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INTENDED USE

This device is used to drain obstructed biliary ducts.

This device is indicated for adult use only.

NOTES

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

This device must be stored in a dry location, away from temperature
extremes.

Use of this device is restricted to a trained healthcare professional.
CONTRAINDICATIONS

Those specific to ERCP and any procedure to be performed in
conjunction with stent placement.

Inability to pass the wire guide or stent through the obstructed area.
POTENTIAL COMPLICATIONS

Those associated with ERCP include, but are not limited to:
pancreatitis, cholangitis, aspiration, perforation, hemorrhage, infection,

sepsis, allergic reaction to contrast or medication, hypotension,
respiratory depression or arrest, cardiac arrhythmia or arrest.

Those associated with biliary stent placement include, but are not
limited to: trauma to the biliary tract or duodenum, obstruction of the
pancreatic duct, stent migration.

PRECAUTIONS

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

This stent must be placed under fluoroscopic monitoring.

The the pigtail straightener is not intended for use in the accessory
channel of the endoscope.

Care must be exercised when straightening the pigtail curls in order to
avoid kinking or breaking the stent.



The pigtail ends on the stent must be positioned with one end in the
common bile duct while the other end remains in the duodenum.

This device should not be left indwelling for more than three months.
Periodic evaluation is recommended.

Select the Cook pushing catheter (not included) in the appropriate
French size.

MRI INFORMATION

MR SAFE
Non-clinical testing has demonstrated that the Compass Biliary Stent is
MR Safe according to ASTM F2503

IMAGE ARTIFACTS

MR image quality may be compromised if the area of interest is within
approximately 7 mm of the position of the biliary stent, as found

in non-clinical testing when imaged using a gradient echo pulse
sequence in a 3.0 Tesla MR system. Therefore, it may be necessary to
optimize MR imaging parameters for the presence of this device.

WARNINGS

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.

If the 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. Notify Cook for return authorization.

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Advance the pigtail straightener along the shaft of the stent to the
tapered tip end in order to straighten the pigtail curl. (See fig. 1)

2. Introduce the stent and the pigtail straightener onto a pre-
positioned wire guide until the straightener reaches the second
curl. Note: The pigtail straightener should be removed prior to
advancing the stent into the accessory channel.

3. Advance the pushing catheter over the wire guide to advance the
stent into the accessory channel.

4. Advance the pushing catheter in 1-2 cm increments until the stent
is in the desired position.

5. Fluoroscopically and endoscopically confirm the desired stent
position.

6. After confirming the stent position, gently remove the wire guide
from the endoscope while maintaining position of the stent with
the pushing catheter.



7. Gently remove the pushing catheter from the accessory channel.

DEVICE DISPOSAL
Upon completion of procedure, dispose of introducer components per
institutional guidelines for biohazardous medical waste.

CESKY

URCENE POUZITI
Tento prostiedek se pouziva k drenazi nepriichodnych zlu¢ovych cest.

Tento prostiedek je indikovan pouze k pouziti u dospélych pacientd.
POZNAMKY

Nepouzivejte tento prostiedek pro jiné Gcely nez k uvedenému
uré¢enému pouZiti.

Tento prostfedek se musi skladovat na suchém misté a chranit pred
extrémnimi teplotami.

Tento prostiedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky
pracovnik.

KONTRAINDIKACE

Specifické pro endoskopickou retrogradni cholangiopankreatografii
(ERCP) a jakékoli postupy provadéné ve spojeni se zavedenim stentu.
Nemoznost protahnout vodici drat nebo stent nepriichodnou oblasti.
POTENCIALNi KOMPLIKACE

Potencidlni komplikace spojené s ERCP zahrnuji kromé jiného: zanét
slinivky bfisni, zanét zlu¢ovych cest, aspiraci, perforaci, krvaceni,
infekci, sepsi, alergickou reakci na kontrastni latku nebo na léky,

hypotenzi, ztizené dychani nebo zastavu dychani, srde¢ni arytmii nebo
srdecni zastavu.

Potencidlni komplikace spojené s umisténim bilidrniho stentu
zahrnuji kromé jiného: trauma Zlu¢ovych cest nebo duodena, ucpani
pankreatického vyvodu a migraci stentu.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Informace o minimalni velikosti kandlu potfebné pro tento prostiedek
najdete v oznaceni na obalu.

Tento stent se musi zavadét za skiaskopického monitorovani.

Napfiimova¢ pigtailu neni uréen pro pouziti v akcesornim kanalu
endoskopu.

Pfi napfimovani zakrutd pigtailu je nutno postupovat Setrné, aby
nedoslo k zasmyckovéni nebo zlomeni stentu.

Konce pigtailu na stentu se musi umistit tak, aby jeden konec byl
v hlavnim Zlu¢ovodu, zatimco druhy konec ziistava v duodenu.



Prostiedek se nesmi ponechat zavedeny v téle déle nez tfi mésice.
Doporucuje se pravidelné hodnoceni.

Vyberte tla¢ny katetr Cook vhodné velikosti Fr (neni soucasti baleni).
INFORMACE O VYSETRENI MRI
BEZPECNE PRI VYSETRENI MR

Neklinické testy prokazaly, Ze biliarni stent Compass je bezpecny pfi
vysetfeni MR podle ASTM F2503.

ARTEFAKTY OBRAZU

Kvalita snimku MR muze byt zhorSena, pokud je oblast zajmu do cca

7 mm od umisténi biliarniho stentu, coz bylo zjisténo pii neklinickém
testovani ve snimku pofizeném systémem MR o 3,0 tesla s pulzni
sekvenci gradientniho echa. Proto miize byt nutné optimalizovat
parametry MR snimkovani vzhledem k pfitomnosti tohoto prostredku.

VAROVANI

Tento prostiedek je ur¢en pouze k jednordzovému poutziti. Pokusy
o obnovu, opakovanou sterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou
vést k selhdni prostfedku a/nebo k pfenosu onemocnéni.

Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny, prostfedek
nepouzivejte. Provedte vizudlni kontrolu prostfedku a vénujte pfitom
pozornost zejména tomu, zda neni zasmyckovany, zohybany nebo
praskly. Pokud zjistite anomalii, ktera by branila spravné funkci,
prostfedek nepouzivejte. Pozadejte spolec¢nost Cook o autorizaci pro
vraceni prostredku.

NAVOD K POUZITi

1. Pro napfimeni zakrutl pigtailu posurte napfimovac pigtailu po téle
stentu aZ ke konci se zizenym hrotem. (Viz obr. 1)

2. Zavedte stent a napfimovac pigtailu na predem zavedeny vodici
drét, az naptimovac dostoupi k druhému zékrutu. Pozndmka: Pred
posunutim stentu do akcesorniho kanélu napfimovac
pigtailu vyjméte.

3. Posunovanim tla¢ného katetru po vodicim dratu posunte stent do
akcesorniho kanélu.

4. Posunujte tlacny katetr v krocich po 1-2 cm, dokud se stent
nedostane do zadané polohy.

5. Skiaskopicky a endoskopicky potvrdte, Ze je stent v
pozadované poloze.

6. Po potvrzeni polohy stentu $etrné vyjméte vodici drat z endoskopu
a zaroven udrzujte stent na misté tlacnym katetrem.

7. Setrné odstrarite tla¢ny katetr z akcesorniho kanalu.



LIKVIDACE PROSTREDKU

Po dokon¢eni vykonu zlikvidujte komponenty zavadéce v souladu se
smérnicemi pro likvidaci biologicky nebezpe¢ného zdravotnického
odpadu platnymi v daném zdravotnickém zafizeni.

TILSIGTET ANVENDELSE
Dette produkt anvendes til at draene obstruerede galdegange.

Produktet er kun beregnet til voksne patienter.

BEMARKNINGER

Dette produkt ma ikke bruges til andet formdl end den angivne
tilsigtede anvendelse.

Produktet skal opbevares tort, veek fra store temperaturudsving.

Brug af dette produkt er begraenset til uddannede sundhedspersoner.

KONTRAINDIKATIONER

De kontraindikationer, der er specifikke for endoskopisk retrograd
kolangiopancreatikografi (ERCP) og eventuelle indgreb, der skal
udferes sammen med stentanlaeggelse.

Manglende evne til at fore kateterlederen eller stenten gennem det
obstruerede omrade.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

De komplikationer, der er forbundet med endoskopisk retrograd
kolangiopancreatikografi, omfatter, men er ikke begraenset til:
pancreatitis, cholangitis, aspiration, perforation, bledning, infektion,
sepsis, allergisk reaktion over for kontraststof eller medicin,
hypotension, respirationsdepression eller respirationsopher,
hjertearytmi eller hjertestop.

Komplikationer, der er forbundet med anlaeggelse af galdestents,
omfatter, men er ikke begreaenset til: traume pa galdevej eller
duodenum, obstruktion af pancreasgang, stentmigration.

