veillant particuliérement & I'absence de coudures, courbures et ruptures. Ne pas utiliser si une

anomalie est détectée susceptible d'empécher le bon fonctionnement du dispositif. Avertir Cook pour
obtenir une autorisation de renvoi.

Conserver dans un lieu sec, a 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 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, figvre, infection, septicémie, réaction allergique au produit de

contraste ou au médicament, hypotension, dépression ou arrét respiratoire, arythmie ou arrét cardiaque.

PRECAUTIONS

Consulter l'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 injection de produit de contraste sous radioscopie. Le sur-remplissage du

canal pancréatique peut causer une pancréatite.

MODE D'EMPLOI

1. Introduire le dispositif et 'avancer sur un guide prépositionné.

2. Faire progresser le dispositif jusqu'a l'emplacement voulu sous contrdle radioscopique. Remarque
: Ce dispositif porte deux bandes radio-opaques sur son segment dilatateur et une bande radio-
opaque sur son segment manchon, permettant de visualiser sous radioscopie la position du cathéter
dans le canal.

3. Retirer le segment dilatateur et le guide du dispositif (si nécessaire), puis vérifier sous radioscopie que
le dispositif est correctement positionné.

4. Procéder a l'échange d'autres dispositifs Cook Endoscopy compatibles par le segment manchon du
dispositif.

5. Alaconclusion de la procédure, retirer le dispositif du canal opérateur de lendoscope et le jeter
conformément aux directives de |établissement sur élimination 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.

Die duBere Hiilse ermdglicht einen ununterbrochenen Zugang zum Gallengang und erleichtert dadurch
die Papillotomie/Sphinkterotomie, die Platzierung eines Gallenstents und/oder die nasale Gallendrainage.
Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

Nicht verwenden, falls die Verpackung bereits getffnet oder beschadigt ist. Das Produkt einer
Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke, Verbiegungen und Bruchstellen
achten. Nicht verwenden, falls UnregelmaBigkeiten 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 zihlen solche, die mit ERCP verbunden sind.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit ERCP verbundenen potenziellen Komplikationen gehéren 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.

ZurVerwendung mit diesem Instrument werden Fiihrungsdréhte von Cook Endoscopy empfohlen.

Die Injektion von Kontrastmittel wihrend der ERCP ist durch Rontgen zu iiberwachen. Ein Uberfiillen des

Pankreasgangs kann Pankreatitis verursachen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Das Instrument Gber einen bereits positionierten Fiihrungsdraht einfiihren und vorschieben.

2. Das Instrument unter Réntgenkontrolle bis zur gewiinschten Stelle vorschieben. Hinweis: Am
Dilatatorsegment dieses Instruments befinden sich zwei rontgendichte Markierungen und am
Hiilsensegment des Instruments befindet sich eine réntgendichte Markierung, sodass die Position
des Katheters im Gang durch Réntgen dargestellt werden kann.

3. Das Dilatatorsegment des Instruments und den Filhrungsdraht (falls erforderlich) entfernen
und dann die korrekte Position des Instruments durch Réntgen bestétigen.

4. AnschlieBend weitere kompatible Instrumente von Cook Endoscopy durch das Hiilsensegment
dieses Instruments einfiihren.

5. Nach Beendigung des Verfahrens das Instrument aus dem Arbeitskanal des Endoskops entfernen
und nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit biogeféhrlichem medizinischem Abfall entsorgen.

EAAHNIKA

XPHZH A THN ONOIA NPOOPIZETAI

H cuokeur| autr xpnotpomoleitat yia evS00oKomKO KABETNPIACHO TOU GUCTHHATOG TWV TTOPWV.
IHMEIQZH

AuTr n ouoKeur €xel OXeSIAOTE yia pia xprion pévo. Mp: G iag, ena TEipWONG
r/Kat enavaypnotpomoinong evaéxeTal va oSnyroouv oe acToxia e cucksunc r/Kal o€ HETado0n VOooU.