FORHOLDSREGLER
Oplysninger om den ngdvendige minimum kanalstgrrelse for denne
enhed findes pa emballageetiketten.

Stenten skal anlaegges under gennemlysning.

Grisehaleudretteren er ikke beregnet til brug i
endoskopets tilbehgrskanal.

Udvis forsigtighed, nar grisehalekrgllerne rettes ud, for at undga at
bukke eller braekke stenten.

Stentens grisehaleender skal vaere positioneret med den ene ende i
galdegangen, mens den anden ende forbliver i duodenum.
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Produktet ma ikke forblive indlagt leengere end tre maneder. Periodisk
evaluering tilrades.

Veelg et Cook skubbekateter (ikke inkluderet), som har den korrekte
French storrelse.

INFORMATION OM MR-SCANNING

MR-SIKKER

Ikke-kliniske tests har vist, at Compass galdestenten er MR-sikker ifglge
ASTM F2503

BILLEDARTEFAKTER

MR-billedkvaliteten kan blive kompromitteret, hvis omradet af
interesse er inden for ca. 7 mm fra galdestentens position, som fundet
under ikke-klinisk testning ved billeddannelse med en gradient
ekko-pulssekvens i et 3,0 Tesla MR-system. Derfor kan det vaere
nedvendigt at optimere parametrene for MR-scanningen af hensyn til
tilstedevzerelsen af dette produkt.

ADVARSLER

Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa
oparbejdning, resterilisering og/eller genbrug kan resultere i svigt af
produktet og/eller overforsel af sygdom.

Hvis emballagen er abnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma
produktet ikke anvendes. Undersag produktet visuelt med saerlig
opmaerksomhed pa eventuelle knaek, bgjninger og brud. Hvis der
registreres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, ma produktet
ikke anvendes. Underret Cook for at fa tilladelse til at returnere
produktet.

BRUGSANVISNING
1. For grisehaleudretteren frem langs stentens skaft til enden med
den koniske spids for at rette grisehalekrellen ud. (Se fig. 1)

2. Indfer stenten og grisehaleudretteren pa en forud anbragt
kateterleder, indtil udretteren nar den anden krolle. Bemaerk:
Grisehaleudretteren skal fjernes, inden stenten feres fremad ind
i tilbehgrskanalen.

3. For skubbekateteret over kateterlederen for at fore stenten ind
i tilbehgrskanalen.

4. For skubbekateteret frem i trin pa 1-2 cm, indtil stenten er i den
enskede position.

5. Bekraeft den gnskede stentposition under gennemlysning og
vha. endoskopet.

6. Efter bekraeftelse af stentens position fjernes kateterlederen
forsigtigt fra endoskopet, mens stentens position opretholdes med
skubbekateteret.



7. Fjern forsigtigt skubbekateteret fra tilbehgrskanalen.

BORTSKAFFELSE AF ENHEDEN
Efter afsluttet indgreb kasseres indfererkomponenterne efter
hospitalets retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK

Dit hulpmiddel wordt gebruikt om geblokkeerde galwegen
te draineren.

Dit hulpmiddel is uitsluitend geindiceerd voor gebruik

bij volwassenen.

OPMERKINGEN

Gebruik dit hulpmiddel voor geen enkel ander doel dan het vermelde
beoogde gebruik.

Dit hulpmiddel moet op een droge plaats uit de buurt van extreme
temperaturen worden bewaard.

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een hiertoe
opgeleide zorgverlener.

CONTRA-INDICATIES

De specifieke contra-indicaties voor ERCP en voor elke ingreep die in
combinatie met de plaatsing van de stent wordt uitgevoerd.
Onvermogen om de voerdraad of stent door het obstructiegebied
te voeren.

MOGELIJKE COMPLICATIES

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

of hartstilstand.

Mogelijke complicaties in verband met de plaatsing van een biliaire
stent zijn onder meer: letsel aan het galkanaal of het duodenum,
obstructie van de ductus pancreaticus, stentmigratie.
VOORZORGSMAATREGELEN

Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale
werkkanaaldiameter die voor dit hulpmiddel vereist is.

Deze stent moet onder doorlichting worden geplaatst.

De pigtail straightener is niet bestemd voor gebruik in het werkkanaal
van de endoscoop.

Bij het strekken van de pigtail-krullen moet voorzichtigheid worden
betracht om knikken en breken van de stent te voorkomen.
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De pigtail-uiteinden van de stent moeten met het ene uiteinde in
de ductus choledochus worden gepositioneerd terwijl het andere
uiteinde in het duodenum blijft.

Dit hulpmiddel mag niet langer dan drie maanden geplaatst blijven.
Periodieke evaluatie wordt aanbevolen.

Selecteer een pushing-katheter van Cook (niet inbegrepen) met de
juiste Fr-maat.

MRI-INFORMATIE

MRI-VEILIG
In niet-klinische tests is aangetoond dat de Compass biliaire stent
MRI-veilig is conform ASTM F2503.

BEELDARTEFACTEN

De kwaliteit van het MRI-beeld kan worden aangetast als het
interessegebied zich op een afstand van minder dan circa 7 mm van
de positie van de biliaire stent bevindt, zoals in niet-klinische tests
geconstateerd bij beeldvorming met gebruik van een gradiéntecho-
pulssequentie in een MRI-systeem van 3,0 tesla. Daarom kan het nodig
zijn de MRI-beeldvormingsparameters te optimaliseren met het oog
op de aanwezigheid van dit hulpmiddel.

WAARSCHUWINGEN

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
Pogingen om het hulpmiddel te herverwerken, opnieuw te steriliseren
en/of opnieuw te gebruiken kunnen leiden tot falen van het
hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.

Niet gebruiken als de verpakking bij ontvangst geopend of
beschadigd is. Voer een visuele inspectie uit met bijzondere aandacht
voor knikken, verbuigingen en breuken. Niet gebruiken als er een
afwijking wordt waargenomen die de juiste werking zou verhinderen.
Neem contact op met Cook voor een retourmachtiging.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Voer de pigtail straightener over de schacht van de stent op tot het
uiteinde met de tapse tip om de krul van de pigtail te strekken. (Zie
afb. 1)

2. Breng de stent en de pigtail straightener in over een vooraf
gepositioneerde voerdraad tot de straightener aankomt bij de
tweede krul. Opmerking: De pigtail straightener moet worden
verwijderd voordat de stent wordt opgevoerd in het werkkanaal.

3. Voer de pushing-katheter over de voerdraad op om de stent in het
werkkanaal op te voeren.

4. Voer de pushing-katheter in stappen van 1 a 2 cm op totdat de
stent zich in de gewenste positie bevindt.



5. Bevestig de positie van de stent fluoroscopisch en endoscopisch.

6. Na bevestiging van de stentpositie verwijdert u de voerdraad
voorzichtig uit de endoscoop, waarbij u de stent in positie houdt
met de pushing-katheter.

7. Verwijder de pushing-katheter voorzichtig uit het werkkanaal.
AFVOER VAN HET HULPMIDDEL
Voer de introduceronderdelen na het voltooien van de procedure af

volgens de richtlijnen voor biologisch gevaarlijk medisch afval van
uw instelling.

FRANCAIS

UTILISATION
Ce dispositif est destiné au drainage d'un canal biliaire obstrué.

Ce dispositif est indiqué pour les adultes uniquement.

REMARQUES
Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que
I'utilisation stipulée.

Conserver ce dispositif dans un lieu sec, a I'abri de
températures extrémes.

L'utilisation de ce dispositif est réservée a un professionnel de santé
ayant la formation nécessaire.

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications propres a une CPRE et aux procédures associées
a la mise en place d’'une endoprothése.

Impossibilité de faire passer le guide ou 'endoprotheése par
la zone obstruée.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications possibles associées a une CPRE sont notamment :
pancréatite, cholangite, aspiration, perforation, hémorragie, infection,
septicémie, réaction allergique au produit de contraste ou a un
médicament, hypotension, dépression ou arrét respiratoire, arythmie
ou arrét cardiaque.

Les complications possibles associées a la mise en place d'une
endoprothése biliaire sont notamment : traumatisme de la voie biliaire
ou du duodénum, obstruction du canal pancréatique, migration

de I'endoprothése.

MISES EN GARDE
Consulter I'étiquette de I'emballage pour connaitre le calibre de canal
minimum nécessaire pour ce dispositif.



Cette endoprothése doit étre mise en place sous
contrdle radioscopique.

Le désilet de boucles pigtail n'est pas congu pour étre utilisé dans le
canal opérateur de I'endoscope.

Lors du redressement des boucles pigtail, veiller a éviter de plier ou de
rompre l'endoprothése.

L'une des extrémités pigtail de I'endoprothése doit étre positionnée
dans le cholédoque tandis que I'autre extrémité reste dans
le duodénum.

Ce dispositif ne doit pas étre laissé a demeure pendant plus de
trois mois. Il est recommandé de procéder a des
évaluations périodiques.

Sélectionner le cathéter pousse-prothése Cook (non inclus) de
diameétre (en Fr) approprié.

INFORMATIONS RELATIVES A L'IRM

« MR SAFE » (COMPATIBLE AVEC L'IRM)

Des essais non cliniques ont démontré que I'endoprothése biliaire
Compass est « MR Safe » (compatible avec I'lRM) conformément a la
norme ASTM F2503.

ARTEFACTS D'IMAGE

La qualité de I'image IRM peut étre compromise si la zone d'intérét

se trouve dans un rayon d'environ 7 mm de l'endoprothése biliaire,

tel qu'établi lors de tests non cliniques utilisant une séquence
d'impulsions en écho de gradient dans un appareil d'IRM de 3,0 teslas.
Il peut donc étre nécessaire d'optimiser les paramétres d’IRM pour
tenir compte de la présence de ce dispositif.

AVERTISSEMENTS

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 la
transmission d’une maladie.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison.
Examiner visuellement chaque dispositif en veillant particuliérement
a l'absence de coudures, courbures et ruptures. Ne pas utiliser si une
anomalie susceptible d'empécher le bon fonctionnement du dispositif
est détectée. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de retour.
MODE D’EMPLOI

1. Avancer le désilet de boucle pigtail le long de la tige de

I'endoprothese, jusqu’a I'extrémité a embout profilé, pour redresser
la boucle pigtail. (Voir Fig. 1)



2. Introduire I'endoprothése et le désilet de boucle pigtail sur le
guide pré-positionné jusqu'a ce que le désilet atteigne la seconde
boucle. Remarque : Le désilet de boucle pigtail doit étre retiré avant
d’avancer I'endoprothese dans le canal opérateur de I'endoscope.

3. Avancer le cathéter pousse-prothése sur le guide pour faire
progresser I'endoprothése dans le canal opérateur.

4. Faire progresser le cathéter pousse-prothése par étapes de 1a 2 cm
jusqu'a ce que I'endoprothése se trouve a la position voulue.

5. Vérifier que I'endoprothése se trouve a la position voulue sous
controle radioscopique et endoscopique.

6. Apres vérification de la position de I'endoprothése, retirer
délicatement le guide de I'endoscope, tout en maintenant la
position de I'endoprothése a I'aide du cathéter pousse-prothése.

7. Retirer délicatement le cathéter pousse-prothése du canal
opérateur.

ELIMINATION DU DISPOSITIF

Lorsque la procédure est terminée, jeter les composants d'introduction

conformément aux directives de I'établissement sur I'élimination des
déchets médicaux présentant un risque biologique.

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Produkt wird zur Drainage von verschlossenen
Gallengdngen verwendet.

Dieses Produkt darf nur bei Erwachsenen verwendet werden.

HINWEISE

Dieses Produkt darf nur fiir den angegebenen Verwendungszweck
eingesetzt werden.

Dieses Produkt muss an einem trockenen Ort ohne extreme
Temperaturen gelagert werden.

Dieses Produkt darf nur von geschulten medizinischen Fachkréften
verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Kontraindikationen entsprechen denen bei einer ERCP und allen
im Zusammenhang mit der Stent-Platzierung geplanten Eingriffen.
Unféhigkeit, den obstruierten Bereich mit Fiihrungsdraht oder Stent
zu passieren.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

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

Zu den mit der Platzierung von Gallengangstents in Verbindung
gebrachten Komplikationen gehéren u. a.: Trauma des Gallengangs
oder Duodenums, Obstruktion des Pankreasgangs, Stent-Migration.

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

Dieser Stent muss unter Durchleuchtungskontrolle platziert werden.

Der Pigtail-Strecker ist nicht fiir den Gebrauch im Arbeitskanal des
Endoskops vorgesehen.

Beim Geraderichten der Pigtail-Windungen vorsichtig vorgehen, um
ein Knicken oder Brechen des Stents zu vermeiden.

Die Pigtail-Enden des Stents miissen so positioniert werden, dass sich
ein Ende im Ductus choledochus befindet, wahrend das andere Ende
im Duodenum verbleibt.

Dieses Produkt darf nicht langer als drei Monate im Korper verweilen.
Eine regelméBige Nachkontrolle wird empfohlen.

Den Cook Platzierungskatheter (falls nicht mitgeliefert) in der
passenden Fr-GroBe auswadhlen.

MRT-INFORMATIONEN

MR-SICHER
Nichtklinische Tests haben ergeben, dass der Compass
Gallengangstent nach ASTM F2503 MR-sicher ist.

BILDARTEFAKTE

Wie bei nichtklinischen Tests bei Bildgebung mit einer
Gradientenecho-Impulssequenz in einem MR-System von 3,0 Tesla
festgestellt wurde, kdnnte die Qualitdt der MR-Bilder beeintrachtigt
sein, wenn sich der Zielbereich innerhalb von ca. 7 mm von der
Position des Gallengangstents befindet. Es kann daher erforderlich
sein, die Parameter der MR-Bildgebung aufgrund des Vorliegens dieses
Stents zu optimieren.

WARNHINWEISE

Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch

bestimmt. Aufbereitungs-, Resterilisierungs- und/oder
Wiederverwendungsversuche kénnen zum Ausfall des Produkts und/
oder zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

Nicht verwenden, falls die Verpackung bei Erhalt bereits getffnet oder
beschadigt ist. Das Produkt einer Sichtpriifung unterziehen und dabei
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besonders auf Knicke, Verbiegungen und Bruchstellen achten. Nicht
verwenden, falls UnregelméBigkeiten festgestellt werden, die die
einwandfreie Funktion beeintrachtigen wiirden. Lassen Sie sich bitte
von Cook eine Riickgabeberechtigung erteilen.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH
1. Den Pigtail-Strecker am Stentschaft entlang zur konischen Spitze

vorschieben, um die Pigtail-Windung gerade zu richten. (Siehe
Abb. 1)

2. Den Stent und den Pigtail-Strecker auf dem vorpositionierten
Fiihrungsdraht einflihren, bis der Strecker die zweite Windung
erreicht. Hinweis: Der Pigtail-Strecker sollte entfernt werden, bevor
der Stent in den Arbeitskanal vorgeschoben wird.

3. Den Platzierungskatheter tiber den Fiihrungsdraht vorschieben, um
den Stent in den Arbeitskanal einzuschieben.

4. Den Platzierungskatheter in Schritten von 1-2 cm vorschieben, bis
sich der Stent in der gew(inschten Position befindet.

5. Die gewiinschte Stentposition unter Durchleuchtung und
endoskopisch kontrollieren.

6. Nach Kontrolle der Stentposition den Flihrungsdraht vorsichtig aus
dem Endoskop entfernen, wéhrend die Position des Stents mit dem
Platzierungskatheter beibehalten wird.

7. Den Platzierungskatheter vorsichtig aus dem

Arbeitskanal entfernen.
ENTSORGUNG DES PRODUKTS
Nach Abschluss des Eingriffs die Komponenten des Einflihrsystems
entsprechend den institutionellen Richtlinien fir biogefahrlichen
medizinischen Abfall entsorgen.

XPHZH A THN OMOIA NMPOOPIZETAI

AuTO TO TEXVOANOYIKS TIPOTOV XPNOIUOTIOIEITAL YL TNV TIAPOXETEVDN
ATOPPAYHEVWY XOANPOPWV TTOPWV.

AuTO 1O TEXVOAOYIKS TIPOTOV EVOEIKVUTAL YIa XPrON HOVO O€ EVANIKEG.
IHMEIQZEIZ

Mn XPNOIMOTIOLEITE AUTS TO TEXVONOYIKO TIPOIOV Yia OTTOIOVORTIOTE
OKOTIO, EKTOG OTTO TNV AVAPEPOHEVN XPNON Yia TNV omoia mpoopiletat.

AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV TIPETIEL VAl QUAACOETAL OE OTEYVO XWPO,
mou Sev uTIApPXOUV aKPaiEG METABOAEG TNG Bepuokpaaiag.

EmtpémeTal n Xprion autou Tou TEKVOAOYIKOU TIPOIOVTOG HOVOV amd
EKTTAUISEVPEVOUG ETTAYYENUATIEG TOU TOPED TNG LYEIAC.
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ANTENAEIZEIZ

Exeiveg mou agopouv e181kd tnv ERCP kat omoladnmote Sadikacia mou
TPOKEITAL VA EKTENEOTE( € oUVSUAOUS pe TNV TomoBéTnon

¢ evéompoobeonc.

Aduvapia Siéhevong Tou cuppdTivou 0dnyou 1 Tng evdompdobeang
HEOW TNG AmoPPAYHEVNG TTEPIOXNG.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ

Exeiveg mou oxetiCovtal pe tnv ERCP kat mepthapBavouy, petagy
AMNwv: maykpeatitida, xohayyelitida, lopoenon, Sidtpnon,
alpoppayia, Aoipwén, onyn, alepyikn avtiépaon oe oKlaypaPIKO
U€TO i} @APHOKO, UTTOTACH, KATAOTOAR i TAVON TNG AVATIVONG,
kapdiakn appubuia r avakom.