To €EWTEPIKO XITWVIO EMTPENEL T SIATENON TNG TPOGRACNG OTOV XOANPOPO TTOPO Yia T SleukdAuvon
NG BNAOTOMMAG/CPIYKTNPOTOWIG, TNG TOMOBETNONG TNG EvE0mPOoBeong XoAn@Opwy r/Kal TG PIVIKAG
TIOPOXETEUOTG XONPOPWV.

IMn XPNOILOTIOIEITE TN GUOKEUR AUTH YIat OTIOIOSHTTOTE OKOTTO, EKTOC amd TV avagpepdpevn Xprion yia Ty
oroia mipoopileTat.

Edv n cuokevacia éxel avoixTei 1y umooTei {npia Katd v mapahaBny e, un XPnOILOTIOICETE TO TTPOIOV.
EmBewprioTe ortikd mpocéxovTag Slaitepa yia Tuxov oTpeBMIOELS, Kappels kat pri&elc. Edv evtomioete
Hia avwpahia Tou Ba apeunodile Tn owoTH KATAoTAoN AEToUpYiag, Un XPNGOILOTIOICETE TO TIPOIOV.
Evnpepwote v Cook yia va AaBete e60uclod6Tnon emoTpo@ic.

DUNGOOETE € ENPS XWPO, HaKPLA amd akpaieg TIuéG Beppokpaciac.

Emtpémetat n Xprion auTrig Tng GUCKEUNG HOVOV amd eKMTAISEVHEVOUG EMAYYEAUATIES UYEITG.

ANTENAEIZEIZ
MeTtagd Twv avtevdeifewv mepapBdvovTal ekeiveg mou givat e8IKES yia Tnv ERCP.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ
MeTtagd Twv SuvnTikwv emmokwv mou oxeti(ovtat pe Ty ERCP mepi\apBdvovtal kat ot e§c:
maykpeatituda, ohayyetitda, ei0pdenan, Sidtpnon, aipoppayia, Aoipwén, onaipic, aANAePYIKN
avTibpaon e OKIayPaPIKO HETO 1 PAPHAKO, UMTOTACT, KATAoTOM 1} Tavon TG avanvorc, Kapdiakr
appubpia 1y avakorr.
NPOOYAAZEIZ
Avatpé€Te 0TV ETIKETA TG OUOKEVAGTAE Yia TO ENAXIOTO HéyeBog kavahiol TTou armarteftal yia Tn OUoKeur
aut.
Ot ouppdtivot 0dnyoi g Cook Endoscopy cuvioTivTal yia Xprion pie T GUCKEUN auTr.
H éyxuon okiaypagikou péoou katd ) Sidpkela tng ERCP mpénet va mapakolouBeitat aktivookomikd. H
UNTEPTIAYPWOT TOU TIAYKPEATIKOU TIOPOU EVEEXETAL VA TTPOKANEDEL TTaYKPEaTITISA.
OAHTIEZ XPHIHZ
1. Eioaydyete Kat mpowBoTe T CUOKEUN TTAvWw aroé évav TPOTOMOBETNEVO CUPHATIVO 08Nyo.
2. YT6 akTIVOOKOTTIKK TTapakoAouBnaon, mpowbroTe T cuokeur otny emBupntr Béon. Znpeiwon:
H ouokeur autr} @£pet SUO aKTIVOOKIEPEC TAIVIEG GTO THAA TOU S1a0TONEA TNG GUOKEUNG Kat
it aKTIVOOKIEPN TAIVIOL OTO TUAHA TOU XITWVIOU TNG GUOKEUNC TIPOKEIEVOU VOl ATTEIKOVIOTEL
QAKTIVOOKOTTIKA N B£01N Tou KaBETrpa aTov Topo.
3. AQQIPEOTE TO TUFHA TOU SIACTONEA TNG GUCKEUNG KAl TOV GUPHATIVO 08Nyo (£dv €ival amapaitnto),
Katomyv emMPeBAIIOTE AKTIVOOKOTTIKA TN GwoTr) 80N TG GUCKEUNG.

4. MNpoxwpenoTe pe T evaayn Twv dMwv cupBatwv cuokeuwv Cook Endoscopy péow Tou TurpaTog
TOU XITWVIoL TNG OUOKEUNG.

5. Katav ohokAry me i (PAIPETTE Tr) CUOKELN| armd TO KAVAAL Epyaciag Tou
EVEOOKOTTIOU Kal anoppiTe CUPPWVA E TIG KATEUBUVTHPIEG OBNYIES TO IBPUNATOC Bag Yia
Brodoyikd emkivéuva 1aTpikd andBAnTa.

MAGYAR

RENDELTETES

Ez az eszkdz a ductusok endoszkopos kaniilélésara hasznalatos.

MEGJEGYZESEK

Az eszkoz kizérolag egyszeri hasznélatra szolgal Az Ujrafelt alasra valo az Uj ilizélas és/
vagy az Ujrafelhasznélés az eszkéz m il ahoz és/vagy égatvitelhez vezethet.

Akiils6 hiively az epevezetékhez val6 folyamatos hozzaférést biztositja a papillotomia/sphincterotomia, az
epevezeték sztent behelyezés és/vagy a nazalis epe-drenazs megkonnyitésére.

Afeltiintetett rendeltetési terlileteken kivill az eszkozt més célra ne alkalmazza.

Ha a csomagolast atvételkor nyitva talalja vagy az sériilt, ne hasznélja az eszkézt. Szemrevételezéssel
ellendrizze, kiilonds tekintettel a csomokra, gorbiiletekre, és torésekre. Ha olyan rendellenességet észlel,
amely a megfelelé mikodést megakadalyozza, ne hasznélja az eszkozt. A visszakiildés jovahagyasa
érdekében értesitse a Cook céget.

Szaraz helyen tartando, szélséséges homérsékleti a 6l védve.

Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.

ELLENJAVALLATOK

Az ellenjavallatok magukban foglaljak az ERCP-re vonatkozo ellenjavallatokat.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Az ERCP-hez térsitott potenciélis komplikaciok tobbek kézétt: pancreatitis, cholangitis, aspiracio,
perforacio, haemorrhagia, fert6zés, szepszis, allergias reakcio a kontrasztanyaggal vagy a gyogyszerrel
szemben, hypotonia, légzésdepresszio vagy légzésleallas, szivarrhythmia vagy szivieallas.
OVINTEZKEDESEK

Az eszkdz szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a csomagolas cimkéjén.

Ezzel az eszkozzel egyiittes hasznélatra a Cook Endoscopy vezetédrotok hasznalata ajanlott.

A kontrasztanyag befecskendezését az ERCP folyaman fluoroszkopiés képalkotassal ellendrizni kell. A
hasnyélmirigy-vezeték tultoltése pankreatitiszt okozhat.

HASZNALATI UTASITAS

1. Vezesse be és tolja elére az eszkozt az elére elhelyezett vezetddrot folott.

2. Fluoroszképos megfigyelés mellett tolja elre az eszkozt a kivant helyre. Megjegyzés: Ezen az
eszkdzon két sugéarfogo sav van elhelyezve az eszkoz tagitd reszen ésegy sugarfogo sav az eszkdz
htivelyrészén, a katéter ductusban elfoglalt h: ének flL P! itése céljabol.

3. Tavolitsa el az eszk6z tagito részét és a vezetédrotot (ha sziikséges), majd fluoroszkopiaval igazolja az
eszkoz megfelels helyzetét.

4. Folytassa az egyéb kompatibilis Cook Endoscopy eszkozok cseréjét az eszkoz hiivelyrészén keresztiil.

5. Azeljaras befejezését kovetSen az eszkézt tavolitsa el az endoszkop munkacsatornajabol és a
biologiailag veszélyes orvosi hulladékra vonatkozo intézményi iranyelvek szerint dobja ki.

ITALIANO

USO PREVISTO

Questo dispositivo & usato per lincannulamento 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.

Il manicotto esterno consente l'ininterrotto accesso al dotto biliare per agevolare la papillotomia/
sfinterotomia, il posizionamento di stent biliari e/o il drenaggio naso-biliare.

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 é riservato esclusivamente a personale medico-sanitario debitamente
addestrato.