Ekeiveg mou oxetiCovTal pe v Tomobétnon evdompoobeong
XOANPOpwV Kat TEPINaUBAvouy, HETAE) AANWV: TPAUHUATIONO

™G XoAn®dpou 060U 1 Tou SwdekaddkTulou, amoégpaén Tou
TIAYKPEATIKOU TTOPOU, HETAVACTEVON TNG EvEompocBeonc.

MPO®YAAZEIZ
AvaTpEETE OTNV EMONUAVON TNG CUOKEVATIAG Yla TO EAGXIOTO péyeBog
KAVOALOU TTOU OTTAUTEITAL Y10 AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOTOV.

H evSomnpooBeon auth mpénel va TomoBeTeiTat UG
OKTIVOOKOTTIKH TTapakoAouBnon.

O guBelaoTrg omelpoeldoug dkpou Sev poopileTal yia Xprion oto
kavda epyaciag Tou evbookomiou.

MNpémnet va Sivete Mpoooyr KATd Tov EUOEICHUO TWV OTIEIPWV TOU
OTIEIPOEISOUG AKPOU TIPOKEIUEVOU VA ATTOPEUXOEi TUXOV OTPEBAWON 1y
Bpavon ¢ evbompoobeong.

Ta omnelpoeldry dkpa Tng evdompodcobeong mpémel va TomoBeTovvTal e
TO éva AKPO OTOV KOWVO XOANSOX0 TTOPO, EVW TO AANO AKPO TTAPAHEVEL
oto dwdekadAKTuAo.

AuTo 10 TEXVONOYIKO TIPOToV Sev Ba mpémel va mapapével evidg Tou
OWHATOG Yla TTEPICCOTEPOUG ATO TPEIG PNVEG. ZuVIoTATAL

mepPLodikn aglohoynon.

EmAé€te kaBetripa wOnong tng Cook (Sev mephapPdveral)
KatdAnAou peyéBoug oe Fr.

NMAHPO®OPIEZ MATNHTIKHE TOMOIPA®IAZ

AZOANHZITIA MATNHTIKH TOMOIPA®'IA

Mn k\vikég SoKIpég €xouv Katadeiel 0Tt n evdompoobeon xoAneopwv
Compass gival ac@aAiG yla HayvnTIKA TOHoypaia, CUMWVA UE TO
npotuno ASTM F2503



TEXNHMATA EIKONAX

H mot6tnta NG €IkdvVag PayvnTIKAG ATTEIKOVIONG UMOpPEL va
umoPBaBuIoTE( v N TIEPLOYN EVOIAPEPOVTOG BPIOKETAL EVTOG 7 mm
miepimou amo n B€on Tng evdompdoBeang XoAn@opwv, OTwWG
SlamMoTWONKe og PN KAWVIKEG SOKIPEG, KATA TNV amelkdvion Ue TN Xprion
TOAUIKAG akoAouBiag nxoug Babpidwong o cUoTNUA HAYVNTIKAG
Topoypaiag 3,0 Tesla. Emopévwg, evdéxetal va gival amapaitnt n
BeATioToMOINON TWV MAPAUETPWY TNG HAYVNTIKAG TOpoYpagiag yia v
Tapousia autol TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

AuTO TO TEXVONOYIKO TIPOTOV €XEL OXESIAOTEI YIa pia xprion pévo.
MNpoondaBeiec emaveneEepyaoiag, emavamooTteipwong f/kat
ETAVAXPNOIPOTIOINONG EVEEXETAL VO 08NYHOOLV O€ A0TOX(d TOU
TeXVONOYIKOU TIPOIOVTOG 1)/Kal o€ peTadoon vooou.

EdAv n ouokevaoia éxel avolxTei i) umooTei {npid Katd TV mapaAafn

™G, KN XPNOILOTIOOETE TO TIPOIdV. EMBewpoTe OMTIKA, MPOoéXovTag

1810iTePA yia TUXOV OTPEPAWOELG, KAMPELS Kat Bpavoelc. Edv evtomioete

avwpoAia mou Sev Ba eMETPETE TN CWOTH KATAoTACN AEITOUPYiag,

HN XPNOIHOTIOINCETE TO TPOI6V. Evnuepwote T Cook yia va Aapete

£§0U01080TNON EMOTPOPNG.

OAHTIEZ XPHZHZ

1. MpowBroTe Tov euBEIAOTH OTIEIPOEISOUE AKPOU KATA MAKOG TOU
agova tng evompdoBeonC éwg To KWVIKO AKPO, TTIPOKEIUEVOU Va
€uBEe1doETE TN OTIEipa TOL OTTELPOEISOUE dKpou. (BA. eikdva 1)

2. Ewoaydyete Tnv evdompdobeon Kal Tov eUDEIOTH OTEIPOEISOUG
AKPOU TTAVW OTOV TTPOTOTTOBETNUEVO CUPUATIVO 08Ny, €W OTOU
0 guBelaoTC POAoel Tn SeuTepn omeipa. Tnueiwon: O euBelaoTh(
OTIELPOEISOUG AKpOoUL Ba TIPETEL VA AaIPEITAL TIPIV ATTO TV
mpowBnon TG evéompdoBeong 0To KavAAl Epyaciag.

3. MpowBOnote Tov kabeTrpa WONONG Mdvw amoé Tov CUPUATIVO 08NYo,
yla tTnv mpowenaon tng evéompdéoBeong péoa oto KavaN pyaciag.

4. MpowBnoTe Tov KaBeTpa WONoNG o€ Pripata Twv 1-2 cm éwg dTou
n evéomnpoobeon Ppebei otnv emBuuntr Béon.

5. EmPBefaiwote v embuuntr Béon tng evdompdobeong
OKTIVOOKOTTIKA Kall EVSOOKOTTIKA.

6. Metd v emBePaiwon tng B€ong Tng evéompdoBeong, apalpéote
HE ATTIEG KIVAOELG TOV CUPHATIVO 08NYd amd To evEOOKATIIO, EVW
Slatnpeite Tnv evéonpoécBeon otn Béon g, Me TN PorBela Tou
KaBetripa wlnong.

7. A@aipéoTe Pe ATTIEG KIVAOELC TOV KABETpa wOnong amd to
Kavahl epyaciag.



AMOPPIWH TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX

Katd tv oAokArjpwon tng Siadikaciag, amoppiPte Ta €6apTAHATA TOU
£10AYWYEQ CUUPWVA LE TIG KATEVOLVTHPIEG 08NYiES TOU IGPUUATOC 0ag
IOV APOPOVV BIOAOYIKA EMIKIVOLVA LATPIKA amOBANTa.

MAGYAR

RENDELTETES
Ez az eszkoz elzarodott epevezetékek drendzséra szolgal.

Ez az eszkoz csak felndtteken vald hasznélatra javallott.
MEGJEGYZESEK
Az eszkdzt ne hasznalja a megadott rendeltetéstdl eltérd célra.

Az eszkoz szaraz helyen, szélséséges hémérsékleti értékektd|
védve tartando.

Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.

ELLENJAVALLATOK

Az ERCP (endoszkopos retrograd cholangiopancreatographia)
eljarasra, valamint a sztentbehelyezéssel kombinaltan elvégzendé
barmely eljarasra vonatkozoé ellenjavallatok.

Olyan esetek, amikor a vezetédrétot vagy a sztentet nem lehet
felvezetni az elzarédott tertileten keresztil.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Az ERCP-vel kapcsolatos lehetséges komplikaciok egyebek

kozott az alabbiak: pancreatitis, cholangitis, aspiracio, perforacid,
vérzés, fert6zés, szepszis, allergias reakcié kontrasztanyagra vagy
gyogyszerre, alacsony vérnyomas, [égzésdepresszio vagy légzésledllds,
szivritmuszavar vagy szivmegallas.

Az epeuti sztentbehelyezéssel kapcsolatos szovédmények egyebek
kozott az aldbbiak: az epeut vagy a duodenum traumaja, a
hasnyalmirigy-vezeték elzérédasa, a sztent elvandorlasa.
OVINTEZKEDESEK

Az eszkdz szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a
csomagolas cimkéjén.

Ezt a sztentet fluoroszkopos ellendrzés mellett kell behelyezni.

A pigtail-kiegyenesité nem az endoszkép munkacsatornajaban valo
hasznélatra szolgal.

A pigtail gorbleteinek kiegyenesitésekor fokozott 6vatossaggal kell
eljarni, nehogy megtorjon vagy eltorjon a sztent.

A sztent pigtail végeit Ugy kell pozicionalni, hogy az egyik vég a kézos
epevezetékben legyen, a masik vég pedig a duodenumban maradjon.



Ez az eszk6z nem maradhat a szervezetben harom hénapnal hosszabb
ideig. Rendszeres id6kozonként végzett értékelés javasolt.