CONTROINDICAZIONI

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

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate all'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 dell’ERCP deve essere monitorata in fluoroscopia. Il
riempimento eccessivo del dotto pancreatico pud causare pancreatite.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Inserire e fare avanzare il dispositivo su una guida precedentemente posizionata.

2. Sotto osservazione fluoroscopica, fare avanzare il dispositivo fino a raggiungere la posizione
desiderata. Nota - Il dispositivo & dotato di due bande radiopache sulla sezione del dilatatore e di
una banda radiopaca sulla sezione del manicotto per consentire la visualizzazione in fluoroscopia
della posizione del catetere nel dotto.

3. Rimuovere la sezione del dilatatore e la guida (se necessario), quindi confermare in fluoroscopia il
corretto posizionamento del dispositivo.



4. Procedere con lo scambio di altri dispositivi Cook Endoscopy compatibili attraverso la sezione del
manicotto del dispositivo.

5. Al completamento della procedura, estrarre il dispositivo dal canale operativo dell'endoscopio ed
eliminarlo in conformita alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi dal
punto di vista biologico.

TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til er isk kanylering i gangsy: et.

MERKNADER

Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk p& bearbeiding for gjenbruk, resterilisering
og/eller gjenbruk kan fere til funksjonssvikt og/eller overfaring av sykdom.

Den ytre hylsen opprettholder tilgang til gallegangen for & gjare det lettere med papillotopi/sfinkterotomi,
plassering av gallestent og/eller galledrenasje gjennom nesen.

Denne anordningen skal ikke brukes til andre formal enn det som angis under tiltenkt bruk.

Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er &pnet 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 tart 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, felgende:
pankreatitt, kolangitt, aspirasjon, perforasjon, hemoragi, infeksjon, sepsis, allergisk reaksjon pa
kontrastmiddel eller legemiddel, hypotensjon, nedsatt respirasjon eller respirasjonsstans, hjertearytmi
eller hjertestans.

FORHOLDSREGLER

Se produktetiketten pa pakningen for a finne den minste kanalsterrelsen som beheaves for

denne anordningen.

Cook Endoscopy ledevaiere anbefales for bruk med denne anordningen.

Injeksjon av kontrastmiddel under ERCP mé overvakes fluoroskopisk. Overfylling av ductus pancreaticus

kan fere til pankreatitt.

BRUKSANVISNING

1. Feranordningen inn og frem over en forhandsplassert ledevaier.

2. Feranordningen frem til ensket sted under fluoroskopisk overvaking. Merknad: Denne anordningen
er utstyrt med to radioopake band pé dilatatordelen av anordningen og ett radioopakt band pa
hylsedelen av anordningen, slik at posisjonen til kateteret i gangen kan visualiseres fluoroskopisk.

3. Fjern dilatatordelen av anordningen og ledevaieren (om nadvendig), og bekreft deretter
anordningens posisjon fluoroskopisk.

4. Fortsett med utskiftingen av andre kompatible Cook Endoscopy anordninger gjennom hylsedelen
av anordningen.

5. Ved fullfert prosedyre skal du fierne anordningen fra endoskopets arbeidskanal og kassere i henhold
til institusjonens retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.

POLSKI

PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Niniejsze urzadzenie jest uzywane do endoskopowej kaniulacji uktadu przewodéw.
UWAGI
Urzadzenie to jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Proéby ponownego poddawania
jakimkolwiek procesom, ponownej sterylizacji i/lub ponownego uzycia moga prowadzi¢ do awarii
urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.
Zewnetrzna tuleja umozliwia utrzymywanie dostepu do przewodu zétciowego w celu wykonania
i i I ji stentu do drég zétciowych i drenowania drég zétciowych przez

kterotomi, i

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

Nie uzywac urzadzenia, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Obejrzec urzadzenie,
zwracajac szczegdlng uwage na zatamania, zagiecia i pekniecia. Nie uzywac w przypadku wykrycia
nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ 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 byc¢ stosowane wyltacznie przez wyszkolony personel medyczny.
PRZECIWWSKAZANIA

Przeci k lia obejmuja przeci ia wlasciwe dla endoskopowej cholangiopankreatografii
wstecznej (ECPW).