Valassza ki a megfelelé French-méretl Cook toldkatétert
(nincs mellékelve).

MAGNESES REZONANCIARA VONATKOZO INFORMACIOK

MR-BIZTONSAGOS
Nem klinikai vizsgalat igazolta, hogy a Compass epelti sztent
MR-biztonsagos az ASTM F2503 szabvanynak megfelelGen.

KEPMUTERMEKEK

A 3,0 teslas MR-rendszerrel és gradiensecho-impulzussorozattal
végzett nem klinikai vizsgalatok eredményei szerint az
MR-képmindség romolhat, ha az értékelendd teriilet az epeuti sztent
helyétdl mért kb. 7 mm-es tavolsagon beliil van. Ezért sziikséges lehet
az MR-képalkotasi paramétereket ennek az eszkdznek a

jelenlétére optimalizalni.

#+VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Az eszkoz kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal. Az ujrafeldolgozésra,

Ujrasterilizalasra és/vagy Ujrafelhasznalasra tett kisérletek az eszkdz
meghibasodasahoz és/vagy betegségatvitelhez vezethetnek.

Ha a csomagolds atvételkor nyitva van vagy sériilt, ne hasznalja

az eszkdzt. Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonds tekintettel a
megtorésekre, meghajlasokra és torésekre. Ha a megfelel6 mikodést
gatld rendellenességet észlel, ne hasznélja az eszkdzt. A visszakiildés
jovahagyésa érdekében értesitse a Cook vallalatot.

HASZNALATI UTASITAS

1. A pigtail gorbuletének kiegyenesitése érdekében a sztent torzse
mentén tolja elére a pigtail-kiegyenesit6t az elkeskenyedd cstics
végéig. (Lasd az 1. dbrat.)

2. Vezesse a sztentet és a pigtail-kiegyenesit6t egy elézetesen
behelyezett vezetédrotra, amig a kiegyenesité el nem éri a masodik
gorbiletet. Megjegyzés: A sztent munkacsatorndba torténé
eléretoldsa el6tt a pigtail-kiegyenesitét el kell tavolitani.

3. Tolja elére a toldkatétert a vezetédrot mentén, hogy a sztent a
munkacsatornaba kerdljon.

4. Tolja el6re a tolokatétert 1-2 cm-es |épéskdzzel addig, amig a
sztent a kivant helyzetbe nem kerdil.

5. Fluoroszképiaval és endoszkoposan ellendrizze, hogy a sztent a
kivant helyzetben van-e.

6. A sztent helyzetének ellenérzése utdn dvatosan tavolitsa el a
vezetddrotot az endoszkopbol gy, hogy kdzben a sztent helyzetét
a tolokatéter segitségével valtozatlanul tartja.
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7. Ovatosan tavolitsa el a tolokatétert a munkacsatornabdl.

AZ ESZKOZ ARTALMATLANITASA

Az eljaras végeztével a bevezeté komponenseit a bioldgiailag
veszélyes orvosi hulladékokra vonatkozé intézményi elGirasok szerint
dobja ki.

ITALIANO

USO PREVISTO
Questo dispositivo viene utilizzato per drenare i dotti biliari ostruiti.

Il dispositivo e indicato esclusivamente per I'uso su pazienti adulti.

NOTE

Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse dall’'uso
espressamente previsto.

Il presente dispositivo deve essere conservato in un luogo asciutto e al
riparo da temperature estreme.

L'uso del presente dispositivo é riservato esclusivamente a operatori
sanitari debitamente addestrati.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni includono quelle specifiche per la ERCP e per le
eventuali procedure da eseguire contestualmente al posizionamento
dello stent.

Impossibilita di far passare la guida o lo stent attraverso I'area ostruita.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate all'ERCP includono, a titolo non
esaustivo: pancreatite, colangite, aspirazione, perforazione, emorragia,
infezione, sepsi, reazione allergica al farmaco o al mezzo di contrasto,
ipotensione, depressione respiratoria o arresto respiratorio, aritmia o
arresto cardiaco.

Le potenziali complicanze associate al posizionamento di stent
biliari includono, a titolo non esaustivo: trauma all’albero biliare o al
duodeno, ostruzione del dotto pancreatico, migrazione dello stent.
PRECAUZIONI

Per il diametro minimo del canale operativo richiesto per questo
dispositivo, controllare I'etichetta della confezione.

Questo stent deve essere posizionato sotto

monitoraggio fluoroscopico.

Il raddrizzatore di pigtail non & concepito per l'uso nel canale
operativo dell'endoscopio.

Per evitare il piegamento o la rottura dello stent, & necessario operare
con cautela durante il raddrizzamento delle spire del pigtail.
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Una delle estremita a pigtail dello stent deve essere posizionata nel
coledoco, mentre |'altra estremita rimane nel duodeno.

Il tempo di permanenza del dispositivo non deve superare i tre mesi. Si
consiglia di sottoporre il paziente a una valutazione periodica.

Scegliere un catetere spingitore Cook (non incluso) avente dimensioni
French appropriate.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA NELL'AMBITO DELLA
RISONANZA MAGNETICA

SICURO PERLA RM
Prove non cliniche hanno dimostrato che lo stent biliare Compass &
sicuro per la RM ai sensi della norma ASTM F2503.

ARTEFATTI D'IMMAGINE

La qualita delle immagini RM puo risultare compromessa se I'area di
interesse si trova entro 7 mm circa dalla posizione dello stent biliare,
secondo quanto rilevato in test non clinici tramite imaging con una
sequenza di impulsi Gradient-Echo su un sistema RM a 3,0 Tesla. Per
compensare la presenza di questo dispositivo, potrebbe pertanto
essere necessario ottimizzare i parametri di imaging a RM.

AVVERTENZE

Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Eventuali tentativi
di ricondizionamento, risterilizzazione e/o riutilizzo possono causare il
guasto del dispositivo e/o la trasmissione di malattie.

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione &
aperta o danneggiata. Esaminare visivamente il dispositivo prestando
particolare attenzione all'eventuale presenza di attorcigliamenti,
piegamenti o rotture. In caso di anomalie in grado di compromettere
la corretta funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi a Cook
per richiedere I'autorizzazione alla restituzione del dispositivo.

ISTRUZIONI PERL'USO

1. Fare avanzare il raddrizzatore di pigtail lungo il corpo dello stent
fino a raggiungere 'estremita con la punta rastremata, allo scopo di
raddrizzare la spira del pigtail. (Vedere la Fig. 1)

2. Inserire lo stent e il raddrizzatore di pigtail su una guida
precedentemente posizionata fino a quando il raddrizzatore non
raggiunge la seconda spira. Nota — Rimuovere il raddrizzatore di
pigtail prima di far avanzare lo stent nel canale operativo.

3. Fare avanzare il catetere spingitore sulla guida per consentire
I'avanzamento dello stent nel canale operativo dell’endoscopio.

4. Fare avanzare il catetere spingitore in incrementi di 1-2 ¢cm fino a
portare lo stent nella posizione desiderata.
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5. Confermare sotto osservazione fluoroscopica ed endoscopica che
lo stent si trovi nella posizione desiderata.

6. Dopo avere confermato la posizione dello stent, rimuovere
delicatamente la guida dall’endoscopio mantenendo nel contempo
invariata la posizione dello stent con il catetere spingitore.

7. Rimuovere delicatamente il catetere spingitore dal canale operativo
dell'endoscopio.

SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

Al completamento della procedura, eliminare i componenti

dellintroduttore in conformita alle disposizioni della struttura sanitaria

relative ai rifiuti medici a rischio biologico.

TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes til drenering av obstruerte galleveier.

Denne anordningen er indisert kun for bruk pa voksne.

MERKNADER
Denne anordningen skal ikke brukes til noen andre formal enn den
angitte tiltenkte bruken.

Anordningen ma oppbevares pd et tort sted, uten
ekstreme temperaturer.

Denne anordningen skal kun brukes av opplaert helsepersonell.

KONTRAINDIKASJONER

Slike som gjelder spesielt for ERCP og alle prosedyrer som skal utfaeres
sammen med stentplassering.

Manglende evne til a fere ledevaieren eller stenten gjennom det
obstruerte omradet.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Komplikasjoner forbundet med ERCP inkluderer, men er ikke
begrenset til: pankreatitt, kolangitt, aspirasjon, perforasjon, hemoragi,
infeksjon, sepsis, allergisk reaksjon pa kontrastmiddel eller legemiddel,
hypotensjon, respirasjonsdepresjon eller -stans, arytmi

eller hjertestans.

Komplikasjoner forbundet med plassering av gallestent inkluderer,
men er ikke begrenset til: skade pa galleveier eller duodenum,
obstruksjon av ductus pancreaticus, forskyvning av stent.
FORHOLDSREGLER

Se pakningsetiketten for minimum kanalsterrelse som er pakrevd for
denne anordningen.

Denne stenten ma plasseres under fluoroskopisk overvaking.
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Retteenheten for grisehale er ikke beregnet for bruk i
endoskopets arbeidskanal.

Det ma utvises forsiktighet nér grisehalekroller rettes ut, for 8 unnga at
stenten boyes eller brekkes.

Stentens grisehaleender ma posisjoneres med den ene enden i felles
gallegang mens den andre enden forblir i duodenum.

Denne anordningen ma ikke veaere inneliggende i mer enn tre
maneder. Periodisk evaluering anbefales.

Velg et Cook-skyvekateter (medfglger ikke) i riktig French-starrelse.
MR-INFORMASJON

MR-SIKKER
Ikke-klinisk testing har vist at Compass-gallestenten er MR-sikkert i
henhold til ASTM F2503.

BILDEARTEFAKTER

Kvaliteten pa MR-bildene kan kompromitteres hvis interesseomradet
er innen ca. 7 mm fra gallestentens posisjon, som erfart under ikke-
klinisk testing ndr avbildet ved bruk av en gradientekko-pulssekvens
i et MR-system pa 3,0 tesla. Derfor kan det veere ngdvendig a
optimalisere parametrene for MR-avbildning for & kompensere for
naervaer av denne anordningen.

ADVARSLER

Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk
pa reprosessering, resterilisering og/eller gjenbruk kan fere til
funksjonssvikt i anordningen og/eller overfering av sykdom.

Ma ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet ved mottak. Utfor
en visuell inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, beyninger

og brudd. Ma ikke brukes hvis du oppdager noe unormalt som kan
forhindre at anordningen fungerer som den skal. Kontakt Cook for &
fa returtillatelse.

BRUKSANVISNING
1. For retteenheten for grisehale langs stentskaftet til den koniske
spissenden for & rette ut grisehalekrallen. (Se fig. 1)

2. For stenten og retteenheten for grisehale inn pa den
forhandsplasserte ledevaieren til retteenheten nar den andre
krgllen. Merk: Retteenheten for grisehale skal fjernes for stenten
fores inn i arbeidskanalen.

3. For skyvekateteret frem over ledevaieren for a fere stenten inn
i arbeidskanalen.

4. For frem skyvekateteret i trinn pd 1-2 cm til stenten er i
onsket posisjon.
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5. Bekreft fluoroskopisk og endoskopisk at stenten har
onsket posisjon.

6. Nar stentens posisjon er bekreftet, fiern forsiktig ledevaieren fra
endoskopet mens stentens posisjon opprettholdes
med skyvekateteret.

7. Fjern skyvekateteret forsiktig fra arbeidskanalen.

KASSERING AV ANORDNINGEN

Nér prosedyren er fullfert, skal innfgringsenhetens komponenter
kasseres i henhold til institusjonens retningslinjer for medisinsk
biologisk farlig avfall.

PRZEZNACZENIE
To urzadzenie jest stosowane do drenazu zablokowanych
przewodoéw zétciowych.

To urzadzenie jest przeznaczone do stosowania wytgcznie u
0so6b dorostych.

UWAGI
Tego urzadzenia nie wolno uzywac do zadnych celéw niezgodnych
z podanym przeznaczeniem.

Urzadzenie przechowywac w suchym miejscu, z dala od
skrajnych temperatur.

To urzadzenie moze by¢ stosowane wylacznie przez wyszkolonych
pracownikéw stuzby zdrowia.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania obejmuja przeciwwskazania wtasciwe dla ECPW
oraz wszystkich zabiegdéw wykonywanych w trakcie

umieszczania stentu.

Brak mozliwosci przesunigcia prowadnika lub stentu przez

zwezong okolice.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do mozliwych powiktan zwigzanych z ECPW naleza miedzy innymi:
zapalenie trzustki, zapalenie drog zétciowych, aspiracja, perforacja,
krwotok, zakazenie, sepsa, reakcja alergiczna na srodek kontrastowy
lub lek, niedocisnienie, depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu,
zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie akgji serca.

Do mozliwych powiktar zwigzanych z umieszczeniem stentu do
drdg zoétciowych naleza miedzy innymi: uraz drég zétciowych lub
dwunastnicy, niedroznos¢ przewodu trzustkowego,
przemieszczenie stentu.
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SRODKI OSTROZNOSCI
Minimalna $rednica kanatu roboczego wymagana dla tego urzadzenia
zostata podana na etykiecie opakowania.

Ten stent musi by¢ umieszczany pod kontrolg fluoroskopowa.

Element prostujacy korcéwke pigtail nie jest przeznaczony do
stosowania w kanale roboczym endoskopu.

Podczas prostowania spiral koricodwki pigtail nalezy zachowa¢
ostroznos¢, aby uniknac zapetlenia lub ztamania stentu.

Koncowki pigtail stentu nalezy umiesci¢ w taki sposéb, aby jedna
koncéwka znajdowata sie w przewodzie zétciowym wspéinym, a druga
koncéwka pozostawata w dwunastnicy.

Tego urzadzenia nie nalezy pozostawia¢ w miejscu na dtuzej niz trzy
miesigce. Zalecana jest okresowa ocena.

Wybra¢ cewnik popychajacy firmy Cook (niedostarczony) o
odpowiednim rozmiarze Fr.

INFORMACJE DOTYCZACE OBRAZOWANIA METODA
REZONANSU MAGNETYCZNEGO

PRODUKT BEZPIECZNY W SRODOWISKU NMR

Badanie niekliniczne wykazato, ze stent do drog zétciowych Compass
to produkt bezpieczny w srodowisku NMR zgodnie z normg

ASTM F2503.

ARTEFAKTY OBRAZU

Jakos¢ obrazu NMR moze ulec pogorszeniu, jesli obszar
zainteresowania znajduje sie w odlegtosci okoto 7 mm od potozenia
stentu do drdg zotciowych, co wykazato badanie niekliniczne

przy pomocy obrazowania z uzyciem sekwencji impulséw echa
gradientowego i systemu NMR o indukgji 3,0 T. Dlatego moze by¢
niezbedna optymalizacja parametréw obrazowania NMR pod katem
obecnosci tego urzadzenia.

OSTRZEZENIA

To urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.
Regeneracja, ponowna sterylizacja i/lub ponowne uzycie moga
prowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.

Nie uzywac urzadzenia, jesli dostarczone opakowanie jest otwarte
lub uszkodzone. Obejrze¢ urzadzenie, zwracajac szczegélng uwage
na zapetlenia, zagiecia i pekniecia. Nie uzywac w przypadku wykrycia
nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie.
Nalezy sie zwrdci¢ do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.
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INSTRUKCJA UZYCIA

1. Wsunac element prostujacy koricéwke pigtail wzdtuz trzonu stentu
do konca ze zwezona koricéwka w celu wyprostowania spirali
koncoéwki pigtail. (Patrz rys. 1)

2. Wprowadzac stent i element prostujacy koricéwke pigtail na
wczesniej umieszczony prowadnik do momentu osiggniecia przez
element prostujacy drugiej spirali. Uwaga: Element prostujacy
koncowke pigtail nalezy usunaé przed wsunieciem stentu do
kanatu roboczego.

3. Wsung¢ cewnik popychajacy po prowadniku w celu wsunigcia
stentu do kanatu roboczego.
4. Wsuwac cewnik popychajacy w odcinkach 1-2 cm, az do
umieszczenia stentu w zadanym potozeniu.
5. Zadane potozenie stentu potwierdzi¢ fluoroskopowo
i endoskopowo.
6. Po potwierdzeniu potozenia stentu delikatnie usuna¢ prowadnik z
endoskopu, utrzymujac potozenie stentu przy uzyciu
cewnika popychajacego.
7. Delikatnie usuna¢ cewnik popychajacy z kanatu roboczego.
UTYLIZACJA URZADZENIA
Po zakonczeniu zabiegu wyrzuci¢ elementy introduktora zgodnie
z wytycznymi danej placéwki dotyczacymi odpadéw medycznych
stanowiacych zagrozenie biologiczne.

PORTUGUES

UTILIZAQT\O PREVISTA
Este dispositivo é utilizado para a drenagem de canais
biliares obstruidos.

Este dispositivo estd indicado apenas para utilizacdo em adultos.

NOTAS

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

Este dispositivo tem de ser guardado num local seco, afastado de
temperaturas extremas.

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

CONTRAINDICACOES

As contraindicagdes especificas da CPRE e de outros procedimentos
efetuados em conjunto com a colocacéo de um stent.
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Impossibilidade de fazer passar o fio guia ou o stent através da
4rea obstruida.

POTENCIAIS COMPLICACOES

As complicacdes associadas a CPRE incluem, embora nao se limitem
a: pancreatite, colangite, aspiracao, perfuracdo, hemorragia, infecao,
sépsis, reacao alérgica ao meio de contraste ou a medicacéo,
hipotensao, depressao ou paragem respiratoria e arritmia ou
paragem cardiaca.