MOZLIWE POWIKLANIA

Do mozliwych powikfan zwiazanych z ECPW naleza, m.in.: zapalenie trzustki, zapalenie drog zétciowych,
zachlysniecie, perforacja, krwotok, infekcja, posocznica, reakgja alergiczna na srodek kontrastowy lub lek,
niedociénienie, spowolnienie lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie pracy
serca.

SRODKI OSTROZNOSCI

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

Z tym urzadzeniem zalecane jest uzywanie prowadnikéw firmy Cook Endoscopy.

Podanie srodka kontrastowego w trakcie ECPW nalezy kontrolowac przy uzyciu fluoroskopii. Przepetnienie
ju trzustk moze d ¢ zapalenie trzustki.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

1. Wprowadzi¢ i wsuwac urzadzenie po wcze$niej umieszczonym prowadniku.

2. Stosujac kontrole fluoroskopowa, wsuna¢ urzadzenie w pozadane miejsce. Uwaga:
W celu fluoroskopowego uwidocznienia potozenia cewnika w przewodzie urzadzenie to
wyposazone jest w dwie cieniodajne opaski umieszczone na czesci, stuzacej jako poszerzadto, i jedng
cieniodajna opaske umieszczona na czesdi, stuzacej jako tuleja.

3. Usunac czes¢ urzadzenia stuzaca jako poszerzadto, a takze prowadnik (jesli to konieczne), po czym
potwierdzi¢ flt kop d iednie pofozenie urzadzenia.

4. Przezte cze$¢ urzadzenia, ktora stuzy jako tuleja, mozna dokonywac wymiany urzadzen na inne,
zgodne urzadzenia firmy Cook Endoscopy.

5. Po zakonczeniu zabiegu nalezy usuna¢ urzadzenie z kanatu roboczego endoskopu i wyrzucic je
zgodnie z wytycznymi placowki dotyczacymi odpadow medycznych stanowigcych zagrozenie
biologiczne.

PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA

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

NOTA

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagao. As tentativas de reprocessé-lo, reesterilizé-lo e/ou
reutilizé-lo podem conduzir a falha do dispositivo e/ou a transmissao de doenca.

A manga externa permite o acesso sustentado ao canal biliar de forma a facilitar a realizagao de
papilotomia/esfincterotomia, colocagao de stents biliares e/ou drenagem nasobiliar.

Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na utilizagao prevista.

Se, no momento da recepgao, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, nao utilize o produto.
Inspeccione visualmente com particular atengao a vincos, dobras e fracturas. Se detectar alguma
anomalia que impega 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 a formagao

adequada.

CONTRA-INDICACOES

As contra-indicagdes incluem aquelas especificas da CPRE.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagées associadas a CPRE incluem, mas nao se limitam a: pancreatite, colangite,

aspiragao, perfuracao, hemorragia, infeccao, sépsis, reaccao alérgica ao meio de contraste ou a

medicamentos, hipotensao, depressao ou paragem respiratéria e arritmia ou paragem cardiaca.

PRECAUGOES

Consulte o rétulo da embalagem relativamente ao digmetro minimo do canal necessério para este

dispositivo.

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

Ainjecgdo de meio de contraste durante a CPRE deve ser monitorizada por fluoroscopia. O enchimento

excessivo do canal pancreatico pode provocar pancreatite.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Introduza e avance o dispositivo sobre um fio guia previamente posicionado.

2. Sob orientagao fluoroscépica, avance o dispositivo até ao local pretendido. Nota: O dispositivo
vem equipado com duas bandas radiopacas na parte dilatadora e uma faixa radiopaca na parte da
manga, de forma a visualizar, por fluoroscopia, a posicao do cateter dentro do canal.

3. Retire a parte dilatadora do dispositivo e o fio guia (se for necessario) e, em seguida, confirme por
fluoroscopia que o dispositivo esta correctamente posicionado.