As complicagdes associadas a colocagao de stents biliares incluem,
embora néo se limitem a: traumatismo na via biliar ou no duodeno,
obstrucdo do canal pancreatico e migragdo do stent.

PRECAUGOES

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

Este stent tem de ser colocado sob monitorizagdo fluoroscépica.

O endireitador de espirais ndo se destina a ser utilizado no canal
acessoério do endoscopio.

Deve ter-se cuidado ao endireitar as curvas das espirais para evitar
dobrar ou partir o stent.

As extremidades das espirais no stent tém de estar posicionadas com
uma extremidade no interior do canal biliar comum enquanto a outra
extremidade fica no duodeno.

Este dispositivo ndo deve permanecer implantado durante mais de
trés meses. Recomenda-se uma avaliagdo periddica.

Selecione o cateter posicionador Cook (nao incluido) no tamanho em
French apropriado.

INFORMAGAO SOBRE RMN

SEGURO PARA RM
Testes néo clinicos demonstraram que o stent biliar Compass é seguro
para RM de acordo com a norma ASTM F2503

ARTEFACTOS DE IMAGEM

A qualidade da imagem de RMN pode ser comprometida se a érea
de interesse se situar a aproximadamente 7 mm em relacao a posi¢cao
do stent biliar, conforme se verificou em testes nao clinicos, quando
o exame é realizado num sistema de RMN de 3,0 T utilizando uma
sequéncia de impulsos de eco de gradiente. Poderd, portanto, ser
necessario otimizar os parametros de imagiologia de RMN para a
presenca deste dispositivo.
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ADVERTENCIAS

Este dispositivo foi concebido para uma Unica utilizagao. As tentativas
de o reprocessar, reesterilizar e/ou reutilizar podem resultar na sua
falha e/ou na transmissao de doengas.

Se, no momento da rececdo, a embalagem se encontrar aberta ou
danificada, ndo a utilize. Inspecione-o visualmente com particular
atencdo a vincos, dobras e ruturas. Se detetar alguma anomalia que
impeca o funcionamento correto do produto, ndo o utilize. Avise a
Cook para obter uma autorizacdo de devolucédo do produto.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

1. Avance o endireitador de espirais ao longo da haste do stent, até
a extremidade com ponta conica, de forma a endireitar a curva da
espiral. (Consulte a fig. 1)

2. Introduza o stent e o endireitador de espirais sobre o fio guia
pré-posicionado até o endireitador atingir a segunda curva da
espiral. Nota: O endireitador de espirais deve ser removido antes de
avancar o stent para o interior do canal acessorio.

3. Faca avancar o cateter posicionador sobre o fio guia para fazer
avancar o stent para dentro do canal acessério.

4. Faca avancar o cateter posicionador em incrementos de 1 cm a
2 cm até o stent estar na posicao pretendida.

5. Confirme, por fluoroscopia e endoscopia, se o stent esta na
posicao desejada.

6. Depois de confirmar a posi¢ao do stent, retire, com cuidado, o fio
guia do endoscdpio, mantendo a posicdo do stent com o
cateter posicionador.

7. Retire, com cuidado, o cateter posicionador do canal acessorio.

ELIMINAgi\O DO DISPOSITIVO

Quando terminar o procedimento, elimine os componentes
introdutores de acordo com as normas institucionais relativas a
residuos médicos com risco bioldgico.

INDICACIONES
Este dispositivo se utiliza para drenar conductos biliares obstruidos.

Este dispositivo estd concebido para uso en adultos solamente.

NOTAS
No utilice este dispositivo para otro propdsito que no sea el
especificado en las indicaciones.
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Este dispositivo debe almacenarse en un lugar seco y protegido de
temperaturas extremas.

Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales

sanitarios cualificados.

CONTRAINDICACIONES

Las especificas de la colangiopancreatografia endoscopica retrograda
(ERCP) y de los procedimientos que se realicen junto con la colocacién
de stents.

Incapacidad para hacer pasar la guia o el stent a través de la

zona obstruida.

COMPLICACIONES POSIBLES

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

Las asociadas a la colocacion de stents biliares incluyen, entre otras:
traumatismo de las vias biliares o el duodeno, obstruccion del
conducto pancreético y migracion del stent.

PRECAUCIONES

Consulte la etiqueta del envase en la que se indica el tamafo minimo
del canal requerido para este dispositivo.

Este stent debe colocarse empleando orientacion fluoroscopica.

El enderezador de pigtails no esté indicado para utilizarse en el canal
de accesorios del endoscopio.

Tenga cuidado al enderezar los bucles de la punta pigtail para evitar
producir acodamiento o romper el stent.

Los extremos del pigtail del stent deben colocarse con un extremo en
el conducto biliar comun mientras el otro extremo se deja en
el duodeno.

Este dispositivo no debe dejarse colocado durante mas de tres meses.
Se recomienda realizar evaluaciones periddicas.

Seleccione el catéter empujador Cook (no incluido) del tamafo
French adecuado.

INFORMACION SOBRE LA MRI

SEGURO CON MRI

Las pruebas no clinicas han demostrado que este stent biliar Compass
es «MR Safe» (esto es, seguro con la MRI).

ARTEFACTOS DE LA IMAGEN
La calidad de la imagen de la MRI puede resultar afectada si la zona
de interés estd a menos de unos 7 mm de la posicién del stent biliar,
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como se observé durante pruebas no clinicas que utilizaron una
secuencia de pulsos en gradiente de eco en un sistema de MRI de
3,0 teslas. Por lo tanto, puede ser necesario optimizar los pardmetros
de la MRI para adaptarlos a la presencia de este dispositivo.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo estd concebido para un solo uso. Cualquier intento de
reprocesar, reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede hacer que este
falle, u ocasionar la transmision de enfermedades.

No utilice el dispositivo si el embalaje esta abierto o dafiado cuando
lo reciba. Inspeccione visualmente el dispositivo, prestando especial
atencion a la presencia de acodamientos, dobleces o roturas. No lo
utilice si detecta alguna anomalia que pudiese impedir su correcto
funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacién de
devolucion.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Haga avanzar el enderezador de pigtails a lo largo del cuerpo del
stent hasta el extremo de punta cénica para enderezar el bucle del
pigtail. (Vea la figura 1)

2. Introduzca el stent y el enderezador de pigtails sobre la guia
colocada previamente hasta que el enderezador llegue al segundo
bucle. Nota: El enderezador de pigtails debe extraerse antes de
introducir el stent en el canal de accesorios.

3. Haga avanzar el catéter empujador sobre la guia para introducir el
stent en el canal de accesorios.

4. Haga avanzar el catéter empujador con incrementos de 1-2 cm
hasta que el stent se encuentre en la posicién deseada.

5. Utilizando fluoroscopia y endoscopia, confirme que el stent estd en
la posicion deseada.

6. Tras confirmar la posicion del stent, extraiga con cuidado la guia del
endoscopio mientras mantiene la posicién del stent con el
catéter empujador.

7. Extraiga con cuidado el catéter empujador del canal de accesorios.

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

Tras finalizar el procedimiento, deseche los componentes
introductores seguin las pautas del centro para residuos
médicos biopeligrosos.

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING
Denna produkt anvands vid dranage av tilltdppta gallgangar.

Denna produkt &r endast avsedd fér anvandning pa vuxna.
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ANMARKNINGAR
Anvénd inte denna anordning i nagot annat syfte an den avsedda
anvandning som anges.

Denna anordning ska forvaras pa en torr plats och pa avstand fran
extrema temperaturer.

Anvdndning av denna anordning &r begransad till utbildad

hélso- och sjukvardspersonal.

KONTRAINDIKATIONER

De som ér specifika for ERCP och alla ingrepp som utfors i kombination
med stentplacering.

Oférmaga att fora ledaren eller stenten genom tilltdppt omrade.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

De potentiella komplikationer som &r férbundna med ERCP omfattar
bl.a.: pankreatit, kolangit, aspiration, perforation, hemorragi, infektion,
sepsis, allergisk reaktion mot kontrastmedel eller lakemedel, hypotoni,
respiratorisk depression eller andningsstillestdnd samt hjartarytmi
eller -stillestand.

De potentiella komplikationer som ar férbundna med placering av
bilidr stent omfattar men &r inte begransade till trauma i gallgdngen
eller duodenum, tilltdppning av pankreasgdngen och stentmigration.
FORSIKTIGHETSATGARDER

Se férpackningsetiketten betraffande minsta kanalstorlek som kravs
for denna produkt.

Fluoroskopisk 6vervakning maste tillimpas vid placering av
denna stent.

Pigtailutrataren &r inte avsedd for anvandning i
endoskopets arbetskanal.

Var forsiktig nar pigtailringlarna ratas ut for att undvika att stenten
knickas eller bryts av.

Stentens pigtaildndar maste placeras med en dnde i den
gemensamma gallgdngen medan den andra anden ligger kvar
i duodenum.

Anordningen far inte ldmnas kvar i mer an tre manader. Vi
rekommenderar periodiska utvarderingar.

Valj Cook-paférarkatetern (tillhandahalls ej) i lamplig French-storlek.
MRT-INFORMATION
MR-SAKER

Icke-klinisk testning har visat att Compass-biliar stent ar MR-saker
enligt ASTM F2503
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BILDARTEFAKTER

MR-bildkvaliteten kan férsémras om undersokningsomradet ligger

inom ungefar 7 mm fran den bilidra stentens position enligt icke-

kliniska tester ndr avbildning sker med en gradienteko-pulssekvens

i ett MR-system pa 3,0 tesla. Det kan darfor vara nodvandigt att

optimera MR-bildtagningsparametrarna fér narvaron av denna enhet.

VARNINGAR

Denna anordning ar endast avsedd for engangsbruk. Forsok att

ombearbeta, omsterilisera och/eller dteranvanda produkten kan leda

till att den inte fungerar och/eller orsaka sjukdomséverféring.

Far inte anvandas om forpackningen ar 6ppnad eller skadad nér

den mottages. Undersdk anordningen visuellt och leta speciellt

efter vikningar, bojar och brott. Far inte anvandas om en abnormitet

upptacks vilken kan forhindra korrekt fungerande skick. Meddela Cook

for att fa returauktorisering.

BRUKSANVISNING

1. For fram pigtailutrataren ldngs stentens skaft till den avsmalnande
spetsen for att rata ut pigtailringlan. (Se fig. 1)

2. Forin stenten och pigtailutrdtaren pa den forplacerade ledaren tills
utrataren ndr den andra ringlan. Obs! Pigtailutrataren ska avldgsnas
innan stenten fors fram in i arbetskanalen.

3. For fram paforarkatetern via ledaren for att fora in stenten
i arbetskanalen.

4. For fram paforarkatetern 1-2 cm i taget tills stenten &r i 6nskat lége.

5. Bekrafta att stenten natt dnskat lage med fluoroskopi
och endoskopi.

6. Bekréfta stentens placering och avldgsna sedan forsiktigt ledaren
fran endoskopet medan stentens placering bibehalls
med paférarkatetern.
7. Avlagsna forsiktigt paforarkatetern fran arbetskanalen.
KASSERING AV ANORDNINGEN

Nar ingreppet avslutats ska inféringskomponenterna kasseras enligt
institutionens faststallda rutiner for biofarligt medicinskt avfall.
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A symbol glossary can be found at cookmedical.com/

symbol-glossary

Glosar znacek naleznete na cookmedical.com/symbol-glossary « Der findes en
symbolforklaring pa cookmedical.com/symbol-glossary - Een verklarende lijst van symbolen
is te vinden op cookmedical.com/symbol-glossary « Pour un glossaire des symboles,
consulter le site Web cookmedical.com/symbol-glossary - Eine Symbollegende finden

Sie auf cookmedical.com/symbol-glossary « Eva yAwooap! Twv GUBOAwV UITOpEITE va
Bpeite ot SievBuvon cookmedical.com/symbol-glossary « A szimbélumok magyarazata

a cookmedical.com/symbol-glossary weboldalon talalhaté « Un glossario dei simboli

si puo trovare nel sito cookmedical.com/symbol-glossary « En symbolforklaring finnes

pa cookmedical.com/symbol-glossary « Stownik symboli mozna znalez¢ pod adresem
cookmedical.com/symbol-glossary « Existe um glossario de simbolos em cookmedical.com/
symbol-glossary « En cookmedical.com/symbol-glossary, puede consultarse un glosario de
simbolos « En symbolordlista finns p& cookmedical.com/symbol-glossary

MR Safe

MR Bezpecné pfi vysetieni MR « MR-sikker « MRI-veilig « « MR Safe » (compatible avec
I'lRM) « MR-sicher « Ao@alnig yia payvnTikr Topoypagia » MR-biztonsagos « Sicuro
per la RM « MR-sikker « Produkt bezpieczny w $rodowisku NMR « Seguro para RM «
Seguro con MRI « MR-séker

@ If symbol appears on product label, X = maximum

insertion portion width

X mm Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = maximalni sitka zavedené
Casti « Hvis symbolet vises pa produktets maerkning, er X = indferingsdelens
maksimumsbredde « Als dit symbool op het productetiket staat: X = maximale
breedte van inbrenggedeelte - Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit,
X = largeur maximale de la section d'insertion « Sofern das Symbol auf dem
Produktetikett aufgefiihrt ist: X = maximale Breite des einzufiihrenden Teils « EGv
eu@aviletal 1o oUPBONO TNV EMOHHAVON TOU TPOIOVTOG, X = HEYIOTO TTAATOG
TpRpaTOG el0aywyng « Ha ez a szimbdlum szerepel a termék cimkéjén, akkor
X a bevezetend6 szakasz maximalis szélessége - Se questo simbolo compare
sull'etichetta del prodotto, X = larghezza massima della sezione inseribile « Hvis
symbolet vises pa produktetiketten, X = maksimal bredde pa innfgringsdel «
Jesli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza maksymalna szeroko$¢
zagtebianej czesci urzadzenia « Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X =
largura méxima da parte introduzida - Si el simbolo aparece en la etiqueta del
producto, X = anchura méxima de la parte que se va a insertar - Om symbolen
finns pa produktens etikett, X = maximal bredd pa inféringsdelen
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If symbol appears on product label, X = minimum

accessory channel
Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = minimalni akcesorni kanal «
X mm Hvis symbolet vises pa produktets maerkning, er X = minimum for tilbehorskanal
« Als dit symbool op het productetiket staat: X = minimale diameter van
werkkanaal -+ Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = canal
opérateur minimal « Sofern das Symbol auf dem Produktetikett aufgefiihrt ist:
X = Mindestdurchmesser des Arbeitskanals - Eav epgavietat To oUpBolo otnv
£7IOIAVOT TOU TIPOIOVTOC, X = EAAXI0TO KavaMt epyaciag « Ha ez a szimbolum
szerepel a termék cimkéjén, akkor X a munkacsatorna minimélis mérete - Se
questo simbolo compare sull'etichetta del prodotto, X = diametro minimo
del canale operativo « Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X = minimum
arbeidskanal - Jesli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza
minimalng srednice kanatu roboczego - Se o simbolo aparecer no rétulo do
produto, X = canal acessorio minimo - Si el simbolo aparece en la etiqueta del
producto, X = didametro minimo del canal de accesorios - Om symbolen finns pa
produktens etikett, X = minsta arbetskanal

~ 2= If symbol appears on product label, X = wire guide
A in compatibility
=

X mm

Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = kompatibilita vodiciho
dratu « Hvis symbolet vises pa produktets maerkning, er X = kompatibilitet

af kateterleder « Als dit symbool op het productetiket staat: X = compatibele
voerdraaddiameter « Si le symbole est visible sur Iétiquette du produit, X =
diamétre de guide compatible « Sofern das Symbol auf dem Produktetikett
aufgefiihrt ist: X = geeigneter Fiihrungsdrahtdurchmesser « Edv epgaviletat

70 0UpPBONO OTNV EMOTHAVON TOU TTPOIOVTOG, X = CUMBATOTNTA CUPHATIVOU
0dnyou « Ha ez a szimbolum szerepel a termék cimkeéjén, akkor X a kompatibilis
vezetédrot mérete - Se questo simbolo compare sulletichetta del prodotto,

X = compatibilita della guida « Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X

= ledevaierkompatibilitet « Jesli symbol wystepuje na etykiecie produktu,

X oznacza $rednice prowadnika kompatybilnego z tym urzadzeniem « Se o
simbolo aparecer no rétulo do produto, X = compatibilidade de fios guia « Si el
simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = compatibilidad de la guia « Om
symbolen finns pa produktens etikett, X = kompatibilitet med ledare

If symbol appears on product label, X = quantity

per box

Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = mnozstvi v krabici « Hvis
symbolet vises p& produktets maerkning, er X = antal pr. aske « Als dit symbool
op het productetiket staat: X = hoeveelheid per doos - Si le symbole est visible
sur I'étiquette du produit, X = quantité par boite - Sofern das Symbol auf dem
Produktetikett aufgefiihrt ist: X = Anzahl pro Karton « Edv epgavietat to
oUpBoMNo OV EMORHAVON TOU TTPOIOVTOG, X = MoooTNTa avd Kouti » Ha ez a
szimbdlum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a dobozonkénti mennyiség «
Se questo simbolo compare sull'etichetta del prodotto, X = quantita per scatola
« Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X = antall per eske « Jesli symbol
wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza liczbe sztuk w kartonie - Se o
simbolo aparecer no rétulo do produto, X = quantidade por caixa « Si el simbolo
aparece en la etiqueta del producto, X = cantidad por caja - Om symbolen finns
pa produktens etikett, X = antal per férpackning
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