4. Prossiga com a permuta de outros dispositivos Cook Endoscopy compativeis através da parte do
dispositivo com manga.

5. Quando terminar o procedimento, retire o dispositivo do canal acessério do endoscopio e elimine-o
de acordo com as normas institucionais sobre residuos médicos biolégicos perigosos.

ESPANO

INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para la canulacién 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.

El manguito exterior permite un acceso continuo al conducto biliar para facilitar la papilotomia/

esfinterotomia, la colocacion de stents biliares y el drenaje biliar nasal.

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

No utilice el dispositivo si el envase est4 abierto o dafado 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 autorizacién de devolucion.

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

Este dispositivo sélo 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,

perforacién, 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 tamafio 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 fluoroscopicamente. Si se llena demasiado el

conducto pancreatico, puede provocarse una pancreatitis.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Introduzca y haga avanzar el dispositivo sobre una guia colocada previamente.

2. Utilizando fluoroscopia, haga avanzar el dispositivo hasta la posicién deseada. Nota: Este dispositivo
tiene dos bandas radiopacas en la parte del dilatador del dispositivo y una banda radiopaca en la
parte del manguito del dispositivo, para visualizar fluoroscopicamente la posicion del catéter en el
conducto.

3. Extraiga la parte del dilatador del dispositivo y la guia (si es necesario) y, a continuacion, confirme
fluoroscopicamente que el dispositivo esta en la posicion correcta.

4. Proceda al intercambio de otros dispositivos Cook Endoscopy compatibles a través de la parte del
manguito del dispositivo.

5. Tras finalizar el procedimiento, extraiga el dispositivo del canal de accesorios del endoscopio y
deséchelo segun las pautas del centro para residuos médicos biopeligrosos.

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING

Denna produkt anvéands for endoskopisk kanylering av gangsystemet.

OBSs!

Denna produkt &r avsedd endast for engangsbruk. Forsok att bearbeta, omsterilisera och/eller

&teranvanda produkten kan leda till att produkten inte fungerar och/eller orsaka sjukdomséverforing.

Det yttre holjet mojliggor bibehallen atkomst till gallgangen for att underlatta papillotomi/sfinkterotomi,

bilidr stentplacering och/eller nasalt galldrénage.

Anvind inte denna anordning fér ndgot annat syfte &n den avsedda anvandning som anges.

Anvénd ej om forpackningen &r 6ppnad eller skadad, nar den mottages. Undersck den visuellt och leta

speciellt efter veck, bojar och brott. Anvand inte, om en abnormitet upptécks vilken kunde forhindra

korrekt arbetsforhéllande. Meddela Cook fr returauktorisering.

Forvaras pd torr plats och pé avstand fran extrem temperatur.

Anvéndning av detta instrument begrénsas till utbildad sjukvardspersonal.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfattar saddana 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, hjartarytmi eller hjértstillesténd.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Se férpackningsetiketten betréffande minsta kanalstorlek som kravs for detta instrument.

Cook Endoscopy ledare rekommenderas fér anvandning med detta instrument.

Injektion av kontrastmedel under ERCP bér 6vervakas fluoroskopiskt. Att Gverfylla ductus pancreaticus

kan resultera i pankreatit.

BRUKSANVISNING

1. Forin och for fram instrumentet Gver en tidigare placerad ledare.

2. Forfram instrumentet till 5nskad plats under fluoroskopisk 6vervakning. Obs! Detta instrument
ar utrustat med tvé réntgentéta band pé instrumentets dilatatordel och ett réntgentétt band pa
instrumentets holjesdel for att fluoroskopiskt visualisera kateterns lage i gdngen.

3. Avldgsna instrumentets dilatatordel och ledaren (om sé &r nodvandigt), och bekréfta sedan
fluoroskopiskt rétt placering av instrumentet.

4.  Fortsétt med byte av andra kompatibla tillbehér fran Cook Endoscopy genom héljets del pa
tillbehoret.

5. Naringreppet avslutats, avidgsnar du tillbehéret fran endoskopets arbetskanal och kasserar det
enligt institutionens faststallda rutiner for biofarligt medicinskt avfall.
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